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La cuestion de las patentes en el Tratado

México-Estados Unidos-Canada: ¢un obstaculo para
el desarrollo de medicamentos genéricos en México?

Entre el 18 de mayo de 2017, cuando el gobierno de los Estados Unidos de América anunci6 oficialmente su
intencién de renegociar con México y Canadé la modernizacién del Tratado de Libre Comercio de América
del Norte (TLCAN) y el 1 de julio de 2020, cuando entr6 en vigor el nuevo acuerdo producto de dicha
negociacion: el Tratado México-Estados Unidos-Canadé (T-MEC), transcurrieron mas de tres afios (véase
esquema 1). Durante ese largo y tortuoso camino, uno de los temas controversiales durante las rondas de
negociaciones y que hizo trabajar al Congreso de la Unién a marchas forzadas para armonizar la legislacion
interna con lo dispuesto en el T-MEC, previo a su entrada en vigor, fue el de las patentes, contenido dentro
del capitulo 20 “Derechos de propiedad intelectual” (véase: Gobierno de México, 2020).

Esquema 1. El proceso de renegociacion del T-MEC: sintesis de los principales eventos

16/agosto/2017—06/marzo/2018

Se llevan a cabo 7 rondas
de negociacion sin acuerdo
definitivo

10/diciembre/2019

Las 3 Partes firman el 01/julio/2020
“Protocolo modificatorio” | .
Entrada en vigor

18/mayo/2017
EUA anuncia su intencion de

renegociar la modernizacion del
TLCAN con México y Canada

30/noviembre/2018

Se lleva a cabo la firma del
Acuerdo durante la Cumbre del
G-20 en Buenos Aires.

EUA notifica que termino sus

‘ 24 /abril/2020
procedimientos internos

Fuente: Elaboracién propia

En ese contexto, como parte del paquete de
adecuaciones normativas necesarias para la
entrada en vigor del T-MEC, el Congreso de
la Unién aprobo, de dltimo minuto, la Ley
Federal de Proteccién a la Propiedad Industrial
(LFPPI) en sesién extraordinaria el 29 de junio

en el Senado y un dia después en la Cadmara de
Diputados (véase: DOF, 2020). La vertiginosa
aprobacién de dicha ley gener6 controversias
entre los promotores del desarrollo de medica-
mentos genéricos, quienes acusaron que, con el
pretexto de la expedicion de las leyes urgentes
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para la entrada en vigor del T-MEC, los inte-
reses de las grandes trasnacionales farmacéu-
ticas se infiltraron en la LFPPI en detrimento
de los acuerdos alcanzados durante la firma del
Protocolo Modificatorio en diciembre de 2019.

El objetivo del presente Reporte de Temas
Estratégicos consiste en discutir las implica-
ciones de la LFPPI derivadas del T-MEC sobre
el mercado de medicamentos en México. Para
tal efecto el documento se estructura en seis
apartados; a saber:

1) Disposiciones del T-MEC: se abordan los prin-
cipales cambios en materia de propiedad inte-
lectual (capitulo 20) aprobados en el Protocolo
Modificatorio con respecto del texto original.

2) La Ley Federal de Proteccion a la Propiedad
Industrial: se sintetizan las principales disposi-
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ciones de la nueva legislacién publicada en el
DOF el 1 de julio.

3) Situacion de los medicamentos genéricos en
Meéxico: se recopilan algunas cifras, estadisticas
e indicadores sobre este tipo de medicinas.

4) Posturas de las partes interesadas: se explican las
divergencias entre las asociaciones de produc-
tores de genéricos y la industria farmacéutica
con respecto de la LFPPI.

5) Experiencias internacionales: se ofrece un
andlisis comparativo sobre la regulacion de las
patentes y su liberaciéon para la produccion de
medicamentos genéricos en otros paises.

6) Consideraciones finales: se discuten las impli-
caciones de la LFPPI a la luz del T-MEC, asi
como sus alcances y temas pendientes.

DISPOSICIONES DEL T-MEC EN MATERIA DE PROPIEDAD INTELECTUAL

(CAPITULO 20)

Aunque el T-MEC fue firmado el 30 de noviembre
de 2018, algunos temas no dejaron del todo satis-
fechas a las Partes y el 10 de diciembre de 2019
suscribieron un Protocolo Modificatorio al texto
original. La firma de esta adenda al T-MEC se
debié a que el mayoritario partido Democrata
en la Cdmara de Representantes de Estados
Unidos demandaba una serie de cambios al texto
original como condicién para ratificar el Tratado,
especificamente en temas como: solucién de
controversias, asuntos laborales, disposiciones
ambientales, derechos de propiedad intelectual,
reglas de origen en la industria automotriz Y
requerimientos en materia de acero y aluminio™.
En el caso concreto del capitulo XX, los legisla-
dores demdcratas exigieron la flexibilizaciéon de
algunos aspectos en materia de propiedad intelec-
tual con el propdsito de favorecer la competencia
en el desarrollo de medicamentos genéricos ante
los onerosos precios de los de patente en el ya de
por si costoso sistema de salud. Entre esas dispo-
siciones destacan (Gobierno de México, 2020):

*  Exclusividad regulatoria para productos bioldgicos:
Se suprimi6 la disposicién que permitia a las
companias farmacéuticas mantener durante
10 afos la proteccion de sus datos clinicos,

de manera que, durante ese plazo, ninguna
empresa de genéricos pudiera conducir
ensayos clinicos empleando los datos de refe-
rencia del medicamento con fines comerciales.
En consecuencia, para medicamentos biol6-
gicos debera mantenerse, al menos, el plazo de
proteccién general de cinco afios.

e Periodo de exclusividad: Se eliminé el plazo
de 3 afios que prevenia que un fabri-
cante genérico usara datos clinicos de un
producto, previamente aprobado, para
nuevas indicaciones.

* Revision regulatoria: Se clarific6 que
la excepcion de revision regulatoria permi-
tird que una persona que no sea el titular
de los derechos use, venda o importe un
producto cubierto por una patente existente
para generar informacién requerida para
preparar la solicitud de una autorizacién
comercial (registro sanitario).

e Disponibilidad de patentes: Se eliminé la
disposicion en la que se confirmaba la obli-
gacion de considerar como materia paten-
table, los nuevos usos, los nuevos métodos

1 Para consultar un resumen de las principales modificaciones a raiz del Protocolo Modificatorio, véase el documento
USMCA: Amendment and Key Changes preparado por el Servicio de Investigacion del Congreso de Estados Unidos (Villa-

rreal, 2020).
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de uso o los nuevos procedimientos de uso
de un producto conocido. No obstante, esta
disposiciéon ya habia sido aceptada por
México desde el Acuerdo sobre los Aspectos
de los Derechos de Propiedad Intelectual
relacionados con el Comercio (ADPIC) de la
Organizacion Mundial de Comercio (OMC)
firmado en 1994, en el que se dispone la
obligacion de otorgar patentes para inven-
ciones que retnan las caracteristicas de
“novedad”, “aplicacién industrial” y “acti-
vidad inventiva. También han sido materia
de otros acuerdos internacionales, como
el Tratado de Integracion Progresista de
Asociacion Trans Pacifico (TIPAT), en vigor
desde diciembre de 2018. Por lo tanto, ese
cambio no genera o elimina obligaciones.

Ajustedelavigenciadepatentes: Enel caso de un
producto farmacéutico sujeto a una patente,
cada Parte dispondra de un ajuste al plazo
de la patente para compensar a su titular
por las reducciones irrazonables al plazo
efectivo de la patente resultante del proceso
de autorizacién de comercializacion (véase
articulo 20.46 en Gobierno de México, 2020).
Con motivo del Protocolo Modificatorio, se
introdujeron ciertas flexibilidades para que
las Partes puedan limitar, si asi lo deciden,
las circunstancias para ajustar la vigencia
de las patentes con motivo de los retrasos
generados. Con respecto de los ajustes de
esos plazos por reducciones irrazonables se
estableci6 la posibilidad de que cada Parte
limite el periodo de ajuste conforme a los
siguientes lineamientos: a) que el ajuste para
compensar el tiempo que tarda la autoriza-
cién sea por tnica ocasion; b) que se base en
la primera autorizacién para comercializar;
C) que sea por un periodo maximo de cinco
afios; y, d) en caso de un ajuste adicional sui
géneris o por las Partes, no debera exceder 2
afios (véase: Deloitte, 2019).

Vinculacion de patentes: En el caso de que se
decida cumplir con la obligacién sobre la
materia a través del mecanismo conocido
como orange book?, es decir, inspirado en la
legislacion de Estados Unidos, se establecio
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la posibilidad de proporcionar “recom-
pensas efectivas” que pueden incluir un
periodo de exclusividad de comerciali-
zaciéon al primer solicitante que afirme
con éxito la invalidez o no infraccién de
la patente de conformidad con el proceso
de aprobaciéon de comercializacion de la
Parte. No obstante, esta medida no podria
ser incorporada por México, si determina
mantener el sistema de vinculacién basado
en el contacto Instituto Mexicano de la
Propiedad Industrial (IMPI) - Comisién
Federal para la Proteccién de Riesgos Sani-
tarios (COFEPRIS), el cual esta previsto en
el Anexo 20 - A al Articulo 20.50 y que es el
que actualmente se sigue.

Cldusula Roche-Bolar® (Clausula Bolar de aqui
en adelante): Se agrega el articulo 20.47 para
hacer explicito su alcance: “Sin perjuicio del
ambito de aplicacién, y de conformidad con
el Articulo 20.39 (Excepciones), cada Parte
adoptara o mantendra una excepcion basada
en el examen reglamentario para productos
farmacéuticos” (Gobierno de México, 2020).
Lo anterior implica que la Cladusula Bolar no
podré aplicarse de forma que se cause un
perjuicio injustificado al titular de la patente
correspondiente.

Autorizaciones: Se establece que un tercero
puede notificar al titular de una patente
sobre su intencién de obtener autoriza-
ciéon para un producto, y si el titular no
inicia una acciéon de infraccién en 45 dias,
se presumira que otorgo su consentimiento
para la solicitud de autorizacién sanitaria
(véase Deloitte, 2020). Cabe aclarar que
esta medida s6lo podria ser aplicada por
México en caso de que decidiera abandonar
su sistema actual (Anexo 20 - A del T-MEC)
para adoptar un mecanismo del tipo orange
book, previsto en el articulo 20.50 del T-MEC.

Se incluyen periodos de transicién para que
México y Canadd cumplan a cabalidad con
las nuevas obligaciones plasmadas en el
capitulo XX del T-MEC (véase articulo 20.90
en: Gobierno de México, 2020).

2 El orange book o “libro naranja” es una lista de farmacos aprobados bajo la secciéon 505 de la Ley Federal para Alimentos,
Medicamentos y Cosméticos (Federal Food, Drug and Cosmetic Act) elaborada por la Administracién de Medicamentos
y Alimentos de Estados Unidos (FDA por sus siglas en inglés), para el comercio interestatal dentro de Estados Unidos.

3 El nombre de esta clausula deriva del caso judicial Bolar vs Roche en el que la Corte de Estados Unidos analiz6 si la reali-
zacion de ensayos clinicos para obtener una autorizacion de comercializacién constituia o no una infraccién a una patente.
La conclusion fue que todo uso comercial del objeto de la patente es una infraccién (Lobato, 2008).
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LA LEY FEDERAL DE PROTECCION A LA PROPIEDAD INDUSTRIAL (LFPPI)

El 1 de julio de 2020 se publicé en el DOF
la LFPPI, que entré en vigor el pasado 1 de
octubre, ya que el articulo primero transi-
torio estipulaba que habrdn de transcurrir
90 dias héabiles. A continuacidn, se sintetizan
las principales disposiciones en materia de
patentes del nuevo ordenamiento que abrogé
la Ley de Propiedad Industrial (LPI), origi-
nalmente publicada como Ley de Fomento y
Proteccion a la Propiedad Industrial en junio
de 1991. Cabe recalcar que, las patentes otor-
gadas con fundamento en la LPI conservaran
su vigencia hasta la fecha de su vencimiento
(véase DOF, 2020):

* Se establece la definicion de “caracteris-
ticas técnicas esenciales” (aquéllas nece-
sarias para que una invencion resuelva el
problema técnico).

* No se pueden patentar: procedimientos
de clonacién, modificaciéon genética en
animales o para desarrollar un ser humano,
y el uso de embriones humanos con fines
industriales o comerciales.

* Se da pie a la proteccion del material biol6-
gico modificado mediante un procedi-
miento técnico.

* Se incluye la “Clausula Bolar” (art. 57):
un tercero podré usar, fabricar, ofrecer en
venta o importar un producto con patente
vigente para generar pruebas, informa-
ciéon y produccion experimental con el fin
de obtener registros sanitarios de medica-
mentos para comercializarlos una vez que
venza la patente.

* Se clarifica el ambito de aplicacion del
sistema mexicano de vinculacién de patente
y autorizaciéon de comercializacién de
productos farmacéuticos.

e Un tercero podrd utilizar una patente
durante el periodo de rehabilitacion o
registro caduco (por falta de pago opor-
tuno de la tarifa, siempre que la solicitud se
presente dentro de los 6 meses siguientes al
plazo de gracia y se cubra el pago omitido
maés los recargos).
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e Se plantea un cambio en la regulaciéon de
las “divisionales” presentadas “volunta-
riamente”, pues deberdn presentarse en
conjunto y en una sola exhibicién, excluyendo
la posibilidad de presentacion de solicitudes
divisionales en cascada salvo que el IMPI lo
considere procedente o asi lo requiera.

e La presentacion de solicitudes “divisio-
nales” debera realizarse dentro del plazo
de dos meses a la procedencia del otorga-
miento de la solicitud principal.

* No se concederda patente respecto de
materia que ya se encuentre protegida
por otra o cuyas caracteristicas técnicas
esenciales sean una variacién no sustan-
cial de la materia amparada por la misma,
aun cuando el solicitante sea el titular del
primer derecho.

* Se establece la limitacién de derecho confe-
rido por una patente, con la finalidad de
habilitar correcciones de fondo sin que
dichas correcciones pretendan ampliar la
proteccion conferida.

e El IMPI debera publicar, al menos cada 6
meses, una gaceta que contenga el listado
de patentes relacionadas con invenciones
susceptibles de ser empleadas en medica-
mentos alopaticos.

* Se establece el “certificado complemen-
tario” para ajustar la vigencia de la patente
para los casos en que el procedimiento de
otorgamiento exceda de 5 afios desde la
fecha de presentacion, debido a que el IMPI
incurra en “retrasos irrazonables” en el
tramite correspondiente

En sintesis, las nuevas disposiciones relativas a
patentes contenidas en la LFPPI son relevantes
tanto para el mercado de los medicamentos de
patente como el de los genéricos, pues para el
primero brindardn seguridad y certeza juridica
para llevar a cabo sus investigaciones farma-
céuticas, mientras que para el segundo dejardn
claras las reglas del juego para iniciar el proceso
de fabricacion de un genérico desde los afios
previos al vencimiento de una patente.

DIRECCION GENERAL DE INVESTIGACION ESTRATEGICA
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SITUACION DE LOS MEDICAMENTOS GENERICOS EN MEXICO

Los medicamentos de patente surgen de la
investigaciéon de un laboratorio con la inten-
cion de sanar un padecimiento especifico y por
su descubrimiento se le otorga la patente, la
cual tiene un periodo de duracién de 20 afios,
es decir, el inventor tiene la exclusividad de
producciéon y comercializaciéon de dicho medi-
camento en el mercado, a fin de recuperar su
inversion. Cuando esta patente se termina,
cualquier laboratorio puede producir el medi-
camento, surgiendo asi los genéricos, que son
todos aquellos medicamentos que pueden ser
utilizados en lugar de los originales, pues
han pasado previamente por una serie de
pruebas que demuestran que su comporta-
miento respecto al de patente es idéntico en
cuanto a tiempo de accién, potencia, eficacia

y seguridad, pues ambos contienen la misma
sustancia activa, pureza y tamafo de particula,
y garantizan el mismo efecto que el producto
original de marca (Gobierno de México, 2016).

México es uno de los paises con mayor pene-
tracion de genéricos a nivel mundial (véase
grafica 1), pero al mismo tiempo destina una
gran cantidad presupuestal para la compra
de medicamentos de patente. Por ejemplo,
aunque en 2017 solo 1% de los medicamentos
adquiridos por el IMSS y el ISSSTE fueron
de patente, representaron 32% del gasto total
ejercido, equivaliendo a $12,500 millones de
pesos de acuerdo con cifras de la Asociacién
Mexicana de Laboratorios Farmacéuticos (De
Maria, 2020).

Estados

Cdnada
Unidos Alemania

Grafica 1. Penetracion de genéricos en México (volumen, 2017, porcentaje)

@ O @ € o o « &

m&

Reino
Unido

Fuente: Elaboracién propia con datos de AMIIF (2019)

Francia Suiza Italia Japén

A nivel regional, México es el segundo mercado
mas grande de América Latina en la industria
farmacéutica y es un importante productor
de medicinas de alta tecnologia, incluyendo
antibioticos, antinflamatorios y tratamientos
contra el céncer, entre otros. De las 15 princi-
pales empresas a nivel internacional, 14 tienen
presencia en el pais, por lo que se ha posi-
cionado como uno de los principales centros
manufactureros del sector a nivel mundial. En
términos econémicos, la industria farmacéutica
representa en promedio 1.2% del PIB nacional y
7.2% del PIB manufacturero.
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De acuerdo con cifras de la Cdmara Nacional
de la Industria Farmacéutica (CANIFARMA en
Meéxico esta industria estd conformada por 74.7 %
de medicamentos de patente; 12.1% de gené-
ricos; y, 13.2% de medicamentos sin prescripcién
(véase grafica 2). Tanto las compafiias farmacéu-
ticas transnacionales como las empresas nacio-
nales y el gobierno estan interesados en explotar
el mercado de genéricos para introducir medi-
cinas a precios accesibles, pero el crecimiento de
la oferta de este tipo de medicamentos depende
en gran medida de que no se renueven las
patentes existentes (CANIFARMA, 2020).

DIRECCION GENERAL DE INVESTIGACION ESTRATEGICA
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Grafica 2. Industria farmacéutica en México
por tipo de medicamento (porcentaje)

Medicamentos
sin prescripcién
Medicamentos
genéricqs

Medicamentos de patente
74.7%

Fuente: Elaboracién propia con informacién
de CANIFARMA (2020)

La consultoria especializada en la industria de
salud IQVIA, estima que 9 de cada 10 medica-
mentos que se venden en México son genéricos,
mientras que la Asociacion Nacional de Fabri-
cantes de Medicamentos (ANAFAM) sefiala que
son 8 de cada 10, dentro de un mercado donde
se comercializan anualmente alrededor de 3,200
millones de unidades. De hecho, el crecimiento
de este mercado ha sido exponencial, pues en
2005, cuando se reform¢ la Ley General de Salud
que obligaba a todos los laboratorios a hacer
pruebas de bioequivalencia, s6lo 1 de cada 10
farmacos era genérico (Castafiares, 2018).

Huelga recalcar que, mientras el 85% de la
producciéon de las farmacéuticas trasnacio-
nales es de patente, en el caso de las companias
nacionales sucede lo contrario, pues 95% de su
produccion es de genéricos. Se trata de un sector
sumamente dindmico, pues el valor de mercado
de los genéricos en México registra una tasa de
crecimiento anual promedio de 11%, y segin
las proyecciones de la consultoria corporativa
Seale & Associates, pasara de $3,300 a $9,480
millones de délares entre 2015 y 2025. Adicio-
nalmente, en el mercado interno el crecimiento
de la industria de los medicamentos genéricos
ha sido impulsado por mas de 15 millones de
pacientes que acuden en promedio cada afo a
consultas médicas para tratarse enfermedades
comunes (desde resfriados hasta problemas
estomacales, por ejemplo), segin cifras de la
Asociacion de Fabricantes de Medicamentos de
Libre Acceso (Castanares, 2018).
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Los genéricos se clasifican por su nombre
comercial en dos categorias: genéricos de marca
(con denominacién distintiva) y sin marca (con
nombre de la sustancia activa). Estos altimos son
la opcién mas barata del mercado y sus precios
son, en promedio, siete veces menores a los de
los innovadores y genéricos de marca segtn la
Comision Federal de Competencia Econémica
(COFECE). En ese sentido, de acuerdo con cifras
de la COFEPRIS, entre 2012 y 2018, se liberaron
43 sustancias activas que equivalen a 590 nuevos
registros sanitarios de medicamentos genéricos,
los cuales han disminuido en promedio 65% el
precio de los medicamentos y atienden mas del
70% de las causas de mortalidad, traduciéndose
en ahorros en el mercado por $26,102 millones
de pesos (COFEPRIS, 2018).

Un andlisis comparativo del precio de los medi-
camentos genéricos y de patente en América
Latina elaborado por el Departamento de
Economia de la Universidad de Chile concluyo6
que México y Argentina son los paises que
ofrecen los precios mas bajos al publico a nivel
regional en medicamentos genéricos de marca
tanto en el mercado mayorista como minorista,
aunque en este ultimo México posee precios
12% menores con respecto a Argentina (Alvarez
y Gonzélez, 2018). Por ello, el desarrollo y
expansion de la industria de genéricos resulta
trascendental para un pais como México donde
el “gasto de bolsillo”® constituye 45% de los
ingresos totales del sistema de salud y 4% del
gasto total de los hogares a nivel nacional, una
cifra muy por encima del umbral de 20% suge-
rido como estandar internacional por la Orga-
nizacion para la Cooperaciéon y el Desarrollo
Econémicos (OCDE). El alto gasto de bolsillo en
salud también indica una falla del sistema de
salud en lograr una cobertura efectiva, servicios
de alta calidad, o ambos. Quiza como resultado
de éste y otros factores, la brecha en la espe-
ranza de vida entre México y otros miembros de
la OCDE, se ha ampliado de alrededor de cuatro
afios a casi seis a lo largo de la ultima década
(OCDE, 2016).

La COFEPRIS resalta que, con los genéricos, el
consumidor tiene la posibilidad de buscar un
medicamento por su sustancia activa y elegir
entre diversas marcas con la seguridad de
conseguir el mismo efecto terapéutico en cual-
quiera que sea su eleccion. De ahi que, a partir

4 El gasto de bolsillo se define como la proporciéon del gasto que las familias destinan a través de gastos directos, a
solventar los distintos requerimientos de la atencién de la salud, una vez satisfechas sus necesidades alimentarias (Pérez,

s.f.).
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de agosto de 2011, la estrategia del gobierno
federal® se ha concentrado en la liberacién del
mayor numero de medicamentos genéricos
para aumentar la oferta. La innovacién de dicha
estrategia consiste en una liberacién conso-
lidada en paquetes a través del analisis del
valor del mercado de estas sustancias, asi como
del namero de solicitudes de registro de cada
una, de tal manera que es posible priorizar las
sustancias con mayor impacto tanto en la salud
como en la economia de la poblacién (Sanchez y
Hernandez, s.f.).

No obstante, la COFECE advierte que el sistema
de patentes puede producir distorsiones en el
corto plazo a consecuencia de la pérdida de
eficiencia generada por los precios de mono-
polio y reconoce que implican un intercambio
entre la ineficiencia estatica del monopolio y la
eficiencia dindmica generada por la innovacién
de productos. Si bien se esperaria que al vencer
las patentes el mercado de medicamentos
pasara de una estructura monopdlica hacia
una con un elevado grado de competencia con
la entrada de los genéricos, la COFECE (2017)
ha encontrado la persistencia de algunos obsta-
culos a la entrada de estos medicamentos, entre
los que destacan:

* Existen medicamentos con patentes vencidas
que no enfrentan competencia: esto sucede con
alrededor de 4 de cada 10 medicamentos,
aan con la existencia de agentes econdmicos
con autorizacion sanitaria para producirlos.

* La entrada de los medicamentos genéricos al
mercado es tardia y lenta: En México trans-
curren mas de dos afos en promedio entre
el vencimiento de una patente y el lanza-
miento al mercado del primer genérico,
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mientras en paises como Estados Unidos
sucede inmediatamente al vencimiento y
en la Unién Europea demora alrededor de 7
meses. Este retraso se debe a que en México
los productores de genéricos no han apro-
vechado la cldusula Bolar que les permite
iniciar el tramite de registro sanitario, hasta
tres afos antes del término de la patente.

e Estrategias que utilizan los laboratorios para
obstaculizar la entrada de genéricos: Algunos
laboratorios adoptan estrategias para
retrasar o impedir la entrada de genéricos.
Por ejemplo: tramitar varias patentes sobre
una misma sustancia activa o abusar de
acciones judiciales para disuadir la entrada
de competidores potenciales.

* La regulacion de la industria afecta a las
condiciones de competencia: De acuerdo con
la COFECE, esto sucede en tres aspectos
centrales: 1) la normativa en materia de
salud restringe la posibilidad de sustituir
medicamentos de marca por genéricos
cuando el médico no prescribe la denomina-
cién genérica en la receta; 2) existe falta de
transparencia en el sistema de vinculacién
entre las patentes y los procedimientos para
autorizaciones sanitarias debido a que en
México no se cuenta con un instrumento que
asocie directamente los medicamentos de
referencia por nombre distintivo y presen-
tacion con las patentes; y, 3) se carece de
informacién publica actualizada y completa
sobre los registros sanitarios otorgados, asi
como informacién que permita medir los
plazos en que se resuelven las solicitudes
de registro sanitario y las prérrogas a regis-
tros de medicamentos.

POSTURAS DE LAS PARTES INTERESADAS RESPECTO A LA LFPPI

A la luz de los apartados anteriores, es claro
que existe una confrontaciéon de larga data
entre la industria farmacéutica y las agrupa-
ciones de productores de genéricos en torno a
la regulacion de las patentes y otros aspectos
de la propiedad industrial. En el caso de la

LFPPI, ambas partes buscaron promover sus
posturas durante el proceso de discusién
legislativa mediante activas estrategias de
cabildeo en ambas Céamaras del Congreso y la
difusién de noticias y articulos periodisticos
sobre las presuntas implicaciones del T-MEC

5 La estrategia implic6 una mejor distribucion de los medicamentos genéricos mediante el trabajo en conjunto de la
Unidad de Anélisis Econémico de la Secretaria de Salud, la COFEPRIS y el IMPI que realizaron un mapeo de los princi-
pios activos que dejaron de estar protegidos por patentes entre 2007 y 2011 bajo los criterios de: fecha de vencimiento de
la patente y monto de la compra publica de la sustancia activa, identificando 27 sustancias activas de cardcter prioritario

(Sanchez y Hernéndez, s.f.).
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para el sector farmacéutico en general, y para
la producciéon de medicamentos genéricos en
particular.

En especifico, dos temas concentraron el foco
de atencién en las divergencias entre ambas
partes:1) la clausula o excepciéon “Bolar” que
puede retrasar el inicio de las investigaciones
para desarrollar el genérico una vez que vencen
las patentes; y, 2) la cldusula de “vinculacién”
que obliga a la COFEPRIS a consultar ante
el IMPI sobre la existencia de una violacién
a la patente, cuando una empresa pretenda
emprender un proyecto de desarrollo de un
medicamento genérico, lo que puede derivar en
un litigio judicial que puede demorar afios en
resolverse.

Por un lado, los sectores que han expresado
su rechazo a las disposiciones de la LFPPI
subrayan que se impondria un oneroso costo
tanto al erario como al consumidor mexicano
pues se encareceria el acceso a un gran namero
de medicamentos. Al decir del exdiplomatico y
especialista en desarrollo industrial, Mauricio
De Maria y Campos (2020), desde la década
de 1980 se promovié la producciéon de medica-
mentos genéricos en México para beneficio del
consumidor y del sector salud y desde entonces
se han registrado avances importantes a pesar
de la permanente obstruccién por parte de las
grandes compafias farmacéuticas que sostienen
que sus inversiones en investigacion deben ser
protegidas mas alla los 20 afios que les otorgan
las patentes. Una vez que vence ese periodo,
otros empresarios desarrollan una version gené-
rica que, al salir al mercado, tiene un costo entre
20% y 80% menor, estimulando asi la entrada
de nuevos competidores, una mayor innova-
cién, pero, sobre todo, facilitando el acceso de
muchos consumidores al medicamento y su
inclusién en los programas y cuadros bésicos
de los gobiernos que, generalmente, operan con
presupuestos limitados.

EXPERIENCIAS INTERNACIONALES

La industria farmacéutica ha crecido sosteni-
damente en las ultimas décadas a nivel global
debido a factores como el envejecimiento pobla-
cional, un mayor acceso a los servicios de salud
en los paises en vias de desarrollo y la demanda
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Por otro lado, la AMIIF senala que las dispo-
siciones de la LFPPI no aumentan el periodo
proteccion legal, pues desde 1991 la vigencia
de las patentes ha sido de 20 afios improrroga-
bles y defiende que las clausulas no representan
ningan tipo de obstaculo para el desarrollo de
genéricos (AMIIF, 2020). Por un lado, la clau-
sula “Bolar” permite que, antes de que venza la
patente, los fabricantes de genéricos preparen
los estudios y trdmites requeridos para
presentar una solicitud de registro sanitario, lo
que favorece que se pueda acelerar su acceso al
mercado, una vez que ha expirado la patente
(AMIIF, 2020a). Y, por otro lado, el sistema de
vinculacién existe desde 2003 en el Reglamento
de Insumos para la Salud (articulo 167 bis) y ha
permitido que, exitosamente, mas del 90% del
mercado de medicamentos en México sea de
genéricos (AMIIF, 2020D).

Las posturas entre los promotores y detractores
de la Ley son, por tanto, radicalmente opuestas.
Los primeros argumentan que se actualiza el
marco juridico en la materia y se favorece la
innovacion y el desarrollo de nuevos trata-
mientos, ademés de que incorpora los estan-
dares minimos de proteccion a la propiedad
intelectual que México esta obligado a establecer
conforme al T-MEC y el TIPAT. En contraparte,
los segundos denuncian que el T-MEC no exigia
requisitos como la posibilidad de invocar a
cldusulas como la “Bolar” y la de vinculacién,
pues su inclusién se debié a un activo proceso
de cabildeo por parte de la industria farmacéu-
tica. Huelga recalcar que distintas asociaciones
compartieron sus posturas técnicas a las comi-
siones dictaminadoras del Senado de la Rept-
blica® practicamente desde la presentacién de
la iniciativa del Sen. Ernesto Pérez Astorga
el 11 de noviembre de 2019 (Senado, 2019) y
también participaron en dindmicas de discusién
especificas, como fue de manera virtual con la
Comisién Especial de Seguimiento a la Imple-
mentacién del T-MEC.

creciente de medicamentos para el tratamiento
de enfermedades crénico-degenerativas, lo
que ha presionado a los paises para reducir
el gasto gubernamental en el sector salud.
En consecuencia, existe una tendencia entre

6 Economia, presidida por el Sen. Gustavo Madero Mufioz; Salud, por el Sen. Miguel Angel Navarro Quintero; y Estudios

Legislativos Segunda, por la Sen. Ana Lilia Rivera Rivera.
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los gobiernos de todo el mundo a fomentar
la produccién y comercializaciéon de medica-
mentos genéricos ante un entorno caracterizado
por gastos sanitarios crecientes. En esta seccion
se ofrece un somero analisis sobre la regulacion
de las patentes y su liberacién para la produc-
ciéon de medicamentos genéricos en los princi-
pales mercados mundiales.

La propia Organizaciéon Mundial de la Salud
(OMS) resalta que cada vez son mas los paises
que se proponen alcanzar la cobertura universal
desalud yampliarla proteccién hacialos sectores
vulnerables de la poblacién. Sin embargo, el
entorno financiero adverso a nivel global ha
forzado a los gobiernos a examinar detallada-
mente sus gastos en materia farmacéutica, por
lo que a fin de garantizar la asequibilidad de los
productos médicos es necesario extender el uso
de los medicamentos genéricos para hacer mas
eficiente la prestacion de la asistencia sanitaria.
En ese sentido, la OMS calcula que los paises
podrian ahorrarse alrededor de un 60% de sus
gastos farmacéuticos si en lugar de medica-
mentos originales comprasen productos gené-
ricos (OMS, 2011).

Cabe recalcar que los precios de mercado y uso
posterior de los medicamentos genéricos estan
en gran medida determinados por la formu-
lacién de politicas gubernamentales, asi como
decisiones por parte de los corporativos farma-
céuticos y los consumidores finales. Como
sefialan Chawla et al. (2014) el analisis de lite-
ratura muestra que la rentabilidad de las medi-
cinas desarrolladas por laindustria farmacéutica
se ve afectada antes, durante y después del
periodo de vigencia de su patente por factores
como: el costo de las pruebas y desarrollo de las
férmulas; el grado de privatizacion de la aten-
cién médica en el pais; y, la fijaciéon de umbrales
maximos de precios para su comercializaciéon
en farmacias y otros puntos de venta (precio
méaximo sugerido al publico). A continuacién,
se sintetizan brevemente algunas experiencias
internacionales en la materia:

Estados Unidos: El gobierno ha fomentado
la competencia entre empresas que desarro-
llan y comercializan medicamentos genéricos,
pues no ha establecido regulaciones sobre la
fijacion de los precios de este tipo de medi-
cinas. Desde 1984, con la promulgacién de la
Ley Waxman-Hatch (LWH) se ha alentado la
entrada al mercado de medicamentos genéricos
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de cualquier empresa, una vez que hayan expi-
rado las patentes de una determinada marca.
Antes de dicha legislacién, los fabricantes de
genéricos debian llevar a cabo los mismos estu-
dios de seguridad y eficacia que los inventores
originales, lo que inhibia su produccién. Sin
embargo, la LWH permitié disminuir el costo
del desarrollo de los genéricos al simplificar y
abreviar el proceso, ademas de posibilitar a los
productores a empezar sus actividades de desa-
rrollo antes de que expire la patente y otorgar
180 dias de exclusividad comercial a la primera
compafia de genéricos que obtenga la aproba-
cién de un producto por parte de la Adminis-
tracion de Alimentos y Medicamentos (FDA,
por sus siglas en inglés). Cabe recalcar, la LWH
también permite a las farmacéuticas llevar ante
una Corte Judicial casos en los que acusen a
compafiias productoras de genéricos de violar
sus patentes, retrasando asi la aprobacién de un
genérico hasta por 30 meses (Stahl, 2009).

Canada: Si bien, la legislacion a nivel nacional
posibilita el desarrollo de este tipo de medi-
camentos una vez que expire el plazo legal de
proteccion, las leyes provinciales desincen-
tivan su comercializacién y consumo. Dado
que el sistema de salud es de tipo descentrali-
zado, corresponde a cada provincia conducir
su politica de salud, por lo que las disposi-
ciones aplicables a la distribuciéon de medi-
camentos genéricos son variables. El precio
de los medicamentos genéricos en Canada es
superior al promedio internacional puesto que
existen menos incentivos para que los consumi-
dores los adquieran, toda vez que el sistema de
salud cubre la mayor parte de los tratamientos.
Adicionalmente, los gobiernos provinciales han
implementado politicas de fijacién de precios
para imponer un tope al costo de estos medica-
mentos, lo que ha desalentado la competencia
entre farmacias minoristas (Chawla et al., 2014).

Unioén Europea (UE): Las patentes protegen la
innovacién por un periodo de 20 afios desde su
solicitud (no desde la fecha de concesion) y se
pueden prolongar hasta un méximo de 5 afios
adicionales con el Certificado Complementario
de Protecciéon (CCP), pero una vez finalizada
su validez, no se pueden renovar (UE, 2020).
No obstante, la UE promueve el desarrollo de
medicamentos genéricos e incluso su exporta-
cion en aras de incrementar su competitividad,
pues en mayo de 2019, aprobé un reglamento
que permite a empresas establecidas en sus
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paises miembros fabricar versiones genéricas o
biosimilares de medicamentos protegidos por
un CCP, ya sea con fines de exportaciéon a un
mercado no perteneciente a la UE en el que la
proteccién haya caducado o nunca haya existido;
o con fines de almacenamiento para su intro-
duccion en el mercado de la Unién Europea una
vez que haya expirado el CCP (Unién Europea,
2020a). E1 CCP se confiere para que la patente
no vea reducida su vigencia efectiva debido al
desfase en el otorgamiento del correspondiente
registro sanitario. Sin embargo, no esté ligado a
los retrasos de la autoridad sanitaria (como en
el caso de la figura creada en el T-MEC). Se debe
otorgar tomando en cuenta el afio de la vigencia
de la patente en el que fue emitido el registro
sanitario o autorizacién comercial, sin importar
que la autoridad sanitaria haya incurrido o no
en dilaciones.

India: Con el propdsito de incrementar su
competitividad y generar empleos en 1970
eliminé de su legislacion el otorgamiento de
patentes a medicamentos. Desde entonces la
industria de genéricos ha sido una de las mas
dindmicas del pais exportando a todo el mundo
medicamentos para tratar enfermedades como
el VIH/SIDA, cancer y en afios recientes pade-
cimientos crénico-degenerativos y cardiovas-
culares (Chawla, et al., 2014). No obstante, en
2005, tras un acuerdo con la OMC, volvié a
conceder patentes para medicamentos, aunque
establecié en su legislacion que solo se conce-
deran patentes a las innovaciones médicas y las
nuevas formas y usos de sustancias conocidas
no pueden patentarse, a no ser que mejoren
sustancialmente su eficacia (Le6n, 2012).

China: El gobierno promueve activamente el
desarrollo de medicamentos genéricos desde
que las patentes estdn proximas a expirar con
el propésito de garantizar suministros, reducir
costos y aumentar la cobertura de salud. Tan
solo en junio de 2019, la Comision Nacional de
Salud public6 una lista de 34 medicamentos que
no cuentan con patente, estd proxima a vencer
o no tienen contraparte genérica. Pekin anuncié
que, a partir de 2020, a finales de cada afio actua-
lizard anualmente esa lista para alentar a los
fabricantes de medicamentos a fabricar gené-
ricos necesarios para satisfacer las necesidades
de la poblacion y los objetivos de la politica de
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salud (European Pharmaceutical Review, 2020).
Sin embargo, durante los Gltimos afios también
se ha caracterizado por elevar los estandares
de protecciéon a la innovacién farmacéutica.
Por ejemplo, confiere un plazo de proteccién
de datos para medicamentos biolégicos por 12
afios, uno de los plazos mas largos del mundo.

Japon: Aunque a diferencia de otros paises la
penetracion de medicamentos genéricos no
es tan elevada (29%, véase grafica 1), recién
en junio de 2015, el gobierno acord¢ impulsar
su produccién y comercializacion dado que
el rdpido envejecimiento de la sociedad y los
costos crecientes de atencion a la salud ponen en
peligro la sostenibilidad financiera del sistema
universal de atencion médica en el largo plazo.
El objetivo de esta medida es reducir el gasto
farmacéutico y aumentar el consumo de los
genéricos; de hecho, el gobierno se traz6 la meta
de que el 80% de los farmacos que se consuman
en el pais sean genéricos en septiembre de 2020
(Japan Health Policy Now, 2020).

Rusia: El gobierno ha promovido activamente
el consumo de medicamentos genéricos de
fabricacién local como parte de las politicas de
fortalecimiento de la industria farmacéutica
nacional y sustitucion de las importaciones,
junto con la reciente preferencia por empresas
que fabrican los principios activos en terri-
torio ruso. También se alienta a los médicos a
recetar medicamentos genéricos de fabricacion
nacional (Kommersant, 2019)

En sintesis, la experiencia internacional pone
de manifiesto que existe una tendencia entre
los gobiernos para fomentar el desarrollo de
genéricos entre sus industrias farmacéuticas
nacionales para reducir costos en los sistemas
publicos de salud o reducir el impacto en el
bolsillo del consumidor final. Esta tendencia
es particularmente relevante para los paises en
vias de desarrollo como México, pues la propia
COFECE reconoce que, si bien la protecciéon que
brindan las patentes durante 20 afios es impor-
tante para estimular la introduccién de mejores
medicamentos al mercado, los genéricos contri-
buyen a “disciplinar el mercado” y a poner a
disposiciéon de un mayor namero de personas
medicamentos innovadores a un precio menor
(COFECE, 2017).
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CONSIDERACIONES FINALES

Claramente el T-MEC no representa por si mismo
un obstaculo para la produccién de genéricos y
son las legislaciones nacionales las que pueden
aumentar o reducir los periodos y/o criterios
de protecciéon, pues fue precisamente el Proto-
colo Modificatorio el texto legal que eché abajo
algunas disposiciones originalmente previstas
cuya rigidez hubiera podido afectar el desarrollo
de este tipo de medicamentos. Ademas, como
fue senalado, las otras dos partes del T-MEC
promueven la producciéon de este tipo de medi-
camentos y en México la recién aprobada LFPPI
no supone un obstaculo para el desarrollo de
medicamentos genéricos, pues no se modifican
los 20 afios improrrogables de vigencia de las
patentes y las cldusulas de “Bolar” y de vincu-
lacién estan plasmadas desde hace tiempo en el
Reglamento de Insumos para la Salud.

Desde 1994 cuando se firmé el Acuerdo sobre
los Aspectos de los Derechos de Propiedad Inte-
lectual relacionados con el Comercio (ADPIC)
comenz6 una tendencia mundial hacia la inter-
nacionalizacién de la proteccién de las patentes,
con lo que se adopt6 el periodo de 20 afios como
estandar internacional. La OMS (2011) reconoce
que, antes de la entrada en vigor del ADPIC,
los paises estaban en libertad de no conceder
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