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PRESENTACION

El trabajo del profesor Félix Lobo
aperece en un moments en &l gua
los emas de la indusiria Farmacauti-
ca y &l sistema de palentes acaparan
la atencidn de buen ndmero de juris-
tas, industriales, académicos v fun-
clonarios, por dos razones funda-
mentales: la reforma de nuestra anti-
gua ley da patentes, que data del afo
1928, v ¢ impacio que para dicha in-
dustfla puede derlvarse de nuesira
incorporacion a le Comunidad Eco-
namica Europea.

Tales razanes [ustifican sobrada-
mente el interés de esta monografla.
Pero a allo hay que anadir, adamiis,
la personalidad de su aulor, cinas
eatudios sobre |a industria farmacéu-
tica espafola son imprescindibles
Para su conocimients ¥ QUi une 8
una amplia (Feyectoria acaddmica an
universidades de Ezpafia y Estados
Unidos, su sctusl vision del sector
como Drector Genaral de Farmaclia vy
Medicamentos,

El autor prasenta en la primera parte
de su trabago un anallsls de detarmi-
nadas caractaristicas da la industria
Tarmacautica, relacionadas con el
significado de la investigacion cienti-
fica en la misma v con la organiza-
citn industrial de este mercadao, Sir-
v &llo como prdlaga a un tratamien-
to gensral del papal de las patentes
en la indusiria v, mas en particular,
en la farmacéutica.

La industria farmacéutica v las pa-
lantes, |05 dos lemas dé asta mono-
grafia estdn profundaments Intarre-
lacionadas, ¥ han sido objete de una
permanente discusion desde hace
larga tismpo.

Esta discusion sa ha desarrollado a
distintos nivelas: scondmica, comar-
cigl, industrial, académico v politico,
habigndose planteade recientemen-
1e, ademas, con ung importanta di-
mansidn intermasional.

Los origenes da ello se encuantran
gn |la sensibilidad social gxistente gn

refacion con esta industria —por ra-
zones puramente scondmicas v por
otras que tisnen que ver directamen-
te con la prepcupacion por la salud
humana—, y con los complejos e im-
portantas problames tedficos gque
plantea & diseno de un sisterna dpti-
mo di palentes

En efecto, el probleme gue puedsa
plantearse en un sistema perfecta-
mente compelitive s ef de la exis-
iencia de incentivos para Innavar y
para compartir los frutos de la inno-
vacion., 5i el acceso a los rasultadas
de la investigacion ajena as parfecto
¥ gratulio. puede ocurrir gue Bs8a
mis rentable copiar gue innowvar. Por
ia misma razdn, los agentes infova-
dores tandrdn fuertes Incentnos pa-
ra mantener an secrato los progre=
o de la ciencia y ta técnlea.

Sobre la base del antarior tipe de ra-
ronamiento se han deferdido 108 sis-
temas de patentes. Con ellos e irata
de que loa resultados de la actividad
de innovacion sean susceplibles de
exchusion, de tal forfma gue no e
conviertan an un blen pdblico pura,
o, lo que es igual, ge trata de regular
la creacidn de un mercada para evi-
tar la existencia de una fuente de
BLONOMiBs axiarnas,

Con allo, logicamante, s8 presants
tambign un conocido problema, yva
gue, de algl."lﬁ modo, se r|;‘[ring' el
wen de un blen cuyo coste manginal
as nulo,

Sa presanta, pues, un clarg confliclo
dix objetives. En esencia, 18 naturale-
za ded prablema reside en que la pa-
1ante 85 UN MEcaniEmo que pratanda
generar ¢l suficiente deracho de pro-
pledad como para incentivar la inno-
vacién y el dasarrollo, peroe no tanto
coOmo para gue Sea el poder de mer-
cado asociado el que supongs une
reduccion del bienestar social.

Surge, asi, el dificil dilerna de deter-
minar las distintas caracteristicas del
sisterma de potenies que impliquen
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combinaciones optimas de derechos
da propiedad ndividual y secess so-
cial a los resultados de la Investiga-
ciom, Agui halla su justificacion la ax-
tensa literatura existente sobre te-
mas cormd e durssion temparal dgli-
ma de las patentss, o la naturalaza
da o gue puedse ser patentado.

Las posturas que se mantisnan al
respacto varan mucho y tiensn gue
ver con fa distinta evidencia existen-
te &n diferentes pericdos de tiampo,
paises, seolores, eto

Agi, algunos aulores ponen anfasis
en los elevados precios v beneficlos
quie con frecuencia hacen posible les
patentes, pera, sobre todo, ponen en
duda la relevancia que para la gene-
raclén de innoveciones tengan les
mismas. En efecto, estos autores de-
fiandan que aun an awsancia de §is-
termas de patentes como los existen-
tes, las émprasas tienen suficientes
imcantivos para Iinnovar por 1as ven-
tajas asociadas al liderazgo en el de-
sarralla de producios gua @stas con-
fieren v porque existen olras meca-
niamos digtintos de las patentes, que
tambign pueden smplearse como
barreras a la entrada, En concreto, ¢
trabgjo que prologo enaliza con clard-
dad y rillantaz los distintocs proble-
mas gua plantea @l wso de patentas
en general y en el ceso concreto de la
indusiria farmacautica,

El problama de configurar un siata-
ma &ptimo de patentes s8 nos pra-
ganta hoy en Espafna con un impor-
tante y decisivo condicionante inter-
nacionel. En efecte, tenemos una lay
gobre pateniss anbigua —cuyos pro-
blarmas y las alternativas propusstas
a rgsolvarlos analiza culdadosamean-
te &l autor— que congagrd el imperio
de |a patente de procedimiento, v
que es preciso acondicionar a las
nuevas ciroungtancias. Una de éstas
ez |a legislacidén CE.E. sobre le mate-
ria y, an concrato, &l Comnvenio de Lu-
ramburgo {1975). Coma sefala sl
autor, este convenio no ha estedo
exanto de criticas y reticencias, pero
4

tambidn es wverdad gue nos marca
unas linaas da acomodacion que se-
ria dificil evitar,

El problema fundamantal es para mo-
sotros disefar una nueva ey gue
compaging el chjetive de disponer
de un mejor sisterna de incantivos a
la imvestigacian v &l desarrollo, com-
patibde con la legislacion de ta Comu-
rmidad, ¥ que &n el curso da fuesteo
proceso de integracion & la misma
ng desarme a nuastra industria an
GHCEED,

La imporancia de ko anterar 8% ma-
=lma sl 98 tlapen en cuenta una saria
de caracteristicas de nuesira indus-
tria farmacéutica gue son resaliadas
por F. Lobo. En efecto, el mercado
farmacéutico espanol s muy Impor-
tante &n @rmings comparativas con
el resto del munda, ¥ b participacidn
en el mismo de la industria necional
a5 notable.

Existen empresas de esta industria
que han mastrado, ademas, un parti-
cular dinemisma v, como sefala al
autor, Espana ha sido uno de los 17
praises descubridores de nuevos far-
macos en & perfodo 1961-1373

S Yrala, pues, de lomentar ¥ permitis
que la industria farmacéutica espa-
nla puads adaptarsa a s nuevas
condicionas que implica nuestra ad-
hesidn, v de apostar par una rmata al-
canzable como es la existencia de un
grupo de empresas farmacéuticas
espafolas intarpacionalmante com-
petitivas, En este sentido. el caso de
paises como ltalle deberla conetituir
un ecicate para parseguir tal obje-
tiv,

La manografia gue comento consti-
fuye una aporacidn Imporants al
conocimiento de log problamas del
sector farmacéutico y del sistema de
patentes. Supone, ademds, una gran
contribucian a la discusldn de temas
espacificos sobre los gue es praciso
tomar decisiones para alcanzar los
objativos antes sefalados de homo-

Iogacidn con la Comunidad, pero de-
sarrcilandn a la vez una industria
fuerte v competitiva. Por todo elio,
“La investigacion industnal farma-
céutica. La politice de patantes” serd
an al futurs una obra de consulta im-
prescindibla para |os interezados an
el tema desarmallade,

Sdlo cabe esperar que su publica-
cidn airvea pare incentivar el estudio
dal buen nimero de sugestivos pro-
Blemas que plantea y que tan impor-
tantes son desde una parspectiva sa-
nitaria, juridica y acondmica,

DSCAR FANJUL MARTIN
Secretaric General Técnico
el Ministario da Industria v Energla
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LA INVESTIGACION
INDUSTRIAL
FARMACEUTICA

I. REALIDADES Y MITOS

La investigacién industrial farmacau-
tica tiane una peculiar relevancia y
siempre que s& considers despierta
una emocin partbcular porgue, co-
mo =& ha dicho, asta industria afecta
“a la vida y a la muerta da fodos no-
sotros”. La salud es up bien altamen-
te valorado por Ios hombres v, con-
gruentemente, & los medios condu-
cantes @ su restablacimiento o per-
durabilidad atribuysn también una
significacidn  positiva muy  sleva-
da {1}. La salud, hoy, no sdko es muy
apreciada. Ademds, es considerada
no como un regale aleatorio de la na-
turaleza sino como un resultedo al-
canzable empleando les  técnicas
adecuadas, los medios cientificos
opariunas, Por otro lado, se conside-
ra con generalicdad que la salud es
campa an &l qua ha de rmanifestarse
privilegiadamente la solidaridad an-
tre los hombres,

La difusidn v o arraigo desde el Ae-
nacimienio de sciitudes racionalistas
y la generalizecidn de la confianza an
los poderas de la ciencia, a la gque tan
gran impulso diera ef candor positi-
vigta decimondnico, tienan mucho
que var con la trensmutacion de la
salud desde un estado cuyo disfrute
@5 casi gxcepciondl a un derecho rei-
vindicable por todos. Dicha reivindi-
cacidn =& hace en primer Ermino
frenta a la propia naturalaza, Anta al
dolor v la enfermedad &l hombre del
slglo XX, de cuaslguier latitud que
SE8, Ya no 88 considera inerme ni
sujeto al capricho de los dioses sino
Que espera de la ciencid un remadio
pronio y eficaz. Pasa, por lanto, |a s&-
lud del ambito del azar y al mistario
al de lo controlabla y racional, En se-
gunda lugar, & reivindicacion del de-
recho a | salud 2o haoe frente a la
propia socleded v en términos de
justicia distributiva, A muchos pare-
ce legitima la exigencia de que quie-
nes disponen de recursos econGmi-
cos deben tranafarirlos 8 guisnes ca-
recan de los nacesarios para atendar
a su curacion con los medios gue la
clencia ha puesto a punto. No es ca-
sual gue les obras de carldad de los

potentados =& hayan ornentado pra-
ferentemente hacie la asislencia sa-
nitaria. Ceade sl momeanto en gue la
liberalidad graciosa deja paso a la re-
distribascicn coactiva la salud deja de
g&r un BEaunle pilvado para canverin-
g6 &n un prablams pdblico.

Una de las razones gque en los fiam-
pos modernos mas han contribuido
al mencionado cambio de actitudes
b sida mi Espectacular @xilo alcania-
do por la gquirndoterapla en |a lucha
cantra las enfermadades. Reciproca-
menta, la reforzada esperanza depo-
sitada en las sctividades clentificas y
de Investigacién v en las “medic-
fas-miiagro” hizo que sa llegara a
confiar casi ilimitadamenta tanto en
las virludes de los firmacos ya des-
cublertos cuanto an las posibilidades
de encontrar olros NUEVDs gus po-
drian atacar con éxito casi cualguier
dolencia. En verdad que dichos éxi-
1% han sido verdederaments arrolla-
dores, sspléndidos. Hasta &l punto
gue junto & los progresos en ba ali-
mentaciaon permitidos por el alea
sosteneda de la rénta gue trae consi-
go la industrializacidn v junio a la
mejora da las condiciones ambienta-
les |higiena plublica ¥ privada, trata-
miento de aguas, mejoras en la vi-
wiendal, las sulfamidas, antiblidticos
¥ productos inmunoligicos son pro-
tagonistas destacadisimos del feno-
ridnal avance de la “lucha conifa la
rruarte’” gue caracteriza al ciclo de-
g rafice moedarmo,

En 1970 (eon un B4 por 1,000 hakbi-
tantes) la mortalidad relativa es en
Espana infarior a la tercera parte da
la mortalidad relativa de 1000 (28,8
par 1,000 habltertes). & principlos da
siglo marfa en el primer afio de vida
uno de cada cinco o 5B NINOS; 58~
tEnta anos despoés s0o uno de cada
cugrenta y ocho. Se ha comparsdo |a
esperanza de vida, cifrada en setenta
anos, de un nino nacido hoy en Mua-
va York con las expectativas de su-
perdvencia a principlos de siglo. Un
nific nacido en dicha ciedad &l uno
de enero de 1900 tenia menos proba-
bilidades de sobravivir duranta al
BRo QUE un anciano que en esa fecha
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cumpliera setenta anos, Las sulfami-
das v los antibidticos redujaron drés-
ticamanta las tasas de monalidad
debidas a enfermadades causadas
por estreplococos {fiebres reumdti-
cas, fiebres puerperales, neumaonia)
v las derivadas de escarlatinas, erisi-
pelas, septicarmia estreptocdcica, me-
ningitis meningocdeica, infecciones
por estafl lococas, flebre loides y tu-
barculosia. El impacto del Salvarsén
¥ la Penicilina sobre la sifilis fus ful-
minante. Con la colaboracidn adicio-
nal de lag vacunas en ciertas snfer-
medades tropicales se han hecho
tambign grandes avances [cdlera,
paste bubdnica, dissnteria, tifus, fie-
bre amarilla, elc.). La victoria sobre
ls poliomelitia gracias a las vacunas
Salk v Sabin fue total y dafinitiva.
Chiras mejoraa resonantes incluyen el
tratamiento da |la hiperiteneion o de
ia diabetes. En este OGHimo caso al
descubrimiento de la insuling v la
iolbutamida hen prolongado  ex-
treordinariamenta la supervivencia
de los anfermos, En el periodo 1897-
1814 |a supervivencia de los diabati-
cos menores de veinte afos no lliega-
ba a dos afios. Hacia 1960 sa habla
elevado a 34, La contribucidn de [os
fdrmacos a la cirugia tampoco puede
menospreciarse. Los progresoas en
muchos oiros campos podrian com-
pletsr #sta enumaearacion maramenta
lugtrativa,

Hacia 1960 log catastrdficos dafos
causados por la talidomida ponen te-
cha vy sefalan un punto de inflexbn
en la ponfianza depositade por los
cientificos ¥ el plblico en general en
los férmacos. En los anos cuarenta y
cincuents, como consecuencia del
exito resefado en el dessubrimiento
de nuewos remeadios terepéuticos, el
pliblico apoyaba sin sombra de duda
& la industria farmacéutica v asta po-
dia contar sin reservas con el aplag-
a0 y baneplécito de la apinkin. Paro
degda comisnzos de los sasenta las
insuficiencias en ef desarrollo indus-
trial de los productos, puesias de
manifiesto draméticemente por la
talidomida, v las investigaciones del
Bubcomité Antimonopolio del Sena-
do de los Estados Unidos hicieron
8

surglr por doquier criticas sobre el
compomamiento econdmico v el al-
cance de los logros terapduticos da
la industria. Durante bos Glimos
veinte anos ha sido objeto de apasio-
nados debates, iniclados mucho &n-
tes de gue &l Informa Brooks en 1971
comprobara la existencia de un am-
plio foso entre demandas sociales ¥
respuasta de la chencla,

En resumean, la alta valoracidn confe-
rida a la salud: su consideracian co-
o variable contrelabla por la cien-
cim; su edevacion a la categoria de de-
récho exigible v al plano de los asun-
tos pibiicos vy, muy espaclaiments,
&l éxito rotundo v fulminante, mati-
zedo por algunos catastréficos fraca-
505, de la quimicterapia han hecho
que b investigacidn farmacéutica no
888 un asunte nautre reservado a la
discusion pacifica entre especialis-
tas, sino und cusstion arrojads & la
arena pdbdiea gue levanta fuertes
amociones vy cuya realidad puade,
por consiguienta, ser facilmenta suws-
titzicda por el milo & poco gue $8 ma-
nipule. Estas posibilidades da mitifi-
cacldn y manipulacién estan dificul-
tando &l triunfo de la prudancia y
rigor analition propios de la actitud
cipntifica que Insiste an que ningun
medicamento carece de efectos se-
cundarios, contraindicaciones o in-
compatibilidades y gue, por tanto, o
proceso de investigacidn v la lerapia
medicegmentoss son asunta de deli-
cados balances de costes vy benefi-
cios, de matices a sopesar cuidado-
samente, de elecios a largo plazo in-
dividuales y ecoldgicos v de com-
plejas intaraccionas. Frente a ella
muchas vaces sa imponen punios de
vista simplisias que minimizan los
riesgos de la guimioterepia v exage-
ran su “efecto-milagro”, wias apro-
piadas para conseguir, en o corid
pliaco, ventas crecianles y banelicios
sanesdos, pero redultados sanitariod
rmée que dudosos.

Il EL SHGNIFICADO ECONOMICO DE
LA INVESTIGACION INDUSTRIAL
FARMACEUTICA

Por todo lo dicho antericrmenta se
comprendera facitmante que los dxi-

tos obtenidos con las actividades de
invastigacidn y desarrollo —materia-
lizados primordialmente &n nuevos
productos  terapduticamente  afica-
ces— constiteyen una faceta funds-
mental del “"goodwill” de la empresa
farmacéutica v son factor easencial de
la consolidacion de una imagnn da
farce positiva que. dindmicamente,
fa diferencia de sus competidoras y
la agagura an el futuro una clisntala
fiel v estable. Con los gastos de in-
vestigacion vy desarrallo, por tanto,
no sdlo e consiguen eventualments
productos Nueyos Gue asegunan ven-
tag fuluras sino que, ademds, s
avanzan y onsolidan posiciones én
la lucha competitiva que an nwesire
tiampo tiene un marcedo ceracter
aligopolistico. En la investigacion in-
dusirial farmacéutica ademdés de las
fecatas tecnoldgicas (congulsta de la
salud) v éticas (distribucidn de la sa-
lud] s& ha da tener muy en cuenta es-
ta dirmension estrictamenta econd-
mica que hace indispensable tratar
de aella como uno da los alementos
esenciales de la estructura de esta in-
dustria.

Desde el punto de vista de la empore-
88 Innovadora un produscto RUEVD o
mejorado supone, &n primer tarmi-
na, unas vantas y beneficios poten-
ciales, Dwsde &l punto de vista del
consumidor un producto nusve o
majoradd puade SUPOGNEr Un BUMEen-
to da su gasto farmacéulico gua nor-
malmente $& COMPENSs cON Craces
por la dizminucidon de otros gestos
{al acortarse el tlempo y sufrimlanto
dé wna enfermedad, el pariodo de
hospitalizaciaon, culdadas medicos
necesarnos, ete.) ¥ al aumento de in-
gresos implicitos en una sctivided
productiva no interrumpoids o menos
parturbada, Desde ol punio de vista
BEORAMIGs ¥ & lérminos: sosiales
€513 es precisaments una da les con-
tribisciones histdricas da la investiga-
cign farmacautica: la liberacion de
UM ENOrme Mass de recursos antes
dedicedos & la stencidn de las enfes-
mededes que ha logrado vencer o,
simplementa, no generados por
FLErtd prematura, ausencia ol ir-
baj v capecidades disminuides y



que se pueden ahora orientar haca
utilizaciones alternativas.

Dbsérvess, sn ambarge, que caress
de todo rigor comparar un nivel de
preclos dedo de los medicamenios,
o &l coste resultants da su adquisi-
cidn a ese nivel de precios, con los
beneficios gue se acaban de resafiar,
derivados de su empleo, El criterio a
emplear en gconomia es el del coste
de oportunidad —en este ceso el
coste de los recursos smplesdos an
la produccion del medicarmento— ¥y,
por tanto, un precio serd alto o bajo
sagin se alejp o aproxime al coste
rn;rginul da prn-dut:iﬂm ¥ O por su
ralasién con los beneficios mavores
o manores chtenidos con la utiliza-
eidn del nuave producto.

El significado scondmico da las acti-
vidades de investigacion realizadas
en las ermpresas farmacduticss no he
sido refarido sdio a la investigecidn
de productos nusves qua ariginan
mejoras teraptuticas. 5S¢ ha arguido
que la | = D farmacéutica puade irdi-
rigida, al manos an ocasiones, a con-
seguir productos diferenciados de
los competidores desde el punto de
wista el “marketing ™, aungua no im-
pliguen progresos terapdulicos o ds-
tos sean marginales. Una vez que sa
ha conseguido difgrenciar un pro-
ducls ante |og consumidores, dstog
pueden prefarirlo sungue resulie
MAS Caro POF Su preco ¥ carazca de
veniajas sanitarias, Se ham mencio-
nado hasta tres estimulos gue tien-
den & sesgar la investigecion indus-
trial farmacdutica hacla la diferencla-
cidm, 1) Los médicos, gue actlan co-
mo agentes de compras de los pa-
elantas consurmidores, podrian neu-
tralizar, gracias a su formacidn cien-
tifica, la diferenciacidn por via de las
técnicas comerclales ususles |(mar-
cas, publicidad] & el numera de ma-
dicamenios fuese reducido. 2} La g5
tructura guimica de muchos farma-
Co8 permita una “manipulacidn mo-
lecular” relativaments facil y su Fa-
brlcacion por varlos procesos alter-
nativos. 3| La existencia de patentas,
que protegen a su titular pero tam-
bidn a guien consigus “rodearlas™

lagalmente v obtiens otra patente
para un producto similar en sus apli-
caclones, paro patentabie.

En muchos campos farmacéuticos ia
prolifaracidn de productos similares
s ho atribuido a la fusrza con qQue
presbonan estos estimulos de la dife-
renciacion del producto, Este es ef
caso de bos corlicoides, ranguilizan-
tes, ertidiabdticos v antibidticos de
amplio espectro.

Tambign hay gque tanar gn cuenta
que desde e punio de vista econd-
mico, las actividades de investiga-
cidn v desarrollo puedan constituir
una eficaz barrera a |la entrada de
nuevos competidores v permilic la
parduracidn de posiciones d8 mono-
palio, Dada la proteccidn gque otor-
gan patentes y marcas y dada la Ima-
gen positiva gque en términos de
“marketing” asacian o8 consumido.
res & la investigeelon, normalmenta
sard dificil para una emprasa nueva
iniciarse an la manulsciura de mu-
chas lineas de productos y competis
can les ya establecidas sl no cuenta
con 50 propia estructura dea investi-
gacidn, dificl y costosa de poner &n
marcha.

Los enalisizs gua desda hace tiempo
g han hecho tratando de profundi-
zar an el significado eacondmico de
las sctividades industriales de inves-
tigacidn farmacdutics han pussto,
por consiguiente, de relisve que an
este seclor, como &n cualquier atra,
ls politice de investigacitn puade
respondar a motivaciones empresa:
rinles & ir orientada a fines muy com:-
plejos por exigencias de la luche
compatitiva.

Hi LA INDUSTRIA FARMACELUTICA
COMO INDUSTRIA INNOVADORA

La industria farmacéutica acupa, por
kos recursos gue dedica a inyestiga-
cidhn, ura posicidn de iderazgo indis-
cutible. En efecto. &l voluman de los
“nputs”’ gue aplica 2 las actividades
de investigacion y desarrolio es elg-

8



vado on Wrminog relatives e incluso
en tEminos ebsolutos. & esta con-
clusidn se llega cualguiera gue sea el
indicador del esfuarzo de | + D que
se elija: gosto monetario absoluto o
come parcentaje de las ventas; par-
sonal investigador, an rmings ab.
solutos, o como porcentage de la
fuerza de trabajo total; gasto por par-
gong empleada en tareas da | + D,
efc. La intenaidad de este esfuerzo de
inwastigacian &0 aprecia claraments
si 5o toman por relerencis los valo-
res madiocs de estos indicadoras &n
la industria manufaciurord &n &
conjunts, De heche, la larmacéutica
ocupa en cada uno da ellos un pues-
to da avanzada entra iodos los sacto-
res industriales.

Sentado lo anterior, puede planiear-
g8 |a cuestidén de saber i las empre-
saE privadas farmecdutices podrian
w'o dabgrian dedicar atin mas racur-
50% A las faress de investigacidn vy
desarrolio. Es bastante camun la ab-
seprvaclén de que los gastos de pra-
mogidn ¢ publicidad en que incurre
asla industria aproximadamente do-
blan oz gastos de imeestigacicn. &
asta constatacion susle segulr la re-
comendacion da gue daberian trans-
ferirae reécursos desde el asfuerzo en
publicidad hacia &l esfusrze en -
vastigaciin con lo gue seguraments
SU asignacicn seria mas eficiente en
terminos sociales, 8l lograrse, previ-
siblemants, més y majores firmacos
para luchar contra las enfarmedades.,
Es segurarmente astérl plentear es-
tas sugarenclas como  directrices
cuya puesta an marcha depende del
albadrio de gquisnes definan la poditi-
T | El'nptﬂl.'lﬂﬂ, En realidad es sobre
la estructura del mercado y las carac-
taristicas de |la lucha com petitive que
de ella deriva sobre las que hay gue
ectuar. Contands eon asle marca, ¢
disafio de mecanismos de informa-
cion farmacéutica destinados a los
rmédicas, alternatives & la combing-
ciom actualmante en viger (Mmarsas +
publicidad], ¥ socialmente mas efi-
ciente podria ser una via expedita
pare llbarar recursos actuabmentes
mal aprowechedos vy encauzarios ha-
cia las actividades de | + [,
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Una cuestion gue esta permangnts-
mente sobre el tapsetie 85, precisa-
menie; la del acelerado incremante
di oS recursas NECcESarios para las
lareps de investigecidn farmacéuti-
ce. 52 argumenta gua las actividades
de investigacion han cambiado cuali-
ativamente respecio de épocas pa-
sadas vy son ahorea més complajas
debido &l progreso da lag ciancias v &
la necesidad de ofrecer mayares ga-
rantias de eficacis v seguridad a con-
surmidoraes y autoridedes plblicas,
M ge trataria, puas, @nto de alzas da
costes (derivadas de incremantos én
o preceos relativos de los factores),
cuanio de la aparicion de nusvos
renglones de costes cuva financia-
oom, adicional a la de los ya cubkier-
tos, detarmina un alza del gasto fo-
tal,

Anteriormenta 58 ha hecho refaren-
cla a los imponantes avances logra-
dos por ie terapia medicamentosa en
los dltimos cuarenta anos, en parte
debidos a los esluarsos de la investi-
gecidn industrial farmacéulica. Prec-
samente, sohre & ritmo de introduc-
cign de nuavos productos y su posi-
bla amingracion desde los anos so-
senta, atribuids, a veces, a los cre-
cientas controles de saguridad v afi-
cacia interpuestos por fas autorida-
des sanitarias an algunes paises, gi-
ra una de les polémicas mas impor-
tantas,

Par un lada hay guienes asimilan |a
reduccian en al ritmo de autorizacio-
nes nuevas de comercializacian a
ung calde en el progreso Scnico,
Oros sostienen, por contra, que la
tasa de aparicidn de medicamenios
nuevos & importantes no se ha visto
alterada v que normas de sagurnidad,
calidad v eficacia mas estrictas fuer-
zan & crientar la investigacian an el
sentido del progreso lécnico, redu-
can el ndmero de productos repetiti-
wos ¥ disminuyen las posibilidades
de eonfusidn en su utilizacidn por
parte de los médicos.

La postura gque finalmente se adopte
como correcta en las discusiones an-
taripres determing |la respuesta a la
pregunta crucial Que se interroga por



la evolucitn de la rentabilided o pro-
ductividad de Ea investigacion indus-
trial farmacéulica. Si se acepta gue
log coates se han disparado y gue los
resuitados obtenidos en términos de
productos de nueva comercializa-
cldn han empeorado dristicamentes
desds los anos sssenta, se concluiré
gue la rentabilidad o productividad
de la investigacidn presanta una ovo:
lseidin negativa, quizds nalnosa. Si e
pienza gua, al menos an buena mea-
dida, al incramanto del gasto derive
de la cobertura de costes cualitativa-
mente distintos ¥ que los resultados
obtenidos en trminos de productos
terapduticaments  progresivos  no
han empeciada signiflcativaments
como consecuencia de la introduc-
cidn de controles senitarios mas es-
trictos, puede astimarse gue la pro-
ductividad en las actividades de in-
vastigacion se ha mantenido o inclu-
&0 cracido.

IV. DIMENSION DE LA EMPRESA Y
DE LA UNIDAD DE INVESTIGACION

Es cldsica le oposicitn entre el inven-
tor ¢ gl pegquenio grupo de cientificos
CON POCOS MeCURE0S, pard dotados di
genla y la gran organizacidn megnifi-
camenta provista de medios mate-
ridles y parsonales de todo tipo pero
afectads de una ciera pardiisis buro-
crética. En efecto, por lo menos des-
de Schumpeter, se discute entre |os
esoonomistas si, en Wrmines relati-
voe, as maz eficiente en la produc-
cifin de invencionas yio nnovacio-
nas la paquena y madiana amprasa o
la gran corparacidn.

En ol campo de la investigacidn in-
dustrial farmacéutica es muy fre-
cuente destacer coma protagonistas
Oniess o casi dnicas del descubri-
miento de nuevwos productos & las
grandes amprasss. Mo cabe duda da
que, coma un fendmeno a nlegrar
en &l proceso de concentracién in-
dustrial, en las grandes empresas s8
concentran tambagn una parte sus-
tancial oe los trabajos de investigs-
cifin ¥ que a edlas se debs igualmenta
una parte importants da los avances
CONSEQUIdOs BN NUEVOS PrOCESas ¥

productos. Pero el problema verda-
deramente interesante 82 decidir &,
an términos refalfvos, la gran empre-
28 tiene alguna venlaja sobre las pe-
quaras y medianas o, por el contra-
ricy, M lag tiene, A priori se argumen-
ia en favor de aguélla aludiendo al
desplisgue v acumulacidn de medics
matarialas ¥ humanos que hace po-
sible. En pro de las organizaciones
de tamafio reducido se slega que en
allas la informacidn interdisciplinas
antre los distintos qrupaes da investi-
gadores puede fluir sin embotella-
mientos ni pérdidas y que tlenan una
agilidad en la adopcidn de decisio-
fes que reprasenta un elemanto de
flexibllidad fundamentsl en una scti-
vidad donde predoming la incerti-
dumbre,

Los estudios ampiricos que sobre |a
industria farmacéutics se han reali-
Zado para contrastar las hipdtesis an-
teriores han sido numercsos v |a im-
presidn que se desprenda de ellos exs
qui no parece clara la existencia de
ventajes relativas asocladas con la
gran dimensién empresarial (econo-
mias de escala). Las posibilidades de
la peguefa ¥ mediana empresa en
mataria de investigacion y dasarrollo
farmacautico deberian, por tanto, ser
objeto, por lo menos, de discusidn,
Los nuevos v mas esiriclos requisi-
tos sanitarios para la comerclaliza-
citn di nuevos productos estEn ha-
ciendo sublr los costes asociados
can & lanzamiento v la investigacidn
de nuevas productos de forma signi-
ficativa. Se trata, ademas, de unos
gastos con un umbral minima Moy
alip, Para compensar la reduccidn
del margen de actuacion de las em-
presas pequenas y meedianas que
ello implica es indispensable disefar
nuevas madidas institucionales gue
sln menoscabo de los estindares de
seguridad y eficacia impidan su con-
wersidn an nuewes barrerss & la en-
trada en el mercado,

V. EL SECTOR PUBLICD COMO
AGENTE DE LA INVESTIGACION
FARMACELTICA

La funcién del sector pablico en lain-
vasstigacion industrial farmacéutica

es objeio de intensas discusiones.
Una corriente de opinidn muy in-
fluyente destaca & protagonismo de
la industria farmacautice privada an
el desculbrimiento de nuevos farma-
oS y considera rrelevante o margi-
nal la contribucian de agentes no
emprasanales, ya sean fundaciones
o uflviersidades privadas yva sean k-
boratorios dependientes dal sector
piblico.

Exista un amplio acuerdo sobre la
imporancia de los descubrimientas
de la industria farmacéutica privada
vy sobre el origen internc de la mayo-
fia de los fondos con gue financia
sus investigaciones, lo gue la dife-
rencia significativamante de ofras in-
dustnas inbensivas en investigacion,
Sobre lo que no parece haber conlor-
midad es an la atribucidn exclusiva
de los éxitos de la investigaciin al
secior industrial privado, Este desa-
cuerdo 88 manifiesta, incluso, en las
dificultades de construccidn de una
lista comunmants aceptada de des-
eubrimienios relevantes en la gue 5@
idantifigus unlvocameante & su prota-
gonista

Este desscuardo sobre una cuestitn
que perece puramante fictica no
puede extranar. Hace muche tiempo
que la investigacion ciantifica ha
dejado de constituir un proceso skm-
pla en el que &l “descubrimienta fi-
md” o5 wn resuliedo claramente
identificabin,

Su complejidad v las estrechas inte-
rrelaciones antre todos los campos
del conocimiento hacen disculible
toda atribueldn exciusiva de los mé-
ritos def progreso cient(fico 8 perso-
nag u organismos  determinados.
Hay multitud de sjemplos de equi-
pos dae investigadoras muy alejados
quea llagan a un tiempo a las mismas
conclusiones. No se puede alvidar,
ademas, la division del trabaje que
ha tenido lugar en los pelses capite-
listas entre secior pablico y sactor
privado, asignando sl primero las ta-
reas de investigacidn fundameantal y
al segundo la investigacidn aplicada
¥ &l desarrollo tecnologico directa-
mente orientados a la obtencidn de
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innovaciones comercializables, Por
ello pareca razonable considerar la
investigacidn farmacéutica Integrada
an al conjunto de la investigacidn
migdica, que an todos los palses as
protaganizads por el sector pablioo v
por la universidad, Se ha dichd con
propiedad gue loE nuevos medica-
mientos no surgen Gnicamente da la
miente de los cientificos de la empre-
s8 gue los desarrolla, sino que de-
panden vitalmente del progreso de
la investigacién médica en otras ins-
Gtuciones, La interaccidn Sector pri-
vado-sector plblico estaria, pues,
también agul presenia.

Existen, sin duda, busnos argumen-
tos para defender la idea de que el
desarrollo apllcado de nuevos fér-
macos encuentra wna atmdsfara mas
adecuada en |los laboratonos indus-
triales qua an los centros orentados
hecie la investigacidn bésica. Pero
g0 no significa forzosaments gque
lag smprasds privadas tangan van-
tajas comparativas en materia de in-
novacidn sobre |as nacionslizadas o
estatales. Mo estd demostrado que
les empresas de propiedad publica
prasgnien forzosamante problemas
de centralizacién de las decisiones v
obetdculos & la difusidn de la infor-
macidn entre los grupos de investi-
gadores, mayores que las emprasas
privadas. Es notable destecar gue
por o menos algunos observadoreas
admiten gue los prograsos de la in-
novacion v de la produccion farma-
céuticas de los paises de economia
de planificecién central nhan sldo
muy importanies,

VI POLITICA DE ESTIMULOD A LA
INVESTIGACION FARMACEUTICA.
REFERENCLA ESPECIAL & LAS
PATENTES

La politica de estimulo & |la innova-
citn farmacéutica presenta en mu-
chas dreas caracteras CoOMmMUNes con
la politica de estimulo orientada ha-
cia otros sectores. Pere hay por 1o
menos dos dmipitos en que Is actua-
cifin del sector piblico pueds tenar
rapercusionss muy importantes so-
12

bre la |+ D farmacéutica, sin gue,
ademas, tales efecios parezcan a pri-
mere ¥isia claros, como el que pus-
dam tener medidas directas de pro-
mocian eomo una subvencidn, un
crédito, una bonificacion arancelaria
o una exencidn fiscal. El primearo de
estos Ambitos, al gue ve se ha hecho
referencia, es ol de las roglamanta-
chones sanitarias tendentes a lograr
la seguridad, calidad y eficacia de los
medicamentos. El segundo es el de
fas patantas.

Las patentes constituyen una instite-
clén muy arralgads ¥ comaleja que
salo recientemente ha comenzado a
ger rpinterpretada como instrumento
de Politica Ezondmica y cuyo sentido
redicaria en promover v oreniar el
desarrollo tecnofdgico nacional. En
&l sactor farmacaution las patentes,
PO razones en pane techoldgicas,
tignan m&s iMpomancia gue en nin-
giin otro, Ademds, an al caso de Es-
pana, su paculiar ragulacion haca de
ellas un elementn extremadamenta
cargeierisiien de ta estructura da
nuasira indusirla farmeacdutica, Lain-
termacionalizecidn del derecha da
patenties v los avances del derecho
de las Comunidades Europeas en la
materia conviernan, finalmante, a as-
tie tarna en uno de los meés urgenies a
la hara de sxaminar los problemas

HNota

(1] Comao han sclerado ks econommis-
tas die |8 sahed, esla valoracitn no slg-
nifica que “la salud no tiene pracio’.
El comportamiento de los propics
consurmedenes avidencia que @B Franu-
do no estdn dispuestos a pagar i si-

de la investigacidn industrial farma-
cautica &n Espaha.

Vil. TEMAS ABORDADOS

En las paginas siguientes se profun-
diza &n una parte de las coestones
anteriores, Algunas son lustradas
con datos v razonamientos somernos,
Qtras son analizadas con ciers ax-
tensldn. La salpccion de temas v la
amplitud de su estudio ha dapendido
dae la disponibilidad y accesibilidad
de la informacidn v, sobre todo, de la
urgencia con que prasiona la fuerza
de los hachos. La inminente modifi-
cacion de nuestra legisiacidn de pa-
fevries v lo dureza con que se astd
digcutiends sobre ellas an el marco
de nuastras negociaciones de adhe-
son 8 les Comunidades BEUrDpRAS
cbligaba a abordar detenidements
su andlisks én el capitulo cinco,

Las problemas de definicidn y med-
da —tan facil coma afrdnaaments ol-
vidados— ocupan & capitulo prime-
ro, El gapitulo segundo describe el
esfugrzo de investigacidn v desarro-
llo de la Industria farmacéutica v sus
tendencias. El tercero hace la propia
con los resuitados da dicho esfuerzo.
En el cuaro pusden encontrarse una
breve panordmica de la situacion de
fa innovacion tecnolbgica &n las in-
dustria farmacautica en Espada.

nuisrs un paqesho précis por ella:
muchos no se cepillan o5 disntes, fus
M Y BIgUeR Gomisnda v bebisnda
F RAGRED FUNGAIS BSTén perleciamen-
I8 convancidos da las n i GOin-
socuancios de tales comporam ienias,



CONCLUSIONES Y
RECOMENDACIONES
ESPECIFICAS

I SOBRE EL ENFOQUE
METODOLOGICO

Las dificultedes de definiciton v medi-
da de las actividedes de investiga-
cibn y desarrallo Wenico en af campo
farmacéutice son adn mas graves
gue en oiras Areas. Estas dificulades
Impangn extremada prudencia al
evaluar argumentos v juicios sobre
su dimensidn, evalucion, rentabili-
dad y parspectivas futuras,

i, INSUMOS DE INVESTIGACION.
COMCENTRACIHOM POR PAISES,
ENSENANZAS PARA ESPARNA

La investigacidn industrial farmacéu-
tica es protagonizada en &l conjunto
de las aconomias de marcado por un
mimero reducido de paises. Entre
ellos hay gue dastecar e Francia e lta-
lia cuye esfuerso en esta materia tie-
ne notable entidad y ha alcancado ya
regultados importantes en términos
da nusvos productos v consolida-
cidn de wna solida estrectura indus-
triad. El caming saguldo por embos
paises, no muy alaiados de nuesira
realidad, podria considerarse que as.
t4 abiarto para el nuestre, Hey que
anotar que Halia ha conseguido
auvanzar por dicha via de prograso
gin proteceidn de patentes.

il LA ELEVACKIMN EN LOS
GASTOS, RESULTADO DE UN
CAMEIO EN EL PROCESO DE
INVESTIGACION

Los gastos necesarios para abordar
un prayecto dado de investigacion
han subido fuerlementa an loa Oki-
mas tiempos, Esa escalada en parie
g debe 8 alras en los Bos18% &n SEn-
tido esfricto, motivadas por ung =u-
bida en los precios relativeos de los
feciores empleados (singularmenta
parsonal cientifico)l. Pero en gran
madida sa debe tambien al avanca
de la clencla v de la 1&cnica v a las
nusevas i mas estrictas axigancias da
sagunidad, calidad v eficocia de los
medicamenios gue han cambiado la

naturalers da las actividades de& in-
westigacion v desarrollo tecnoldgico
farmacauticas.

IV. LA POLITICA DE PROTECCION
SANITARIA Y LA INVESTIGACION
INDUSTRIAL FARMACEUTICA

Mo astd dermostredo gue el aumenio
&n las exigencias da segundad, call-
dad y eficacia de los medicamentos
Que progresivamente se estan plas-
rmando an las begislaciones sanita-
riag de las pﬂf::s mas avanzados su-
pongan un frenc para e prograso
tecnico v el dascubrimisnto de nue-
vog Tarmacos terapéuticomante sig-
nificativos. La Adminlstracidn aspa.
ficda dabaria considarar que no exle-
ten contradicoiones entre la politica
de estimulo a g Innovacidn farma.
clutica v 13 politica de proteccidn sa-
nitaria de los consumidores. & la in-
varsa hay evidencia empirica y argu-
menios para defender que s& poten-
clan muluamente,

V. UMBRALES CRITICOS MIMNIMOS

La dirmangion de la unided de investi-
gacion ¥ de la empresa gua trete da
abandar actividades de [+ D an el
campa farmaséutica debe alcanzar
un wembral gritico minimio. Este wm-
bral @5 variable sagun las circunstan-
cigs v el tipo de investigaciones @
realizar. (ua las empresas privedas
ghordgn o qua la Administracion pa-
blica apoye unidades por debajo de
es8 umbral pueds significar un de-
rroche di recursos,

VL DIMEMNSION DE LA EMPRESA Y
LA UNIDAD DE INVESTIGACION ¥
ACTIVIDADES DE INVESTHGACION ¥
DESARROLLO TECNOLOGICO
FARMACEUTICAS

Mo estd generalmente aceptado gue
ghlo las empresas muy grandas v las
unidadas da investigacion de gran
tarnafo en aflas integradas sean las
dnices capaces de abardar con dxita
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y rentablernente la investigacian y el
desarrcllo de nuewvos productos, Por
al comtrario, hay argumeantos sdlidos
en favor de las posibilidades de las
unidades de investhgacidn v las am-
presas medianas. La Administirecidn
na dabe descartar “'a priori” Ia adop-
cidhn de medidas de apoys en favor
de este tipo de empresas, sdlo en
funcidn de su tamano mas reducido,

Vil IMPORTAMNCIA DE LAS
ACTIVIDADES DE INVESTIGACION ¥
DESARROLLO TECNOLOGICO DE
ALGLUNAS EMPRESAS
FARMACEUTICAS ESPAROLAS

Le representacidn de las emaresas
de capital nacional en la industria
farmaciutica espanola es relativa-
mente alla segoin estandares interna-
cionales. Aunque los dates disponi-
bies no son muy completos parece
que wuna parie de dichas empresas
nacionalas astan realizando activida-
des de investigacidn y desarrallo tec-
naldgico que no son desdenables,
Los indicadores que reflajan e! volu-
men de los Vinpuls” empleados asi
Iz demuestran. lgualmente empdeza
a constatarsa la obtencién de resul-
tados en términos de nuevos pro-
ductos, aundue aan puedan celificar-
ge de modestos. La Administrecidn g
Ia sociedad espancla en su conjunto
deben tomar conciencia de estas ac-
tividades, de su entidad y de la fun-
cién gue puedan cumplir an &f mareo
de un dazarrollo econdmico autono-
.

Will. DISCUSKON DE LDS EFECTOS
DE LAS PATENTES

La digcusién sobre e funcidn de las
patentes en el desarrollo industrial vy,
en concreto, sobre su virluahdad co-
mo estimule b ila Innovacidn no esta
cerrade. La Administracitn debe pro-
mowver |a realizacion de estudios da
contanido ampiricn v secloralments
desagregados para avaluar sus efec-
tos econdmicos y tecnologicos,
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X. LAS PATENTES
FARMACEUTICAS ESPANOLAS

Las petentes farmacéuticas espafio-
las son muy flaxibles {sdlo 52 admite
la patentabilidad de los procedimien-
tos ¥ no de los productos; judicial-
mante al titdar corresponde probar
que el procedimiento emplesdo as &l
patentado; cabe ia importacidn de
productos fabricados en el extranie-
ro conforme al procedimients paten:
tado an Espafia). Esta flexibilidad ha
tenido efectos positivos para al dasa-
rralio de la Investigaciin v en gena-
ral de la industria farmacéutics espa-
fiala, La Administracidn, gin paruleio
de la reforma di la legisiacion de pa-
tentes, dabe mantensr e (lexibilidad
de las patantes farmaceuticas.

X ELFUTURD DE LAS PATENTES
FARMACEUTICAS ESPANOLAS

El criterio de flexibilided para las pa-
tentes farmacéuticas debe instru-
mentarss an &l tiampo no admition.
do o posponiendo al maxima la ins-
tauracidn de la patants de producto y
manteniendo la patenta de procedi-
gk,

Las formaulas juridicas gus indirecta-
menie transforman en la practica la
patente da procedimiento en patents
dn producto deban rechazarse, dule-
ficarse o postergerse Bl méximo por
sar contraries al principio de flexibili-
dad. Entre dichas formulas rachaza-
bles destacan especiglments ia in-
wersidn de la carga de la prusgba v la
extensién da la proteccion gue con-
fiare la patente de progedimianto a
los productos directaments obteni-
das por &l procedimiento petentado.

Debe defendarse al mantenimients
de la libertad de importacian de pro-
ductos intermedios v finales aungue
su procedimisnio de obiencion esté

petentado an Espafia,

Un gisterna de licenclas cbligatorias
dgily eficaz es, en lodo caso, NEcess-
fio. Serd indispensable como factor
compansador i se introdujeran ale-
menios de rigider an contradiecion

cor las recomendaciones anteriores.
Se ha de observar, sln embargo, gue
al disefio juridico de un sistema efi-
car de licencias obligatorias presenta
grandes dificultades y no hay apEnas
ajemplos de qua an la practica haya
funcicnado adecuadaments.

Kl LAS PATENTES
FARMACEUTICAS ESPANOLAS ¥ LA
ADHESION A LA CEE

La adhasidn de Eapade a las Comumnl-
dades Europeas no debe contem-
plarse como el punto final de las dis-
cugiones y su resolusidn en favar da
la patente de producto. El convenia
da Luxemburgs no g8 ha ratificado
par tedas los paises comunitarios v,
por tanis, no ha entredo en vigor,
Por elio, los negociadores espafoles
pusden oponerse a la consideracion
de ia patente comunitaria como ala:
meanto integranie del “acquis com-
miunautaire’,

Los negocladores sspancles pus-
den, adermds, aponarse & la palants
farmacéutica de producto que exige
gl Convenio de Luxemburgo alegan-
do su incongrusncia de fondo con
fos objetivos del Tratado de Roma)
las patentes, especialments laz de
producto, sgn, por definicidn, Hmiia-
tivas da la competencia v la libertad
en las circulacién de los factores, Es-
ta posicion estd apoyada por fiufmea-
reans analistas v estudios de estrue-
ture industrial, algunos da la progia
Comigian de las Comunidades Eurg-
peas,
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1. PROBLEMAS DE
DEFINICION ¥ MEDIDA EN
LA INVESTIGACION
INDUSTRIAL
FARMACEUTICA

La prirers qui hay Gue lensd an
cuenta al enfranterse con las activi-
dades indusiriales de investigasidn v
daegarrollo tAcnico 85 que no Bxiste
mucha aouerdo acerca die la defini

cidn gue se deba adoptar de las
mismas (1), Muchas vecas 54 crod
estar discutiends sabre el misma te
ma cuande, an realidad, sa habla de
cosas diferenies ¥ se comparan ci-
fras que sa refieran en verdad a con-
ceplas hilgrogéneos, Parece gue en
la industria farmacsutica la confu-
50N an este punto 85 aun mas agu-
da. Por un lado se trate de una indus-
tria plenamente cieniifica, en al sen-
tida de que muchas de sus setivida-
dess estdn regidas por la ciencia (2;
pero @s0 no quisre deair gue todas
ailas hayan de ser incluidas en la fun-
cidn de investigpacitn y desarrallo
tacnoldgico, Por otro, 8l ser la salud,
ohjetivo de sus investigacionss, alta-
mente apreciads por los sares huma-
nos, &l camino que va desde su Bva-
luacidn objetive hasta su exagera-
cidn v manipulacion con fines de
propégands ¥ mitificacion es muy Ba-
cil de racorrer.

Los datos disponibles, aparantemen-
te objetivos, pueden presantar in-
consistencias v limitacionas, como
fes qua ze han sefalado en algunas
encupstas da la Assaciation of the
British  Pharmaceutical  Indusiny
(Chamicals EDC, Pharmaceutizals
Warking Party, 1973L Pueden tam-
bian sar contradictorios los gue pro-
cedan de fuantes diversas, como
oourme con [as estimaciones privadas
y plblices del esfuesro de investiga-
cipnas en los Estados Linidos, a pe-
sar e la tradicion de transparancia
eatadiatica de esie pais, Bases faoti-
cas movedizes naturalmente hacen
tambalearse v discordar los edificios
argumantales v log juicios veloratl-
wos gue sobre ellas se alzan. Estos
resullados, desconcarianies an par-
t4. son consecuencia de las apunia-
des dificultedes metodoldgicas de
definicion ¥ medida v para su supa-
rechhn se regquiene ung sctited critica
muy astricia. Pero, tambidén derfvan
de gue, al menes en ocssiones, Vo

industila exageara su esfusrzo de in-
wvastigazign; quizds para dar la im-
presian de que existen grandes fes-
gos, la compeatencia es granda & su
trabapo excepeional, con 8l propdeito
de justificar attos beneficios, Cuando
FHabds de sus actllvidades de Investi-
gacitn a sus acclonkstas o al pdblico
lag define muy ampliamente' (Schi-
frin V967, p. 90B),

Los obstaculos anfericres puaden
VErEE COMpPensadns por une ventaja
ralativa que ofrece la industria far-
mscdulica para el andlisis de la inmo-
wvacidn industrial ¥ que ha atraido a
miuchos estudiosos, Se trata de que
an ella existen mayores posibilida-
des que en olros seclores de medi-
cidn del gutput de las actividades da
investigacion v desarrollo. Aquellos
obstdculos ¥ eslas ventajas son bo
suficigntemants importantes como
para meracer un andlsls mas detani-
do que s¢ recope an el Anexo.

Motas
i
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2. MAGNITUD DE

LOS INPUTS DE
INVESTIGACION:

LA INDUSTRIA
FARMACEUTICA COMO
INDUSTRIA INNOVADORA

Propofcinnar Lina deseripeidn ecacta
de las ectividades de Iinvestigacion v
desarrollo tecnoldgico farmacauticas
an los distintos paises capitalistas a
traves de los indicadores 8l usa (ges-
to, personsl, ratic gastosivenias,
etc.) no es facil. A las dificultades da
definicion ¢ a la tendencia de fas em-
preesas privadas a sobreastimar U
ocultel esios datos se wne, |ogica-
mente, una escagas muy acusada da
estadisticss internacionales & incluso
nacienales |11 Existen, 5in embarga,
datos fregmentarios. Un estudio de
la QCDE da algunas cilres para los
anos sasenta de las gue 59 seleccio:
man en & Cuadea 2.1 las referidas a
los “pocos paises que estdn cormpra-
metidos de forma sustencial an la in-
vastigacion  farmacéutica™ (DCDE
1969, p. 123 12}, En los anos setenta
la Investigacion indwstial larmacda.
tica sigue estando altaments Goncen-
trada por paises, En 1978 sa estima
su imporie global en 4.500 millones
de ddlares por |a Organizacion de las
Maclones Unidas para el Desarallo
Industrial, “suma gastada practice-
mignta an su tolalidad per empresas
ubkcadas an los Estados Unidos, Eu-
ropa Occidental v Japdn™ [ONUDI
1880, p. 561, El Cusdro 2.2 recoge los
gastos de los palses mas destacados
eon la exoepoicon de Suira para la gue
no g dispone de datos. Aungue e
trata de cifras o homogeneizadas v,
par tanio, 54 comparacion dabs ha-
cerge con predencia (3 hay que re-
saltar los avances de Japdn, Alema-
nia, Francia e incluso ftsla (41

&l lado de la elevada conceniratian
por paises de la investigacian indus-
trial farmacéulica, oiro rasgoe que
conviene destacar es el comstanie
aumento de los recursos a ella desti-
nados, Sinembargo, la glavacidn sis.
temidtica del gaste es alge que con-
vigrng distinguir de la elevecidn da
las costas de investigecion, Este ulti-
me fendmano e85 continuamente
agusado v resaltado por loS repia-
sorlantes di la industria pero parece
Que an muchas ocesionss mazclan
indabidamante con al, &l antarior (&)

Mo cabe duda de que la inflacion ge-
18

212 | 270
- 40 (2
10 28
21 28 (21
- 24
10 14
4 a

398 16390 (1) B.9B0 (3
A7 (3] BE43 (N 3.380 (1)
333 6.000 1,600
283 27164 B76 (2)
20 - -

20 3000 B&0
13 1.045 -
1o

Cumdro 21, Investigacion inowsiegd farrmacdefice, Inputs,

Fentfe. QCNE! Gagy 1 Tachaslogy, Peria 1989, Cusdros 17 y 310, Bl dato o Suizs 95 ung
estimacian recogice en lap, 115,

nieral tieme su impacto; tampoco pa-
reca disculible que ha habido una in-
flacion mas acelierada an malecia de
investigacian [sobre todo par lo que
a la fuerze de trabajo sa refieral, de
tal modo gua los costes an gue se ha
de ingurrir para realizer wn mismo
esfusrro téenico ham subido & Io lar-
go del lempo. Pero el factor decisivo
gs que “ademas de los incrementos
chip Cosbes para ba realizacion dal mis-

ma esfuazo tEcnico [s& han produc
dol ceambics en la propla naturalezs
b 1as taress de desarrollo tecnoldgi-
co farmaceuticas™ [(Schnell 15872,
. 363]. Las crecienios exigencias en
tuania a la sagurldad v elicacia de
los medicamentos aparecidos en los
anos sesenta serian an buana madi-
da lag respansabiles de dicho cambio
de naturaleza. Por ejemplo, hay |og
estudios toxicoldgicos son mucho

Cuadro 2.2, Investigseidn Industrial farmandiurica. Gastos fotsles. Willornas de
daferes, [Precios cormientes. Tipos oe cambiio o mercadio g fin de affal

* Fupie Sfein

Fuprres: LSS IPRAY 19101972 Prarmaceutical Manwlacturers Azgociation, Feasbomd

P2 Fd Washington 1974 USa [HSF) Mational Science Foundation, Fessarch amd
Davelcoment i fegwstry 172, USGRD, Washingion 1874, LUSA (P& 187 3T
Prarmaceutical Manafariurers Association: Alpmenia: Bunderserband der Pharmaeeutschs
Endustrie; Japdn: Jwpen Mepical Geeerte: Fraroa Dédonton Ginbrale 3 bp Plachirches
Scignrifigue et Technigue; Raino Wnida; Associaticn of the British Pharmaceutical Inoustny;
iealia: ISTAT citadas por Draft @r Prasmecie, 1080, nd 3. Tipas de cambio: Fando Monetario

Entermachonal .



mis detenidos gue haca wainia afos.
El crecimiento de la masa de recurs
s05 destinados a investigacion seria,
pues, una resuliants de las imperio-
s858 dernamdas de |05 consumidores
y las administraciones gubarnamen-
tales pard gue 9% nuevos medica:
mentos cumplan unos estindares de
calidad no observados antaricrmen-
te. El aumento del gasto mo derivaria
principalmante, por fanto, del aw
mento de los costes de investiga-
cidn, por almas en o precos relati.
vos da los factoras, sino da la nacesi-
dad de que las empresas cubran cos-
tes que antes quedaban desatendi
dios (6]

La imtensidad relstiva del asfuerss de
investigacion, medids por la razdn
Qestpalvenias netas, &8 —segun la
Mational Sciance Foundation
IMNSFl=— muy superior en ks indusiria
farmacéutica de los Estados Unidos
{con un 7,5% en 19721 gue en la ge-
neralidad  del  sector  industnsl
(3.4%). Segdn este criterio nuesira
rama s3lo era superada por ofras
des: Construceién de asronaves y
mislles [16,3%} y Equipos de comu-
nicacicn (B33 ). En 1858 con un ratio
del 3,6% proximo a2 media, 872 su-
perada an intensidad investigadora
por B seciores (7). Despuss v hasla
1972 su intenaidad no hizo mas gue
oracer (con un punio de inflexian y
nueva recuperactdn en 1871), meen-
tres dizminuia k3 da la industria en
gunl:ral- El Cuadra 2.3 muesira que
las empresas més intensivas son las
madianas por ka dimansion de 5us
negocios v de sus presupuesios de
investigecidn, En Framcie, con un
porcentaje da | + I sobre ventas en
1977 ded 10,5%, la industna farma-
céitica s situaba tarcera, por detras
de 1a Agrondutica v s Electrdnica do-
méstica y profesional. Por el porcen-
taje da parsonal amplesds an | + 0
sobre gl tolal, &n 1977, con un 13 3%
ara segunda, detrés sélo de la Asro-
nautica. Su cifra de gastos par imves-
tigador 622 millones de frencos en
1977 ara tambign solo inferior a la
deg esta ultima industna.

Esta destacada posicidn de la imvestl-

gacidn industrial farmecéutica po-
drla warse comprometida en el futu-
rix, El indicador gastos de | 4+ Dscbra
vertas —Cusdro 2.3 con datos de la
Fharmageutical Manufacturers Asao-
ciation [FMAl— que alge indica so-
bre la intansidad ded esfuerze de in-
wesligacion, muesita gue en los
EE.UU., tras la evolucion claramania
ascendants del perioda 1950-1970,
s& ha producido un estancameento., &
incluso wn ratrocesa, mientras gue
#n Francia & ltalia €l asfuerzo es toda-
via cads vez mEs Inmenso.

Sobre las actividades de investiga-
cidn v desarrollo de las industrias
farmaciuticas noricamericanas
frencesas se puede ofrecer datos re-
fativamente  reciantes v comple-
tas (&) Entre 1958 w 1972 [a industria
farmacéutica norteamaricana dobld
su peso (de 1 48 2.8% | en el gastoen
invastigacidn y desarrollo de tods la
industria, sagln la N5F, La industria
quirnica hizo crécor Sus Qastog mibs
lentamente y af gasto del conjunts
de la industria hacia 1969 v 1970 in-
clusg decrecia, manilestando bien
claramenta al relativo esiancamienio

e Ia inva'.;tig..a::iﬁn indugirial én los
EE.UU. En Framcig el peso de nuestra
sactar sobre gl gasto conjunio da la
inchisiria es adn mayoer: Tras alcan-
zar un b,9% en 1906, en 1907 se situg
an un 5,3%.

Porcantajg Wantas
clal Glasta measdio Gaatosl + O
qasta L modias | sobre venes
mrugrado 15D

e &40 7576 B4

15,3 191 136.8 14,0

6.4 8.1 6.0 6.7

0.5 0.6 18.7 3.2

00,0 a8 3620 B8

VENTAS MUNDIALES (M3
Mz da 100] de 300 100 | mancs de 30 i
B.5 16,1 8.2 B8

Civadrp 2.8 EE. UL 1878 Gasios de investigacian indaserial farmacditica seelin

arestipussia v Oy dfmengidn ampresss,

Fuemie: PMG&, oif, por Gvai & Pharmace. 1980, n.9 &,
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Los fondos gue financian el gasto asi
descritn 58 caracierizan de forma
muy marcada en la industria tarma-
cEulica por proceder praclicamenie
an su totalidad de las propias empra-
sas del secior. En Estados Unidos el
goblerno lederal, & través fundamen-
talmente de los programas militares
y aaroespaciales, financiaba en 13559
1865 atrededor del 5% ded gasio in-
dustrial total en investigecidn ¢ hacia
1972 el d2%:, pero en nuesiro sectar
tiang wuna repercusidn casi nula, En
Francia acurte ko misma, En 1970 &l
89.4% de los fondos aran propios.
En 1977 la financiacidn con arigen &n
lag mismas SMPreses SUPLSS un

B7.4% dal otel, cubrendo el resto
oiras fuentes privadas, siendo mini-
mia la contribucion del secior publi-

L= 8

La distribucidn de los fondos par tipo

de actwvided invesligedora

EE. UL, v sagum la M5F estd mucho
mas vencida an la industria farma-
cautica del lado de la investigacian
basica len 1872 dedica a alia al 18%
del total; el 37% a investigacidn apli-
cada v 8l #44% ol desarrolio], gue en
la Quirmica (13%, 39% v 48%) o en el
conjunto del sector industrial {cuya
distribucian es 3%: 18% v ¥2%). En
Francia esos datos en 1977 aran 5%,

81% v 3%, respectivamantes,

ningun gasto adicional de investiga-
ciin™ (Baumlar 1974),

(61 Schnoll 1372, , COMmparan-
do dos proyacios im antra 1950
¥ 1860 calculd el ratio de los oose
tas de desarro 19607
1960 ara 1.110% las
;ﬂm il_{rmrrhﬂh" I% para mﬁm

anes mantasas v para
la= nuevae dosia ¥ Tormas de sdminis-

g

i7] 5i se computan sélo los fondos de -

sidad investigadara acuparia el primar

puBsto 1660 lo8 afas.

tures Association: Yeerbook 1973-7dy
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3. RESULTADOS (OUTPUT)
DE LAS ACTIVIDADES DE
INVESTIGACION Y

DESARROLLO
TECNOLOGICO

Las autorizaciones de comercializa-
cidn de nuevas especialidades en al
maercado de log EE. UL, pueden apro-
ximar a la medida dal output de |a
|+ O farmacéutica v permitir estu-
diar la evolucion del progreso técni-
o implicito en los producios con
fque asta industria contribuye a mejo-
rar la terapdutica {11, Las prestigio-
g8 publicaclones de Paul de Haen
facilitan |a tarea y proporcionan los
conceplos bdsicos, Los medicamean-
o= zon pusstos en & comercio en
EE. ULY, previa autorlzaciédn de la
FOA, Las autcrizaciones puaden refe-
rirse & alguno de estos tipos basicos
da Innovaciones potenciales:

— Eptidades gquinvcas simples de
nueva aintesis, incluyends nuevas
salas,

— Froguctos hioldgicos nuevos.

Tambidn pueden acarrear progroeso
técnico, aungue de mencs relevan-
cia, olros das lipos de autorizacio-
nes !

— Azacisciones  medicamentosas
nuevas, considerando como asocia-
cidn todo producto que contiene
m&a de un prinelplo o ingrediente ac:
tivo,

— Formas o adavmistracidn nue-
vas, Variaclones nuavas en la lorma
galdnica de administracidn del medi-
camento (por ejemplo, ampobias o
supositonos de un products antes
vendida an tabletas).

Paul da Haen publica, ademda, en
cuanto gue se trata de sulorizaciones
nuavas de comercializacidn, datos
de Producios simples duplicados, e
decir, comercialiradas con marca
propia por ung empress distinte de
la que las introdujo previamente. Por
definicidn no Implican  innovacion
nirguna.

La= Entidades quimicas simples v los
Productos biclogicos nuevos pueden
incorporar vardaderas innovaciones
an santido estricto. Las Asociacionas
y las Formas de sdministracion pue:
den suponer en ocasiones, un avan-
ce motable, pero, an genaral, su con-
tribmecicin al progresa de la lerapéuli-

ChE as manor y por elio no 58 les pres-
Lard tanta atencion (2), En resumen,
la cifra total de especialidadses autori-
zadas por la FDA no es indicadora
del progress Bonico porgue puaede
inelulr productes ya conecides |los
Productos simples duplicadosl. La
suma e Asociaciones y Formas de
adminsirackin nuevas B las Entida-
des quimices simples v Productos
biolggicos nuavos No as recomeanda-
ble pues, por definicidn, las innova-
clpnes que potenclaiments Incorpo-
ran unasy otras son de distinta natu-
raleza. SOlo estas dos altimas cate-
gorlas son lag que se han de selec-
clonar, an principio, como innovacio-
mizs poiancialas,

El Gréfico 3.1 recoge la distribucidn
anual de las avlorizaciones referidas
a Entidades quimices simplas ¢ Pro-
ductos biologicos nuevos entre 1541
v 19BD, La seri¢ presenta una discon-
tinuidad an 1962 por varacidn de las
condiciones institucionales, Desda
esa afio vy en virtud de Ixs enmiendias
Kefauver-Harrls a la Food, Drugs and
Cosmatice Act de 1838, s FDA garen-
tiza con su auiorizacion, no soio la
inocuidad de los medicameantos sing
también su eficacia, agto ag, que pro-
ducen Tos resultados terapéuticos
que su vandedor proclama. Dicha va-
riacidn institucional nacesariamenie
habia de implicer una reduccion en
al namen de medicamantos lanzas.
dos al mercado cama se aprecla que
afecltivamants oourmid (3),

Hasta 1962 |a saria de Entidades U=
micas simples mas Producios biold-
gieos AUueves autorizados no es, for-
zosamants, representativa del pro-
greso técnico. El organismo pabdico
de contral, la FOA, sdlo garantizaba
su inoculded. Los productios asi co-
marcializados eran nuswos ¥ mEeo-
gian las expectativas de las empra-
888 Que los lanzaban de ablenar be-
naficios con su venis. Pero sus virtu-
des terapauticas =y por tanio su
progresividad técnices— sido habian
sido apreciadas privadamenta por la
empresa comercializadora y, ewen-
tualmente, por los cientifices v medi-
cos gue los desarrollarsn v emplea-
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ban. Aceptar gue la serie 8 que sa ha-
e reference es, haata 1862, ima-
gen fiel del progreso técnico de la in-
dustria g3 tanto como aceptar gue di-
che progresa es deflinido por las de-
cisiones de comercializacién de las
ampresas privadas o, a la inversa,
que é&stas salo comeaercializaban pro-
ductos que incorphraban progreso
tdenieo. Esta argumentacidn es in-
gostenible. El proplo marcado ss an
cargaba de rachazar una parte de los
“nuevos” productos que fracasaban
cormercialmants v no llegaban a te-
ner cifres de wenias estimables ni
pardurables.

El juicio da los expertos tambian ha
venido B cormoborar cuén insosteni-
ble &5 la equivalencia entre decisio-
nes privadas de comercializacion de
nuewvos productos  decleracdos ino-
cucs por FOWA y progreso téonico. Las
anmiendas da 1962 obligaran a ravi-
sar la eficacia de los 3000 farmacos
comercializados entre 1938 y 1562
bajo 4.300 lormulaciones ¥ que Bn
1970 adn representaban = 80% del
mercade. Alrgdedor del 7% de los
farmacos v entre el 10 v el 15% de las
formulaciones congiderades fueron
jpuzgadas insficacas; muchas otras
fusron clasificadas como “positle-
mente” oficaces. Algunos de estos
medicamentos aran lideres de ven-
taa. 11.000 de las 16.000 indicacionas
terapauticas pradicadas por los ven-
dedores de log 3.000 producios exa-
minados, es dacir, el J0%, no Bsta-
ban apoyadas por evidencia cientifi-
ca satisfactoria. Subsiguientements
muchos e estos compeestos neli
caces o dudoesos terminaron siando
retirados del mmercado (véase Sim-
moms 1970y National Research
Coumncil 1363). Aceptar el criterio an-
terior significaria, por tanto, cuantifi-
car gl progreso técnico sobre la base
de eutorizeciones de comercializa-
cidn de las que al menos algunas
fueron revocadss por referirse & pro-
ductas ineflcaces,

Desde 1962 la FDA responde de la
ehicacia de los productos cuya co-
marcializacidn autoriza. Puade admi-
tirse gue desde esa fecha la serie del
22

Grafico 3.1 representa mejor el pro-
greso técnico conseguido por la in-
dustria farmacéutica. Sin embargo,
na todos los problemas estan resual-
tos. El referdo organismao garantiza
guea los medicamentos producen los
esfactos terapduticos que su venda-
dar predica de ellos, pero na quee di-
chos afectos sean superiores a log da
otro medicamento ya existenta. Sa-
gun el sistema norteamericans de
resgistrs vigente desde 1962 (registra
de eficacia abgoluta) pueden comer-
cializarsa medicamentos gque pro-
duzcan si los resultados anunciados,
poro guiE No SUpOnGan un avances
terapiuticg,

5i no sa tiene en cuenta la disconti-
nuidad institueional, represantada
en al Grafico 3.1 por la linea vartical
de puntos v rayas. ni las precisiomnezs
aneriores o5 Tacil inlerpratar su par-
te superbor equiparanda la comercia-
lizacion de un ndmare manos de pro-
ductos con una desacaleracion an el
tiempo del progreso técnica farma-
cautico. Esta lecture de la historia re-
clenta de los descubrimisntos famna-
céuticos —gue 58 puede dengminar
“Iectura del derrumbe”™— esta muy
extendids. La OCDE, por ejemplo, ha
dicho: “En 189230 los farmacos de uso
migdico coman se hacian, con pocas
guoppciones, &n la botica, con sus-
tancigs naturales... Sin embargo, la
revolucidn terapéutica habia coman-
zado ya en gl siglo XX, o pariodo
comprendido entre 1530 ¢ 1960 e
caracterizd porun rapido |ncramento
&n el numeno de nuevos madicaman-
tos.. Después tuvo lugar un cam-
big,., Hay coifras convincentes gque de-
muesiran que enlre 1955 y 1965, al
coste y el volurmen de la invastiga-
cign farmacéutica en la mdustria s\
incrementd sin cesar.. Sin embarga,
también hay oifras iguslments con-
vincentes de que 8l nimera de nwe-
vios farmacos puestos en el mercado
desde 1960 dacling proegresivamenta
y bastante rdpidamente... Sobre oda
en Estados Unidos” (OCDE 1863,
p. 2

¥ un Premic MNobel ha sostenido:
“En los dhtimos siete afos ha decli-

nado la proporcdn de innovaciones
an las ciencias farmacéuticas en
comparacion con los treinta afos an-
terigras {Chain, 1975},

Esta lectura de los hechos es intar-
pretade por medio de 18onias que
achacan la reduccion del ritmo inno-
vador a alguna da gstas causas;

1. Requisitos sanitarios mas estric-
tos gue hacen mas dificl y més cara
la comercializacion de nusvos pro-
ductos. En los Estados Wnidos la res
ponsabilidad principal sg hace recaar
sobre las enmiendas Kefauver-Harris
die 1562, Esta es la causa 8 la que con
mayor insistencia se atribuye al “di-
rrumbe” del outputl de la investigs-
clén farmacéutica.

2. El répido ritmo de innovaciones
caracterisfico de los afos cincuanta
dio paso & un “agotamiento’ de las
oporiunidades de investigasian.

A La tragedia de ja talidomida a
principios de los afos sesenta hizo a
empresas farmacautices ¥ médicos
mis cauteiosos,

4. El avanca de la ciencia farmacol d-
gica ha proporgionsdo nuevas proe-
bas de Inocukdad que elevan el coste
de |las Investigaciones (4],

La “lectura del derrumbe’™ no es, gin
embarga, la Unica posible. Hay quien
sostiene una visidn diferente de los
hechos, basada en una perspectiva
matadalagica diferante, “La cusstidn
relevante no es ahora, ni antes bo ha
side, cuantos nuevos férmecos s8
comearcializaban anuaimente, sino
cuintas entidades terapiuticas nue
vag, significativas, Onlcas v Otiles se
desarrollan. Es importanta que el pd-
blico y los profesionales sepan gque
Ia tasa da desarrolle ¢ comercializa-
gidn de entidades terapéuticas ver-
dedersmente Importantes, significa-
tivas v Unicas ha permanecido relati-
vamente estable en los EE. UU. ci-
frandose en lormo a § & 7 fammacns
por afio. El carmbia mas imporiante
sobrevenido en la Uitima decada es
gue & porcentaje de medicamentos
significativos autorizados & ha ine
chementado mas del 300%, miantras
gue a8 comearcializan menos produc-



tos repetitivas” (Simrmons 1973, pp.
2474 ¢ B4I5). La diferencia meiodo-
ldgica es gua para estudiar la evalu
cion del progrese f@cnscn implicitg
en las novedades comercializadas
hay gue apreciar la calidad infrinsaca
da dichos productos, Para ello pue
dan adoptarsa las indicaciones que
proporciong el mercado ponderando
Ia ealidad de los Auevos productios
por sus vantas. Pueden tambiagn pen-
derarse aceplandao el juicio de o ax-
pErios. =n este caso sobre sus virtua-
lidedes terapauticas. Como la accicn
de los medicamenios @s muy com-
plega, este lipo de juicios no es facll,
puede variar an al tempo ¥ deja am-
plic margen a la subjetieidad del jue-
godor, & pesar de estas dificultades
parece gque no hey oira opcion que
racurrir a este procedimiento, Coste-
lo {19688) aborda la evolucidon del
progresa eerico &n la industria far-
macéutica ponderando la calidad te-
rapéulica intrinseca de los nusvos
madicamantos cormuercializados. Con
base en una Tuente de datos distinta
de la considerada hasta ahora (5) ¥
an la experigncia clinica resumida
por dos  prestigiosas  publicacio-
nes (8] clasified las Entidadas guimi-
cas simples nuevas en dos grupas,
sggun implicasen progreso tecrico o
no supusieran avance alguno, en
Ccuyo ceso &8 conceptuaban como
gjemplos de diferanciacion del pro-
ducto. Lo conclusidn mas relevante

ag gue “desde Gnalps de los afcs
cuaranta se produjo un natable -
cremanto en &l ndmero de farmacos
comercializados anualmeante hasta
1959, seguide por un declive, igual-
mente marcado, gue perdura hasla
1964, Por el contrario, la saris que re-
presenta el progreso tecnico, no ma-
nifiesta minguna tendencia ascen-
denta apreciable. Para & periodn
13945-50 fa razon media de noveda-
des comercializadas sobra productios
progresivos es de b a 1, v para & pe-
riodo posterior a 1950 sube hasta 10
& 1 [Costella 1968, p. 2115]. El Grafi-
co 3.1 resume esta dobbe avclucion v
on &l se ve ademnds chmo ambas so-
rigs decrecen cdlaramente desde 1960
y 1961, Costelio apunta que ello Bs
debido al frenazo —del gua ofrece
datos fehacigntes (lbid p. 2116}—
gue sulrieran los gastos y el empleo
de personal de investigacion desde
1960 debido a |a incertidumbre gene-
rada en la industria por la Investiga-
citin Kelauwar,

El estudia de Costella no alrece pars-
pectiva temporal  suficienia  para
efjuiciar & impacio de lag enmien-
das de 1962 sobre la capecidad mino-
vadora de la indusiria, pero demues-
tra gua la "lectura de derrumbe” no
es forrosarments la comecla pues ni
al flujo anual de medicamentos pro-
gresivos presantaba antes tenden-
clas crecienies muy marcadas ni ca-

&

be clvidar &l descenso en los “in-
puts” de investigaciin desde 1960 a
1965, También ea importanis porgue
sugiere que enire asiratagia compe-
titiva de diferenciacian del producto
¥ actividades de investigacidn y de-
sarrolio tecroldgico hay intima rela-
L3O,

Diras dos evaluaciones del progreso
techico gue stiendan a la calidad te-
rapéutica intrinseca da las noveda-
des comarcializadas Tueron aducsdas
en la Investigacion Nelson por el di-
ractor de la FOWA, Una, elaborada con
criterios del propio Bureay of Drugs
de dicha arganigmo y olra, con erte-
nas recogidos de Medical! Lefer v
Dowling, wn famoso farmacologo
ivéase Investigacion MNelson, Parte
23, 1973, p. 9421 v $5.), Ambas ex-
cluyen —como Costello— las pro-
ductns bioldgicos vy aparacen recogi-
das en ¢ Grafico 3.7 (7).
Considerands  conjuntaments las
series de farmacos elicaces apraba-
dos por la FDA desdae 1562 vy las da
farmacos progrisives de Costello,
Bureau of Drugs y Medical Let-
tar-Diowfing la “'lectura del darmoem-
be" pierde su base factica (B,

Frente & ella pueds mantenarse una
lectura, que s¢ ha llamado “da la ma-
Eete”, y gue aun admitiando cam-
bios en fa situacién no aprecia una
disminucian catastrofica an al ritmo
de introduccion de innovaciones, Es-
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ta Interpretacidn wvalore, en peimer
lugar, la variacién institucional, gua
afects a la serie ohjeto de discusicn y
su eompartamienta —nl musha me-
mos mondionamente decreciente—
diesde Que anqualla se produjo, Valora
tambign la distincicn entre comercn-
fizacidn & inpovacidn; a8 mejores
metodoldgices —con mayores ges-
tos— en la investigaciin v la interde-
pendencia entre la investigesian in-
dugtrial farmacéutica y oiras areas
clentificas v tecnoldgices. El propio
Faul de Haen es uno de sus defenso-
res;

"Los grandes avances conseguidos
en la terapla medicamentosa en los
ultimos veinte anoes (1850-1970) fue-
ran pasibles gracias a los resullados
abtenidos durante les 30 anoa prace-
dentes en al estudio basico de la me-
dicina, Tanto se ha alcanzads que
temporalmenta hamos desembocs-
dio an uma meseta, ¥ 58 precisan nue-
WOS CONCCimigntos Dasicos para qua
sea posible el desarrollo de nuevos
rmedicamentos, .

“En la actualided se levan a cabo
mias estudios clinicos ¢ de laboralo-
rio de los medicameanlos gue &n nin-
guna apoca anterior, Tal cosa oourra
porgue hay mas especialidades, pa-
o o imporanie es que muchas de
astas investigaciones e acometen
para determinar la compieja natura-
bera die las acciones g interacciones
de los Tarmacos y, ademds, para
aprender més de las enfermedades
guea nos aywdan a tratar, De aste mo-
do  podremos encontrar  mejores
perspectivas para la terapia”.

“En los afos venideros —hasta que
s8 hagan nuevos descubrimientios
basicos— menos farmacos llegarén
al mercado, Pero el médico los usara
con mayor conflanza, efectividad y
segunidad porgue habran sido mejor
investigados v &l docior tendra @ su
disposicion Informacson mas com-
pleta sobra su emplea” [De Haen,
1970,

“Se puede maniener la opinién de
gue &l progreso an el tratamiento
médico de las enfermedades reposa

Motas

{1l E-l:ilu.rhrilulqu-uuﬂn |a fumnie
—industrisl o exiraindustriai— de es-

axclusivamanta en la disponibilidad
de nuavos madicamantos. Mo es ésa
la verdad ni muchos menos. Contan-
B0 con bos gue hoy [nemos,. varios
factores puaden generar avances:

1. "Un entendimiento claro dal pro-
oeso de 14 enfermedad”,

. "Mayvor conocimiento del modo
de actuacion da los medicamentos v
da su inleraccion con otros medica-
MENT0E Y OLros agenies’,

3. "Un mejor entendimiento de la
farmacodinamica de los madicamen-
tas, de tal modo que su uso pueda
ajustarse mejor a las fespuestas indi-
vidualas da cada pacianta™.

4. "El desarrollo de nusvas indica-
clones para las droges ye disponi-
blgs".

"En general debamos estar satisfe-
chos de que en el futuro previsible el
nimearo anual de farmacos disponi-
bles vaya a sar menor gue &l de los
afos oincuenis ¥ primeros sesenta”
(De Haen, 1872, pp. 214 v 215,

official Drugs, son menos gue las Bu-
torizndas en ese periedo, aungue cabe

E

1B] Maclical Lartsr y Mew snd Nonadh-
ol Drugs.

Eaﬂﬂnqu uuﬂhl.:: series de
reau of Drugs par un vﬂnﬂllp
y Madical Lariar-Dowling,

hay una fuere Enlrl
19560 ¥ 1966 &l Etjnaunnﬂwn '|'|!

Lettar-Oowling ‘-liwdl unoj. Pero 58

Irila de wna sistematice
que manifiests s &

ded Bureay, Entre Costolio y

I fg no hay difs-

fanGias ;

H Ous hmdlmdli amira lag

dos cwmo

mu_m miiodo e

iGn por la calided terepdutssa

e no a5 gque dichas saries respondan a
criterics o filtros mbs amphics o mas
estrechos sino que los tendencias qua
manifisalan no 200 contradictornas,
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4. LAS ACTIVIDADES
DE INVESTIGACION
Y DESARROLLO
TECNOLOGICO

EN LA INDUSTRIA

FARMACEUTICA ESPANOLA

ASPECTOS DESCRIPTIVOS

4.1. EL MERCADO FARMACELITICO
ESPANOL

E! mercado farmacéutico espanol es
uno de los mavores del mundo, La
situdcian que expresa al Cusdro 4.1
gegln ef cual Espana, en 1376, era &l
saxto mercado del mundo no ha va-
riado mucho, A esa sluackn sellega
tras la extraordingria expansién de
los afos sesenta y primera mitad da
los satanta, El dinamisma del merca-
o en ese largo periodo se explica
por un conjunto complajo de facto-
ries, Desde la evolucidn tecnologica
da la industria hasta la disponibili-
dad de una estruciura sanilaria de
eacaga intarvencién administrativa
muy favorabie a la expansion da |as
ventas hasta —y quizas sea este el
facior declsivo— la financiacidn ge-
narosa por le Seguridad Social de la
demanda. En los anos mas raciantes

1, EE LU 7 580
2. Japdn 5,360
X Alermania B, F. 3.360
d. Francia 2.880
B, Ialia 2,000
6. Espafia 1.300
7. Brasil 1.200
8 Raino Unido a70
8. Méx=ico 235
10. Canada BED
11. Belgisa 4B0
12 India 475
1. Australia 420
14, Holanda 375
16.  Suscia 30
16, Suiza 320
17. lIrén xan
1B, Africadel Sur 280
18, Venezuala 56
20, Turgquia 220
Oiros 13130
Total 42,700

Cuadra 4, 1, Frincipales mercados
farmacéuticos nacionales én 1576
fVenras e millonss de addlares),
Fuawte: Serip, 16 da Oetubie de 1076
ICit. por Dworkin 18771
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fa evolucidén del mesrcado as més
pausada, aunqua desde lusgo no se
anfrenta ni mushs menos con los
praoblemas de los llamados *'seciores
an erisis',

Este potemte mearcado estd servido
por ung amplia variedad de empre-
=38 naclonales y extranjeras, siendo
una buena parte de estas Gliimas
plenamenta transnacionales. La su-
pErvivendia, @n muchos casos muy
progpara, de una amplia fraccidn di
empresas propiedad de espanoles a5
carpcteristica diferencial del memoe-
do espatod. El Cuadro 4.2 llustra la
idea da que en nuestro pais las am-
presas extranjeras no se han adee-
nado mas allé del 50% del mercado.
Pocos palses con une situsckon eco-
namica y tecnologica similar a la
nuestra presgatan un equilibrie -
i el anterios, Por &l contranio, salve
en un niclao muy reducido de paisas
desarrollados, las empresas extranje-
ras sualen absarbar tras cuartas par-
1es de las ventas y aun mas, Esta ce-
racteristhca peculiar tambign es re-
sultado de un conjunto complajo de
factores: una tradicidn @mpresarial
familiar en Cataluna; una politica gu-
bernamental histéricamente nacio-
nalista; un marco juridico —aspacial-
menie la legislacon de patenies—
na digcriminatorio &n contra de las
empresas naconales, et

Cuadro 4.2, Empresas nacionaies v extranjeras. Participacidn relarive en fog
TR TR TGN,
Feere: James 119177, @ 351,



Las dos nolas fundameniales enue
maradas qua tipifican el mercado
farmaedutico aspahol, dimeansidn del
mearcado v presencia imporante de
emprases de capital nacional, unidas
8 laz propdas caracteristcas tecnold-
gicas de la industria inmediatamants
suscilan intérés por las actividades
de investigacidn v desarrollo tecno-
lagico de las emprasas, lgualmeante
—y aungue desde atres puntos de
vista cubram amplias ineficiencias
socisles  susceplibles de  correc
cldm— lpe caracterstices citadas
tambidn gualifican inmadialamante a
esta rama indusirial como objetive
priortario de la polltica guberna-
mental de promocion tecnoldgica,

4.2 LOSINPUTS DE
INVESTIGACION EN EL SECTOR
INDUSTRIAL PRIVADD

Hay bugnas razones para SUMErse a
la opinidén gereral qua congsidara
muy insuficiente el eslueres investi-
gados espahol v, en particular, el dal
sector (ndustrial, Aungue segura-
marte aon faltan fschos estudios
qua sclaren s cuestidn an todos sus
drminos, parsce cierto que Espafha
“constiluye wn caso atlpico., por
SBF una economia con notable grado
de industrializacian y, sin embango;
con un incigients sector tecnofdgi-
co”  iMartin v Podrigues 1880,
P 218 En este contexta la Industrla

Ernprasas da antra s ﬁmﬂ"n- ﬁmw
1. ALTER.S A 1. Standard Eléctrics
3. Lémparas "Z* 3. Dragedos y Covstruccionss
4. LABORATORIOS MADE 4. FemRonsult '
5. ANTONIO GALLARDO (Almiral) 5. Enasa
& ANTIRI R B, Motor Ibérica
7. Pefiarroya 7. Seat
B FWMWHIMELHEN B. Ensidess
9. Fams 8. Michelin
10 Sistemas A, F. 16 Limpsrss 2"
13, Chrysler Espafioia
14, E.N. Calvo Sotelo
15, Explosivos Rin Tinto
16, Cristaleria Espafiola
17.  Altos Hornos de Vizeays

Tadra 4.3, Indusivia farmacéutica, Dispersion o las actividades o .l'ﬂve.'."t.lg.rt.l'r'.in.

Mota: Las emipresas en mayisoules son Iermacduticas.
Fuenrs: Ministorio de Irdusria: Las 5 Srandes Emmpresas Tnovstrr'es spafolas an 1973



farmacautica espanala no as una ex-
cepoion manifiesta aungue fampoco
pueda decirge que viva de espaldas a
la actividad inmovadora.

Mo existen en Espana cifras oficiales
que cuantfiguen los Inpuls de Inves-
tigacion v desarrollo tecnaolégico a
um nivel tan desagregado coma al de
nuesstra industria. Solamente dispo-
nemaos de dates fragmentarios. Un
estudio de la OCOE {1977) recogla al
nivel extraordinariamants bajo en
que se evaluaran e gasto y &l perso-
nal de inwestigacidén por dos encues-
tes para 1954 y 1867. En anos mAs
recienies v segln los frabajos del M-
nisterio de Industria sobee grandes
eMpreses, un numero estimable de
gmpresas farmacéuticas declaran ac-
tividades da |nvestigacidn. Algunas
de ellas ofrecen un indicador gasto
en | + D sobre ventas elovado, pero
e dimeansitn ebeolute de su esfuarzo
parace raducida, &si, en 1573 varias
firmas manifiestan gastar hasta el 5y
el 6% da sus venias, pamo ningune
llega a colocarsa entra las grandes
empresas aezpafiolas gue gastaron
100 o mas millones da pesatas an
gse aio (vease &f Cuadro 4.3],

Una anciesta priveds refarida & los
arece 1974 ¢ 1979 realizada por un
prestigioso empresario dal sactor
(Esteve 1976 y 19791 ha venido a cons
firmar gue las actividades de investi-
gacién vy desarralio tecnoldgico en
algunas empresas espanolas no son
desdafables, Aungue podrian existir
problemas matadaldgicos v de defi-
nicion en los cuestionaros, la con-
clusidn anterior puede extraersa con
bastante clarided de las respueestas,
Lis empresas consuliadas que res-
pandieron (21 en 1974, 33 an 1979)
saguramenie son las gue tienen acti-
vidades de Investigacion de alguna
ralavancia v, por tanta, fepresentan
&l conjunto da fa actividad innovado-
ra de la industria,

Como se aprecia en el Cuadrp 4.4
hay algunas empresas (cuatrol cuyo
esfusrro da Investigacidn supone un
8% o mas de las venias, cifra gue es-
18 en lires ¢on lo que suake conside-
30

Diez ¢ mis 0 2
Eva 4 2
BEByT 6 10
2.3y4 7 16
Menas de dos 0 2
Total respuestas 17 32
Bds ce 100 5
cle 76 8 100 4
de 51875 4
de 26 8 50 7
de5a 25 13
Taotal respuastas 33
Mas da 26 4 3
de 21825 3 5
de 11 a 20 8 13
de5all i3 0
Menos de 5 - '
Total respuest e | 33

Cugdro 4.4, Imvestigacidn ndustrial
farmaciutice an Espafia. Nt
[Ndmens de smpresas).

Franie: Bsmve, 1974,

rarse como estandar minimo pera
egie gector, En 1978 hay cinco em-
presas Ccon geslos corfienles intra-
fmufos supericres a los 100 millones
de pesetas. Una de ellas llega hasta
les 198 millonas de gastos Intramu-
s y 31 de gasios extramuras. En
1974 hay siate amprasas ¥ en 1979
ocho empresas con SgUIpoS inyesti-
gedores con Hiulscidn supariar que
relimen mas da veinte parscnas. Es
simarmatics que entre armbas fachas
an las eMMpresas con equlpas mayo-
fes haya disrminuido el personal in-
vestigador titulado, seguramenia ao-
mp resultado de la apercidn de in-
cartidumbres en el mercade desco-
nacidas an la bovante situacidn ante-
fiar,



4.3. APOYO PUBLICO A LA
INVESTIGACION INDUSTRIAL
FARMACEUTICA

El secior publico tiene diversos pro-
gramas e actuacién con incidencia
en la investigacidn industrial farma-
cautica. Por un lado hay gue referirse
a la infraestructura general de |a in-
vastigacidn v ol desarsollo 1eenaldgs
oo que, dadas les caracleristicas de
esias actividadss, siempra tiena gran
trascendencia, Mos referimos al furn-
cianamianlo global del sigtema edu-
cativo & informative espanol v a lain-
fraestruciura an ciencias bisicas dal
CEIC v la Universidad, Son conoc-
das |as deficiancies an estas &Greas v
no vamos a insistir en aflas,

Por otro lado el sector publico desa-
rralla programes especificos con In-
cidencia directa &n la invastigacion
industrial farmacéutica. Son tres las
aclpaciongs pnnc_ipalvr:::

1. Fondo de Investigacioss Sanita-
rias del Instituto Macional de la Sa-
lud. Tiame una dotacidn acondmics
muy impoertante junos 1300 millo-
nes de pesatas en 19801

2. Fondo Necional de Investigacidn
cientilica v 1enaldgica de la CAYCT
consud planes concertados de inves-
tigacian, S5 ha estimado qua podria
dedicar unos 200 millones anuales al
ares farmacéulica,

3. Cenirg de Degarrollo Tecnoldgico
Industrial con programas financia-
dog sagun la fanmula rigsgo y vaniu.
fd fue Se estima gue podiian legas
hasta unos 300 millones de pesetas.

La coordinacion de todos estos re-
cursas v su augnacion ehicients e ol
principal reio pera el secior publco
am esta area tecnolbgics,

4.4, RESULTADOS DE LAS
ACTIVIDADES DE INVESTIGACION ¥
DESARRDLLD TECMOLDGICO

Loe resultados de la investigacian in-
dustrial farmaceutica espanola son
lodavia bastante limitados, pera o
imporiante 8s gue comienzs a apre-

Estados Unidos 47
Frangia 213
Alemania R F. 133
Japhin a8
SiiEa B0
ltalia BE
Gran Bratsfis b2
Paises dal Exte A6
Paises Escandinavos 34
Benelux 30
Austiia 16
Diros Prises” 13

Cvadre 4.5, Nomero de nuewos
FOCTOs SEEIn Bk GE oragen,
Ta967-1973,

i*] Argerting, Sugiralia, Cenodd, Expaila,
indhay Portugst,

Fagnta: Faji-frmdy, 1078

ciarse alguno, cosa que hace unos
digz anos no ocuria, Espafna, por
ejemplo, figura en la lista de discisis-
fe paises descubridores de puevos
farmacos antre 1961 v 1573 evalua-
dos por Bais-Armdt (1975], aunque a
un mivel muy modesto (véase Cua-
dre 4,60

Esteve {1979 proporcions algumos
oiras indicedores de resullado con
baze en las regpuestas de las emare-
gas, El Cuadro 4.6 ravela gue el nu-
meano de ampresas que vendan com-
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5. LA CUESTION DE LAS
PATENTES

5.0, ENOLUCION DE LAS IDEAS
SOBRE PATEMNTES

Los efecios da las patentes estan in-
gulicient&amente  estudiados, sobre
elios predoming una wision aprioris-
lick v sesgada v no hay evidancia
concluyente sobre su cardcter sacial-
menta beneficiosn, Las ciencias so-
cigles ne han prestado a las patentes
Y SUE ConsecUencias la atancidn gue
maracen. En su consideracion preva-
lace —a vites con alwdo dal rigor
que reclama el analisis da un fend-
meno shoal de tanta trascenden
cig— un punto de vista |urldico-lor-
mal, excesivarmants absiracto ¥ olvi-
dafiro de la realidad social sobre ia
gua actuan (1), Mo deja de aar sof-
prendenie gue, ol manos hasta hooe
poco, economistas, socidlogos e his-
toriadores no 58 decidieran a astu-
diiarias, considerdndolas campo ex
clusivo de log juristas y los egantes
e |la propiedad indwustrial, En Espana
253 sinlama de &3las insuliciencias
metodoldgicas, la ausencia de refie-
rencias cruzadas an fos trabajos 50
bre patantes emansdos da [uristas v
econcmistas. Los primerncs parecean
igharar lo que escriben los segun-
dos) v ésios en Sus escasos iraia-
migntos dal tema saguraments no
han prastade suliciente alencon a
s primercs (2],

E! lenguaje —poderasa instrumento
da conformacion de la realidad—
transmite & impacto de gsa ausencia
de discusidn critica, Se habls del oe-
rachi a la patente v de la profeceion
quie cdorga, pero no hay rarones “'a
peiodl” pars desschar los Merminos
opuestos: el deracho a imtar (3} v &l
rmgnopoie gue confieren las paten-
es,

Con fodo, las discusiones sobre pa-
tenies no han faltado en las historia.
Rastredndolas 58 puede reamontar
hasta economistes cldsicos, como
Adam Smith. Jeaan Baplista Say y
Jahn Stuart Mill, pariidarios deal mo
nepolio para el inventor ¥ Simondea
de Sismonds, contrério al mismo [4)
Paro &l debate no s& hace ganeral ni
profunda hasta mediados del sigio
a2




pESACO cuando, &n el marco de lags

polémicas sobra el librecambio, se
produce wn fusrte ernfrentamisnio
antre les posturas favorables v des-
favorables al petentamiento que en
palges industriales tan caractanisi-
cos como Holande v Suiza liewvaria,
respectivamente, a la derogacion (de
1868 & 1912} y al rechere durante
cuaranta afios (hasta 1912 del me-
nopalio (5l En a8 época en que co-
mienza & consolidarse el capitalismo
manapalista la palémica sa resualve
—eohamentemente— an favor del pa-
tentamianto. La Confarencla de Vie-
na de 1873 y ¢l Cormvenio de la Unidn
de Pafls de 1883 suponen, efectiva-
mante, un punto de inflexidn a partir
del cual se internacionaliza el dere-
cho de patantes y proliferan las leyes
nacionales ajustadas a sus normas,
El Comvenlo establece, entre otros, al
principio de igualdad de trato para
ewtranjerss y naconales, eriticada en
su aplicacidn a los palzes subdass-
rrollados tecnoldgicamente por “'no
tener senlido ratar igual & log desi-
guales” (Patel 1974 b, p. B} (6). Tam-
bign pstablece que las importaciones
procedentas de olros paises de la
Unidn, hechas por el titular, ad pais
que concede |8 patente del producio
patentado no perjudican su deracha.
Esta dispopsicion, con al progresivo
debilitamienta de la obligacidn de
gxplotar a través dea |as sucesivas re-
wigiones del Convanio, abre la puarta
a le tranamutacidn da lag petentes an
monopalios de importacidn. En efec-
o, la caducidad de ka patente por fal-
ta de explotacidn puede evitarse sl
5@ justifica con razones “legitimas™ v
retrazaree con ol mecanismo de las
licencias obligatorias gue debean pre-
cederla v solo se pusden conceder
transcurnide un plazo sustancial, re-
guisitos que, Bn la practica, eqguive-
len a ka eliminacion de L obligacion
de exploter. Mo es extrafdio, entonces,
gue ol sistema internacional de pa-
tentes, por sus elecios sobre los pai-
g8z subdesarrollados v, en genarsd,
sobre la Humanidad an su conjunto,
haya sido muy negativamenta vala-
rado por un rigurase estudio scond-
mice (Penrose 1974

Desde al Comvenio de la Unidn de
Paris &l monopalic conferido por las
patentes he tendido 8 endurecarsa
an casi todos los paises desarrolla-
dos, especialmente an los Glimos
tiempos (T}, 5in gque 58 preste eocesi-
va alenciin 8 sus consecuenclas aco-
ndmicas y socialas (B). Los raciantes
pvances on la internacionalizacidn
del dereche de la propiedad indus-
trial —Tratada de Washington para
la Cooparacion en matera de Paten-
tes de 1870; Convenio da Munich so-
bre la Patenta Europea de 1973 y
Comvenio de Luxemburge sobre la
Fawante Comunitaria de 153%— pue-
dien entenderse om0 AUEVOS Bpiso-
dips en ese progresivo endureci-
mignte, Por su actualidad e impaor:
tancia para la industria farmacéutica
@ hard leego una raferancia a los
MisMoE.

Con el fin del eolonislisma, la amer-
gencia del subdesarrollo come pro-
blama basico v el protagonisme asu-
mido por |o% arganismos internacio-
nales en su planteamiento, se fra-
guan condiciones favorables para
que sobrevenga lo gue ya puede
considerarse —a pesar de guienes
pretendan gue nada ha cambiado—
comn sequndo gran debata histdrico
anbre las patantes. En 1961, a instan-
cias del Brasil, la Resolssitn 1.713
{¥WI} de la Asambbea General de las
Maciones Unidas abre las pueras a
la discusidn al erdenar la redaccidn
de un trabajo que con & tiempo s
ravelard coma fundameental vy an al
gue s& concluye que “pusds parecer
sorprendente que un pais insuficien-
temente desarrollade lenga interéds
econdrmiics an concedar patentes a
los titulares axtranjeros para produs-
tos o procedimientes gue ne han de
explotarse deniro del pais.. Al no
poder influir en el coste real de ia
produccidn de sus suministros pa-
tentados proecedentes de los paises
adelantados, tendria interés an readu-
it sus proplos costes inducsendo
una maxima compelencid ening 10E
abastecedoras mediante la elimina-
cion de las petentas™, (Naciones Uni-
das 1964, pp, 38 v 39L
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La UNCTAD, auténtico “sarvicio de
estudios” de los subdesarrollados,
desde su tercera conferencia cale-
brada en Santiago de Chile en 1572
—Rasolecidn 38 (lil— = adelania
coma lider en la critica da las regla-
mentaciones da patentes ¥ producs
otro documento trascendental, re-
dactads en colaboracién con el De-
pariameanto de Asunios Econdmicos
¥ Sociales v la Organizacion Mundial
de la Propledad Industrial {UNCTAD
1975), Desde entoncas, y ye en el
marco de la fension & escala univer-
sal Morte-5ur, se han sucedido sus
resolucicnes —88 (V) B3 IV} v 107
(Vi— estudios —vdaze especialmen-
ta (UMCTAD 1977 1— v propuesias da
refarma de un sistema del cual se ha
dicho qua “quizés reprasents la mas
desigual de entre todas b redacio-
mes  internacionales”  {Paiel 1874,
p- 11. Estas propuestas se insertan an
gl programa para um Musve Orden
Econtgmico Interfacional v han sido
impulsadas por la propis Asamblea
General de les Maciones Unidas en
sus resolucioness 3201 (51 3362
[S-Will) o 32 | 18R]

“Be deben examinar y ravisar |as
gonvenciones internacionales sobre
patenias y marcas de comercio, para
alender gn particular, a las neceside-
des especiales de o8 paises en desa-
rrollo, a fin de Que Bsias convencio-
nes puedan converlirse en instro-
menios mas satisfactorios para ayu-
dar @ los paises on desarrollo an ba
tranzmisidn y el desarrollo de la tec-
nofogia. Los sistemas nacionales de
las patentes deben ser adaptados,
sin damaora, al sistema internacional
de patentes en su forma revisada'
|Maciones Unldas 1976, p. Bl

e critica tanto la regulacian inferna-
cionad en wvigor —Conwvenio de |a
Linidn de Paris— por sus efectos ne-
gativos sobre el desarrolio (9), cuean-
to la incapacidad de las loyes nacio-
nabes —redactadas sagln sus dicta-
chos y con el modelo de los de las pai-
sms desarrollados— para promocio-
nar actividedes tecnoldgicas locales
punrmitignd-u en cambio gua & in-
rhensa mayorla de las patantes qua

3

s8 concaden &n palses subdesamo-
lladas tengan por tlulares & ex-
tranjeros gque ademds no las explo-
tan en el pals sing gue las emplean
para perpetusr  monopolios  da
imporacian {100, Asi, el sistema de
patentes, legitmado por 168 normas
astablacidas por la Convencidon da
Paris v begalizado por las proplas
teyes de los mismos paises subdasa-
rrollados en realidad fwnciona como
un sistema de praferencias inversas
atorgado por los propios palses sub
desarrollados en sus propios merca-
dos en favor de los titulares de mo-
mapalios de palentes externos' (11),
Los criterios mantenidos para la revi-
sidn s& rafieran al reconocimianio de
las mecesidades del dessrrollo v su
agquilibno con los darechos confari-
dos par la propiedad industrial (12);
al balance antre al interds pdblico v
los derachos de los titulares de pro-
piadad indusstdal (13} v, sobre todo, a
la necasidad de sxplotacion local de
Ia patenies (14,

El proceso de reforma, por tanto, ha
comenzado. En clertos pelses estos
principios MEpitan ya sUs nuesvas
leyes de patentes |India, tey de 1970,
Brasil, bey de 1971, Decision 85 de
1974 del Grupo Anding, Ley de |6
VENCEONES Y Marcas mexicans de
1978). En la esfora intermacional el
procaso da rafarma gigue una mar-
cha vacilante, El Programa de Accian
de Viena aprobadoe por la Conferan-
cia du las Maciones Unidas sobre la
Clencia y la Tecnologia para el Desa-
rredlo gn agosto de 1979 no incluyd
referencias a los problemas suscita-
dos en su proyecto acerca de la pro-
pindad industrial [Naciones Linidas
1874, pp. 80 y ss.). En camibdo sl 3
aproba una disposicion sobra la rale-
vancia que ha de otorgarse al desa-
rridle de las potencialidedes nacio-
nales en |a legislacion de propieded
industrial en la Conferencia de las
Maciones Unidas sobre un Cddigo In-
termacional de Conducta para la
Transferencia de Tecnologla celebra-
da &l mismo afo (UNCTAD, WV, 1975,
p. 3). En febraro y marzo de 1980 ga
cebebrd a instancias de la OMP, |a
Conferencia Diplamatica para la Re-

visiom dal Convenio de Paris para la
proteccidn de la Propiedad Indus-
trial, En ella el disenso fue la tonica v
no puede decrse gue ¢l éxito coro-
mara sus trabajos (151 El tema cen-
tral fue &l da la obligacidn de explo-
1ar las palenies para cuya garantia
los paises subdesarrollados defien-
den la caducidad v la concesidn do
licencias obiigatorias efectivas. Tam-
bign s¢ consideraron propuesias de
e LINCTAD, miuy inleresantes para la
industria farmacéutica espancla, se-
gun fas cuales la importesion no
constituiria explotacidn indusiral de
la patente, ni impodria el Conwvenio
ohligaciones en cusnto a los dere-
chos relativos a la importacion dari-
vados: de una palenate de procedi-
mianto (UNCTAD WV 1979, pp. 14 y
16 Del 28 dee septiombre al 24 de oc-
tubre da 1981 esteba previsto un se-
gunda pericdo de sesiones de la
Conferencla & celebrar &n Nairobd
[CGMPT 1380, p. 1), Por su lado la Ter-
cera Conlerencia General de la QNLU-
Dl cefebrada en Nueva Deihi en 1980
considerd la creacidn de un Cantra
Internacional de Examen di Palianies
{ONLUIDI 1579, pp. 44 v 27 w 226 v 58.)

Con eate segundo enfrentamiento
histdrico entre delensoqes v oposita-
ras de las patentass e puade dacir
que "l actual sisterma de patentas
he entrado an crigia... a nival nterma-
cignal... estd fugrtemente erosiona-
do & causa de las posicionas enfren-
tadas de los palses industrializados y
los paises de desarrollo incipienie...”
{Ortega Lechuga 1881, p. 77). Pera
seria simplista hacer de esta oposi-
cién baszica s dnica contradiceidn
prasanta, Por un lado, los paisas de
economia centralmente planificada
siguan un sistema de carificados de
invencian bien diferente al de paten-
teg. Por otro, en los propios patses
desarrollados las patentes no dajan
de estar somefidas & critica, son
objeto de atencidn preferante por las
autoridades anlimanapolio y en cers
fos casos, relaclonados con el arden
paitdico, la defensa o la salud {18)
—earmis log da los produstos guimi-
cos, farmacduticos v alimenticios—



s admiten excepsiones & su wigen-
cid.

Hay que anotar que an esle proceso
de ravisiin la posicién de Espana es
delicada, Incluida en el sisterma de
las Neciones Unidas an el Grupo "B
de los palses desarrollados o pesar
de gue bEcnaldgicaments NO &I pe-
ranganable eon elles, puade verse
deblements perjudicada por el prin-
cipio diz trato diferente para paisas
dezarrollados y subdaesarrol lados de-
fendido an mataria de patenles —oo-
ma en olros femes— por bos defan-
doras de un Nuevo Orden Econdmi-
po Intematcional. Mo podria aplicar
&n su territorio les normas de protec-
cidn de las actividades locales do in-
wvestigacian v desarrollo tecnolbgico
previstas para los més atrasados en
asta materia v, por gl conirario, po-
dria verse constredida por elias en
sus relaciones con tales paises, entro
los cuales s& cuenlan algunos cuya
sitsacidn tecnoldgica es directamen-
ta compatitiva con ke nuesird,

Eate segundo gran anfraniamiento
nistbrico no ha dejado de conmeoneer
al analisis econdmico en & propio
sonc de las seconomizs de marcado
desarrglladas.  Contendo  siempre
con los parameiros que a éstes son
propins revisy ahors, con neees Vi
gor, el iImpacto de las patenies, espe-
cialmenta &n al marco da los astu-
digs de estroctura industrial 17}
Arrow {1962], Mordhsus (196891
Scherer {1981 bl ban hecho impor-
tantes contribucionss § 8318 reaxa.
e, abordedo desde dos puntos de
vista diferemtes (Gasoliba 1578,
pp. 22 v 85.). El de |8 asignacion de
los recursos —ralevancia de las pa-
tentes como estimule para las mno-
vaciones cuando stas se considaran
biznes libres o bienas pdblicos v di-
reccidn que imprimen a las mis
mas— vy &l de |8 estructura industrial,
que presenta mercados oligopolisti-
cos BN cuya coordenadas han de ser
reintarpretadas las patenies. De as-
tos estudios mas criticos dificiimants

Notas al Epigrafe 5.1

(1] Epmplos de ks nsuficiencia rmeto-
i i rirmi
doldgica que implics esgrimir 2

mentos ng oomt
con la realidad s puesden arconire
imcluso entre los brillantes mescanti-
lisras eapafales, Asi, Gomes Seqess,
sin: rgvisar los trabajos empiricos I".'I'
bre al afecto de lag pﬂlnha an la
tranamisian de afirma
"um:hlulmm DII'III'II.LI
achanes 1stnaligicas o4 [a patenie ..
hrmﬂnlunmpmn BNIES que ax-
an aaclusesed su i
ram difundida...” (1977, pp. 601; O sos-
tisne s "mxclusion de |a
d do astas invenciones {las qui-

cabria gxtrasr CONBACUBNCIES Gategd-
rcas en cuanie a que el sistema de
patentas proporcione beneficios ne-
tos imdubitables para la sociadad. El
prﬂpir} Seherar, aungue no la apove
persenalmenta, no considera ingen-
zala la posihilidad de abolirio [ 1387
b, p. 114). Las grandes invenciones
en cualguiar caso se pradusirian v
adla las menos relevantes se verlan,
&n su opinidn afectadas.

Em summa, &l sistema de patentes no
puade contemplarse comio una cues-
tidn sobre. la gue exista un pacifico
acuardo, ni mucho mMenos como un
data definitivg g inmutablie sobre
cuyo futurd no existan inoertidum
bres. Muy por @ contrario esta so-
rmatido a fueries criticas en cuanto a
su werdadera funcién como instre-
mantn monapolistico antes gqua co-
o astimula 8 la inngvacon v a un
process de revision del gue sarla ilu-
sorio ritar de aislar incluso o los pai-
gas desarrollados v, desde luego, &
Espana,

GEeigy v Rocha) frente & empresas espa-
fialas (Bercowite 1678 a),

12} Enun liDro tan rebevans, tan siste-
mdtica Al tratar Imprpﬂ&nm dul din-

recho de patentes ¥ Tan cusda-
munmlu Hﬂﬁlﬂl |urkim coma
&l g Bercovitz (1878a) ne hiy una sola

rafarencia ni & los esiudios de los eco.
e
vﬂu:lriﬂu?mm {.'Ii-ﬁl—nnn r::
by alusbin alguna al

trem juristas, ni el m::?;
firk ni &l manog
formacion Comarclal #0bea

n.” 568, da enero de 1881, in-
cluya ningdn articulo de los mercsnti-
5188 Espanoles en el
tema y 28l on ung di sus TexieE hay
mllm A algunos  do

efios. Excepcional gs on esie
—pomo an otros— o rsbajo de
liba (VSTE],

mFl.Il-llEﬁImdl'I?ll I que
sl el derecho axclusivo dal Investor
an o marco da (o5 darechaos dal hom-
bre v ded derscha de propiedad. En
carmibio ln by sustriaca de 1810 cormsa-
aba &l “derecho notural a Imitar”.
Machiup {1958), Naciones Uni-

dak (1865] w Patel (19741,
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{4) Sobre sus opmignes ver Machlup
¥ Penrose (19580); Pannose (15741; Ma-
chiup (1958 v en cazedlann Gasdliba
[REF: N

1Bl Wer Schiff (1971} Pabsl |7974);
Bercovitz (1974) y Penroaa (1874), Ga-
shlba (1978, p. 19} mo ha encontrado
referancias a las patentes en las discu-
slones espafolas del XIX entre libre-
cambiglés ¥ praleccionistas,

6] "Cumrds un Eslsds sobarano et
tablecs un sietema da darechoa da pa-
tants an - su berritorio, @emma 8 titudar
mn @l derecho e mpadir que otros
su jurmsdiccitn elaboren, wsen o
-mmlun utpmdur:m.nlmndprm
objeto de slla. Cuande wn Eatado ao-
berans s adhiere a un acuerda inber-
nacianal que garantita Bs0E MisMmos
denechos a loa extranjeros. al abacto
de la gasantin &8 asagurar que los ex-
tranjeros fengan cierios podenes para
impadir a los proplos nacionales sm-
premcler  determinadas actividades
econdmicas en el propio tarritorio ded
pais. Cuanio mis exiansan saan eRles
arartias, mis podar confieren ol cid-
Enda axirangan

mjercer und funcidn realricliva s
kg2 nacionales del pais soberana™
(Warnen 1857, pp. 33 ¥ 34), “Muchos
palpas, nnp-un.lmlm:l los pooo desa-
rroflados, pusden temer, con bastante
razdn, gue otorgar semefanles privile-
Pﬂ 8 |08 exTran|Sn0s Sk m“h

S0 para su propio desarrodlo econdmi-
nu"iPenmm 19, g BEL

Spgdn Potel (1974 b, p_ 6) do los 20
m :-'rnlnd-usd-ul:nunnm:-dt

marcacha, 1ﬁtﬂlmhrnn rsvER layRs
despuis da

{8} Son excopriones relevantes Plant
11934}, Penrose (1874] y Machiup
{1958}
{3} “El sstama inbernacional de pa-
1enies puads influir consideralbleme-
te en ol proceso en o gue o determi-
na mh- T&mnmdml iza, e qu: for-
m-. condiciones y a qué cos-
I.I'EII 1974, p, 28) "El IMArco [u-
rh:bnn sciusl tane slectos nEgpativos
mmlh_nﬂufllmv;imdﬂruh;
nologla emponads v el sccaso a e
bos paisas on desarrollo_.. La solucidn
i i b
fEan w8n B con lm in-
dustrial, con un codign de conducta
pard o transferencia de ia vy
con ia transferencia invarsa de
contribuird a reducir al pesado cimule
da abstaculos externos y a abrir paso
& & ranglarmracidn Wenol e loe
paisas en desarmaiio™. (U AD 197,
o 47 'y 43),
1104 “La Imtensidad con gue ks cpm-
pafins fransnpcionales oecidentales
stran patentes no cabe duds gue
ha contribuido a ks suprasion de achvi-
dades innovadorss locabes v 8 comi-
nuo declive en ka idn do patonies
propiedad 08 naclonabes.. E sigiama
de propiedad industrial actoal obsta-

culiza ol dosarrollo de s lida-

des recrio indigenas™ (OMNLIDI
1570, pp. i
(1] Pated (1974, p. 2},

{121 “En toda nueswa orentacién en la
eafpra de k8 prophedad. industrial de-
ben reconocerse plenamants las nece-
gldades del desarrolbp sconGmico ¥
social, particularmanta de o8 paises
an dasarrcdlo, y debe asegurarse wn
justo: aquilibrio antme asas m
das y los derechos conforidos por la
propieded industrial™ [Resolucidn 88
{I¥]) de la UNCTAD en su cusirdo paric-
do oa seslones en Mairohi, Véase
UMCTAD 1877, wol. 1, p, 210,

113 “El procesa de revisldn dabaria
culminar en la nstaursciGn de un
agudlitirio juste endre al intards plbdico
¥ lms mecesidades mas amplias del da-
sarrolio, por un ksdo, v los derechos
e ok titulanes da propledad industrial
por o atro.,. Detwesia reconsosr que -
dos s derechos qus otorga una pa-
1ene deberian astar relacionanos con

Iz atacidn de la ie™ (LIMC-
TAD 1978, pp- 63 v
ﬂﬂ "Como norma general la impar-

tpcitn del producio 0 no Sas-
tiunye & la explotacidn de |s patents an
el pais en desarrollo gue & concede.
Sa necesiten mas aie-
custdas para evitar los abusos de o
dgrgchos de patenie ¥ awmentar la

litsd de que lag palentes Eo
exploton en el an dosarnoiie quo
s concede. Daberia estudidres (8 po-
sibilidad de introducir feemas de pro-
TeCEn o8 lak invenciones detinies de

:hdn.imlulndu'ui:l,-,rpiunuld.
wrangferencia de teenodogin]” (Resolu-
cithn BR (V] o la LIHETADIIIIJI:II‘-

“lhwﬂuh:prlrrwlpﬂlﬂhwnlduh
ravisldn del Convanio de Pars, dabe
ser la otign de la capacidsd de
& innovacidn nacional v ln
olacion de las innovaciones prote-
ﬁ,mmlm los pakses en de-
Tin e acelarar & process de
du-mlu"" {Aeschucitn 101 (W) de la
LUNCTAD an & quintd pesssdo de se-
siones on Manila. Véase e taxio com-
plese an LUMNCTAD (1878),
(18] Sobre esta Confarencia wiasn Ve-
roda (1587 1, p, #15,

(163 Enmnrqn-lnlhlhlUnl-d-nm
ralacio-

88 poeible pateniar invanios
nedos con los usds militares de la

anergia atdmica

[171 Ea ha dicho que “sdlo mecienis-

miznde con la an da ‘William
8 ha elaborads Wna ieo

econdemica forrmal de responader

eatisfacionamants cumgtkin paliti-

&a cantral del ahumu e fibas:
cudnia proteceion ba de concederse a
Ium;m'miﬂm...." (Scherer 1981 A
p- B0].



5.2. SIGNIFICADD ECONOMICO DE
LAS PATENTES

Lina paternte es un privilegeo exclusl-
wva concedido B un imdentor para ha-
cer, ufilizar, sjercitar v distribuir el
praducto o & proceso patentada du-
rante un clero lapso de tlempo (1)
Laa justificacionas que se han dado a
laz. patentes han sido muchas (2],
Hoy, “el argumento mas popular s
que las capltalistes no introducen in-
novecionsd ni aliantan la invastiga-
cign sin el aliciente de un manapalio
de patente” (Penross 1974, p. 35). El
coste social gua representa el mono-
polio —precios mas altos wo restric-
chan de la producckin— S& Supsane
compensada par el beneficia social
darivado de las actividades de inves-
tigacion y desarrallo tecnalogico as-
timuladas por los beneflcios extrao-
dinarios que da dicho menopolio ob-
tiene al inventor, Mas exactamente,
“lag patentes en vigor imponan a la
sociedad wuna carga gue ésta decide
soportar ante la expactativa de obte-
ner beneficios fuluros de patentes
futuras gue cubran invenclones tam-
bidn futuras”. (Mechlup, 1958, p. 551,
Implicitaments asta argumantacion
exige que el ttular de la patente des-
vele o describs suficlentamente su
inwencldén y que la explote da modo
que los beneficios ded progreso tec-
nico se transmitan via aprendizaje al
canjurto de la socledad (3],

Este particular “contrato” entra &l in-
ventor y la sociedad seria necesano
porque las invenciones y, en gensral,
la tecnologia pusden wverse como
bienes Mbres en el sentido de qua su
uso ni las agota ni impone Mas cos-
tes que los de Su comunicacidn y
sprendizaje. De ahi gue “los privile-
glos monopolisticos confaridos por
las patentas tiendan claraments a
que la produccian de invenciones o8
inscriba en & marco de los precios
de mercado, Solo hey precios cuan-
do hay escasez. Las patentes, al ga-
rantizar un  moropolio de uso..
crenn escaser al limitar la disponibili-
dad da lag invencionas, 8 pesar de
quE wna invencidn, por su naturake-
ra, 8% una entldad Inagotable en tér-

mincs del ndmero de veces que s
puade usar” (Vaitsos 1973, p. 7Ih
For otra lado, pueds argumentarse
que 88 trate de benes publicos Co-
mo los costes de imitar son tan pe-
guenos en relacion a los de inventar,
el descubridor puede encontrar difi-
cultedes 8 la hora de internalizar o
apropiarse los bensficios denvados
de su invento y necesita para allo dal
derecho excluyentn de la patente, En
cualquier caso, sungue “la regla-
mertacidn legal de ias patentes sea
diversa e intrincada.., ¢l pringipic
econdmico estd clarn, whna palenie
s una concasidn de monopolle’
(Vaitsos 1973, p. 72). En cuanto tal
cabe esperar que duranie su periodo
de vigencia legal los precios de los
productos afectados sean mas altos
que si no estuviesen patentados v, a
large plaza v, entre otros efectos,
que la asignacidn de recursos sea
distersionada, no aplicandose a la
actividad con patentes todos los que
serian necesarios debido, precisa-
mente, &su efecto de barrera gue im-
pide la entrada en al mercado en
cugslian.

Mienires gque ceben pocas dudas
acarca de los costes quaimponen las
patantes en términos de une confi-
guracién monopaolistica de e estruc-
fura de los mercados v las industrias,
“de ninguna manera sa ha aclarada
hasta qué punto aumentan en resli-
dad la tasa de Innovacionas por anci-
ma de la que prevaleceria de no exis-
tir aze sistema’, (OCDE 1963, p. 25},
En primer lugar, la relacidn patentes!

Motas sl Epigrate 5 2

mﬁﬂuﬁﬂhwm

[2) Un oxcolents resisman de las mis-

mas warsg an Penrosa (1874,
capitule

ﬁﬂ,ﬂhﬂﬁﬂ“ﬂw
se la niE Be & i
HM I ﬂmpd&n la ime
wancian tada” ir, 19784,

a T3 “La explotacion efectiva de |as

patenteias &5 una finaki-
dad fundameantsl pare ol Derecho de
patartas... Mo se obddn gua o gui»ll

tecnalogia no es facl de precisar por
los extreordinarios obsidculos gue
todo intento de cuantificacidn en-
cuentra an materia da investigacidn
y desarrallo leonaldgics, En segundo
lugar, e puedsa argir que “an todo
case habra la innovacion adecuada
ya que las impardactiones de la com-
pelencia son fales que antes de gue
los imitadores hayan reducido consi-
derablements los benaficios gque
fluyen hacia @l que primero introdujo
una nueva y mejos manera de hacer
las cosss, dste wa habré ganado lo
suficiente como para retribuirle el
rlesgo que tamd v su orginalidad”
{Penrose 1974, p. 2). El lapao que fod-
2opamenta transcurre entre la inven-
citn y toda imitacian, la ventaja com-
petitive que supone sar el primera”
¥ la existencia de otras barresas dis-
tintas de las patentas puaden parmi-
tir al innovador disfrutar en solitaria
kog beneficios dervedoes de su mejo-
ra (d). Por otro lado, &s muy diffcil
aislar @n una cuestion como asta los
electos que son alribuibles a las pe-
tentes de los que dervan de olras va-
risbdes socioecondmicas. No  hay,
par tanto, una respuesta sancilla gue
nas indique con datos empiricos si
en los palses o an las actividades con
patantes ha habido mayor progreso
thcrico gua an los que no las recono-
cen (51, En cualquier casa la eviden-
cig empirica disponible ne deja de
sar relevanie. Como, ademas, se ra-
figre gn buena medida a la industria
farmacautica, serd examinada mas
adaianta.

prefgnde ne a5 Simplaments un -
mante de (o8 conccimientos por el es-
toblocimiante de nuavas raglas féc-
nicas, sino un progreso el de la in-
dustria por ia pussia &n prictica das
_ﬁwﬂl {Barcovitz 19784,
p-

4} Sobre eolas cuesTiones vaage |8
ExDEnEs de Scharar

(1581, pp. 102 v 88}

1] mmmumwmddﬂm

nio da Pasls 88 podrd decir

|mntnrnmld-m

TMmunmﬁlnmm

|_:|u fue estimulade por lés patenies
obiemar en log demas pal-

Iﬂ:rﬂlmhwdlhl.hﬂ-&n.
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5.3. LAS PATENTES Y LA
ESTRUCTURA DE LA INDUISTRIA
TRAMSMNACIONAL

Tanto en general coma con referen-
cia al sector farmagéwtico parece
muy elerto que “cualguier andlisis
poarca del impacto o ulilidad de Las
patantes.. seria irrelevante s no tu-
vigra en cuenta la estructura v ten-
dencias de la industria internacional,
la diferente siiuscon de los paises
sagln su grado de desarralla y el pa-
pad profagonico de lag empresas
lransnmscionalas” W hite 1979,
p. 317). Sobre esta base f&ctica las
patantes han de valorarse como un
instrumenic da politica economica al
servicio del desarrallo scondmica ¢
social del palsy del sector considera-
doy, &en aste caso, oe la industria far-
maceutica espanala,

A esie respecio conviena detenerse
an la considéracidn da una seng da
fandmenos gue 1a realidad de las
patentes actuslments ofrece. Des-
de al punto de vista de los juristas
suela aludirsa a ollos como abusos
dal monspalio legal gue confieran
{1}, o eama resuliados dernvados dal
anguilosamienio Bistérico ol o
cho oe pafenfes que, pensando para
&l mundo remantico del inventor in-
dividual v el capitalismo de compe-
tencia parfecta, no s& adecua yi an
abgaluta a las condiciones del cap-
talismio  monopoliste  transnacio-
nal {2]. Es muy posibla gue aste cam-
bio en las crounstanocias histoncas
heya hecho passr desde una situs-
cidin &n gue el precio impuesio a la
sociedad an forma de monapolio de
patentes a cambio de ganancias sus-
tancialgs @n RUEVAs invancionas ara
relativamente pequero, a8 otra an
que 58 configuran como rigido ali
manto manopolisticn  ascasamsante
relacionada con al progrago técnico.
Aggul e va a tratar da complatar esas
perzpactivas reinterpratando ol sig
nificado. en wun mundo dividido antrée
paises desarmoliados vy subdesarco-
lados y @n el marco de la tramenacio-
nalizecidn de 1a industria, de fenn
menos tales coma al k& insuliciania
descripoion del objelo de |8 patente;

>

by la tilularidad mayoritanamenie
exirangeEra e las palentes, al menos
an |os paisas menos avanzadns tac
micamante; ¢l la no explotacion de la
inmignsa mayona de las patenias; dj
Ia pérdicde de pesa relativo dal inven-
torindividual; al la inglusidn de clay
siulas mesirictivas en |os contralos de
licencia: ¥ la amiplihcacion dal mio-
nopidio de patentes, fendmenos to-
dos constatados an racientes investi
gar,il:mgx. basicamanta Las de Vaillsns
(1973} v la UNCTAD [Y975).

&} Descripeion insuficients

Los requisitos legales no suslen ser
hoy —Quizas Ao puaden ser— tan
completss nl ten estrictos como para
que la descripcion contanidis en fa

patents permita su explaiacian, Lo
normal 5 QUE Dara fograr E6la a8
precise, ademas, del “know-how™
gue S8 guarda secreio {31, “Es per
factamants posrbie Que existen in-
vengiones industrinles |segan la lay)
gue, gin embargs, ne sean indusiria-
lzables... Invencionss cuye explona-
cidn as imposible desde al punto de
wista de la rentabilidad si se atiende a
la descripoion, son, sin embargo,
p-errena mante rentables S o8 -F.'H|I|I'E|-
tan aplicando los conocimientos adi-
cionalas rjue con cardciar secreto po-
g @l titular. Esta evolucion, que
alaja al Derecho de patentes de e -
nalidad que lg justifica. & ha wvisio
propiciada, por una parte, por lainar-
e de 18 dociring, que ha seguido
aplicando loE mismas erilerios para




situaciones totalmente distintas, v,
por otra, pongue favorece los intere-
ses di las grandes empresas produs-
toras de tecnodogia en los palsas in-
dustrializados, las cuales consiguan
de esta forma disfrutar del monopo-
lio que |a patenta otorga sin describir
la Invencidn da forma gue parmita su
explotacién  industrial”  (Bercovitz
1978, p. 163),

O'Brien gbserva, ademdas, que para
los paises manos avanzados ecnald.
gicemente la informacion desvelads
en la patents, por su atraso relativo,
puede resultar doblemente insufi-
ciante v que, en @ caso de patentes
extranjeras, &2 una informeacion que
puade obtenarse practicamants gra-
tis por otras vias, por gjemplo subs-
cribiéndose #l boketin de 1a oficina de
patentes del pals desarrollado de
donde proceden {O'Brien 1974, po.
32 y 33).

Coaarg 5.7, Ovigen por paises de las
pEtanies comcadidas 8 exiranfancs por
s pafses subdosarrolfados. 1964
1872 (Porcaniaje de patenies
concedido 8 pxtranyerosl.

1" Los padses de la OAKP) se compaian
COmiD und salo.

Fupmne: LINCTAD, et posr DYBrien, 1974,
28

bl Patentes de propiedad extranjera
En 1972 y segun las estadisticas da la
OMPl en &l conjunto de los paises
subdesarrcllados sdlo ¢l 16% de las
patentes eran possidas por nacione-
Iz @, o que a5 lo mismo, de cada sals
patentas, cinco eran propieded de ex-
tranjeros {wéase O°Brien 1974). Co-
o entre oS nacionales saguramen-
te astan incluidas las filiales de am-
presas axtranjeras, esas cifras poee-
den sobrevalorar el pomers de pe-
tentes posefdas por nacionales, 5i,
soamas, s8 tiene en cusnta que la
informacicon empirics disponible su-
giere que la importancia tScnica de
las patentes poseidas por naciona-
les ms minimald), hay que admitir, con
Waitsos, que Ctuando hablamos de
patentes en palzes subdesarrollados
an realidad nos estamos mfiricndo &
las patentes poseidas por ewtranja-
ros” (1873, po 74). Le conceniracidn
por paises de dichas patentes ex-
tranjeras o5 muy notable —ydase
Cuadrg 5.1, El 40% an 1972 aran de
norsamencanss y el B0% procadian
de solo cinco paises: EE, UL, Ale-
mania, Suiza, Reino Unido y Francia.
Si ge congldera &l comjunto mun-
dial —véase Cuadro 52— los paisas
subdesarrollados  sdlo posesn  al
0,6% de las patentes concedidas &
axtranjeros v |o8 desarrollados cesl
al 86%. Salo EE. UL, poses 55 we-
ces mas palenles en el exiranjero
gue las gue poses el conunto de
log subdesarrollados. Le concenira-
Cidn por paises 85 una ConNsSecUencia
di la concentracion de las patenies
—y de la produceidn— por empre-
g85 (5. “Como en los paises subde-
sarrollados casi todas las patentes
son de propiedad extranjera reflejan
muy bien los indices de concentra-
cidn an origen”™ (Vaisos 1973, p. 761,
Por eso, “cuplesquiers que sean los
pros y bos contras del lbre scomer-
clow Intermacional de los documen-
tos |legales gue llamamos patontes
—cuyns efecios incluyen restricoio-
mes al comearcko de mercancias— no
hay duda de que los paises subdesa-
rrodlados solo  participan en  este
mercade por el lade de las importa-
clones” (O'Brien 1974, p. 29). Eats
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hacho “refuta uno de los principios
fundamentales de justificacidn de la
existancia ded actusl sisterna de pa-
tentas, as decir, el incantive schre la
actividad inventiva nacional, 5i algo
reflejan las patentes poseldas por ex-
tranjeros es fa actividad inventiva no
nacional,..” {Vastsos 1973, p. 75].

5& ha ligado corractamente ¢l predo-
minio de la titularidad extranjera de
patentes “con el auge del comercia
internacional v con la expansidn da
las empresas multinecionales’ (Ber-
covitz 1978, p. 1621, pero no pareca
asimilable lo gue oourre 8 este res-
pecto gn paises degarrollados y swb-
desarrollados [6). Hay paises desa-
rrollados con gran proparcion de pa-
tentes extranjaras, pero tal cosa et
conectads con su pequeno tamafa,
pues as obven que & digtfioucidn en-
tre patentes extfan|eras y nacionabes
ha de ser funcidn de la dimengian del
paia considerado, Lo que no hay son
paisas subdesarrollados con predo-
minio de patentes nacignales ni con
“balanza de patentes” —mucia mas
significativa— da saido positivo. En
cuglguier caso fos datos del Cusdro
£.2 demuestran que aungue en bodos
Ios paises haya muchas patentas po-
seidas por extranjeros sy origen &5
en un 85%, &l mundo de los poaiszes
desarrollados e economia de mer-
casde,

Palsey desarrodlados 06,9 866
Palses el Este de Europa | 23] 3.4
Paises dal Sur de Evwrops | 04 04
Paises subdesarrollados 04) 0.6

Estados Unidaos 37,04 33,6
Alemania R, F. 19.3) 20,6
Raine Unida 10,1 7.8
URSS o4 1.2
Espafia 03| o2
Argentina o1 o

Lweden 5.2 Origen de las patentes
poncedioes a extranferog, 1964 pd872,
{Parcentajes).

F-I.Il“]l'!"l'-' URCTAD, cit, por Q'Brien, 1974,
.

&0

] Patentas no explotadas

"Las cifras da nueve paises an desa-
rroflo, gue en conjunio ham concedi-
do unos dos tercios del total de pa-
lentes possidas por extranjeros en
paises subdesarrelledos, demuss-
tran gua el grado en que s8 explotan
las patentes en general, y particular-
mente las gue son propiedad de ex-
tranjeros, 86 extremadamente ba-
io {71 & pudidramos considerarlas
EOMma representativas de lo que oou-
rre @n lode el mundo subdesarrolla-
do tendrlamos gua en & la explota-
cign productiva de las patentes por
gus Tiiulares exiranjeros no supsre al
6% del total v, probablamenta, asté
mas camca del 1.4 2%, Estas estima-
elanng eonlradicen enérglcameante |8
idea de gue al sistemsa de patentes
promueve la innowvacion tecnolGgica
en los paises subdesarrollados™
(O'Brlen 1974, p. 30). El Cuadro 53
resume los hallazgos empliricos ravi-
sados hasta aqui.

d} Daclive del inventor individual
como titular de patentes

Frenta a la imagen romantica del in-
vantor aislado que hace fortuna gQra-
Cias a4 una a unas pocas patentes, (a
realiciad Bciual muesira 8 las gran-
des emprasas comao titulares de cien-
tos ¥ aun miles de patentes. En un
estudio empinco en Argenting ss
comprobd gue, mieniras & principios
de los 50 las patentes obienidas por
inventores independientes llegaba al
60%, a fines de los 60 sOlo alcanzs-
ban & 20% del total; la mayoria de
aflos tania un nivel educative bajo;
an su mayor parte 1as invensiones
que aporiaron erean de pocd contani-
do cientifico-técnico v referido & ra-
mas mecanicas Pvehiculos, maguina-
rial (Katz 19721

e] Clausulas abusivas en los
contratos de licencia de patentas

En la practice los contratos di trans-
misicn de lecnalogis —como se ha
comprobedo entre olros paises en
Espaha v en la industria farmacéuti-
ca {UNCTAD 1974}— na incluyen so-

lo patenties sing que las ceden en
unidn de otros alemeantos (B). Es
muy conocido que dichos contratos
comprenden, muy freceentements,
cléusulas abusivas o restrictivas de
la competencia. Entra las practicas
rastrictivas asociadas a la cesion de
palentEs gue con base a la legisla
cidn antimonopolio han sido supri-
midas por los tribunales americanos,
s¢ han citado las siguientes; fijacidn
de precios por el tular; regalias dis-
criminatorias cargadas a licenciata-
rins difgrentes; obligacidn para el li-
cenciatario de adguirir productos in-
termedios del thtular; restricciones
da exportacion y reparto da merca-
dos; cliwsuela de reversidn de los
gvences téenicos conseguidos por el
licanciatario en favor del titular (Vait-
sos 1873, pp. B4 y BE),

El primere da los informes de las Na-
ciones Unidas relativos a las paten-
tes v el desarrolle va s8 ocupaba de
"las posibles caracleristicas restrigti-
vBs Injustificadas de los convenios
da petantas” {1965, p, 36]. Da los tra-
bapas mas recienies de la UNCTAD
8 ha axtraids o Cuadre 54 qua
miuestra hasta gué punte estdn pra-
sanies en la realidad las clausulas
abusivas a gue se hace rofarencia.
Se ha podide por ella decir gue el
titular de una patents pusde especifi-
car gua productos ha de manufactu-
rar el leenciatano, en qué cantidad,
ddnde ke de comercializarlos v & qué
precio venderlos, Su relecion parece
una especie de fermula feudal, comao
la del sefor v &l vasallo™ (Hamilion
1845, p. BBE, ct. por Vaitsos 1573,
. B3,

Muy relevante es anaotar, finalmeants,
el importente papel permisihvo de-
sempenado aqui por las patenias.
For un lado, “constituyen una cobser-
turs o paraguas legal’ (Roffe 1974,
p. 148, "un cierio tipo especial de
propisdad imposibla de aplicar en
el caso de la tecnalagia en & [Vait-
soe 1973, p. B2), que && [0 que permi-
ta imponar estas cliusulas abusivas.
Par otro kado, asa misma peculiar.
dad puede parmitic la conclusién de
un acuerdo global mischo mas renta-



Cripgro 5.4, Oldusules abusives e cantratog oe fransmisidn de lecnologiz
Fuente: Folle 1974, p. 18,

Cuadro 5.3, Patentes dirtaniaoas en paises suboessrrofiados segin su propledad i
explotaciar 1972,
Feaare: D'Bran, 1974, @, 20,

ble gue uno simple, 8n al gua &ntran
conjuntaments sfementos fales oo-
e capital, producics intermadios v
bienas de capital (ibidem],

f] Amplificacidon del monopalio
conferido por las patentes

La eficacia de 185 patentes, como ba-
rraras 4 la entrada en los mercadog

QuE pErpEtdan pPosCiones monaps-
listicas, puade incrementarse B va-
rias direcciones. Asl, “los privileging
monapolisticos asociados con los
productos patentados pueden axian-
derse hacla dreas ajenas a la patanta-
bilidad" [Waitsos 1973, p 70 G-
guiends la clasificecion de Goharer,
cabe distingulr fos siguisntes proce-
dimientos de sxtension del monopo-
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He conferido por las patentes {1370,
PR 391 ¥ 85,10 1) La acumulacian de
una amplia corters de patentes para
“eefcar” un campo lecnolbgico de-
do. 2] Una vez gue una empresa do-
Friind wn cierto campo no soko impids
antrar en & 8 sus rivales, sino que se
convierta en “légico comprador” de
las nuavas patantes, con ko que al
proceso de acumulacion de patenies
puede convertiree en una “bola de
niava", 3) La prolongacion del parig-
do Iegal del monopolia, ben dilatan-
da el mameanto inkcial de la eonee-
sidn definitiva, bien obteniendo nue-
vas patentes al término del misma,
en base & reales o supuesias mejo-
ras. 4} Bl bloqueo de la posible mejo-
ra da otro fabricante gque para conse:
guirla necesita utilizar el abjeto ink-
clalmenta petentada. 5 La ventaja
que su capacidad financiera da a las
grandes empresas a la hora de enta-
blar procescs judiciales complicados
¥ COEIOEDE

Para de todas las posibilidades de
amplificacion quizas la més trascen-
dental sea el estimulo que |88 paten-
tes proporcionan a la cartelizacion
nacional & internacional, Schersr ha
sintetizado espléndidaments el fun-
cionamienta de este  macanismo:
“En caso de rivalidad sobre patentas
s frecuenie gue no se acuda a julcko,
Ei algunp de los rivales tlene algdn
tipo de wentaja y obtiene la patente
unilateralments elige como licencia-
tarios sdle a8 aquellos rivales que
pueden poner en paligro su posicidn,
restringiendo el tamano del club la
suficiante como para que haya oons-
ciencia antre log miembros de su
mutea  interdespendancia haciendo
posibla la tdcita colusidn an mataria
do precies”’ (1970, p. 343). Cuando la
cariafizacidn alcanza una extension
internacional, su importancia se ra-
fuerza. "El Nlamado cariel internacio-
nal de patentes 8s simplements un
grupo de ampresas de diferentes
paises, que regulan la competencia
entre sus miembros por medio da
acuerdos regpaldados por las paten-
tes que poses cada empresa.. Bl re-
42

sultado es que el mayor intarcarmbia
mcnoldgico pusds obtenarse a ex-
pensas de un mayar intercambio de
mercancias. Después de todo, &l in-
tercambio de tecnologie no as una
parlicular ganancia por si mismo v
pusde significar una pérdida, s se
realiza en tales condicienes qua se
reduce la cantidad de los hianes
gervicios disponibles y aumenta su
precia’ (Penroze, 1974, p. 1871

En reasumean, ung consideracidn da
las patentes que rete de descender
deste Iz sbstraccidn hesta la reali-
dad gue prosonta la moderma indus-
tria transnacional, #&n un munda divi-
dido entre paises subdesarrollados
desarrollados, debera tener en cusn-
ta hrante a sus posibles electos esti-
milantes de la innovacion y el desa-
rraxllo tecnolégico, unos costas que
o se limitan simplamante a un au-
menio de precios durante un parioda
limitado da tiempo. El monopolic de
patentas en la astrategia de la indus-
tria transnacional funciona de modo
gue no se desvela suflclentementa
gu objeto; la mayer parte de las ve-
ces no st axplotan en el pais gue las
concede y en atras muchas ccasio-
mes nil slqulera se Impona el produc-
tx a gue s& refieren; estdn, an su
mayoria, no en manas de inventores
individuales sino en poder de gran-
des emnpresas gua acumulan fuertes
carteras de ellas; los copiratos que
laz transmiten incluyen cliusulas
sbusives de forma generalizeda; el
poder monopodistico gue confiaran
tiende a propagarse en NUMErDsas
direcciones contribuyendo deciehe-
mante a la cartelizacion nacional &
internacional. Lags palenies no resul-
tan ser asi, i muches menos, un
premio al esfuerzo investigador que
lag emprosas disfruten pacificamen-
e @ emplean en mejorar &l acerve
tecnoidgico da la Humanided. Las
patentes 50 un instrumento privile-
giada da la lucha compatitiva utiliza-
do predominanternente en forma de-
fenaiva para preservar el propio mear-
cado o la propia clientela (81 “La fec-
nelogia, como el capital privado, se
transfiera a los palses subdesarrolia-



dos basicaments como uns defensa
contra i@ emenars de pérdids de
mercados de exportacion. Cuanio
A% proxima 5te una patente al pro-
ducto final mas tiende a bloguear La
transmisicén de tecnologla no paten-
ladd va que al producto pusde sar

Motas &l Epigrafe 5.3
Esta &5 In po " e Ralfe
s como talas b insu-
Ticiente descripeion del objeto de fa
terite, |4 no explotacidn y 6 cldusu-
restricthvas o bedninas an los son-
‘ratos de llcancia.

(2} Bargowits [18T8a) ha defendido

ehacusniemente |8 idea de esta inpde-

cEacidn aungue no exoctamente en

también Roffe (1874, pp. 18 ss.] y V-
rllilﬁm 2, pp. 31y 85, -541

I -phn-n Vairtsos
H!Hh'“ilﬂ'l

15 "‘Lnﬁulqullnu;ﬂﬂrl-ﬁnhln-

patenes &R Mands 08 LNEE POCIE Em-
m-rlm;mﬁnﬁh
produccian an s el 1 8
trian,.”, “En bos Estados Unsdos, afre-
ﬁdﬂ;dﬂﬁﬂﬁdﬁ todas las patantes

8% pOT contratistas privodos oo
N e
fenanciadas por al Sector san
Wﬁﬂﬂm D 1odas
BE pataries mwﬂurmﬂ-lﬁd:

imgestigacian financiades por empre-
sas o el gobierna, &l 35,7% era propie-

llld o unas 100 grandes companias...

mpde, en Colombla mas del
I!B'H- i85 patenies farmacdutices es-
taban &n 1970 &n manos dal 0% de
las passonas figicas o juridicas, que
mran iHulares de patenies de esie Upa”
(Vastzos 1573, o TEL
Bl En &l inadecusds asimilacidn in-
curre Haerel [ 1880, p. 25) al cormparar
los datos de Espana con bos de les pal:
S8% BLUFOEE0E,

importado de fuera a un mercado se-
gura, mionopaolisticaments controla-
da... Al olorgar una posicidn mono-
polistica exclusiva en un mercadn
nacicnal con no explotarlas se consi-
gue paralizar la transmision de tec-
nodogia.." (Vallsos 1873, p. Bi,

i P
Procoso o p
oe las que 7534 parenecan & k& n-
dhustria farmactutica,,, mosird que sd-
ke 10 aran an a4 procesos
peaductivas del pais. De una mussira
da 4,872 palemas concedadas en los
wumm1m antra
1970 an Paru Eﬁrnidﬂinuqa-
1o de explotacicn, Aru-mﬁnm
1957-1967 la ;
afifiades de amprasas nmmhru
ni sobrepasd 8l 5%. Un porcantaje si-
rmiler 52 ha enconirado an Chile, Cing
esiudio raakirads en Magico estimaba
quu |2 tasa do g6 situaria
antre un 5y Em Tanzania olro
ii:l;l-nlh.ldrlltlndqmpiﬁlddﬂdl
-extranjergs por debsio
:H %, En sus raspusstas al cuestio-
natio armviade por las Naciones Unidas
en 1962, Cuba, indin y Libang raspon-
disron gua Be palenies exiranjerss g8
saliciiaban para profegar o manopodi=
car sl ﬂu}a de importaciones hacia
ep0s patsas” (O'Brian 1574, p. 300,
H-Vi—lmrq-mnﬂnﬁlm

P 181

@ El propie uln Gamiguas o
expresado hien caramanta; “El FI"I:I-

blema consisia en decidir cudl s = fi-

natidad de las inatituciones del dera-
cho Mdm}'-hthwll
“mmnﬁlnhr: Mi:i.‘r:n
Epresa ro

r; dlh:ﬂln’lr

wno exisiir los ders-
exclugiva de explotacidn gua
Inﬁn:hhw&
ko mguando pagarEn. nla-
signas distintivos de la empre-
sus palentes,..” (1968, pp. 1

:szg

<$E
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5.4, PATENTES ¥ ESTRUCTURA
DEL MERCADO FARMACELITICD

Se ha dicho gue “la industria farma-
coulics internacional 8s un ceso UNi-
oo por su especlal v turbulenta rela
cign con el sistema de patentes. Min-
gun atro sector de la actividad eco-
nbmice s parece & éste por la im-
portancia gue las grandes empresas
lidieras las asignan a las patantesz”
(White 1979, p, 311}, Esta relacidn es-
pecial antre patenies & (ndusinia Gar-
machutica deriva de la interaccifin
gue & establece enire elias —an
cuanta barrere a le enwads de eom-
petidores potenciales an el mercado
particular ded prodecto a gue sa re-
fisren— y elgunos ofras elementos
de la estructura de esta fndusiria:
candiciones eocnoldgicas; rigidez de
la demanda; diferenciacidn ded pro-
ducto v otras barraras a la entrada:

&l Condiciones tecnoldgicas infraes-
tructurales

“Probablemente con mas intensdad
gua minguna otra rama, las indus-
trias quirnicas manuvfaciuran produc-
Los pif MEtodos 0 procesos afterna-
tivos, @ vaces numarosos” {Informe
Kefawver 1961, p. 105}, lo quie hace
gue, “por naturelérs, sea basiante
facil gue los compaetidores copien las
innovaciones” [Lall 1875, p. 21). Esta
wulnerabdlidad frente 5 s imnite-
cldn {11 8 —en términos econdmi-
cos— marcada sustituibilidad de los
procesas farmacéuticos, mplica qua
al “know-how'' secrato, una vaz des-
crito an la patents el components y
el proceso adecuados, tisne relativa-
menta poca importancia (2). Ante la
practica inexistencia en este mearca-
do de barraras o la entrada tecnica o,
rmias en general, estructurales |Sche-
rer 187008, p. 201} lag emprasas tra-
tan de defender s5u conocimicnto ex-
dusive di producios o procesos de
los competidores con barraras ingti-
tucionales, espacialmente apurando
al maxime las posibiidades ofreci-
das por al monopalio lagal gue con-
figren las patentes. De ahi gue s
haya lliesgada a decir que el privile-
gio conferida por lag patantes es al

d3



elemanto monepelistice més promi-
nente en este mercado”  [(Stesla
1962, p. 1370

i3} Rigidez de la demanda

La exiensidn del poder monopeolists
o confendo por los patentes en tér-
minds de oportunidades para marcar
precios altos es funcidn de la mayor
o menar elasticadad de la demanda
Comao la demanda de medicarmentos
as migy rigida —su consumo no dis-
minuye aungue suba ol pracig=— no
puede sorprender que & efecta ma-
nopolistico de las patentas farma-
ceutleas haya sida calilicids comao
"un saso extremna’” (Scherer 1970,
p. 380).

¢! Diferenciacion

El mercado farmacéutico se carscta-
riza por la muy intensa diferencia-
cion de sus productos, conseguida
gracias & la oblencidn de varianies
44

guimicas de las moféeculas {muchas
vaces terapéulicamente idénticas a
las originales] o por el refuerzo de la
imagen subjetiva que sl médica te-
reg da un productn o 08 URa BMpress
gracias al ampleo masivo de marcas
v publicidad. Con la diferarciacian se
alimina la posible competencia entre
productos de suyn homaoga#negos y se
amplian las posihilidades de cargar
precios mas altos. Pues bien, las pa-
tentes pusden “reformar ¥ potenciar
al alw grado de diferenclacidn gui-
mica de los productioes... an el campo
de los fErmacos Trecueniaments as
poasibla hacer innowvacionas tangen-
ciales B las patentes ya existenies;
enconirar una variante no espacifica-
da todevia, patentarla v comerciali-
zarla como producto competidar’
iCamanear 1964, p. 3791 “Un compe-
tedlor potanciel que consigue la pro
teccidn de una patente sobva un nue-
Wor prochucto pueds ulihzar la diferen-

ciacign del producto en su propio be-
feficio al penetrar un mercado antes
dominedo por otros’’ (Scherer 1970,
o 2304

Por otrg lada, "el sistema de patan-
tes se infermlaciona con al alto nivel
de publerdad asegurando guoe la
coOmpetencia gua existe an esia n-
dusiria s8 centra en productos gui-
miicos diferenclados v este factor in
craments sustancalments la eficacia
de las companas de ventas..” [Co-
manor 1568, p. 2.058),

Finalmenta no hay gque olvidar el
afecto que sobre la imagen pablica
da una BMprasa tiane an asla marcs-
dia wer Vla primena’” introduciande um
madicamentd neévedoso v alectivo v
QuR, CoOma §8 Na -ﬂiCI'ID. puada hacer
redundanie la proteccion da las pa-
tentes w& gue &n cualguier caso la
adhesion de los compradores peaoml-
Lird cbhtener altos beneficios v reco-



brar los gastos de investigacion. Le
bisquada de esa efecto v el deseo de
prolongario pueds estimular la sol-
citud de patentes, incluso para far-
macos menos ralevantes o novedo:
s05 ademds de Vincenlivar a los
compelidores a inverlir en imeestiga-
ciones defensivas” tendentes a
amular o anular tal vantaja™ {Schaner
1970 b, p. 207).

d) Otras barreras a [a entrada

Hay otros elermasnios de la estruciura
del marcado con los gue hay Qe po-
ner an relacion a las patentes farma-
chuticas., Las marcas ocomerciakes
—también barrera institucional a la
competEncis— peeden Servir —oo-
o e werd— para prolongar & mo-
nopolio de patentes mas alks del li-
mite lemporal gue &51as Tienen [nor-
malmente velnte anos). Mo hey que
olvidar tampoco gue “los margemnes
da beneficio brulo resullantes de las
patenies se emplean en gren medida
en financiar enormes campanas de
publicidad ¥ promocion, qua axtign-
den el poder de monopalio a sub-
rrercados en 08 gue no puede haber
proteccion de  patentes”  (Steele
1964),

La funcidn acontmica pecubiar de las
patentas en la industria farmacéutica
estd pues muy marcada por la rlgi-
dez de su demanda y el grado varia-
ble de sustituibilidad de los produec-
tos (alcanzads mediante neestiga-
cidn repetitiva o de otro modol. S5
las posibilidades de sustitucian son
reducidas, ol papel di las patentes en
nuestro mercado es el gue tradicio-
nalmente Senan: ser barrera de en-
trada que asegura un monopolio casi
puro y la posibilidad de cargar el pre-
clo gue el marcado pusds SOpOET.
Si las posibilidades de sustitucidn,
como oEuffe en muchos casos, son
Motas al Epigrale 5.4.

1] Pupde sncomirarse una excelemnts
anpasicidn do dichos condicionamien-
fo8 onicog cantrada en o gua agul

imports en Yidn {1974 v 1881].
Sobre |a vulnerabilidad @ la imita-
farmacética, via-

‘de la indusira '
so GasGliba (1078, pp. 48, 62 y ea.].

mayores, la funcidn econdmica pri-
maria de las patentes farmaceuticas
as reforzar @! resta de los elemanios
monopalisticos presentes en la as-
tructura del mercado. “La roparcu-
sign ol sisterna de patentes... no ke
sido tanto la creacidn de posicionas
inexpugnables de monopolic {los
praductos pateniados 8 menudo son
sustituibles v compitan entre sl
cuanta eliminar, adn an mayor medi-
da, la posible compoiencia en pro-
chos entre entidades guimicas idént-
cag, &8 decir, antre mercancias ho-
mogéneas rivaies” [Comanor 1968,
p. 2.0654), "Las patentes no pueden
procurar muchos monopolics abso-
lutos &n & mercado farmacéutico. ..
pirn pueden dar ocasidn v propor-
ciongr la base econdmica para gue
58 desarrolle un mayor sentido de
comunidad de Intereses an asuntos
de precios y produccion™  {Steale
18641,

For @l lado de los beneficios poten-
cialmenie esperables de las paten-
s, v wolviends nuevamenta al lado
de lp dermanda, hay que considarar
la relevancia que [as INnovacones
farmasiuticss puedsn [enar para la
salud y el bienestar de la Humani-
dad, como palmariamente demues-
tra la experiencia de los antibidticos
¥ otrgs “medicameantos-milagra®, Si
ge llaga a demostrar qua la Tuncion
dip los patenies es positiva &n cusnto
propulsoras de dichas innovaciones
su valor serd mury alto v s les podra
“ecargar” incluso altos costes, El ana-
lisis de estos costes —impacto mo-
nopolistics de les patgntes farma-
céuticas— y beneficios —efectos so-
bare la innowvacidn=— y su ponderacion
relativa serdn analizados a continua-
clén, tras profundizar en las modsdi-
dades que puaden revestir y los efec-
tos econdmicos atribuibles “a prion™
a las mismas.
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E5. PATENTES E INVENCIOMNES
FARMACEUTICAS. POSIBILIDADES
LEGALES Y EFECTOS ECONOMICOS

La regulacidn de las patentes admile
mieches variantes que originan tam-
bign variaciones en la extansion del
poeder monopoliticn que confieren y,
CconsecUeniemente, en los costes y
baneficios de ellas esperables. Esto
&% gspecialmente cierto en el caso de
ioe productos farmacduticos [y tam-
bién de todos los producios guiml-
cos  alimenticiosl que, muy fre-
cuentarnente, han estada, o estan,
sometidos a un régimen de sxcep-
cign. "En la lagislacidn comparada v
en @l sisterna internacional institluido
por &l Convenio de Pars se sdmi-
ten... regimanes de axcepcidn, espa-
cialmaente en sectores que interasan
a la segurided nacional o & la saled
publica... El fundamento principal
winculado con ka salud pdblica es el
de que ésta puede sor puesta on peli-
gro por una utllizecidn de las inven-
cionas en las condicionas monopdli-
cas qui otorgan las patentes yv. por
tanto, éstas deben ser excluidas on el
caso de los medicamenios... Se pre-
fiers ka libre circulacidn y utilizacidn
de las invenciones existenies, anioes
gue el hipotéiico formenta de la erea-
cion de nusvas invenciones en el
pdis, que S0 supone puada lograr af
siglema de patentes” {White 1373,
pp. 319 y 320},

Segin e profesor Albero Bercowits
(1874 a, pp. 18y 5= lag apoiones que
se plantean fremte a la patentabilidad
de las invenciones farmacéuticas
son, basicaments, ras:

A} Rechazo de la patentabilidad de
las invanciones farmecéuticas de to-
das clases, Es la solucitn adoptada
tradicionaimaenta an lialia,

Bl sdmision de la patentabilidad de
loe productos &h & Y consiguiantes
prohibdeldn & los no thulares de su
fabricacion vy comercializecidn por
cuslguier procedimiento, Este tipo
de patente, @ mas rigido v o que
mayores facultades otorga al thular,
5 el que se denomina patenie oe
producte. Es tradicional en los Esta-
dos Unidos & Inglateira.

Ch Admision de la patentabilidad de
los nuevos procedimlentos (para la
abtencion de un nuavo producto o
de umg ya conacidol, pero no de los
productos en i, Esta es la llamada
patente de  procedimiento, tipica-
meente continental. La prohibicican de
patentar los productos farmacduti-
cos 58 ha basedo slempre, como se
ha dicho, en su particular trascen-
dencia social (1),

Paro, para limitar el monopolio de
petentas & fos procedimientos on
ol caso de los producios quimicos v
farmacéuticos =8 han  aducido,
ademas de las anteriores, otras ra-
zones t@cnico-economicas de peso
indudable. “La limitacidn de la pro-
teccion a |os procasos... 85 Una con-
capoidn esancialments suropes-con-
tinental lgada al pensamiento social
prevaleciente en el sigho XX durants
I Revolecion industrial. 5 convirtio
an dogma, casi inatacable, la ides de
que &l plblico sdlo se benaficiaria de
la presancia de noevos productos
quimicos o farmacéuticos a precios
raronables vy en suflclente cantidad
como para cubrir la demanda, res-
tringiando los darechos dal invanior
8 sus procesos, generando,  asi,
eatimulos para inventar oiros proce.
BOS MUBEVOS Y MAapones que permitia-
ran producic mas barato v an mayar
cantidad” (Roblbing 1955, p. 276), O,
en palabras muoy cualificadas: "Un
producto guimico pusde obtenerse
por diversos caminos partiendo de
materiales distintos; la obtencidn da
patentes para el producto mismao fm-
pediria que procedimientos mejores
hallados con posteriaridad pudieran
lNegar a asjecutarse..” (Deustsche
Chemische Gesellschaft 1877, Viéase
tambidn Vidn 1974 ¢ 1981),

Relacionando asi las pesibilidades
legales mencionades con la caracta-
ristica sustituibilidad de los procesos
farmacduticos vy la sspecial vulnera-
bilidad de ests industria frenta a la
“lmiltacibn” —potencialments pro-
gresiva— se comprends que “las pa-
tentes de proceso ssan una profec-
cidn comparativamente débil debido
a la relativa fachidad con que s pue-



den evadir” [Inlorme Kelawver 1961,
p. 105]. De agul resulta una fortisimas
prasidn por parte de las empresas
con pasicidn dominants an el merca-
do |hoy kas transnacicnales) para ra-
forzar, primero la patents de procedi-
mienta y gameralizar, luego, la paten-
te ciz producto, En su defansa paraca
encontrarse &l anierior argumento
invertitdo. A comianzos da siglo.. la
gran industna guimica podia conse-
guir &l monopolio sobre las puevas
sustancias patentando todos los pro-
cadimientos maginables.. Pera en
la actualidad &l estado del conoci-
rrsEnlo... ha aumentads e tal mane-
ra gue ya ne es posibla patentar to-
das bas varigntes... la Gnica forma de
garantizar & la gran industria & mo-
nopolio sobre las nuevas sustancias
congiste en admitir la patentabilidasd
de la sustancia miszma" |[Bercowvitz
1574 b, p. 219, Ver tambign Viin
1874, p. B1). La blsquedsa de fdrmu-
las de enduracimiento de la-patents
de proceso fue iniciada por la indus-
tria atemana frente & la competencia
que a finales del siglo pasado e ha-
cian las importaciones de Suira, libme
entonces de toda patents {2). Pronto
consiguid el reconocimiento de la
parenie reforeace oF procedimienio
con la cual el monopolio se extiends
al producto dirgctamente obtenido
por dicho procedimiento {con lo que
S8 consigua impedir sU importacidn
competitwal; s8 admite la inversion
de la carga de prueba que recas no
sobre gl iular monopolista sing So-
bre & competidor v, adicionalmente,
la patentabilidad de los procedimEen-
tos quimicos andlogos a ofras va pa-
tentados cuando den lugar & un nue-
wo resultado inesperado v valioso, La
patente reforzada de procedimiento
—gun reuniendo solo alguno de los
&lefmaEntos anieriores— s@ aproxima
mucho en sws afectos econdamicos a
la patente de producto.

Laz tendencias anteriores s& han
profundizado en los dltimos iempos
¥ ahora en los paises desarrollados
sa defiende v an muchos de ellos sa
ha instaurado ya —oorma s aprecia
en el Cuadra 5.5— la patente de pro-

ducto. Bl proceso de enduracimisnto
de la proteccién y la gensralizacidn
de la patente de praducta astén sien-
do decididamenie impulsados por gl
deracho internacional wniforme. EI
Convenio Evropeo sobre Unificacion
de ciertog Elemaentos del Derecho de
Patentes elaborado por al Consejo
de Europa v firmado en 1963; el Tra-
tacdo sobre Cooperacién en Materia
de Patentes de Washington de 1570
¥, sobre todo, los Convenios sobre
patents europesa y pEtente comun:-
taria han sido los responsablas direc-
toa de algunes de les modificaciones
reciantes da las lagislaciones nacio-
nales. Por su importancia para la in-
dustria farmacéutica espanola cuen-
fan con un apariado especialldl,

El caso de Halla gue ha pasadao a ad-
mitir las patentes farmactuticas en
wvirtud de la sentencia de su Tribunal

Constitucional de 20 de marzo de
1978 (4} que da eatisfaccidn al recur-
50 planteado por 18 sociedades far-
mackulicas rangnacionalas (ningu-
na italiana) tisne un gran interés para

Cradrp 5.5, Faten mmaenic
larmacdirbics én paises (ndustrializades,
Frevne: White, 1979, p. 333,

Espang, no sdlo para nuestra politica
monoidgica de patentes sing ame-
blén porgue [talla ha gido, en cuanto
marcado libra da patentas, prowves-
dor destacadisimo de intermedios
farmacduticos pera las ampresas es-
panodas independientes. La sentan-
cla ha sido criticada por haber desen-
wvisalto 5Us razoenamientos &nun mar-
co exclusivamanta formal, desvinou-
ledo de la realidad econdmica de la
mizma industria farmacdutica falia-
na (Laguis 1973 v Ponzanelli 1973).
Eata, efectivamenta, sin patentes ha
conocidn un extracrdinario desamro-
He v wn cuantiose flujo de mversionas
axtranjaras que han hecho de alla
una de las mds importantes del mun-
do {3]. También sa ha censurado la
aceptacion simplista por e Tribunal
ded angurmento gue Hga patenias & in-
novacion y su precipitacién al dar
por supuesia la madurez de ks inves-
tigacidn industrial italiane (6). La da-
cisign, por el contrario, ha sido salu-
dada con alborozo por los partida-
rios dael monopolio de paientes, En

L3 ¥ pafala |ng casou on guR Swisin probac
@it La i indieicicn o hieha én enda o aediza
e S Estabdecid |a probeoclde desde la prime
F lay e petpalae

* Estih penvdianie di aprobaciin lagislatva um
proyRcan gubsinamsental pans liroar lp eachisi-
widad de comprciakiacion de producios farma-
ctulloos paeniados al pericdo e 5 ahos
. B Existe un smiema de licercias obligatonas
imgluge para b impofacion de diogas, oes
puide o7 S0lCIA00 por Cudlgubera v an cubl
Guidt mormenlo, ¥ fo B8 bas en un abuso dal
deracho do B patesio o Su falt do orpkoiacedn

& Las pabemiing farmaciticss eslan somelidas
aum pspecial da bopnoms de ofico. en
Qo 6 Gl bl MaEanbos i e wihdih an
ealelil o canlidsd suficeies o a precior sleve-
dhES,

4 En s die TIPS In Corte Constitucional de
tahia declarg la mconstitucicnaidsd o s nor-
il ok pr bl ol patan e de pieductos
¥ procadimienios Femscduticos. & medisdos
e 1578 o 52 ha sanconndo 13 rormE que ke
bdiza @l negilro.

v Lim sistena sspocal e loencias obligaio-
FloE pars dropes que pueds sor solisitacs par
FuBkjuiar persong w en cualguesr mamendo, in-
depeedisviomaento de B lala oo esphoiacicn,
fuis abofds an 1978 Mo san palantabias lhn
suEancias mechcn mariness que sBan una maz-
ola de ingredionies conocides, nl sus procedi
iFrilan,

! Mo profege ks imporacones.

a7



paizes con patente "blanda” como
#rgenting o Espana ya 58 propons
una solucidn similar (Gdmeaz Segade
1979-1880, Haeriel 12801 El fallo,
U na impane dlarements la acepta-
cidgn de la patents de producto, hace
un &fno no kabla side ebjeta tadavia
de desarrollo raglamentario,

En los patses subdesarrallados, v en
paralalo con las criticas de los orga-
nismos internacionabes, cabe apre-
clar una tendancis opuesta, ea dacir,
una flemikilizacion o eliminacion del
monopelio de patenies farmecduti-
cas, El Cuadro 5.8 registra la situa-
cidn an los palses latinoarmesicanos
da la ALALC, Brasil, tras sustituir la
patente de producta por la de proce-
dimignto efiming ésta también en

Cradre 5.6, El patenamiants
farmacautico e \of once pa ises
larinpamericanos que forman pare de
faALALL

Fante: White, 1979, p, 333,

La ¥ szraln los asos en gus exiss pralec-
citin

i Mo probege s irmocticdi.

& B requlene ceriificasidn defls novedac de
loa procedemienics por la ofcing de paterdes
el s dl anlicanin.

e Db probarss gue va s suploks & el pais
Bl procidimanto v que pusse suministrarss gl
mencada an Mﬂ“ raronabkhis ﬂ'l_ -
dad. colidad v predo. Mo s prodege las apos-
(AR

'uﬁnmdaﬁuﬂmlnmmmin

v en forms
paben ik e producto, usdindess on la norma
tilh'rnhrnnlrllqu-lﬂhlrﬁllﬁﬂllﬂ-
GHin "ssmpne que ses de irdends ocial

B Wiganta an BEzuailas, Colombia v Perd. Ado-
ks de prohibic el patentarmiens gl producie
Rarmmacdution, et cescisein axucheye ol monogs-
lie de las imponaciones O los derechos de las
pabempe

&B

1865 en &l marco de un paguete de
medidas de promocion sectorial de
Is imdustria nacional que han tenidao
gigrta exito (7). Una avanzada daci-
sidn tomd México reemplazando la
patente de procedimisnto por wn cer-
tificado de Invencidn que parmite su
sxplotacion por cualguiera gua pa-
gue une regalla al titular. En el Grupo
Andino tras completarss algunas de
las investigaciones empiricas gue
mayores luces han arrejado sobre
estas materias, se slimind la paten-
te de producto y flexibilizd nolabile-
mante o de procedimignto  an
1574 (8). Medidas similaras sdopla.
ron Costa Rica (1978) v Honduras
[1936). En Argentina la regulacion es
exactamants igual a la aspanola y &
ha evaluado como “adecuada para el
desarrcllo de la industria farmacéuti-
ca.. Sl bien las patentes de procodi-
mignto han sido sbsorbides casd in-
tegramente por empresas axiranja-
res, la libre importacitn de materias
primas ¥ o acceso a la tecnologla
por las firmas locales no han sido
trabadas por el sistema”™ [White
1978, p. 345] {9}

Las posibiidades abledas & la polit-
ca tecnaldgica en materia de paton:
tamignto para la industria farmacdu-
tica no se agotan con lo dicho hasta
aqui, Hay gue tener en cuants, ade-
ks, los efectos de que se concedan
pior @l podar publico Veanelss abfigs-
foras de explotacidn, esto os, ol da-
recho a no titulares de la patente de
explotar su objeto cuando prueban
que al tindar infringe algunas de las
condicionss legales o abusa de ellas,
bésicamente cuands no explota lo-
calmente la patente. Como ya se ha
dicha, la falts de explotacidn de la pa-
tanto en ol pais qua la otorga la priva
de todo sentide social transmutin-
dola an un pure Instrurmento fon-
polistico, De ahi que desde las pri-
maras legislaciones s& haya tendido
a cormegir el abuse (100, Pero en ests
materia también se ha producido en
la prictica una clars evolucidn hacia
una mayaor rigidez defl monopolio de
patentas,



“Eg bign sabido comp gn muchos or-
denamigntos se he sancionado tredi-
cionaimenia con le caducided de la
patente la falta de sxplotacicn del in-
vente patentodo (45ta erp Ia sancidn
habitual duranta el sigle pasado an
la inmensa mayaria da las legislacio-
nesl, y como asa sancidn ha ido sian-
di suplida por la concesion de licen-
cigs abligatorias en una evolucién de
la que han sido pllares bdskoos los
sucasivas textos del articula quinta
del Convenio de la Unidn de Paris...”
(Bercovitz, T87E, po. 164}, Voces au-
torizadas, singularmente la de Pen-
roga |11, 58 han pronunciada a favor
da las licencias obligatorias en cuan-
to Instrumenta fexible gue pueda
parmnitis eprovechar los beneficios
de las patenias ¥ miminizar sus cos-
tes. Sin @mbargo, 8l mecanismo nor-
rail de la Convencldn de Parls (pla-
zos muy dilatados en un esunie an

que el tempo s decisho; poasibil-
dad da justificar fa no explotacidn;
procadimianto judicial largo v costo-
sa] no tieng €0 la préctica virtuali-
dad {12, Como numarosos pases o
siguen en sus lagislaciones nacliona-
lag, no puade extranar gue muchos
pignsen que “este sstema,.., camo
transaccidn histdrica entré los parti-
darioe v enemigos de lag petentas,
ha revelado su ineficacia ganeral co-
mo medis de famentar |3 explota
ciden, pafticularmente en los paises
en degarrollo” White 1838, p, 348}
Dt hecho, como muestra el Cuadro
5.7 “en 17 paises encuesiados con
refarencia & distintos lapsos de tiem-
po-shlo 101 licencias fuaron comncedi-
das, Con excapcion dal Canad3.,. es-
te sisterna corrector apenas ha sido
puesto an practica. MNi siquiare alli se
ha abtenido ur resultado apreciable;
representa wna moedia de 2.3 lcen-

Cirpdre 5,7, Nimero de licencias obligs rorias concedis,

1"} Imeluse ol fal de pariodd, (") Magienss Unidn {19648, 5, 117}, silo imdics gue s un perioda de B afics.
Fuenten, Mackns Unicas, 1964 y UNCT AD, 1575 citadas por Rolle, 1974, p, 74



cias anuales, 83 decir, 5&o un §,071%
de las patentes concedides” [Rofie
1974, p. 28} {13).

El mecanismo de las lioencias po-
dria, en efecto, no sofo varse dificul-
todo por ragones procedimentales,
sino estar vicado —al menos en par-
te— por un defecto de concepcién
“Se plage, con razon, que [as sancio-
nes por no explotar —gaducidad w -
cencias obligatorias— son incparan-
e85 cuends, como Dourme en muchos
Casns, 85 imposible proceder & ks ex-
plotacion de la invencidn patentsda
&ln eontar con (08 Conacimientos sa-
cretos de gua dispone el titular de la
patents y gue no pusden conotarse
por la descripeidn. Esto es también
clero pero solo en parte... Hay sacto-
res an los cualas 5 que o5 posible su-
plir la falts de colaboracidn del ttular
de la petents; esto as tal wez lo gua
ocurre en algunas ramas de la indus-
trin guimico-farmaceutica v, par ella,
=5 Guizas en relacion con las mismas
donde mes prepcupan las prohibi-
ciones de patentar o las sanciones
por falta de explotacidn,.. A pesar de
todo es indudable que an los paises
manos desarrcllados industrialmen-
te 52 considera que tenlo la caducl-
dad corma las licenslas abligatorias
no producen el resultado apetecido
por no disponer de “know-how" dal
titular di la patente, en definitva,
porgue la deseripeidn de la inven-
cidn no @8 suficiente para poder pro-

Motas al Epigrafe 5.5
HI En linfin la justificacian l-l I:III:I n-h
e GUEED

mﬁ-hlhml'ﬁﬂ #ﬂlﬂg
pusds parangonasss B fodas E-n
mils industrias que se sjsrcitan sobre

obras materias” {Barcoviiz, 1374, n*
&3, po 158,

{2) En Alemaniay en Suia, el refuer-
1o de la patants de proceso ha tenido
grandes pars el desa-
mollp histdeice de sus respectivas in-
dustriss  quimico-farmaciuticas, En
Alpmana ka Lay de 3% de mayvo da
1877 shlo sdmitit pera los producios
farmacdutions ¥ ﬂurnim In pﬂlm
de procedimiento. Pero
pnrlquﬂmdnm“h}-
cas an Suiza —vacio qua, on parts, ha-

coder @ la explotacién de la misma”
(Bercovite 1978, pp. 165, 168 y 16T

En la actualidad se ventilan diferen-
tes propuestas para mejoras gl meca-
niamo de las licencias obligatorias o
incluso ya hay algunas experiencias
quee las han puesto en marcha. La
mas importants —y la qui mayares
dificuitades presenta— &5 gue im-
pongan. an todo caso, la comunica-
cidn del “know-how”, pudiendo so-
licitarze la nulided da la patante por
insuficiancia de la descripcion cuan-
da sin & Ao sea poszible |a explota-
ciom v el thular 58 nigue a facilitar-
Iz {14], Otras modificacionses nasasa-
rims habirian de ser la reduccion del
plazo; sustitucidn del concepto de
“ewcusa legltima™ por el de "fuerza
mayor”; atribucidn de la carga e I8
pruika al titular de la patenta; trami-
tecktn por wia administratoes y no ju-
dicial. También cabe la consicdera-
cign de una figura diferente, las Ii-
cencias obligatorias gensrales y au-
tométicas, licencias de pleno dera-
civo 0 de oficio gus no requisren gus
gl lipanciptariao pruabe su capacidad
de exploter, ni admiten "axcusas la-
gitimas™ del titular (15). Todas astas
sugerencias —tendentes & flexibili-
zar al monapalio de patentes y limi-
tar su abuso— constituyen uno da
les termas cantrales de las actuales
discusiones sobre politica tecnoldgi-
&8 muy especialmente en los orga-
nksmaos internecionalas,

determinads va la amigracion & la

Whhlnﬂ *-I‘T:III
colora al ajerdicitarse an

g patenie (de producta) de ka

'rdnmlrmlmm S virted 'r-l-

tandid ks itn de la patente de
procedi o producto obtenido
directarnente por dicho procedimiento
jcon ko gue =8 con ia impedfir au
importacian); se invirts la carga de ia



pruebs v g2 admitd —ean la firea de la
ng mencs emoss sentencia del rojo
la patentabilidad de los pro-
eadimientos quimicos anédlogos, Final-
menis, lrmunlﬂr&: n-url'u:ln In Lay de
4 da gapliambre -
1if ks patenils oe nmm mlem
para fos medicamentos. En Suia la
Comstitucion prohibia duranie &l si-
gho HIX o gatablecimienta de un siste-
ma federa! de patentes & hisaron {alia
tras refardndum pare aliminar dicha
prohibicidn, Con tado, su Ley de Pa-
tanies do 1888 al axigir gue los inwen:
104 PAERAFAN 35T (BDIERENTAECS POF W
modela aucluyd a tados bas procesas,
incluidos los guimicos, Finalments, ¥
debids, an pare, & la presidn de un
convwenio comarcial germana-heledti-
oo conclubtdo a principlos de siglo gue
pondicionaba la exéncitn arancekaria
8 las exponacionses quimicas-suaas
:'I'uh-nﬂuiniurm e qnall&ﬂ:ulﬂ
patentes en la materia, la Ley
08 punka e 1807 infrodule la patamta-
bilidad de los procedirmientos [no de
log productes] guimicos y farmacdut-
©O8, pErG 4N WEFMENOE muy restric-
vos. For un lado impidid |2 obtencicn
8 patantes de saries 08 procadimsan-
tos quimicos: par piro, excluyd la pa-
taniabdidad de los procedimiantos no
guimicos de fabricasidn de medca-
maniog, La Ley de 28 de junip de 1964
maniuvo este sistemsa paro amplianoe
4l plazos de los patentes de medica-
musnos de loa diez afioa que enies du-
raban a los diecioche normales. En
1577 sa admitid ip patanis de produc-
ta {(Whita 19789]. Eas evolucidn an la
gue &l gndurecimlonio, a r del po-
der de la gran indugida farmaceutica
sulza, ha mids lento gue s otros
pRises g8 ha piribuidn & i presion de
las Cajms de Seguro de Endermedsd
ol ; pamn @ alko habrla que ana-
dir, sin duda, la escasa [mpartancls
cuantitativa gue para aguella industria
teare ol mancais di sl propio pale y la
gran importancia cualitativa que ha de
atribur 8 la opinign quae de ella misma
baigan sus cofmpatrioles, En 1955 la
prasidn imtermacional serls ajercids
Suiza contra ltalia, eondicionando
concesion de préstamas & los ferro-
carmilas italiangs a la adopcion de
uabse madidss an esie EHEmo pas
dase Bercovite (1974 bl

(3 Mientras #n existan i
cencias an Estados no exislon
En Inglatarra el sistama de la Patents
fct do 1040 ha sido estudiado recien-
temanie por o Banks  Commites
(1990 ¥ el Depanament ol Trade
(19786 & v bi. En Estados Unidos tuvo
lugar una raviasdn gimdar a fines de
los aftos cincusnta por el ULS. Senate,
Commites an tha Judiciary, Subcom-
mites of Patents, Trademarks and Co-
pyrighis, dande origen a wna gran mea-
:li e litaratuira m:: al particudar, In-

ko B EslE pais, ouyes patentes
otargan derachos uplzlmnh am-
plics &l titular, &l desarralla de & in-
dustrin farrnacéutica ha sido acormpa:

fiada dosds ia segunda guemma min-
dial “de una ampliscidn en la define-
cbn oa o gua daba entandersa por
medicaments  patentabls™  {Stesls
1862, p. 138), Asi, mientras gue no Se
pudisron patantar ni [a corsona nl la
hidrocartisona por ser “productos de
ba nafurabaza”, an 1548 s obbuen UnA
be pdra la estreplomicing pnn:||

sdlo "transitorlamants” puade hallars-
a& & la naturalara,

|4} Viase su tewto an o Revista de De-
recho indusinial (Beenos &ires), aio 1,
m* 1, sparo de 1979,

5| Italia as &l guenio pals productor
¥ uno de los siete principales exporta-
dores farmacéuticos del munda. Es
tambign gng de log paises donda ma-
mos g8 achvierte ka s de dingmis-
ma innowador’ it 1578, p. 36},
(8) “Ha desaparecido todo fundamen-
1o ragignal de lo derogacian al sobre-
wenkr una capecidad mas alevada de la
indusiria ferrnacéutica ifiana pars
organizar la investigacsdn”, dica,

(7 Viase un répido balance en (Whits
1978, p 3380 gue inciuye la adguisi-
cion de laborarorios BxIrANEIos por
emprasas locales.

(B Decigidn 85 da 1974

8 Acdeméas, sigue diciendo este au-
toi, “al rasgo astructural més safienta
de |a indusdria farmacéutica arganting
&k lp miwy atta participacidn de labore-
torios de capital fotalments nacicnal
lo Que corvierts B BEIE PEE &N UN CASO
afipico.., Las ampresas nacionales...
vinnen |Imnuu a ub-u un procapn ula
apranidizaje & lex ha
permitido mmhlnm r drogas ¥
producios, mejoras de calidad, dise-
fiog de pquipes, nuevas formas & in-
WONCIones mEnsres, aii coma la pro-
duccion de materias pramas en foma
h:pianﬂﬁta" {White 1873, pp. 250
¥ &,

1104 Por mpla & 8l Decreto

naol de 1:BE :H covitz 1878, p. 6d), E
e a@ba temia hin do nn-ruuh-n |Bar-
vowvike, recap. 18771,

(111 [Perrocess 1874, pp. 5 ¢ 5= caps.
Ty 8

(12 La Loy Modelg sobre iImmencipnes
para los Paises Desarrollados de 1965
dal BIAP dedica un capalo & a8 -
cencias. Aunque define |z obligacidn
e sxplotar con mayor ampstud impo-
e un procedimienio lan poco eficar
wome al dal Cenvania,

113 “Sin lmhggu la oy canadienss
aprobada en 1963 datermind un rapi-
do incramanta an el ndmara de salici-
tudes de licencias obligatorias. Casi
todas refarldas a importacioras de
productos farmacéuticos. En 16 meses
=0 hicienon 30 sobctudes de las que se
concadiaron 5 [Rofle 1974, g, 251
114} Solucidn india ¥ mojicana. Véasa
Barcaviiz (1978, pp. 186 v &= |, v Barco-
wite (18770,

115} Babre ssta cuestion y ta reforma
an genenal de las patanies viase
Or'Brian (1976).
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5.6 LOS COSTES

¥ LOS BENEFICIOS DE LAS
PATENTES FARMACEUTICAS.
EVIDEMCLA EMPIRICA

5.68.1. Costes.

al Lo mercedos oe _|:|'.l'|'.||:||'|'.n‘:fu3 oa-
tentados tiendan & sar mercrdas mo-
nopoledoes,

Par definicidn una palente es una
concesian de monopolio. No e ax-
trafn, por consscuencis, que en el
importanta trabajo empirico de Wal-
kar gobre la industria farmaceutica
nareamaricana 58 constatara gna
alta correlacion antre la existencia
da una patente y Is situacion de mo-
rapalia. En &l total de 666 producios
examingdos, de los 189 no cubiertos
por patentes solo el 22% eran vendi-
dos por un slo oferente [monopo-
liml migntras que en los 467 produc:
10 patentados 8 porcenlaje BScen-
dia al 72% (Waiker, 1971, pp 459 v 509,

bl Los groductos patentados tienen
Precios rigidos.

La citerente palitica de pracios ob-
sarvada por las companias america-
nas en ¢ caso de los primeros anti-
bifticos (Panicilina y Estraptamicina)
v en el de los antibidticos da amplio
especire (Tetracicling, Aureomicing,
Cloromicetin v Terramicing aparaci-
dos a fines de los afos 40 v princi-
pios de los 500 &5 una de las mejores
expresiones de los distintos resulta-
dos que B8 puaden esperal de dos
estructiuras de mercado que difieren
basicamente por la Busencis a pres
sencia de patentes. La tecnologla im-
plicada en su produccion no admite
an GESl ningun GESo BcOnomias de
escala técnicas, Ni la Peniciling comao
tal nl los procesos de fermentacidn
para obtenarla {desarroliedos en
buena medida por ¢l Departamento
de Agriculiura de los Estados Uni-
dos) fusron nunca patentades |Fade-
rad Trade Cormmussion 1988), Por oiro
lada. &l nombre genarico de Penicili-
na &ra ¥y &% tan conoocido que poco
podian encubrirle las marces comer-
ol as, ng- parecido acurria con la
52

Estreptomicina. Bl profesor Vvaks-
man ¥ la Rutgers Univaersity licencia-
ron & diversas empresas para gue
pudieran fabricerla, Por todo eso
“mra facil entrar &n el mercado de |a
Penicilina y l& Estreptomicing, Elio
supuso un factor importante en el
desarrollo de una compeiencia en
precios..” (Informe Refauver 1961,
[ 2300

Con los anlibidticos de amplio es-
peciro ocurrid ndo o contrario v i
estruciura de marcado resultante fue
muy diferenie. Todes ellos fuaron
patentados, En busana medida g2 tra-
ta de productos sustitutivos antre si
¥ eon las penicilings v estreptomic-
nas, paro su diferenciacion comanzd

©On SU propia invesligacsan v descu
brimianto v se afirma con tant&asticas
campanas de ventas. Finalmenta to-
dos estén cubierics por nombres de
marca biegn arraigados gracias a la
publicided. A una estructera de mer-
cado diferente (claraments oligepo-
listical correspondic wn comporia
miento de los precos lamblén dife-
e,

El Griafico 5.9 an su psrte suparnior
daja var gue |los precioe dea la Penici-
lina y la Estreptomecing declinaran
incagantemante amtra 1851 y 1860,
Par &l contrario, los precios da los
antibidticos de amplio especira, ade-
mas do ser exactamente iguales
(6,10 ddlaras per 16 tablelas de 250

Edpecrs amplin y reducsde
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Grifico 5.1, Antitideicos. Evalucion de fos precios en (154
Fueare: Informe Kefauver, 19861, Grdticos 10 ¢ 11,



g, precio para el farmacgutica) par.
mamecseran invariables entre 1951 y
1460, La parte inferior del Grafica
muesira qua la empresa Lilly, forza-
da por la competencia, rebajd @l pro.
cin de las penicllings no pateniadas
varias vaces v de forma muy marca-
da entre 1948 v 1960, Su Penicilina V,
#n cambio, Mantuve un precio inve.
riable, estando como estaba protegi-
da por wna patente. El Cuadro 6.8
proporciona otra imagen clara dal
cargctar oligopolistico del mercado
de antibidticos de amplio espactro,
Todas las formas de Tetrscicling, Au-
reomicing ¥ Terramicing producidas
por Lederle (American Cynarmide),
Piizer, Bristol, Squibb y Wpjohn te-
nian en 1960 identicos precios.

Cue os productes patentados tienen
precios rigidos fue fustredo durante

ia investigacidn Kefauver no sblo
con relacidon a los antibidticos sing
tambign a los corticoesteraides, anti-
diabéticos orales y tranguilizantes
(Véaze Informe Kefauwver, 19681 y
Steale 19631.

cl Frente @ las patenies un compra-
dor inshitucional Liene poco Que ga-
AT AUNgUE COmpre grandes canbida-
e

La U5 Medical Military Supply Agen-
oy respeta las palentes , por tanto,
se anfranta a un solo oferente de log
productos patentados, Duranta la in-
vastigacitn Kefauwer se comprobd
que para ellos apenas aobluvo des-
cusnlos ¥ Que SUS preclos aran muy
rigidos aungue las cantidades com-
pradas variasen amplisments (Infore
ma Kafauwwer 1961, p. g9).

Cermdrn 5.8 USA 1960 Idannoed de los precias de fos artilid bicos tetraciclivg, sureamicing ¥ terramicing (Dolares),
Fusmie: Informe Kefarver 1567, po 88,




di Cwando fas patertes craducan, los
OFECIO8 Sualed casy,

El Cuadro 5.9 parmite seguir la pisla
g los precios de ciertos antibidticos
en EUA. Hacia fines da los afos cin-
cuenta y primeros sesenia los pre-
clog 20n lguakes no sdlo en el Ambito
de wun producto, sino para todos los
antibidticos. A o largo de los afos
sesenta los precios casn, perd |los
descensos habidos en o5 de unas ¥
otras ampresas son aimilases. Final-
mente, al llegar los afos 70, v con
eilos |8 axpiracidn de las palantes da
los productos introducsidos 17 afos
antes, los precios caan adn mas. Sin
embargo, I3 situacion hacia 1373 con
precies diferentes para un mismao
antibidtico gua, dabido & la expira-
cien de las patentes, es ofdértado por
pluratided de emprasas esth claro
gue no es de competencia an eguili-
Bric estable. 5i lo fuase, al pracio an
cada mercado particular (o, por
descontado, en lodos ellos como
ocurris an 1980 no tardaria en undfi-
carse. Tal cosa no ocurra porgus, a

pasar de la expiracion de las paten-
s, hay eFfprésas que Siguen man-
tenigndo ermplios poderas Monopo-
listicos, Un estudio muy importants
rederido al mercads petadounidenss
v & 1873 ha venficedo precsaments
la hipdtesis de gua an kos andi bioti-
cos con pluralidad de oferentes exis-
ten condiclones monopolistices dis-
tintas de las patantes gue se reflajan
en gl hecho de gua el producto mas
carg e% el més vendido (Brooks
1975},

En cambio, lrente a un gran compra-
dor institucional informacio v sansi-
bée a los precias la extincidn legal de
la patente es dificll de compensar
con mecen@Emos monopolisticos al-
termativos y puede tener efecio Tul-
minante: “..el pasado ano compra-
mos Cloromicetin a Parke Davis a
18 % lag 1.000 tabletas, La pataniy g
pird on octubre, El 1 de abdl ditimo
Parke Daviz nos hizo una ofarta &
6.7 &', {El doctor Haughton, subdi-
rector de Sanicad de MNusva York, en
la Invesfigacidn Nelson, Parie 1, pag.
333].

1884 42 | 2080 | 2060 | 7100 | ;ee | e | 71 | 1me | 1409
1868 7108 | w649 | 1648 | 1335
18652 mpo | 00 | 060 | 219 | 2198 | miee | 7199 | 1649 | rap4
5,70

1958 g0 | 2199 | 2198 | B | #ee | 2199 | 1880
3 3060 | 3060 | 3060 | 2600 | 1760 | 425 | 435 | 43 | ars
1954 3570 | 3670 | 7100 | 1958 | 789 | 3m4 | 3w 254
¥ A0.ED ML 17,74 14 9% 217 4 17 417
1957 060 | 23200 | 2357 | 435 | 475 | ML 3
1957 awe0 | 2200 | 1760 | 22 | WL 450 | 450
? 680 | 420 | 370 | 355 2,55
150

1850 2060 | 2080 | 2080 | 2200 | 1em0 | 1780 | 7m0 | 1780 | 1800
1657 290 | wmaz | 104z | son | Bes | mos B,
19867 anea | waz | 1446 | soes | pes | mos £.98
1.85

Cuadre 5.9, US4, Evolucion de [og precios de ciertog anpivdicos (Precio segdn cardiogn an ddteres 100 cdpsinias de 250 mg. |
Blatsi: * = Producta con groiacedn de paennes, ML = No ootizedo en el catéogo del afio ("Fed Book' |
Fuanre: Brooks 1875,
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ef Lo ofera de medicamentos pa-
tentados puede sar restringids & in-
cfuso fotalmente suprimida,

Como todo monopolista el tular de
la patante puede optar en funcidn de
la elasticidad de la demanda por la
restriceion de las ventas y el auman.
to del precio o, reciprocaments, por
mayoras weniss § un pracio mas
bajo. Como es notoria la rigidez de la
demanda de medicamentas, al pri-
mer Hpo de politica de precios no es
infracuante. Ademas, el titular de la
patente, por definicidn, puede ex-
cluir a otros de [a fabricacidn del pro-
ducto v, casc de ser extranjers, im-
padir gl nacimiento de wna industria
nacional dedicada a su manufaciura,
En el apariado 5.3 sa ha vislo hasia
qué punto estd extendida ka Gtulari-
dad por extranjeros de las palentes ¢
insinuado $Us CONSEcUEncias negali-
vas sobre la industria nacional. Un
caz0 limite fue & de Inglaterra “don-
de la industria farmaciutica en |a
época de la primers guerrd mundial
wirtualmente no existia. Casl todos
los farmacos sintéticos habian veni-
do siendo importados de Alemanida,,,
El Reimo Unido padecid entonces
una escasez de medicinas cuya in-
vgncign, en muchos casos, estaba
cubierla por patenies britAnicas de-
tentadas por estranjaros. Al mismo
tiempo 58 aprecic qQue oiros paises
suropeos come Francia, Alemania y
Suira carentes de patentes no sy-
frian problamas de abastecimienta
de férmecos™ (Forman 1970, p, 187)
El Informe del Comité Parker en 1919
rafle)d “una fuere corrienta de opi-
nign antra los industriales britdnicos
sohre la existencia... de un dominio
de la industria alemana sobee la bri-
ténica a travéds de un wso “asturg”
dal sistema de patentes, particular-
mente a traves de denuncias de pro-
ductos quimicos, cuye patentabill-
dad no esteba permitida en Alerna-
nia por aguel antoncas” (Gasdliba
1978, p. 571. Por eso en 1818 s8 mo-
difictd la Fatents Act de 1907 con la
saccion 3BA gue autorizd licencias
abligatorias para medicameantos, E|
Informe del Comité Sargent de 1337
wviolvid & insistir sobre la penuria de

medicinas duranie la Guerra euro-
pea w8 relaclonasla con las rigidas
petentes inglesas qua conirastaben
can U auseEncia an los paises cont-
nentales {(Bank's Commites 1970,
p. 113 y Gasdliba 1978, p. 57). Ague-
lla experiencia volvio a aconsejar
gui la Patents Act de 19343 &n su sece
cidm 41, n.* 2, establaciers, también,
un procedimianto especial para li-
cencias obligatorias referidas a ali-
mentos ¥ productos farmacduticos,

1} Los comfrafos oe fransmision de
tecrofogia entre cwyos lementos -
gura fa cesidn o parentes farmacdi-
beas aistemdticamente  incluyen
clausulas abusivas

La avidencia empirica general apor-
tada en al epigrafe anterior pueds
sor completada agui con algunas
gjarmplas concretos referidos a le in-
dustria farmacéutica de los innume-
rables qua ofrace la histaria. Las pa-
tentes Steembook, propiedad de la
Wisconsin Alumnl Research Founda-
tlon cubrlan procesos con los que se
activan por irradiacidon las provitami-
nas y se obtiens Vilamine D, “La
Fundacidn ejercla un control sor-
prendaente sobre los usufructuarios
de sus derechos, En muchas dis'las
convenios, los precios, concentra-
clén, dosificackones v tamafhos de
embalado, se fijaban conjuntameante
¥ la fundacién actuaba como agants
inspecior” (Hexner 1980, p. 407,

Con la confiscasion en Estados Linl-
dos de las propiedades snemigas
durante la segunda guerra mundial
g8 revelt gue “alrededor de la mitad
de los contratos de casidn de paten-
tes antre empresas amaericanas y de
s palses befigerantes tenian cléu-
sulas restrictivas refarentas a rapano
da mercado, nivelas de produceicn &
precios” (Vaitsos 1873, p. 86} El clo-
ranfenicol es el dnico antlblatico fa-
bricedo enmteraments por procasos
quimicos ¥ por eso fug Tacilmeante
copisdo con una amplia variedad de
procedimizntos, especialmente an
Euwropa. Parke Dawvis, titular de la pa-
tenta americana de prodoecta, LEned
su contraateque en un Triple Trente,
Primers, =& gquajd ante af Departs-
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merite de Estada de los Estados Lini-
dos quian hizo llagar sus protestas
anta los gobiarnos sutranjeros Se-
gunde, interpuse demendss judicia-
les en aguallos paisas en gque habia
eonsaguido algin tipo de proteccion
de patentes. Por Ultimo, amprendic
REQOCIBCIONes pard comeEnic  una
amplia red de lieencias de explote-
cifin. De los dier scuerndos desvale-
dos, excapto en un casae, iodas las
compaiias habian vendide cloranfe-
nicol con anteriaridad ¥ varies tenfan
juicios pendientes con |la compania
americana, Las licencias  incluian
clausulas resirictivas fales como

agignacion territgrial de mercados;
ventas autorizadas s6lo do prepara-
eiones finaies ya dosificadas acepta-
clén de la valider de la patente por

log licenciatarios v revarsion da los
avances tecroldgicos por ellos con-
geguidos a Parke Devis, "Grecies a
este entramado de acuardos Parke
Davis logrd & control mundial del
cloranfenicol. No aicanze e perfec-
cion del monopolio mundial. Pero en
cuanto instrumenio para subyugar
grupos disidenles —particularmenta
a las ampresas italianas— y aliminar
la compeHancia en pracios.,. ha wani-
do un éxite notabie” (Informe Kefau-
var 1361, pp. 148 y s5.).

Pero uno de los cazos an que ia rela-
cidn entre patentes v clésulas reéstric-
tivas de ls competencis ha sido
major ilustrado as, precisamante, al
de Ia industria Tarmacéulica espano-
la. Efectivemante, un famoso trabajo




da O'Brien para la UNCTAD constato
QuiE an nuestro pais aste seclor era el
qui mas contratos de Bsistancia téc-
nica habla conciuido antra 1555 v
1972; que la mayoria de 0% contra-
tos de las diversas industrias anallze-
dos en detalle —54 sobre 101— eran
de cesidn de patente y que la prohi-
bicidn de exportar, la no reciproci-
dad en la cesidn de los perfecciona-
mientoe téenicos introdecidos, la au-
sancia de garantias para el adguirgn-
ta aspanal, las limitasionas posterio-
red 8 la explracidn del contrato v la
chligacin de utilizar matarias basi-
cias suministradas por el cedente ax-
tranpere Son, entre oires cliusulas
auténtbkcamente leoninas, ocmnipre-
saNtEs, SU 1amor, quiE CHusd SOrpresa
a qguien las conace por primera ves,
&5 tanto mas relevente cuanto quea la
valoracidn final de los contratos ha-
cha por la UNCTAD es gue el aspec-
io central de la tramsmisién de tecno-
Ixgia @ Espana an la industria farma-
couticd consiste, en resldad, an que
ng Se glectda ninguna transmision®™
[UNCTAD 1874, p. 48; véese también
O'Brien 1976}

Un trabajo postarior de i DCDE so-
bre la evidencia de contratos conclui-
dos por empresss farmecéuticas da
Grecia, Portugal v Turguia concluyd
qua “antre las moliples consecuen-
cias de las patentes figura su influen-
cla en la conclusidn de contratos de
licencia orientados al empleo de un
producto activo determinado”™. “Los
contrates de licencia en general se
concluyan con fines comerciales: en
la mayoria de los casos se trata de
adgquirir &l derecha a wtilizar una
marce de {Abrica, de abtenar un in-
grediante activo y sdlo en raras oca-
siones de adguirir Una tecnalogis
precisa™. “La mayor parie de dichos
acuardos comportan cléusulss res-
trictivas gus pusden frenar el desa-
rrolio do lag drversas tecnologias. De
forrma general astipulan gue &l Hoen-
ciatario debe sdguirr ingradiantes
activos al transmitents & un precio
marcaddo por aste.. Es corrients qua
incluyan wna clésula limitando las
wvantas al mercade nacicnal. Otra
clausula comibn tiende a prohibir la

fabricacion fras la expiracidén del
contrate”” [Gilingireglu 1978, pp. 72,
108 w 108].

Q) Las patenfes estimulan fa carfel-
racian,

El caso de e etraciclina se ha con-
wartido en una clazica dusiraciin de
la relacidn patentes-carteles v, més
an genaral, de la tendancia misma
hacia la concentracicn acondarmica en
los paises capitalistas. La tetraciclina
acabd siendo fabricada en EUA por
tres companias ¥ vendida por cincg,
pero hasta alcanzar este resultado
lag negoclaciones entre elles fueron
de anorme complajidad. Realizaron
primaro wvarias maniobras legales
con el doble propdsito de oblener
una patente para el producto —dis-
cutible seglin la ley americans— vy
qua dicha patents les Tuers olorgada
en ewclusiva. En sepliembre de 1952
presentd su solicitud Pfizer: Ameri-
can Cyanamid lo hizo en marzo de
1953: Heyden Chamical Co., un pe-
quenoe laboratorio, presentd la suya
an &l mismao ano 1853, paro antes da
Que pasaran s@is semanas ya habia
gido comprado por Cyanamyd por
G00.000 dolares mas de su valor con-
table.

El 11 de enero de 1954 Pfizer y Cya-
namid llegaron & un scuerdo, Segin
&l cual guien abtuviera la patenta del
nuevo producto concaderia al atro
una licencia de fabricacion ¥ poco
degpués Cyanamid se alland a reco-
necar la prioridad de Plizer. Miantras
tanto, Bristol habia reclamada tam.
bign la patente para ia forma camearn-
cial de la Tetraciclina, esto es, |la Te-
traciclina hidroclorhidrica y solictd §i-
cancia & Plizer que le fue denageda.
Inmediataments después, « 30 de
abril de 1954, Bristol comarcializg su
propia Tetracicling, Varias comps-
fiias tratarcn di comprarle el produe-
te & granal pero sélo selecciond &
Upjohn v Sguibhb,

Cyanamid ante &l retraso en la con-
ceslén de la patente 8 Pfizer que e
impide obtener su licencia, coméenga
a actuar, Promueve una demanda
contra Bristol, bassndose en que al
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fabricar Tetacicling infringe su po-
tente de |la Aursomicina. Un mes
mis tarde, Iz Oficing de Patentas ra-
solvia que, puesto que s obtenia Te-
pracicling en la manufactura de la Au-
reomicing, el producta no efa nuwevo
¥ Bn congsecuancia impetentable. Pfi-
er, sin embargo, insistid an su pre-
tensidn de conseguir und patente,
Sus cientificos inlentaron probar gua
la farmentaciin de Aureomicina no
contania Tetraciclina, Juraran final-
ments ante la Oficina de Patentes
que no habla Indiclos de alla, lo qua
condujo a ésta a concaderie la paten-
te. Ese misma dia, iniciaba los proce-
sos correspondisntas contra Brigtol,
Upjhon v Squibb,

El 13 de anerc de 1955, en el pleito
die Cyanamid contre Bristol se Hegd a
un acuerdo: concasidn por parte de
Cyanamid de una licencla para el uso
de su patente de Aureomicing en la
fabricacién de Tetracicfina y, en com:
pensacion, pago por Bristol de rega-
lias a Cyanamid an todas sus ventas
de Tetraciclina. LIn mes mas tarde
Bristol retird su solicitud de patente.
Los procesos iniciados por Pleer adn
continuaron un aio mas. hasta qua
an marzo de 1956, fueron resuelios
por medio de acuerdes privedos.,

El resultado de todo este complajisi-
mio asunio fue el cariel da la Tetraci-
clina. Hacla 1960 habia cinco vende-
dores de aste producto en Estados
Unidos —Cyanamid, Plizer, Bristol,
Squibb y Upjohn— pero sdio res fa-
bricantes, las tras primeras, cida una
do las cuales producia, aproximada-
rmante, un tercio da la produccidn to-
tal. Aungue los costas aran muy dife-
rantes para fabricanies ¢ compracdo-
res & granel, oz cinco, de acusrdo, |8
vendiaron 8 idénticos precios, Ada-
mds, desde su introduceion en 1955
hasts justo antes de gue el Comilg
Kefauwar celebrase sus audiencias
sobre antibidticos imomento aste on
gue s& llevd a cabo una reduccidn
del 16%}, el precio de Is Tetracicling
permanecit invariabla. (Véase Infor-
mee Kafauver 1967, p 145 y 8. y
Pearson 1868, obra esta Ultimma mio-
nogrifica sobre el temal,

[1z)

hi £f monopolio confande por una
patente larmacéutica puede profon-
garae en & Hempo ¥y an & gspacio
graciar a fay marcas y la pubficidad,

Raegistrar un amplic abanicoa de pa-
tmntes para “carcar” un campo fec
noldglco es practica habitual en esla
industria, Bepresentantas de a3 any-
presas manifestaron que as practica
comln patentar un amplio especing
de compuestos quimicos similares &l
qua asth siendo objeto de investiga-
cidin |Dworkin 1978, p. 120

En todos |os paisss las patentes tia-
nen sefalado un periodo de vigencia
mas o menos dilatado (17 anos en
EUA, por ejermnplal. En la industria
farmacdutica este limite temporal
pusde ser, sin embargo, completa-
rrente [lusario, Los nombres de mar-
ca y la publicidad puaden hatar que
la virtualidad de las patentes se pro-
bongue *'ad Inflmitem®

El mecanismo ha sido perfectamente
descrite por Burack. "Durante los
anos que dura el monopolio que
configrs la paténte dé un neevo e
dizamento, & paclanta le da gual quae
al doctor escriba en la receta el norme.
bre gendrico o el de marca porgue,
narmalmenia, sdlo astard a la venta
el producto de una sola compania,.,
Sin ambargo, a la compania si que &
imparia que &l doctor adopte e habi-
1o de recetar bajp marca. Una vez
que estd "antrenado” 1o mas probie
ble o5 que lo siga hacendo una vezr
transcurrido &l periodo de diecisiete
anos. ¥ asto a3 axactamante lo que
al fabricante pretende. (Por gué?
Porgqui al @xpirar |8 patente otros fa-
bricantes puedan empezar a vendar
el medicamento..., pero no o pue-
den vender con su marca arlginal ya
que la8 marcas estdn protegidas in-
definidaments..” [Burack 1955, p
48}

El monopalio conferida par las pa-
tentes pusde prolongarse no sblo
temporal sino fambidn espacialmen:
te con wuna sdacuads manhpulacidn
de gs¢ importante activo que una
marce conocida por los madicos su-
pone. Veamos el sjampla del megro-
bamato. La firma Camer Products ab-



tuva la patente pera su fabsicacion
an 1955. Como carecia de instalacios
nas para fabricarlo llego a diversos
AcErdos con varies companias gus-
micas para abasiacerse de esia pro-
ducto en exclusiva, En 1856 Carter lo
lanrd al mercada con el nombre de
Mliltewn w las wventes excedieron las
previsionas mas oplimistas.
despuds, forzada por su carencia de
una red de venlas ¥ visitadores, Car-
tar firmd un scuerdo de licancia con

Pocor

American Home Products Corp. qua
concedia o esta comeania &l dereckn
a4 vender, pero fno el de fabncar ma-
probamato v e obligaka a hacer ad-
quisiciones 8 granal de meprobama-
o sala a Carter v & na vendar esics
suministros a nadie. Bajo  eslos

gouerdos Amarican Home comencia-
lizti ml Equeend cuyas ventas rapida-
mente superaron las del WMiltawn,
paro Carter cobraba no sdko las rega
lias sobrae Eguanil sing gque 1ambien




obtenia beneficios de las ventaz a
gramal de meprobamato & American
Home, Los precios de Equanil v Mil-
tonwm eran lguales.

En los merados extranjeros —don-
de el meprobamato podia no estar
protegido por patentes— Carter ca-
recia también da red de venlas, paro
tenia la propledad de la marce Mil-
town. Por ello concluyd con Ameari-
can Cyanamid un acuerdo parecido
al que habis concertado con Ameri-
can Home. Amerlcan Cyanamid wen-
derla en al extranjero meprobamato
pdguirido a granel de Carter bajo el
nombre de Miltowrs El resuliado as
que, como American Home vendia
tamizién en al extranjara su Equanil,
ambas marcas reproducian & duo-
polio que éxistia an los Estados Uni-
doe, sustituyendo Americen Cyana-
miid a Cartar comao vandador. En di-
chos mercados extranjeros el precia
cargado por el Equanil v &l Miltawn
&ra practicamente el mimmo Véase
el Informe Kefawver, 1961, p. 143 v
55.),

56.2. Beneficios v balance final

Ewiste svidencia empirica sulicients
como para ssccier da forma indulbl-
table clertos costes al funcionamien-
to de las patentes. En cambio, e
muy dificil eneontrar avidanszia empl.
rica que pruebe direstamente gue las
patentes constituyen un incentivo
para la investigacion y el desarrollo
tecnoligico. Esta dificultad estd pre-
sante incluso en l& industria farma-
cautica {1). Particularmente, resulta
dificil aislar el efecto eventualments
benelicioso de [as patentes y atri-
bulrla & ellas ¥ no & otras verfables
concurrantes. "En une industria oli-
gopolisiica como la farmacéutica los
incantivos a fa innovacion no proge-
den sdlo de las patentes, sino ded re-
traso natural que se da entre la intro-
duccién de un producto en & marca-
do y 5u imitacion por los competida-
res. Aun sin patentes, duranie esie
periodo, una empraza pusds ser ca-
paz de ganar beneficios monopolisti-
cos suficientes para cubrir una inwver:
sidn inicial” {Shaw 1970, p. 10).

&

Para ¢l mundo desarrollado es rele-
vante une comparacion intermacio-
nal, efectuada hace ya veinte afos en
al marce de la Investigacion Kefau-
wEf enire paises con patentes farma-
céutica de producto y sin ella. Dicha
comparacidn puso da manifiesto gua
las innovaciones farmacéuticas no
aran privativas de los primeros {Véa-
ge Cuadro 5.10). Mo sdlo s8 descu-
brisron nuevos farmacos en los pai-
585 con monopoalio pleno do paten-
tes (LS4, Canadd, Inglaterra desds
18948}, sine tamblén en palzes sin pa-
tentes o con salo patentes da proca-
dimiento (Alemania, Suiza) (2],

En gl caso de los paises manas desi-
rrollados, vy seguraments tambidn
para un pais como Espana, las paten-
tes no tienan afectos beneficiosos
como incentivo a la innovacidn local
pues al estar an su infmensa mayoria
detentadas por extranjaros reflejan
la actividad incentiva no nacional,
que se sRcuenira muy centralizada
por las companias transnecionelas
an lag frage desarrolladas. Podria ar-
giirsa gua las patentes concadidas
por los palses menos avanzados sir-
wan, piecisamente, para estimular
@sta activided inventiva de les em-
presgs transnacionales v de cuyos
produetos novedasos, sunque silo
saa imporandolos, también s& bene-
fician tales paises. Pero ademds de
fuse sigue sin kaber evidencia empiri-
ca gue conexiona monopolio de pa-
tentes o innovacidn, cabe contraar-
guir que este rAronamiento atribuye
las lecultades decisorias a ka hora de
selaccionar los campos de invastiga-
cidn relevanies a s empresas rans-
nacionales, con recursos &n parta
ohtanidos via rentas monopolistices
da los pafkes menos desarrollados.
Pracissmante esta en cuastion la
origntacidén de la invastigacion far-
mactutica que muchos consideran
sesgada hacla los mercados de
meyor potenclal econdmico (céncer,
tranguilizanias, obesidad...) y desvia-
cha e las necesidades sanitarias mas
acuciantes v extendidas de la huma-
nided {anfermedades tropicales).
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Sobre otres beneficios proclameadeos
para los palses menos desarrollados
plansa tambidn la sombra de la da-
da. Se dice gue las patentas promua-
win la transferencia de tecnologia,
parg la exposicion hecha con ante-
riarldad sabre clausulas abusivas v
los estwdboe empiricos realizedos
precisaments an Espana (UNCTAD
1974} o en Grecia y Portugal {Cilingi-
roglu 1975} sobre le industria larma-
cautica demuestran lo  contrario.
También se sostione que las paten-
tes promueven LB inversidn axtranjs-
ra. Pigro paises sin patentes o con pa-
tentes débiles han sido objeto de for-
tisimos flujes de inversiones ex-
tranjeras en la industria farmecduti-
cd, oo &5 el caso de lalia o Espania
0 al da Brasil gue despids de habar
suprimido o monopolio de patentes
farmacéuticas no vio disminuir &l in-
targs dae los Inversores exiranjeros
en &l sector (White, 1979, p. 3371

Oirg probleme imporants es o tipo
da investigacidn gle un sisterma da
patentes estimula, ai es gue astimula
glguna. "Una cuestion muy real es
i la concesion de patentes al pr-
mar la oblencidn de msultados in-
mediatos, an realidad o gue hace &5
desviar recursos gue de otre modo
52 hubieran dedicads & Investigacidn
baeica..” linforme Kefauwer, 1851,
p- 1370 "La mora existencia del privi-
legio de patentes sesga las activida-
dee da investigacién hacia invencio-
nes patentables apartandolas de las
Areas en que po se pueden obtener
patantes. Ee decir, se discriming con-
tra la investigacion bdsica v 58 esti-
misla la investigacidn apliceda. Tam:-
bién sa discrimina entre log varios
canales en gue esta ultima puede
discurrir., Destde un punic de vista
médico les actividades de invastiga-
cion estan desequilibradas debide a
que 5o pong énfasks axcesivo an la
quirnioterapia, mientras gue campos
complementarios tales como la nu-
tricitin, sanidad pdblica, biaguimics
y medicina preventive estan infrave-
lorados. El cesn de los antibicticos
proporciena el gjemple mas clara...
Mejor serla amplear menos esfuer-
Tas an actividades gue tienden a ha-
G2

cef de los microorganismaos seras ca-
da vez mas resistentes a todo control
¥ gasiar i esfusrzos &n intantar
hacer dal hombre un ser naturalmen-
te més resistente a los microorganks-
mos. Las palantes tambidn sesgan
las Investigacidn hacia la consacu-
cion de nuavos productos y no hacia
al estudio plens de las propiedades
deé los compuestos conocidos”.
(Stesla, 1988, p. 1913. Var tambian
Lall 15374, p. 1480, “Los medicamen-
ios gue emanan de los laboratorios
de investigacion comercialas casi
SIBMpPNE S0N COMPUESIoS NUeYOsS ¥,
por consiguiente, patentables, aun-
que guedan en resarva casi dos mi-
Hones de compuestos quimices co-
nocidos que, én su mayoria, no han
gido objeto de investigacién farma-
coldgica™ |Declaraciones del doctor
Wright en la Investigacidan Harlay, cit.
por Steele, 1989, p. 147},

Al contrapesar los costes ¥ los bane-
ficlos soclales de las paientes Tarma-
ceuticag, dificilmente pueds decirsa
gua ¢ fiel de la balanza se incline del
lado positive. Perece slectivamentsa
ciarto que los costes IMpuestos por
lxs patentes, sspecialments en tér-
minog de precios mas allog, no son
compensados por una capacided in-
wontiva incrementada. En los palses
gin patenie de producio pusden ens
contraree pracios més bajos ¥ mu-
chas innowvaciones, como senalara
Blair (1972}, A la evidencia proporcio-
nada por la comparscion estatica en-
tre costes v beneficios en términos
estrictos de capacidad irventiva in
crementada hay que afedir las ense-
nanzas de la histeria sobre la rela-
clbn, mas amplia, entre patentes y
desarrollo, en t@rminos generales,
da la industria guimico-farmacauti-
ca. Relagidn ésta muy relevants,
pues &5 daro qUE Ul MAYEF polan-
cigl en investigacian y desarrollo no
dependa solo de un elemaento institu
cional aisledo sino de |8 aolidaz de la
estructura toda de e indusiria.

En 1888 quiebra an Francis 18 “Foue-
sine'" al sar reconocido judicialmeantsa
el dertcho exciusivo del titular de |a
patente y emigra & Suiza, |ibre enton.

cas de patentes, la floreciente indus-
trig gals de colorantes. Las factorias
que surgen anfonces en Basilea son
el origen de la gran industria guimi-
co-farmacéutica suiza. Asi, an Fran-
cla, inrmediatamente antes de la Pri-
mera Guerra Mundial, dice al gran
historiador de la industria quimica,
“mo habla.. manufscturas de pros
ductos quimicos organicos nl de las
tnorganices con ellos ralacsonados,.,
les rarones de aste estado de cosas
hay que buscarlas en la legislacldn
die patentes v &l arancel. La primera
eofocaba eficaemerte toda posible
innovacion, ya que protegla el pro-
duete final y, per tanto, impedia |a
gdaptackin de procesos de fabrica-
cign altarnativos..." (Haber 18971, p.
16TL lgualments sefala como una
de las causas del straso en la indus-
trig americana de tintes antes de la
Primara Guerra Mundial, a pezar de
tamar &n el sector textil &l demandan-
te de un saxto dad conaumo mundial:
“la legislacion de patentes imperan-
te. Como s podia patentar &l pro=
ducto, no g8 podian desarrsdlar pro-
cedimientos alternativos para fabri-
carlo, Ademds, las leyes americanas
na contenian la obligacién de fabri-
car gl objeto patentado™. {lbid., p.
178}, Le situacidn llegd & un extrama
tal qua duranie ks Gran Guerra, Ale-
mania exportd colorantas a Estados
Unmidos en submarino para burlar gl
bloquen inglés. (lbid., p. 18E)

For la misma apoca, "en Inglatarra,
nadie podia usar un determinade
process para hacer um tinte, porgue
el producto estaba patentado: la
Beadische Chemica! Company, una
amprase alemana, possia la patents
sobre ese tinte. Levingtein and Com-
pary, un productor inglés de tintes,
desarrolld wn neevo proceso pars
hacario, gue gra mucho major gua e
antiguo. La empresa alemana abiu-
vo una orden judicial en contra de la
britdnica que ke prohibia wsar &l pro-
casn, pero la firma alemans tampoco
pudo ampleario, porgue no sabis cd-
mea, Asi, an aste caso, ol efecto da la
Ley de Patenies fue desterrar de este
pais por completo 2 manufacturs
dal tinte patantada, El dusfio da ia



patente no podia hacerlo parque no
gabla cdmo y el verdadero Inventor
tampoco, porgue se ko impedia una
ordan judicial... &1 final, g8 desplazd
la slaboracion a Holanda, donde las
glamanes no pudieron obtener una
patente’”. [Gordon 1815, p. 310, cit,
par Penrase 1974, p. 103), En [a raite.
racidn de esta axperiencia en el mer-
cado farmacéutico, ¥ sobre todo, an
la escasez de medicamentos durante
la Primera Guerra Mundial azoclada
g las patentes inglesas, méas ripidas
que las contingntales, han insistido
durante cincuents anos los comitds
parlamentarios encargados de refor-
mar la legislacién de patentes |Par-
kar an 1919; Sargarnd en 1573; Bank
en 1970}, como se vio en ¢l apartado
&) dal epigrafe 5.6.1.

Hay una conaxitn, pues, anire al
despegue y ulteror crecimienio de
las industrias quimico-farmacduti-
cas alemana hace clen ahos & italia-
na hace treinia v la nexislancia da
patentas o & flexibilided da la paten-
te de procedimianto, lmeersamante,
también s¢ ha apreciado una cone-
widn entre &l astencamiento de bas in-
dustrias norteamericana & ingless 8
principios de siglo v la presencia da
patentes rigidas. Hay gue observar,
con White, gue “an la mayoria de los

Motas al Eplgrafe 5.6.2.

11} Son graiaites aseverationgs comae
s dha e “estd planamanta demosia-
do gue la patente es un nstrumento
fundamental para favorecer al progre-
ab tecnico... esta afirmaciba no sulrs
mirguna matizacidn an el campo da &
industria farmacéutica. Por medio de
la patente se foments 1o investigacién
pn este sector tan esandial..., garenti-
eando al irmanior que no guedard frus-
trado en ralacién con su ivenio” (Fla-
Lﬂw'ﬂ'm:,ﬂunﬂlu Willagas v Rovira
s 1880, p. 42}
2] En vinmud da la Corvencian de Pa-
ris, qua oxtiende los benafcios del
menopalie de patarias en el pake an
qui @stin instauradas a los nacionales
de iodos |os estados miembros aun
cuanda no disfruten de alla en su pals
de origen, se AMGUMENIEF Que
al imoentor sa vig ncontivade por los
banaficion esparables an el rarcado
mas importants, los Estados Unidos,
dande e e ofrece dicho monopolio,

paizes industrializados la patente de
praducto fue introdueida en la ditima
década... por la comprobacidn del
grado de desarrollo, intagracian ver-
fical y expansion internacional alesn-
rados por e induestria farmaguimica
nacional, luego de varlas décades da
erpcimianta sobra la base de la lbre
irmitecion v mejora de les lecnologiss
disponibles... Las tendencias al pa-
tentamignto completo han side una
COASRELENSIE, W No wha causa, del
grado de desarrollo v sulanamis in-
dustrial, no obstante lo cuoal, la
congesion o ¢ reforzarmiento de las
patentes farmachuticas v el funcio-
namianto da elias, ha estado y conti-
niia estando sujelo a lansiones ¥ ori-
ticas derivadas de su impacto negati-
vo en la compeiencia, los precios y
otros aspectos de la economia nacio-
nal'” {Whita 19789, p, 328). En los mis-
mes Estados Unldos las prapuestas
legisiativas tendentes a limitar &l
moncpalie de patentes farmacauti-
Cas resurgen continuamente (35,

En conclusidn v a la vista de la avl-
dancia ampirica e higtérica disponi-
ble pareca que puede decirse gue las
patenies tienen mucho MAs que VBF
con &l refuedzo de posiclones de mo-
nopolio y con la diferenciacidon dal
producto gue con fy innowacian,

Bungue raalizara gu actividad mwventi-
va an oiro lugar, La patente americana
habria estirmelado la aclvidad inndys-
dora & las companilas hetviticas que
#n Suiza y hasts 1978 sblo podian sea-
& 0 una patenis da procadimdonto.
n Alermania desds 1537 sl viganis
la patenta reforzada del procedimien-
to, casi tan estricla como la de pro-
duseto.

13} Ademas de las propusstas Kelau-
vt [1961] y Metson [1 y (1573 50-
bre licencias obligatorias comentadas
an el epigrafe 55 hay que recordar |a
Drug on Beform Act da 1378
(5 2765 Tiende a liritar &l periodo da
menopolio exclusive de comarcializa-
cign de lag nuevas drogas a cineo
afos, an lugar del plazo de diacisiate
afios de las patentes ordinarias, v &
ﬂ Illlﬂﬂ[!‘ﬂﬂ-_l - todos
imvastigacion y mate-
riales comtanidos an ok AUBveE pro-
ductas™ {White 1678, p. 326 Véase
tambidn Dworkin 1973, passiml.

ki3



5.7. EL SISTEMA DE PATENTES
ESPANOL

5.7.1. El Sistema de Patentes
aspanol. Criticas

Ei sisterna de patentes espafol, re-
guiado per el Estatuto de la Propie-
dad Industrial {1] o5 criticado desde
dos punios do visla contrapuesios
Primero, por qulenes acepian gue las
patentes, en general, son baneficio-
gas, v considaran nacesario reforzar
al maximo los derechos ded titular g
apoyar loe principios del Comwvenio
di la Unidn de Parig v la internacio-
nalizacién del derecho de patentes.
Entre tales crilicos so cuentan &jecu-
tivess die empresas transnacionales,
personas ligadse 8 organismas de
cooperacion @ intagracidn entrg los
paises desarrollados (2} ¥ muchos
juristas y agentes de le propiedad in-
dusstrial {3). Asf, ga ha dicho gus “la
falta de actualizacidén de dicha legis-
lagion s traduce an un sistema legal
de patentes que protege de manera
imperfecta el derecho de propiedad
del inventor y &n este sentido actia
comao un factor ostaculizador del de-
sarrallo tecnaldgion espafod” (Fanjul
v Maravall, 1880). Segdn esta co-
rrignta de opinion, las patentes espa-
fiolas deberian hacerse mas rigidas,
mds excluyentes, mbs fusries en
cuanto barrera & la competancia, en
linea con o gue ha venido ocurrien-
do an los paises capilalistas maés in-
dustrializadas en los diez Gitimas
afos. Estas propuestas vy esta linea
critica, en su conjunto, buscan mu-
chas veces fundaments an qua “af
Estatuto sobre 1a Fropiedad Indus-
trial es, seglin ha reconocide unéni-
memente |la doctrina, une lay ex-
tragrdinariamante imparfecta™ |Ber-
covitz 15978, p, BO). Modernizarla,
adecuarla a las realidades presanies,
correglr sus indudables fallas téoni-
co-jurkdicas, se hace entonces aqui-
valante al refuerzo de su contenido
monopolstic,

Desde un punio de vists contrapues-
to otros analistas que dudan de la
contribucidn positva de las patantes
al desarro tecnolbgico y aceptan gue

&4

“en la practica constituyen un insinu-
mante legal gue estimula la concen-
Iracian industrial reforzando las sl
tuachones monopolistas v oligopalis-
tas” (Martin Gonzaler y Rodriguez
Aomarno, 1978, p, 801, juzrgan negidti-
vamente el Estatulo de la Propledad
industrial por no servir sino de ga-
rantia de un mercado para EMprosas
autranjeras (Gil Peldez 1872) por
consolidar situaciones monopolisti-
cas |la vida de las patentes as axcesi-
vamenta dilatade y no selactiva, las
licencias obligatorias son inaficaces)
v por ser inatil para una politica dis-
eriminants de desarrolio tlecholdgico
al no o exlstir examen de novedsd
{Martin Gonzdlez, ¥ Redriguez Roma-
ro. 197E, p. 114 y 55,

Para ellos les patentes deberlan con-
servar an Espana su relativa flexibili-
dad actual, disminuir su funcidn de
barreras & la competencia restrin-
gléndala muy selectivamente a, in-
cluso, desaparecar totalments o, al
menos, en algon sector (Gasaliba
1978]. Son recomendasiones orien-
tadas en una direccidn similar a la
defendids por la UNMCTAD v empren-
dida por paises de industrializcidn
intermedia como México, Brasil o la
india. Con esta dltima posicién
—anemiga de! refuerzo monopolisti-
co de las patentes— conacta la deo las
SMPresas espanolas pequenas  me-
dianas de clertos sectores Indusiria-
les muy tecnificados {guimico-far-
macautico, singularmental gue de-
frenden sl “statu quo” actual,

La opinidn seqin la cual el sistema
de patantes espanol —eon todes sue
lacras— habria funcionado con la su-
ficiente fexibilidad como para no im-
poner barreras insafvabies a la ad-
Quisicidm, imitacidn y aprendizaje da
tecnologia merece atencién. Dicha
flaxibilidad, entendida pracisamants
como adecuacion a la situacion de
relative  subdesamollo  tecnoldgico
espafiol, pueds apreciarse an las si-
quisntes circunstancias.

1. La existencia de figuras como Iy
patente de introduccidn v oS mode-
I dix wtilidad. Las patentas de ntro-
duccldn, casi axclusivas da nuestro



dgerecho, pueden concedorse al no
invenior, va gque S0k requieran no-
wadad relativa (gue la invancion mo
haya sido divulgada, practicada, ni
puesta en ejecucién en Ezpanal; no
atorgan un privileglo exclusivo, sino
gue puedan coexistir con imporia-
ciongs; @ titular estd obligado & ex-
ploter sin que pueda suplir la falta de
explotacion por el ofrecimisnto de li-
cencias vy salo duran diez ahos (Ber-
cowvitz 1978, pp. b6 v BF). Los mode-
los de wutilidad estdn orientados a
“proteger lag invenciones menores
en las gue el objets inventado as una
cosa con una forma determinada’™
{Barcovitz 1978, p. 31} y ambién re-
quisren sdle novedsd relativa. Pero
no terminan de ser totalmente flexi-
bles pues tienen igual duracian (20
ahos) y confieren iguales faculiades
que las pateniss, ¥, absurdamants,
son mas dificiles de obtener que és-
tag {existe llamamiento & las oposi-
clones por parte de tarcerpsl. En
cualquier caso, se oping gue “res-
ponden mwscho mejor que las paten-
tes 8 les aporaciones gue esta en
condiciones de realizar an |a actuali-
dad la tecnolegia espancla, eslo es,
peguedhas innovaclones” [Bercovitz
1978, p. BTN

2. Los Instrumentos procesales da
quie puede servicss en Espana el titu-
lar de la patents y otros derechos
de propiedad Industriel para defen-
dar ante los Tribunales b axclusivi-
dad de su monopalio son relativa-
mante inaficaces. “La regulacidn le-
gal vigente no otorga al titular do la
patente log rmedios indispensables
para garantlzarle el derecho excluzi-
vo de explotacidn” (Bercowvitz 1578,
p. 000 En taoria cabé i ajgrctar ae-
dones penales pero su inadecuacidn
al caso las hace practicamanta indti-
les. La via de las accionas civiles osta
casl carrada. La responsabilidad ex-
tracontractual dael artfculo 1.902 del
Codigo Civil ofrece serias dificulta-
des y no Bs1A reconocida una socidn
da eesacidn... “cuyo ejercicio pudia-
ra poner fin répidamente a una viola-
aidn de patente ya Inlclada, aungus
&N Un primer momeanto no se mpue-

sigra la cesacion sino como medida
provisional' ' (Bercovitz 1978, p. 83).

Por el contrario, el ttular legitime de
una patenta pusda encontrarsa con
que el violader sty prodegido por
una “patente de coberiura”, ya gus
no &5 dificil obtener una patente para
invencionies ya palentadas, En ege
casn adernas del procedimisnto por
vigdacion para obtenar su indemniza-
clon, & ttukar legitimo deberd em-
prender otro para conaeguir la decla-
racidn de nulidad de la patenie de
cobertura, solo despuds de la cual
podrd imponerse |a cesacidn de la
actividad,

Resultado de esta siluacian @5 el re-
ducido ndmero de procedimientos
judiciales sobra patentes que se 5i-
gueen y gue s fefleja en &l “al escasi-
simo ndmers de sentencigs  gQue
anualmants se dictan por e Tribunal
Suprama por viglacidn de laos dere-
chos de patentes” |Barcovitz, p. 951,
Tres en 1873 y 1974, cinco an 1976y
once en 1976 {ibid.}.

De esta situacidn cabe inferir la hips-
tesis de que & tilular de una patente
stlo se embarcard en procedimien-
tos judiciales prolongados, caros vy
de rasultado incierio cuando se trate
de invenciones impartantes, de no-
veded indiscutible, v cuya utilizacion
por los imitadores/compatidores su-
ponga pérdida respetables. En cam-
big, en los cesos més frecuenies de
invanciones da manor transcenden-
cia y de novedad mas discutible ¥ en
los que se quiere abusar del privile-
gio conferido por la patenta |por
gjamplo cuando se pretende cercar
un camps tecnoldgicn), el incentlvo
& ampreéndar procadimientos como
los descritos serd mucho mendar,

Un exparimentado agente de la pro-
piedad industrial se ha referido a la
“desconfiancs en la eficacia de la Ley
de Patentes... & la que tantos invest-
gadores y EMprosas S8 acogen mu-
chas veces, no ya pos detenter un de-
recho exclusiva, simo a titulo de pura
medida defensiva fronte & sudaces
imitadores" (Garcla Cabrerizo 1967,
D 24
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Par consiguiente | ineficacia proce-
g8l de lgs patentes espefodas —eax-
ceptuadas grandes innovacionos—
hace que apenas representan un
obetdculo a la trangmisidn libre entra
competidoresfimitadores de las nua-
vag tecnologias (41 v que puedaen ser
utilizadas relativamenisa menoss gue
an oiros paises como instrumanto
monopoalistico. En vl caso de las
grandes Innovaciones, lasa palentes
aspanolas si serian procesalmenta
defendibles y operaria, pues, su alec-
to estimulante sobre dichas innowva-
cionas altamante novedosas, consi-
derado por Scherer como Onica justi-
ficacidn en dlima instancie de la
axistancia da esta institucion,

3. En Espafa, & dilerencia de otros
palsas, estan reconocidas la obliga-
cidn di explotar y las licancias abli-
gatorias en caso de falte de explola-
cidm que han de ser ofrecidas v publi-
cadas por @ titular, Es cierio qua e
efectio &3 muy pequeno ¥ casi salo 5i-
colégico. La obligacidén de explotar
s8¢ acredita mediante un cadificado
de puesta &n praclica que s& expide
rutinariamenta; sl no e obtiene, s
caducidad de la patente s& avita con
&l afracimients de licencias pero el 1
tular gdlo se ha de comprometiar g
transmitir la patente v no af “know-
how' y puede Trangcurtic lanto tism.
po en &l procedimianto v negocia-
cin que el eventual licanciatario
pierda todo interés. Por eso, “de
42.000 patentes espanolas ofrecidas
en licencia o que renuevan el ofreci
mienta, tan sdlo 400 han legado a
tener llcenclatario v, por consigueen-
te, a explotarss” (Baguer de_Salva-
ders 1880, p 12).

En suma, podris defandarse que los
electos monopaolisticos de las paten-
lea espaholas han quedado slenus-
dos por su escasa efectividad proce-
sal; por la existencia de dos instilu-
clones flaxibles y oy utilizadas, las
patentas da introduccion y los mode-
los de utifidad, ¥ por el efecto psicold-
gloo —por leve que sea— que produ-
cen las licencias obligatoriss. Por
contra, @ efecto astimulante gue 58
alega thenen las patentes sobre las
BE

grandes innovecionss no se habria
perdido,

Por conslgulente, |a correceion de las
numarnsas imperfecciones v defi-
tigncias tecnicas del sistema de pa-
tentas espafiol no deberia implicar ol
fin da su flawhilidad, Mo deba i
orientada hacia una consolidacion y
parfeccionamiento a uliranza de los
privilagios monopolisticas dal titukar
gano hacia una politica de desarrolio
tecnoligico activa vy selactiva,

5.7.2. La evidencia ampirica

Si sg examinan los datos espancles
de patentes solicifadss (5] & com-
prugha que, aproximadamente a
partir de 18969, sumentan tales solic-
tudes hasta que a mediados de los
ancs sesenta su cifra dobia la de la
década precedente, El maxima se ak
canzd en 1966 con 13765 nuevos ex-
padientas, Luago sa produjo una fie-
witn v desde 1975 estabilizacion en
torno & los 11.000. Parece claro que
esta avolucion no ha de relacionarse
sdo con el ritmo de actividad econg-
mica sino también con el de la inver-
sidn extranjera. La cuanticsa invar-
sidin sxtranjera directa gque MTuys ha-
cla nuesiro pals desde 1860 sin duds
determind la acaleracidn en al ritmo
de soliciiudes de patentes anies
resansdo.

Del axamen dal nomers de patentes
salicitadas por p concedidas & egpa-
floles vy exiranieros se deduce clara-
mente que desde 1965, facha an qua
las estadisticas permiten tal distin-
clédn, disminuye mondicnamente |3
proporcidn de las primeras, como
puede spreciarse en el Cuadro 511,
Esta proporcidn (18% en 1975), con
ser baja, "es similar a la existente an
atros paises con un nivel Eonico
mayor, por elemplo, Gran Bretaha.
Pero en el caso espanol puede influir
an ks notable entidad de las patenies
concadidas a nacionales la existan-
cia de las patantes de introduccidn y
la ausancia de un examen previo”
{Martin Gonedlez ¥ Rodriguez Rome-
ro 1878, p. 179]. Hay que insistir &n
qua para las patentes da imtrodiec-



cion g8 exige solamente la nowvedad
relativa v que "las solicitudes pra-
sentadas por extranjeros se rafieren
en general a invenclones de impor-
tancia suficients como pare sar pa-
tentadas en el gxtranjero..” [Berco-
witz 1878, p. B7),

Un dato muy expregivoe es el aumens
de patentes solicitadas por sdbaitos
Erpanioles gn palzes exiranferos En
1872 fueron 1,657 v an 1975, 1,763,
Maturalmente dichas solicitudes en
diversos paises pueden refarirse a
una misma innovacion, En el Cuadro
5.12 se comprueba que Espafa "ex-
porta’ cincuenta y tres veces manos
patentes qua Estados Unidos y que
occupa el pussio 18 entra los paisas
“sxportadores’” de patentas, mas re-
tragado gue el gue le corresponderia
por el volumen de su Producto In-
dustrial.

La me explotacidn de las patantes es
relativaments ficil de constatar an

Espafia a traves de bos afrecimientos
de licencies gue se hagen, preciga-
menta, para @vitar la caducidad por
ng gxplotacion, Beguer de Salvador
{1980, p. 12} ha estimado en 42000
lzs patantes espanclas ofracidas en
Ficencia, equivalentes, sproximada-
mente, 81 26% de (85 patentes concs-
didas en |los veinta anos praceden-
ies Teniendo en ceenta que el por-
cenfape de patentes simplemeants
abandonadas por obsolescencia v
Talta de viabilidad técnica v scondmi-
ca ha de ser muy elevado, esté clare
que aquelia cifra es buan exponents
de gua la no explofacian es un fend-
meno extraordinariamente axtendi-
dio fambign en nuastro pais.

Aungue &l apoyo empirico ses toda-
via muy pobre todos los sintomas
apunian hacia une ubilizacion muy
intensa de las patenies por empresas
axirgnjeras y con fines monopolisti-
cos ya que en buena medida no =a
axplotan,




.8 LASPATENTES
FARMACEUTICAS ESPANOLAS.
VALORACION

5.8.1. El régimen legal

Las patentes farmacéuticas espano-
ks, ancusdradas en un sistema ge-
neral de suyo bastante flexible, re-
sultan adin mas elasticas por las mor-
mas especiales gue las rigen. En pri-
mer lugar nuestra legislacidn elimina
la posibilidad de patentar cuslas-
quisra sustancias 1) ¥ oapresamanis
exciuye coma abjele de patentes las
fdrmulas farmacéuticas v madica-
mantosas. Cabe, sin embargo, pa-
tertar los procedimisntos para obte-
nerlas (2]. El espafiol es, pues, den-
tro de la constalagion de posibilida-
des que en cuanto a patentabilidad
s& gafalan an el epdgrafe 6.5, un sis-
tema de patentes de procedimisento.
Aheora bien, aun dentro de asta cate-
goria la proteceion que gonfiere af fi-
tular s muy restringida.

En segundo lugar ocurre, en efecto,
que es 3 titular aguien le correspon-
da probar gue Bl procedimianto
usurpado es, precisaments, el paten-
tade. Tal pruebha as tonicamente ca-
si inviabla, aungua no sea mas gue
por la astasa colaboracion que af
presunto usurpedor estard dispuesto
a ofracer.

En tercer término es discutible gue e
titular da la patente de procedimien-
to tenga —segin nuesiro derscho
positivo— lacullades para impadir by
importacion de productos farmeacdu-
ticos fabrncados an el extranjaro con-
forma al mismo procadimisnio pa-
tentedoe en Espalfia. Es &5la una cues-
tion intensaments discutids por
nuastros meercantilistas (30,

Laz consecuenclas econdmicas de
un sistema como o referido son de
notable importancia v puedan afec.
tar tenio & la tasa de innovecidn co-
ma 8 |la concantracidn monopolistica
del mercado.

5.8.2 Efectos sobre la innovacion

Lo primaro gue hay que resaltar es la
posibilidad sbierma pos la prohibicidn
i

de patentar los productos, de wtilizar
industriglments e descubrimisnto
de nusvas procedimientos distintos
de los patentadas para fabricar pro-
ductos ya conocidos, Pusde arglirse
puas —eon &l arguments cldsico uli-
lizado por 1a industrie guimica ale-
mana a fines del siglo XIX en favor
de la patente de procedimienio—
que lag disposiciones espaholas con-
tienen un estimulo claro pare la in-
vestigacion y af desarrollo técnico, al
menas en sus clapas mas simples
linvestigecidn v desarroilo “aplica-
dos"), Podria arglirse tambign o
contrario: gue la debilided del mong-
pofio concedido por la patente de
procedimianto ng incantiva suficien-
tamanla a las afmpretas para arfles-
garse & invertis las sumas gue ke in-
wvastigacidn requiare, Con la valora-
cidn hecha en epigrafes anterores
de este (ltimo reronemiento v te-
niendo en cuanta la situacian tecno-
logica “intermedia’’ de nuestra in-
dusiria parece que es &l primer angu-
mento &l gue, en las condicionas pre-
santes, hay que atribuir mayos peso,

La posibilidad de importar producios
fabricegdos en el extranjero por pro-
cadimientos patentados en Espanfa
puede tener tambidn elecios lavora:
bles =obre la ineovacidn. Efectiva-
mente, las operacionss de muchas
empresss eEpanclas se basan en la
imporacidn de prodectos interme-
dins elaborados en el extranjero por
no titulares con procedimientos pa-
tentados en Ezpafa gracies a 18 Ine-
xigtancia da patentes de ningdn tipo
[por ajemplo Nalial, Luego los some-
ten & procesos de preparacion final,
que implican o no slguna modifice-
cifin thenica sobra los empleadas por
&l titular de ia patente, ¥ ponan a la
wvanta el especlfico obtenido,

Por un lada, es clerto que asi se fo-
mgntan actividedes de meros “enva-
eadores” que e Hmitan a imitar pio-
duclos ya axistentas; pero, por otro,
na g5 manos vardad gua liberadas
lag empresas con propbsitos innova-
dores de la Inmensa canga gque su-
pandria la imvestigacidn v fakrica-
cidn de Ios productos intermedios



fundamentales, puaden contanirar-
s6 &N el desarrolio de nuevos proce-
dimientos y formulacionss en el
marco de lo gue se suele llamar in-
vastigacidn aplicada. De hecha, gra-
cias # pste gslimulo existen en Espa-
fia algunas empiesas cuyos departa-
mentos de investigacidn no som un
ambrion despreciable. "La Pegisly-
cifn asparala, al permitie dnicamean-
te la patente da proceso, abre la posi-
bilidad a los laboratorios auldctonos
de copiar las innowvaciones realiadas
@n &l extranjero. Los laboratonos au-
toCtonos con Mayores recursos y ni-
vel da compatancia son capaces di
iniciar actividades de investigacian y
desarralle con la finalided de encon-
trar procesos alternativos y ponar
versionas propias en gl mercado far-
maciutico de Espana de Innovacio-
nes realizadas & nivel imtermacional.
Tal actividad no requiare, de hechno,
las impresionanies canhdades pro-
pias de la investigacidn fundamen-
tal_.. pero al mismo tiempo obliga a
estos laboratorios a familiarizarsa
con los metodos v procedimenios
propios de ia investigacion farma-
cdutica, lo que constituye un modes-
to pero positve caming, tal ver el
unico para iniciar una via de investi-
gagidn sutdnoma y para, 8 mas [Brgo
plazo, entrar ¥a en la investigacidn
destinada & encontrar  productos
nuawos ¥ compatitivos.,.” [Gasdliba
1978, pp. 94 y BE).

Desde &l punto de wista de su efecto
sobra la innovacidn, al balance da
costes y genancias de la patente de
procadimiento espancla  parece,
pues, ligaramente positivo, Sobre to-
do si 0 piensa que ¢ principal coste
que supone, esto e8, Incenthvar la
proliferacién de productos iguales,
pueds sar reducido con los instru-
mentas de la pelitica registral, aje-
nos &l campo de las propias paten-
tes. Asl pues, si s¢ acaptara &l argu-
manto en favor de la patents de pro-
ducte, de las fdrmulss equiparables
{patente de procedimiento con inver-
siGn da carga de la pruaba) o del mao-
nopolio de importacicn para el tiular
(el monopalio plens estimula la in-
wersidn an investigacidn y desarro-

llo}, &l balance e tornaria negativo,
Dasaparacidas las posibilidades de
modificar procedimiantos en Egpana
y de importar intarmiedics, las emgre-
sas esparoles tendrian dificultades
para no ser axpulsadas del mercado
mucho antes de que digse frulos un
wvenitual programa de [nvestigacian
&n gran escala por ellas scometido v
para el gue, an cualguier caso, care-
cen de recursos, Quedaria solo la po-
sibilbdad de que la Investigacion fue-
a8 emprendida por les empresas
transnacionalas, altamente improfs-
ble dadas los fuertes estimulos a la
centralizacidn de esiss sctividades
en los paises sede, en la realidad
axistentas,

Desde & punte de visia de su contri-
bucién como astimulo a8 la innowva-
cion farmacautica en Espana la pa-
tente de procedimeeEnto e, pues, pre-
ferible a la de products. Sin embar-
Qo tEampecs hay que ser axcesiva-
mante entusiasta an cuanto a la pri-
mera, Los beneficios que ariging nae
gan muchos v saguramente sdlo
aventajan ligaramante a sus costes,
Em @ste caso, coma en otros, o rels-
cion e las palentes —coalgulera
que s8a sU contenido— con la inno-
vacian no parece absolutaments cla-
ra ni inmadiata,

5.8.3. Efectos sobre k&
concantraclon monopolistes

El efecto de la lagislacidn aspafola
da patentes sobre la concantracion
monapalistica 8s musho mas facl de
discermir, Esta claro que teniendo las
patentes por objeto Ia creacidn de un
monopalio, su debilidad en e orden
juridico levard consigo la endabliar
daf poder monopolistico del titular.
En Espafna las débiles patenies de
procedimisnts permilen gue mersas
dios que con un regimen mas restrict-
¥o sarian monopolizados por el titular
de la patinile sean compartidos pos
él y otras empresas. En la practica,
ello se traduce en la presencia
conjunta en dichos mercados de am-
presas iransnacionales que son las
propietarias de las palentes) y em-
presas de capital espafol iImitadorea!
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innevadoras de procedimlentos (es-
pecialmeante procesos de prepara-
cign finall & imporiedoras de produoc-
tos intermedios. De hecho, hay avi-
dencia de quéa la conceniracion eco-
mbmica &n |la industria farmecautica
aspanala es manor gue an alros pai-
sies (Loba 1978).

Aun cuando su congruancia juridica
pueda discutirss, | sclucidn espaio-
la que tolera la importacidn de pro-
ductos fabricados por procedi mian-
tos patentados en Ezpada es muy
positiva desde el punto de vista da la
concenlracidn ¥ constiluye una au-
téntica compansacion a la inefactivi-
diad de kb obligacion de explotar y un
freno a la transmutecidn de las pa-
tantes farmacduticas an monopolios
de imparacdn. De hecho, si el titular
da la petente farmacdutica espanola
de procedimiento (una empress
transnacicnal en la meyora da fos
casos] no la explota, es degir, 5 sim-
plamente guiers gesgurar la reserve
del marcade espanol a sus exporta-
ciones desde Su matriz, & facuitad de
Irmportar gue tlenen 188 empresas as-
panolas le caloca en una situacion
andloga a la que tendria sin patenta
de ningun tipo, En cambio, si explota
suU patente de procedimiento podrd
protegerse de las importacionge con
barreras arancelarias ¥ de los com-
petidares interiores con la patente, al
menas hasta cierto punto dada su
aldsticidad y hasta que éstos no de-
sarrollen un procedimiento alterna-

trvo.

Las posibilidades de crecimiento
abferias a lag empresas espanolss
con esta ruptura del monopalio de
imparacion, que en las ocasiones da
no axplotacicn por al titular as la sola
sustancia da las patentes, no puedan
infravalorare, Reparese, por sjam-
ple, an que las ocho sentencias del
Trbunal Suprerma panenacientes al
periodo  1963-1973 analizadas en
{Bercovitz 1974} se diclan en casos
que enfrentan a empresas transna-
cionales cCon empresss  espano-
las (4}, S5i dichas sentencias hubieramn
acepiado un sisterma mas rigido de
patentas, las empresas espafiolas

T

habrian de haber cesedo en su ectbvl-
dad,

La manor conceniracidn monopolis-
tica darivada de la flaxibilidad de la
patente espanola ax dablermente re-
lavants porguse comao la Saguridad
Bocial & manopalsta de demanda
la comviane mucho relacionerss con
cferentes cuyos intereses sean hote-
rogeness & incluso encontrades. Si
la Seguridad Social hiciese uso de su
poder come demandante podria, en
wirtud de esa fregmentacion v en-
fremtamiento de L oferta, legar & ex.
pfotar en baneficio del consumidor la
dabilidad del monapolio da patentas
espanal, hacendo reaslidad  los
efectos-precio sctualments bloguea-
dos por ¢l juegoe de circunstancias
que caracterizan el merceda.

5.8.4. Electos sobre precios y rentas

Hay gue observar que aungue las pa-
tentes farmacéuticas espefclas ten-
gan efectos monopolisticos relativa-
el inlediomes 3 las de olios pal-
B89, N SIBMpre hey gue esperar da
su pasticidad baneficios para & con-
sumidor an Wrminos de menores
precios, Es un mercado an &l qua ale-
mentos estructurales distintos de las
patentes contribuyen a restringir la
competencia en procios. Les empre-
sas espatolas gue [mponan inermme-
dios & introducen ciertas alteracio-
nes ecnichs, S000 8 veces se ven esii-
muladas a vender sus productos a
precios mas bajes que los de pura
manopolic, Por el contrana, estea alto
precio de monopolio proporciona un
amplio “paraguas” gue inclusa llega
a cubrir lag oparaciones da empresas
ineficientes v explica su pervivencia,
D& todos modos, la sustancial flexi-
bilizacion de esa formidabla barrera
a la competansia gue son las paten-
tes no deja de tenar, an ocasiones
concratas —aspecialmente frente a
um comprador instiucionsl son de-
manda mencs rigida de lo usual en
esie mercado— efectos beneliciosos
sobre pracios. Hey sintomas, adn in-
suficientemente estudiados, de gue
las empresas espeholas competido-
ras de las fransnacionalas titulares



de las patentes, venden mas barato
[Loko 1981).

Aun en los cas0s BN GUE NO 58 com-
pite N precios, |a patente aspanola
de procadimiento da lugar 8 un re-
parto de rentas entre las ampresas
transnacionales v las aspafiolas. Esle
reparto o8 imporiante porgue REy
ue suponer gue —dados 108 maca-
nismos utilizedos para fa remision
de rentas al exterior por las empre-
sas transnacionabes— implice no &6-
to una distribucion entre empresas
sing tEmbidn entre paises guadanda
en Espana recursos que de oiro mo-
do saldrian al exterior. Bz por tanto
claro que el sistema de patente de
procadimianto vigente produce unos
efectos de precios y sobre todo ren-
tas gque arlginan ganancias netas pa-

ra Eapaifia,

58,5 Efectos sobre la inversidn
extranjera

La opinién, genaralments extendida,
de que las patentes —singularments
las e producto— contribuyen a
crear un clima favorable a lm inver-
sign extranjers ha sido criticada en el
epigrafe 5.6.2,

Um informe de la Camara Oficial da
Comarcio, Industria v Navegaciin de
Bareelona indicaba, muy agudamen-
ie, que los efectos del sistema de pa-
tentes no sa refieren sOlo a las activi-
dades innovadaoras y a la concantra-
clén manopolistica dal marncado sino
que "ssimismo, una lagislacidn ex.
casivamente Favorable a la prople-
dad industrigl frenard la inversion
extranjera’ (1971, p. &l La flaxibili-
dad de la legislacicn espanola de pa-
tenies Seguramenta ha constituido
un estimule de cierta importancia
para el aflujo de inversicn extranjera
al sector, Mo siendo la ampresa ex-
tranjera tilular de la patente la dnica
autorizeda & importar los productos
fabricados por el procedimiento a
gue ésta se refiere, cabe pengar que
tiene fusrtes motivos para realizar in-
varsionas defensivas en Ezpana para
la manufactura de sus produclios, es-
peciaiments cuando la expansion

metedrica da la demanda v la politica
di precios aseguran altos beneficios.
Precisameante el Decreto de 20 de
saptiombra de 1962, gque reafirma
que ia patents farmacéutica espafo-
la ez de proceso, se ha Interpratado
como reaccién de las firmas naclona-
les frente al establecimiento de nu-
MErOSaS empresas extranjerss tras
la liperalizacian de la inversion ex-
tranjera directa en 1958 [Gasdliba
1978, p. B1].

586 Sintesis y veloracion final

Sintetizando las ideas anterioras hay
aque decir que el sistema aspanol de
patentes farmeacéuticas {como cual-
quigr ofro sistema de patentes| as
dudnsa que tenga influencia decisiva
gobra la tazs de innovacidn. Paro an
la altarnativa de elegir antre ia patan-
e g procedimbento axistents v ung
hipoiética patente de producto hay
qua decidiree par la prmera, ya gua
con ella la balanza s2 inclina —audn
ligeramente— dal lado de los banefi-
cios, migniras que en e caso e la
segunds ga inclinara firmamente del
lado da los costas,

La olastica patents de procedimiento
espafiola lambidgn liene vEnTaas so-
bre la de producta en cuanto a la
concentracion  monopolistica  del
mercado pues no b estimula decasi-
vamente. Mo =dlo ha dado lugar a
ciertas ectividedes de investigacidn

Notas al Epigrafe 5.8.

(1) Aungue el Estatuto de la Propie-
dad Industrial dice que s ':rrpnd:in-
ﬂiﬂ: | patentes: 2.7 los producios o
bbb koo g
Lok
Somtir N morncin ok B
1378, p. 54}
[ﬂj,ﬁﬂﬂuuuﬂ:ﬂ Extatudn, ra-
formadio este dltimo por Decreto da 26
de dicismbre de 1347 y eclarada por el

aplicada &n algunas emprasss espa-
fiokas: tambidn explica, en buana
medida, |a presencis misma de am-
presas espafolas en al mercado.
Gracias a ella pueden adguirlr en los
mercados internacionales sin mono-
polis de palenies los productos in-
termedios gue precsan o desarallar
procedimientos alternativos para su
obtencian ¥ fabricarlos. Parviven asi
5in gue g8 emMpresas FEansnaciana-
les puedan expulsarlas & Inclusa
compiten exitosamente en ciertos
submercados, Esta competencia no
sa refleja forzosamenta en los pre-
cios, vy, por tanto, al consumidor no
siempre s beneficia de su redus
cign. Pero la distribuckdn de rentas
qua tiene lwgar entre las empresas
espanolas y extranjeras permita que
gueden en Espana recursos que de
otro modo saldrian al extgriar, S@
coincide, pues, planamenta con la
cofclusion de Gasdliba: "'qu]: daks
defenderss |la necesidad de mante
nar |a patenta de proceso, sin dejar
de considerar como valida la alterna-
tlva de supresidn del derecho da pa-
tentes a log productos farmacéuti-
ciss, ya sean substancigs guimi-
co-farmaciuticas o especialidades”
{Gasdliba 1978, p. 1111 Kéntica re-
comendacidn ha hecho White {1978)
para Arganting cuyo sistema de pa-
tantes v situackon estructural de la in-
dustria son muy semejantes a los
nuestros.

n



5.9, Elfuturo de las patentes
farmacéuticas espanolas

Como ha guedsdo dicha, los actores
protagonistas en &l escenario de las
patenies son las empresas transna-
ciohales v las empresas propiedad
e espanocles cuyos intereses a ia ho-
ré de dominar &l mercado farmacéu-
tico entran en contradiccion, Los
efectos que sobre este conflicle s
han atribuide al sisterns espafol de
patenies no podian por menos de
conventir en extracrdinariamante e5-
cabrosa cualquier propueesta de re-
farma, Para el andlisis de aste con-
flicto, cuya evalucidn detarminara el
futuro de las patentes farmacauticas
aspanalas, conviene profundizar en
Is consideracion de los aelores men-
cienados y en su estrategis. Frants a
una actitud defensiva de las empre-
£as nacionales, las empresas trans-
naclonales han observado una con-
ducts aclive O agresiva, an Cconso-
nancia con su cardacter de fuerza as-
cendente en la sconamia intarmacia-
nal ¥ en la espaticda &l mencs desde
1960, Esta ofensiva ha sido igual de
“flexible” y bha seguido parecidis
wlapas a las sefaladas brillanemen-
e por White (1978, pp. 345 y 88.) pa-
ra el caso arganting, tan similar al e5-
panal. La primara tactica ha discurri-
do por wia judicial intentando alinmar
el monopolle de patentes (especial-
menie & monopolic de importacidn
en casg de no explotacion) sobre la
base del derschd positivo viganie,
Dal fracaso de asta tactica va se ha
dada cuanta, opariunameania.

La segunda tactica ha consistido en
la promocidn de proguestas de refor-
mia legislativa en nuestro pais, En
muchos casos no se trata —ni o mu-
cho menps— de une promocion di-
rects, sing del impacto baneficioso
que para [as empresas transnacion-
les tisnen los mecanismos normales
de difusidn de la idealogia deminan-
te v da las propuestas de “racionali-
zacion burocratica™ gue emanan de
los paises mas industrializadas y gque
fa proporcianan resultados univoca-
mente prefigurados (1), En  ofros
capos, por contra, cabe hablar, sin du-
)

da, de presiones direcias on favor de
una determinada refarma legisiativa,
Malograda tamblén esta via se recu-
fri & una tercera tactica, extracrding-
riamente poderosa. Se procede a im-
pulzer la raforme desde instancias
internacionalas, entra ailas el Merca-
da Camun.

5.8.1. Los anteproyectos de reforma
de la década de los sesenta

El primero fug &l de la Seccidn de
Justicia del Instituto de Estudios Po-
liticos, terminado a principios de
1966 {Instituta de Estudios Politicos,
1967). El zegundo, el enteproyvecto
de Ley de Patantes v Madalos da Liti-
fidad da la Comisidn Oficial para la
Aeforma del Estatute de Propdadad
Industrial, constituida por Orden Mi-
nisteriol de 22 de marzo de 1960, de-
pendiente del Ministerio de Industria
y que se termind en 1970 y no s& pu-
blicd (2). Mimguno de los dos ante-
proyectos llego a ser ni siguiera con-
siderads por gl Goblerno, “La razdn
de este fracaso radica en la regula-
cidn que embos anteproyectos esta-
blecen an relacién con las invengio-
nes guimico-farmacduticas” [Berco-
vilz 1978, p. 122). Mas en concreto, al
gue tuwo mayores posibilidades le-
gislativas, al del Ministerio de Indus-
tria, anird gn wia muerta “por la opo-
sleidn decidida, rotunda, de una par-
ia de la industria guimico-farmacdu-
fica™ (Barcovitz 1974 b, p. 17),

En efecto, entre log industriales “es
irmpaosibda avitar una diferanciacion...
de un lado aguallas grandes empre-
sas de dmbito supranacional... Por
otro lado.. otras industrias da carde-
tar puraments nacicenal., gue por.
falta de medios no han podido iniciar
el caming de la investigacion... Des-
de luego, ¥ ne hay gue ocultarlo, la
actitud de estos dos grepos diferen-
ciados ante & problems de la nos-
mativa juridica de las patentes o3
contradictoria”  (Ldpez-Vivie 1974,
pp AT y 472}, Esa oposicion s& puso
clarameonts de manifieste en una én-
ocugsta (3] v en la actibed de dos cor-
poraciones patronales bian caracto-
ristices, Farmaindustria (P70} v la



Camara de Comercia da Barcelona
{1971 que en consoenancia con su
composichon, defendieron los intere-
ses da las empresas nacionales, co-
mo 58 compreeba en lof documen-
tos cilados,

Albarto Bercovitz (1974 ¢] resumid |a
regulacion gque &l anteproyecio del
Ministerio de Industria dakba a las in-
wvanciones farmacduticas en 105 §i-
guienites rmings.

1. Prohibicidn de patentar las in-
vanciones de productos farmackuti-
pos, aungue s& admile la patentabili-
ded de los procedimienios.

2. Posibilidad de patentar log proce-
dimientos llamados “analogos™,

3. Extensidn del Ambito de proteo:
cidn de la patente de procedimisnto
# los productos directamente obteni-
cios por @ procedimiento patentada,

4. Invarsion de la carga de la prue-
ba a favor dal vilular de la patente.

5.7 Un régimen de ficencias obliga:
torias de dudoza eficacia o muy
complicads,

Estas proevisiones colncidian en 1o
fundamental con las del nstituto
{Barcovitz 1968, pp. 122, 152, 173
w177,

La patente farmaceutica aparscia,
pues, an los Anteproyectos, de forma
muy digtinta a lo gue todavia ocurre
an la actualidad, como una patente
de procedimisnts muy reforzada die.
bido al juego de las caracteristicas
enumerades en sagundo, tercero y
cuarto lugar, Desde el punto de vista
de las compafias ansnasionabes
era una regulacion gue no guedaba
muy lejos del dptme por su Bx-
cluyente rigider muy parecida en sus
efectios a la patente de producto, §
con la ventaja adicionsal de una apa-
rigncia manos volcada an su Favor,
La inefectividad y complicacion de
las licgncias obligatorias previsias
—a cuyo funcionamiento &gil, si &5
que &5 posible, habria gua atribuir un
papel esencial en el marco de un als-
tema endurecido— contribula & =58
regultado (4],

A laz empresas de capital nacional
no investigadoras @ importadoras de
productos intermedios la solucion
del Anteprovecto les resultarie gra-
vamente pearjudicial. Espacialmeante
porgua con @l punto tercero e trata
dhiz Tortalecer el dergcho di exelusiva
gue stofga la patente... para gue su
titular pueda mpadir las importacio-
nes desde of extranjero de los pro.
ductos ablenidos por el procedi-
mianto patentade” (Barcowite 1974 cf
¥ (Fernandez Novoa 1974),

Finalmanie, las empresas de capital
nacional que realizan trabajos de in-
vestigacidn clentfica, por limitados @
imitativos gue est0s Sean; pParecs
qui quirian ser prolegidas de los
afectos del reforzamiento de la pa-
tente da procedimiento a traves de
las llamadas patenies dopendiantes.
Con elles puede patentarse & procs-
dimiento de obtencidgn de un deriva-
do de wn producto cuyo procedi
miento de oblencion ya astd 8 su ver
patentado v, sobre todo, puede obte-
nersa una Heancia obligatoria del ti-
tular de este Gitime (5). Bl eguilibrie
que trataban de lagrar los Ante-
proyectos —cuya complicaciin es
tan tipica dal Derecha da la Propie-
dad Industrial— era muy Inestable.
Centréndose en su  intarpretacian
econdmica pemace que hay razones
suficiantes para pansar que su adop-
citin hubiera Impuesio costes netos
al zlztama econdmico espanol; por el
conirario, las ampresas fransnacio-
nales resultarian bansliciarias  sin
gue tales benaficios acreciesen & Es-
pafig. La primera razin es qua la e
gislacidn de patentes —ualesquiens
QUE SN SUS PREvViSionEs— DEFECE
no tener mucho gua wver, dadas las
condicionas realmente  exisianies,
con la promocidn de los avances be-
nloos. Pero, como he guedado dicho,
&l g8 ha de elagir entre patente de
procadimianto y patente de producio
o figuras equiparables a ella hay que
abegir la primera. Por lo gue sa refie-
re a la concantracidn del mercado es
absodutaments Seguro qua & ha-
brian originado costas para Espana.
La apropiacion integra de las rentas
monopolisticas por las empresas ex-

k|



tranjeras daria lugar a una transfe-
rencia de recursos al exterior misyor
que la actual, La composicidn de
fuerras en el mercado se allararia an
perjuicio dal monopalista de deman-
da {la Seguridad Social] en el events
de que d4te decidlese realmants asu-
mir este posicidn, ya que guadaria
anfrentade a wuna oferta mucha mas
homegénes.

5.9.2 Recientes aconfecimientos en
ia internacionalizacion del Darecho
de Patentes, Efectos sobre ol sector
farmacéutico

Le importancia dal Convenio de la
Unian de Paris a5 tal que ha sido
cansliderada coma autdntica Carta
Magna del Derecho de patantes. En
las alitimos anos 58 han oeletarada
wvarios tratados conectados con k8 in-
ternacionalizacidn crecionte del capi-
tal y log procesos de integracidn su-
prenacional que fambidn son muy
relevantes. En algunos casos impli-
can una presion rresistible para afte-
rar las regulaciones nacionales de
patentas con argumantos que, a me-
nuda y 8 menas a cofto plaze, tienan
poco que ver con las necesidades del
desarrello de la industria nacional,
Antes die enirar 2n su examean indivi-
dualizado conviena apuntar gua, an
todo caso, suponan un refuerzo o ex-
tenssan del patentamients, especial-
mente favorahle a las empresas

transnacicnales gua son las gque mas
patentan en pluralidad de paises (6),

B.8.2.1, Ef Tratady de Copperacidn
gt Materia de Fatentes (PCT

Fue firmado en Washington —a ins-
tancias principalmenie de los Esta-
das Unidos— ef 18 da junio da 1870 y
Espafna no se ha adherido a ¢, Basi-
cameanie pratende reducir los costes
y zimplificar lae trémites que Bcarras
pretender |3 proteccicn de patentes
en ung pluralidad de paises “sustl-
tuyendo todas esas soloitudes gue
habria gue presentar en cada pais
por une scla (la “solicitud Intarnacko-
nal de patente”} con validez en todos
los paises firmantes” (Vereda Espa-
da 1981 b, p. 83}, aunque la conce-
gidn o danegacidén sigue siendo pre-
rrogativa nacional,

El procedimients PCT incluye cierta
axamen previo mediante un informe
sobre blgqueda nternacional para
determinar of astado de la técnica en
la materia de quee se trate, El PCT
proporsiong  maximas  venlajas a
guienas salicitan numeroses Daten-
tas en madltiples paises (las armpresas
trangnacionalas) y en defindtiva, im-
plica un refuerzo de la proteccidn
gue otorga, Mo considera a3 docu-
mentacion en espanal para el exa-
men previo ni Neestra lengua como
idioma da trabajo, La no adhasion
parece por todo ello bastants cohe-
renie con NUEsos Inlereses acond-
micos ganerales ¥ con los del sector
guimico-farmacéutico en particular,
BUNOWE para las empresas aspanolas
mids dindmicas gue patentan an al

1970 11,810 2 066
197 11.662 2.754
1972 11.763 2.488
1973 11.664 2.135
1974 11,642 2,038
1975 10.522 1.903

25,2 B.844 74.8
23,8 B.BOB 76.2
70,2 8,268 788
18,3 8,520 81,7
17,6 8,506 82,4
18,1 8.619 B1.9

Clgdirg &, 11, Solicitudes de patentes presentadas on Expefe 19701975,
Fusntir: La Prapedtd Isdumrmedle v OUMPL 1971-7977 ot por Cusgll Sulal, 19745
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ExXIEMOF SUPONGA Un cigrlo ooste e
mar gue presantar tantas solicitudes
cuantos sean los paises en los gue
guigran patentar, en lugar de una
sola.

6822 [lapatérle puropes

El Convenio de Munich sobre le pa-
ente aurgpea de 5 de octubre de
1973, entrado en vigor el 7 de ootu-
bre de 1978 establece |8 unificacidn
del procedimiente de concesidn da
patentes, cuya instruccion y resolu-
cidn, con examen preévio, se atribuys
a una Oficina suropea con sede en
Munich. Las primeras han empazado
8 concederse en diciembre de 188D,
A diche "patente suropea” asi con-
cedida se la reconocen "efecios na-
clonales’, og decir, astd sometida al
miama régimen que las patenles na-
cionales —que no son sustituidas si-
no que coexisten con glla— siempre
gue en &l Convenio no se disponga
otra cosa |Curell 1976, p. 139). Lo
gue gourme 8s que el Convanio no sd-
lo regula cusstiones de procedimien-
to &ino también de fondo, Admite la
patante de procedimients reforzads
—aigndo aficaz la mers solicitud pu-
blicada transcurridos 18 mases des-
de su depdsilo— aungque sin inver-
sion de carga de la pruaba, incluso
para productos quimicos, farmacéu-
ticas y alimenticios. Esto a5, 8l mo-
mopolle conferida por ks patente de
procadimianto se extiende al pro-
ducto directarmente, ¥, por tanto, so-
lo el titular puede Imporario. Ade-
mids, reconoce la posibdlidad de pa-
tentar wn producto ya  conocido
cuando s€ & encuentre una aplica-
clén terapdutica.

La admisidn de usa patentes tan as-
tricta provocd en la discusidn del
Corvanio la disconformidad de los
paiges BUrOPeNs MEenos avanrados
tecnoldgicemente, entre allos Espa-
na. Como contrapartida obtuvleron
la posibilidad de formular una resar-
wa gue retrasa la implantacion del
monapolio rigido que supang la pa-
tente puropea para los productos re-
sefados hesia el 7 de oclubqe de
1982, Le solucidn no les satislizo y

Ezparie, Portugal, Turqula ¥ Yugosla-
via nao lo firmaron. El padamanto de
Dinamarca —pais da la Comuni-
dad— rechazd su ratificasion poste
riormente. Dicha resarva tiens, de 1o-
dos modoes, alcance limitado puas no
implica gue la patente gueda auto-
maticamente sin afecto, sina sdla
que puede ser anulada previo proce-
dimignte  judicial (Beguer 71980,
p. 67} Ademds, el cardcter reforrado
da la patents —as patentable un pro-
cedimiento ¥ los productos direcia-
mene abténides de &l— fo pueda
anervarse con reserva alguna.

La posiura espanola ante la patante
eurapes ha sido objeto de un debata
da gram altura {71. & fawor de la incor-
poracion de Espana al Convenio de
la patente surcpea se ha alagado
que se colaboraria a la unificacidn
suroped; tendrian  las  patentas
mayor valar ecendmice al haber sldo
sometidas a la cribe del examen pre-
vio; Espana, “desde dentro”, podria
influir mds adecuadamente para de-
fender sus intereses, en aspecial, lo-

grar gn gl futuro que el espancl sea
retonaco como lengua de trobajo
de la Oficina Europea de Patentes. En
contra se ha aducido &l mayor coste
e b patents europea; les graves di-
ficultades que pueds suponer pars
las empreses espafioles que nuestra
langua no se4a idiema de trabajo de
la Oficing Eurapes y pars nuestra fu-
ture desarrollo tecnoldgloo gque la
documantacion en castellano no sea
catalogada ni estudiada como ante-
cedente para el examen de nowve-
dad {8]; gua favoreca v flexibiliza s
intreduccidn de patenies axtranjeras
&n Espana lo que puedis lener glece
toe sobre nuesiro comercio  de
exportacien (), El perjuicio para la
industria guimico farmaceutiza v ali-
menticla que implica endurecer las
patentes espanclas v le gratuidad de
estos costes al poderse beneficiar los
espatioles de las venlajas polencia-
les del Conwenio dado que funciona
ol principio de accesibilidad, El con-
flicta de  interés entre ampresas
transnacionales y naclonales |we
nuevamants determinante. “De he-

93,0432 628
&0.810 345
il oY 15,7
24413 13.8
73,433 133
18,730 1.2
10,081 5.7
f.8i0 5.8
8328 G,
5,063 2.8
3,956 2,2
3,378 1.8
3,198 18
2.348 i |
2.7 1.3
213 1.2
1.927 1.09
1.763 i |

Chadro 5,12 Patenfes solicttadss &n pefses exiraerns v factor o8 proporeidn

respecto 8 Espaifa, affie 975

Fuente: W.1.P.O., Indusirial Property Statistics 1978, Ginebra 1977, lcif. por Ciersll Sufal,

1878,

b



chao, la intervencion espanoda no tu-
yo olrd meta que ba de aponarss a la
patenipbilidad de los procedimien-
tos guimico-farmacduticoz y fus pre-
cisamenia an atencion a esa posiura
par lo gue s& incluya., la resarva’
[Beroovite, 1978, p. 132].

La no incorporacitn de Ezpafia al
Convenio de Munich, una vez sope-
sades detenidamante los electos
econdmicos gue para nuestic pais
acarrearia, pareca muy acartada.
Ademids de las razones generales an
apoyo de esa decision —singular-
menie &l problema de la lengua— los
interesas de los sectores mencione-
dos —que “rapresentan una gran
pare de ls industria espaiola”™ como
dijo |a delegacién espafiola al renun-
ciar a la firma {10}— no wvan contra
kas del desarrallo econdmico y tec-
nolégico del pais en su conjun-
to (110, En consacuencia, parece guea
hay gue sumarsa a la eposicion a la
Incorparacion, -

B5.8.2.3. Lo patenta cormunifania

Destinta de la patente aurcpea aun-
fua relacionado con alla es la paten-
te de las Comunidades Europoas, es-
teblecida por &l Convenie de Luxem-
burgo de 15 de diciembre de 1976,
que n ha entrado en vigor por mo
hater sido ain unanimemente ratifi
cado por los pafses miembres, El
Parlamento de Dinamarca ha recha-
rado Ia ratificacion v los-dae Irlanda v
Hedanda adn no se han pronunciads
sobre ella (12). Se ha dicho que |a pa-
tente comunitaria empéeza donde
acaba la europaa, Efectivamenta, al
Convenio de Luxemburgo —que axi-
ge la previa adhesién al de Munich—
establece una patents bnica & indlwi-
sible para todos los palses de la Co-
munidad en bage pl principio de libre
clrculachin de los lactores entre los
paises somatidos & la integracidn, La
patents comunitaria viene definida
ademas de par las caracteristicas
gua adorran & la suropea —de la
cual constituye une ampilacidn o de-
sarrollo— por gl principio de agota-
rrienio del deracha (131 par la limi-
tacion a la concesidn de licencias
76

chligatorias {141 v porgue no se ad-
mite la prohibicién da patentar pro-
ductos guimicos, farmacéuticos o
alimantarios —nd dqui-am duranis wn
periodo transitonio coma an & Con-
venio de Munich-—, lo cual, natursl-
meante, 25 dBciSiva pdara neestro sec-
tor,

En muchos casos se contampla la
adhesidon de Espana al Com/enio da
Luxemburge —y, por tlamto, &l de
Munich— como algo Inexorable-
manta unido & nuestra incorporacicn
8 las Comunidades Europeas, Esta
idea debe sar revisada, primero por-
que la no ratificecidn unarime de la
patante comunitaria por los actuales
mipmbres sEgnifice sencillamente su
na entrada en vigor. Segunda, pos-
que la sceptacidn por Espafa de la
patante suropea debe ser snmarca-
da en @ proceso global de negocia-
cidn. Como muestra la experlencia
da la primera ampllacidn v les aciua-
les dificultades de las Comunidedes
hay elementos del “acguis commu-
maLiladre’ gue fuaran ¥ OSON puesios
an cuestion por los pelees candida-
tos y los propios paises miembros.

En &l presenle caso la argumenta-
cidn espancla pustde descansar soli-
damenie sobre |8 idea de que mala-
rmante puede imponeras como inta-
grante del “acquis communautaire”
una regulacion gue nunca ha astado
&R vigor para los paises comunita-
rios, En ultima Instanclia es paraddji-
co y contradictorio con los objetivos
dad Tratado de Foma que la patents
comunitaria uniforrnara el trato dada
en Espafha 8 empresas ¢ mercancias
con & que recibisflan en al resto de
lzs Comunidades, pero disminuyen
ooy no aumantado @n nUesire pais
el grado de competencis v liberad
en la circulacion de factores, por par-
tir de un sistama mas flaxible ¥ con
menos elementos monopolisticos
que & pomunitario,

5.9.3. Directrices para ¢ futuro

Desde la parspectiva del desarrallo
goontmico espanal general v da su
sector farmacéutico en particular pa-
reca claro que hay gue oponerse tan-



to & la legislacidn naclonal como a
los wratedos internecionales tenden-
185 a raforzar y hacar mis exclusivos
s privikegios del tiular de s paten-
te. Mo estéd demostrado que estimu-
len la innovacién v, por el contrario,
autormdticomente, reafirman la con-
centracidn monapalistica Frente ala
tandencia spreciable en los paises
capitalistas mas industrializados y an
ol derecho infernacional orientada
en esa direccidn habfia que guiarse
por los criterios de la UNCTAD
—pasmados ya en &l Musvo Crden
Econdmico Internacional— y an la le-
gistacion de palzes como México di-
rigidos a facilitar la transmisidn y ad-

Motes sl Epigrafe 5.5,

1] Fnr Frpdo, com rederancia al gru-
Eu por &l profescr Joaguin
-ﬂsﬂ‘t que en &l Instituto ca Extu-
dins icos alabord un Anteproyec-
to da reforma, ha dicho une de sus
miambros gue en &l "los grupos de in-
terds BCORGMECOS Ta0 IMpomanies an
redacidn con la Pl'ﬂﬂ|“l:| Industrial no
tenian influencia . El mizsmao
auter aftade que "ambos Anfeproyec-
tos fed del Irstituto y o del Minstenio
i g et o
maraliza-
des ya an ol Deracho surcpen de pa-
tartes, con una influencia clara de la
doctrina alemana'” (g, 122}

dan snoontrarss an |8 excelants sxpo-
sicidn da Barcovitz (1978, p. 114 y 8s.0.
13¥ La Cormisidn Oficial para la redor-
ma del Estatuto, por madio del Con-
stjo Buperior de CAmaoras de Indus.
trig, Comercioy N w el Sin-
imicas, realizk
il encuesta ante 188 ipdustrias ded
socior, v of resultado fus que un 6%
di las respusstae no aran partidarias
da la patanie y 8l de la de procedi-
miante, y &l oiro 26% s8 mosted parti-
| opl by ':“hu I
cigs, swngue que hacer k8 salve-
dad que la mayoria de &stas &ran da
ritaria extranjera o
Safvador

Quisician de conocimentos y tecno-
logia v a racuperar el esguilibrio entre
el Interéds pablico vy el interés pri-
vado,

En lo que 1oca a la libermad de entra-
da an los mercados tiens, pues, ple-
no santido B recomendacion de Ga-
adiliba: "El ejemplo de ltalla o Brasll
suprimiendo totalmante la aplice-
cion de patentes en Bl sector far-
macéutico deberia ser seguido por Es-
pafa... Ezspafa podrig entrar an |os
mercados intarmacionalas de mate-
ras primas con las mismas posibili-
dades de crecimisnio y &xito gue lie-
lia o Brasil. Sim embargo, un raquiss-
to necesario &5 la abolicién de cual-

Sobra af importanie toma de
m licamneas nmu-url -n-ulhllill‘:ﬂl-
Games Segeda  (1974).  Bercavitz
i1lm.-rnar:mur1m.1

16} Sobre sus dificufades praciicas
wviass Cagtalld v Barenya (13711: “El

future de las guimico-farma-
chulicas en &. Consideraciones
técnicas” . Afinidad, wol 28, n® 285,
ahrll 1971,

IB] Piénsesa por ejemplo pn la Mexibs
lidad qua supone “al jubgo combina-
da del PCT otn los convenios aurnos
peos y la leghelacsdn naclonal gua pes-
rmuitira &l invemor o pnire las 5i-
gulenies aliernatvas: Al solicilar una
patente nacional en la forma tradicie
nli. B} uiklizar -Immn ded PCT hacia
distintas Oficinas Macipnales de Pa-
tartas; CF whilizar & caucs del PCT ha-
nilllmdmlumpﬂd’nmrm
pressnacitn de la solicitud ante la
Cficina Eurnpea de Paienies para
mrientarls lsego por el gamino del
PCT", (Gdmez Segade, 1977, p. 651,

{7} A towor de la incorporacidn de Ea-
pana sa han manifestado Gdmes Se-
gade {1977} v Haartel, t# Fe-
nprario del Consajo de inistracitn
e la anizacitn Europes oa Paten-
e |1 . Encantra se han

do Curedl {1976} v casi 1odos Iog inter-
winignles an Contijoch, Curell, Castalld
¥ afros {1974),

46l Sobre ests gravisimo  Incorve-
nmnta auténticamants revalsdor de
gue la dependencia io e in-
Barta an una Mas amplia dependencia

nulturul ¥ ﬁﬁm:m tam-

url.'-'nld-ld en [a doctrina espafiola,
Véase Gdrmer de (1877, p. 78
¥ =& quian. sin ermbargo, plensa qua
a5 rmeor “tuchar desde denno par una

guker clase de patentes’’ (Gasdliba,
1878, p. 174). Y en lo que afecta al
dusarridlo tecnoldgico parace que no
tiene dificil respuesta la pregunts de
Wihite: " Qué tiene més sentida: rea-
lizar una contribucion de dudosa afi-
cocia a la continuacion de ia investi-
gacidn y desarrolio de los paises in-
dusirislizados [en cuya direccidn y
difusian parece imposible participar
O preocuparss por ancauzar y alentar
un &fea (adn limitadal de investiga-
cidn aplicada en &f pais que las am-
presas iocales astan en condicionas
de encarar, siempre gue o engan
que enfrentarse con  patentes?”
(White, 1974, p. 360).

futura oficialiracion dal casmallana’;
Barcowitz (1878 p 13 yssj, para
quien “gs date 8l problerna mds grave
fque =p puscita para al futwro dal

chio de Patentes espafiol™; Contfjoch,
Cursll, Castelié v otros (1973). espe-
cialrmanta las olsarvaciones de Curall
¥ ET-HW de Salvador 1560, p 58
i i,

19} Sobre embos punitcs ha hecha in-
largsanies precisiones Cuorell Suhol
11978, p. 156 v 55} ¥ 119749L

(100 Viass [Hasted, 1580, p. 12),

(11] No tans santido acaptar “gus es-
ta rifaga repenting provogua alguan
CATATG Y WA Qe Otra pulmsnia”™ co-
may dice Gomaz e (1977, p, B
esln B, COElEn 800 que pueden
sef imporiantes en Mrminos de renla,
divigas v emples cusndo B expactati-
v da lograr algun benaficio —al desa-
rrolko tenico prasurismeans estmu-
Lﬁ por bas patentns— £S5 MUy con-

(1Z] Yéase Hoartal (1 13y Gu-
redl 1574, SN

113k El principas de agotamisnto el

derecho significa que los derechos
confaridos pof e patente comunitasia
na se axtienden a los actes relociona-
dos con ol preducto patertado que se
realicen on los Esxtados cortratantes
una vet gus haya sido comerncializado
en uno de ellos por el tular,

(14] Las imponaciones 88 un produc-
to fabricado en un pais comamitaric
eliminan la posibilidad de otorger |-
cencias ebligatorias por falta do axpla-
?ﬂ: mmnlf. mmndlrﬂmmr'

o, Desde &l penio nacio-
nal 3@ frustrg asd una de las finalidades
dal deracho do patentes: desarrollar la
imdusiria neconal, w88 refusrza 50 ca-
rhctar de monopolios de importacidn,

T
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ANALISIS DE

LOS PROBLEMAS

DE DEFINICION ¥ MEDIDA
EN LA INVESTIGACION
INDUSTRIAL
FARMACEUTICA

Las dificultades de definicidén y miedi-
da de la Investigacidn y &l desarrollo
taenolégico en la industris farmecéu-
tica han sido extensamente discuti-
das por dos conocidos expertos in-
glases  Angilley v Teeling-Smith
iChemicals EDC, Pharmacauticals
Warking Party, 19730 v |Angilley
19731 Por lo gue se refiere a los in-
pULE O MeCUrs0s monelarios ¥ huma-
nos dedicados a esta fimalidad |os
problemas presaatados son bésica-
rmgnte cuairo; dos relacionados con
el chmputo del gasta v otros dos con
gl del personal:

— El tratamients que se haya de dar
& los servicios de cardcter no técnico
¥ 8l sparato administrativo general
qua 58 NEeCcesila para apoyer & la uni-
dad propiaments invastigadora.

= El modo da computar cleras acs-
vidadas limite: desarrollo de proce-
e0s, planta piloto, control de calidad,
evaluacidn clinica de los producios,
invastigacion por cuenta de atras di-
vigiones no farmacauticas de la em-
presa; registio, patentes ¥y marcas;
servicios de biblloteca & infarmacian
madica; alimantacidn v cuidado de
s animales de exparimentecion,
ete.

— El limitado significado atribuible a
las calificaclones scadérmicas  del
personal investigador como criterio
de clasificacion del mismo.

= El tratamientc eatadistico gue de-
be corresponder al personal admi-
nigtrativo ¥ de servicios o gue osta
ocupado en |as actividades Hmines,

La enumeracién antenor es suficien-
te para comprender ¢ ampfio mar-
gen de discrepancia v errar posibles
en la definlcidn v en la medida de 1a
inwestigacidn industrial farmacauti-
ca. En conereta, los autores citados
eoncluyersn IFeS un examen de las
gsigte empreses cuyos leboratorios
de investigacidn son los mas impor-
tantes de los situados en la Gran Bre-
tafia que sus practices contables an
rmateria de gastc eran, an gensaral,
coherentes (axcepto an algunas acti-
vidades limite como desarmollo de
procesos y plants pllote); pero cons-

tataron “la dificultad. .. gue tenian pa-
ré definir ¢ numaro de sus trabaja-
dores de investigacién™ (Chemicals
EDC 1573, p. 131. En dicho pequefio
coléctivo detectaron diferencias de
hasta el 8% en el gasto por investi-
gedar, & 2u puicio inexplicables a no
g8r Que los criterios para contar el
nomaro de cantlficos variaran am-
plinmente.,

Los autored citados igualments han
discutido los problemas de medida
daed output de la innovecidn farma-
ciutica (Chemicals EDC 18973, p. 12y
ss.. v Angilley 1973, p, 82 v 55.]. Entra
los criterios de medida posibles des:
tacan los sigufentes:

— El nlimers de com pusstos sinteti-
zados v el de lests de “screening” o
cribedo llevedos a cebo. Rechazan su
validez porgque su verabilidad en
funcién de la metodologia invastigs-
dosa adoptada es muy grande. En su
opin:ddn se estaria agui on presancia
de medidas de la propia actividad de
investitacidn y no del output Innowva-
dor. Aun mis, incluso dudsn de su
wabor como medidas de actividad an
virtud de la diversidad de métodos
con que puede abordarse 1a investi-
gaciaon famacéutica. Aluden a los
puntas de vista conflictivas mantani-
doa al respecio por las empresas y a
opiniones de experios como la de
“un diractor da investigacidn que
rehugaba computar e ndmero de
sintesie y ablerdamente criticaba la
idea de gue fusra deseable sintatizar
un gran namenn de compuastos v
confarlas como medida de activi-
dad"” {Chemicals EDC 1373, p. 13L
Este modo de pensar es muy desia-
cable ya que es general la referencia
al gran nimero de compuestos gua
& deben sintedizar parad oblener una
comercializable cuando se trata de
imgigtir &@n la magnitud del esfusrzo
de investigacion de la industria far-
MAECEUTICA, an SUs rigsgos, BN 5us
cogles y en suU elegads escasa
productividad(1).

— Otros dos posibles criterios de
medida consideredos son al numero
de “'produectos candidatos” (aquélios
que por mostrar una peculiar activi-

dad superan un punio criteo en el
proceso investigador a partir del cual
son spmatidos & estudios muscho
mas prafundos), v el de solicitudes
de aprobacien olicial del estudio gli-
nico vy comeaerciallzacion de aquellos
productos qua la emprass congidars
Que merscen liegar a dichos esta-
dios. Ambos son rechazados por au
gencia de datos,

— Finalmente llegan a tratar de los
dos criterios verdaderamente rele-
vantes: el computo de las patenies
obtenidas por las empresas y el da
nuevos productos comercializados,
El cdmputo de patentes oblenidas es
un indicador que presenta la ventaja
de la sencillez y dizpanibilidad de |os
datos & €l referidos. Desde luego su
utilizacidn no ha guedado Festringida
a la medida dal owtput inovadaor Tar-
macautico. Sus desventsjas —que
Angilley v Teeling-5Smith enfatizan—
radican en gue no @3 un instruman-
to adecuado para cofmparssiones in-
ternacionales [debido a las diferen-
clas an el rdgim-un da patentas) v, an
el pland necional, en que la propen-
sidn 8 patantar pusde diferir de una
empresa & ofra ¥, sobre todo, en que
lgs patentes de por s neda dicen so-
bre la diferente magnitud econamica
y tacnica de la invencida {2].

— Si @ tene en cuenta, ademabs, la
argumentacion del epigrafe donds
S¢ sostiense gue an su utilizacidn co-
mo instrumento monoapalistico radi-
cE su auténtica funcionalidad se pus-
e concluir gus el ndmero de paten-
tes nbtenidas salo puede llegar a ser-
wir como indicador lejang, de la acti-
vidad Innovadara (3).

Lo sugestivo da ke industria farma-
Ceulics &n maleria de economia dea la
investigacidn Industrlal es que hasta
ciarto punto es posibla abtenar an
ella wna medidas directa del output in-
novador, En efecto, 518 se materiali-
#a en nuevos productos cuya identifi-
cecitn, en teorla, no offece mayaras
problemas, Paul e Haan ¢ su am-
presa consultors Paul de Haen inc,
estudian desde hace muchas anos el
rlireo de Introdueccion de nuevos pro-
ductos farmacduticos en el mercado

B3



NoM@@Mercano. SU compelencia v
autoridad son reconccidas con toda
generalidad. En la medids an que
pueda asumirse que la comercializa-
cidn de un nusve producta farma-
cautico normalmeante no sard retra-
sada una vaz qua su seguridad y afi-
cacia pstén comprobadas v en cuan:
to &l mercado amearicang es o mas
grande del mundofd], es claro que
los computos de Paul De Haen pus-
dary dar una ided aproximada del rit-
g innovador del secior.

Este simple cdmputo dejs sbn embar-
go pandientes dos cussliones muy
complejas, La primera esla del valor
relathvn gue deba atribulrse a dichas
inmowvacionas, En efacto, es necasa-
fia praguntarse pos los mdritos corm
parativos atribuibies a fos distinbos
productos v la respuesta es miuy difi-
cil de ancontrar. Las dos ponderacio-
nes que parece que agotan las posi-
hilidades existentes son la pondera-
clén por ventas y .la evaluacién por
meéritos terapauticos atribuiblas a los
nuevos farmacoes. Una y otra preson

MNotas al Anaxao

(1] Ceme betdn de muestes baste o
tar & Masqueira (1866, p, 16} “Coma
dato interesants se e,
COMmG aldip, & debsn sintefizar
BrR ¥ 3400 compuesios para
logrer 20 productos aclivos qui pus-
dan ser ansayados clnicomants v da
dstas 20 sdlo resulta uno Ol beraphu-
ticamantn®.

(2] Estas 300 ke dos o R
tacsdag an |Rasks donda con
refarancia 8 G818 sactor ampen st
madida

(3 Condicion lundamental para ad-
rritir la vakidez dal indssador e que
m:fllu EXgIMEN previa de novedad co-
para la concesién de la
I!ltﬂﬂ-'-l- El estudss Oa Roskia cilsds
usa dlmdilnﬂnlm pals en el quo
ge exige 18l ragquisito.
{4) Tras sgtsdiar b ineoduccidn de
nueves farmacos entre 1887 y 1873 en
Inglaterra, Francia, Alemania o ladiay
rarls con Estados Unides se ha
neluldo que “extete un destess tam-

Lan graves inconvanigntes. La prima-
ra porgue no es posibde eliminar el
gfacto de factores tan Importantes
como las diferancias &n la politica de
fijacidn de precios, la capacidad ono-
mercial de les compaitiaa y el énfasia
publicitaric puestc en los distintos
productos [(5), Asi, se ha llegado 2 la
sorprendente conclusidn de gue “los
productos de gran éxito suelen pro-
cader da los grupos terapéutices de
mayar venda ¥ @5 raro ancontras an
log de ventas reducidas un producio
comarcialmenta glgnificativo incluso
en términos da su propio grupoe’”
(Chemicals EDC, Pharmaceuticals
Working Party 1973, p. 24). Le segun-
da, pergue la suljetivided inherante
@ las svaluaciones de méritos tara-
peuticos por paneles de expertos
puede dar lugar a sesgos Imporan-
tes {6

El computo de las innovaciones a
fraves de los nuevos producios co-
fmErcializades presants otro proble-
ma. & saber. la influencia distorsio-

Sehmidt, Comi-
siornado da la Faad an'lﬂ Dirug Adminis-
walion americana a0 la investigaciin
l'mnﬂ"f 2l 16 da agosto de 1974: “En
cialquier peis falten muchos farma-
pondbles en otros paises... pero
las gue no s pusden conseguir an loe
Estades Uinidos 50n an su mayoria du-
plicacionas d& atlrog qua esan & |8
vanta” Parte 7. p, 3063 v 3054,
{8k En consecuencis cigrtas innova-
clomes Epareceran como mas imgpar-

ke
poensable su exealente publicidad v no

ngdora gue puacen lener las varia-
clones en los reguisitos legales exigi-
dos pera su puesta en venta. En 1962
los Estados Unidos camblaron su
sistema de aprobacion ¥ comeanza-
rom A exigir que las medicamentos
no fueran sédlo seguras sing tambdén
eficaces. Mo es amesgado aflomar
que antes da dicha fecha al ndmero
de innovaciones computados par
Paul De Haen esth inflado en cuanto
qua incluiria productos que —oomo
ra quedadn demostrado despuss
porf @l Estudio de Eficacia de la Aca-
dernia Macional de Cianclas Amer-
cana— son ineficacas.

En conclugion, tanto par el leda da
hos inputs como por & de los outputs
lag dificuttedes metodolbgices de de-
finicitn y medida de las actividades
de investigacion mdustrnal farmaceu-
tica son formidables. El hecho de
que debido & las peculiaridades del
sactor las posibilidades de andlisis
de las mismas sean exceporonal-
mante prometedaras no las elimina
sino que refuerza su relevancdia.

tarntes por epempde an Ezpafe gue en
Inglaterra sdlo porgue sU pracio &s s
pariar &n nusstro pales. ¥ clertos pro-

duttos da los QUE S MICOROER GUA NG
Bportan venlalas terapbulices pera
ﬂ:mﬂdﬂlﬂmﬂviﬁmuunumlr

uTaran como FMpartentes imn-
tasa bien conooido a3

aciones, Un oa
-ll ‘Darvan’ da EI Lihy del que = afic-

ma gue na tiens ventajas scbra la as-

pirina, pero &% sno de los medicamen-
tom miks recetados &n LSA Gen Ingla-

terrg gl “Mandrax' “que no es un fér-
maco de grandes wirnedes ¥ de cuvo
lizada cho gus &5 res-

s mbribas” (Wada, 1872

{8} Eapartos beritinicos oolocaron el
ﬁ Ihimmﬂmndimhﬂ_ﬂi
an lag primarag catagon
una eetala de medida del gredo da in-
novacidn terapéutica frenim & un 20%
o | Innovaciongs de ofigen smeri-
cano; 22% de las de grigen suizo v ale-
min (Chamszals EDC, Pharmaceuti-
cals Working Party, 1973, p. 28 v cua-
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