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Prefacio

Los derechos exclusivos concedidos por medio de las patentes les permiten
a las empresas farmacéuticas decidir dónde pueden producirse los
medicamentos, quién podrá disponer de ellos y a qué precio, sin temor a la
competencia durante los veinte años de protección mediante patente. Los
efectos monopolísticos de las patentes de productos farmacéuticos siguen
planteando serios problemas para muchos países en desarrollo.

Aun así, las empresas farmacéuticas no han cejado en su empeño de obtener
derechos exclusivos de mayor alcance y duración con el fin de mantener su
posición dominante en el mercado. La prórroga de los derechos exclusivos tras
la expiración del plazo de protección habitual de la patente es, entre otras, una
estrategia común a la que la industria farmacéutica recurre reiteradamente en
diferentes países, a menudo mediante negociaciones y acuerdos comerciales
bilaterales o medios de presión comerciales unilaterales como el Informe Especial
301 de los Estados Unidos.

En este documento se emprende un análisis empírico en el contexto europeo
donde la práctica de prorrogar los derechos exclusivos una vez expirado el
plazo de protección de la patente se ha establecido de manera explícita en el
marco del mecanismo del certificado complementario de protección para los
medicamentos. Los resultados indican que un período mayor de monopolio
solo trae consigo un aumento de los precios de los medicamentos y la demora
de la introducción de más medicamentos genéricos asequibles.

Las empresas farmacéuticas suelen aducir que precisan de un plazo más largo
de protección para recuperar sus inversiones en investigación y desarrollo
(I+D). En este documento se señalan las deficiencias de tal reivindicación,
ya que no hay pruebas que indiquen que las empresas necesitan esos años
adicionales de protección para recuperar sus gastos en I+D.

Las conclusiones de este documento junto con las citas de algunas referencias
críticas podrían aportar información a los debates y discusiones sobre políticas
en los países en desarrollo relativos a la prórroga del plazo de protección de
las patentes y su efecto perjudicial sobre el acceso a los medicamentos.
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Antecedentes1

EN un contexto de crecientes dificultades financieras de los sistemas de salud
de los países europeos, algunos de estos países han recurrido recientemente
al racionamiento de los recursos terapéuticos (p.ej. Francia y Suiza) [1, 2].
Estas políticas en su conjunto ponen cada vez más en riesgo la sostenibilidad
de los sistemas de salud [3]. En 2016, el Consejo de la UE invitó a la Comisión
Europea a presentar un análisis sobre el conjunto de incentivos para las
farmacéuticas en la UE [4]. El examen incluía el análisis del certificado
complementario de protección para los medicamentos de la UE, un
mecanismo creado en 1992 para proporcionar un período adicional de
exclusividad para la comercialización al expirar la patente de un determinado
medicamento.

Durante el proceso de examen se dio un acalorado debate. La empresa
originaria sostenía firmemente que la ampliación del período de exclusividad
de mercado es esencial para garantizar el crecimiento e incentivar la I+D [5].
Esta postura se basa en la noción de que el desarrollo farmacéutico es un
proceso de alto riesgo y costos elevados reglamentado de manera estricta,
que se traduce en realidad en un período de exclusividad mucho menor en el
mercado que el plazo de veinte años de protección de la patente. Por esta
razón, se aduce que el sistema del certificado complementario de protección
para los medicamentos brinda una garantía y un incentivo adicional [6,7,8,9].
Por el contrario, la industria europea de genéricos aducía que el régimen del
certificado complementario de protección limita su competitividad mundial
[10]. En respuesta a la solicitud de las empresas de genéricos se modificó el
Reglamento y el Artículo 5 autoriza ahora la fabricación de genéricos para
su exportación a terceros países (exención de fabricación) como una
derogación y una opción de “almacenamiento” que permite la producción de
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genéricos no antes del período de seis meses previo a la expiración del
certificado con el fin de comercializarlos en el mercado de la UE [11].

Por su parte, las organizaciones de la sociedad civil señalaron aspectos
relacionados con la salud pública como el efecto negativo de la ampliación
del período de exclusividad de mercado del certificado complementario de
protección sobre la asequibilidad de los medicamentos, por medio del cual
se mantienen los precios altos, lo cual aumenta las preocupaciones relativas
a la sostenibilidad del suministro de medicamentos necesarios para el
tratamiento de todos los pacientes [12, 13].

Si bien los cinco estudios encargados y publicados por la Comisión en 2017
y 2018 en el curso del examen del certificado complementario de protección
investigaron el origen, las prácticas, los fundamentos económicos, los efectos
y los aspectos jurídicos de los certificados complementarios de protección,
[14,15,16,17,18], no analizaron en profundidad las consecuencias sociales
desde la perspectiva de la garantía y la protección del suministro sostenible
de atención médica a todos los pacientes que la necesitan. Teniendo en cuenta
lo anterior, entre las cuestiones principales que se abordan en este examen
figuran si, y hasta qué punto, los certificados complementarios de protección
para los medicamentos y otras medidas de incentivos a las empresas
farmacéuticas logran un justo equilibrio de intereses y en qué medida pueden
los certificados complementarios de protección limitar la disponibilidad y la
asequibilidad de medicamentos vitales en Europa.

Con el fin de entablar un debate basado en pruebas sobre las consecuencias
sociales de los certificados complementarios de protección, este documento
comienza con un breve resumen del desarrollo de patentes y otros
instrumentos de exclusividad de mercado y sus efectos sobre el acceso a los
medicamentos. A continuación, se presenta el caso específico de los
certificados complementarios de protección, así como el examen reciente de
la Comisión, para luego evaluar los certificados complementarios de
protección como un medio para compensar las inversiones en I+D para ciertos
medicamentos. Posteriormente se presentan dos casos recientes de problemas
de acceso a los medicamentos en varios países europeos que son de dominio
público. El documento finaliza con una exposición sobre la justificación y el
costo social de las prórrogas de los plazos de protección de las patentes como
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los certificados complementarios de protección, teniendo en cuenta el derecho
al acceso a los medicamentos como parte integral del ejercicio del derecho a
la salud para todos.

Metodología y alcance

Para evaluar rigurosamente el efecto de los certificados complementarios de
protección sobre el acceso a los medicamentos se examina la documentación
existente y se presentan varios estudios de caso. Los recursos para el examen
de la documentación existente provienen de bibliotecas públicas (p.ej. de la
Biblioteca Británica y la biblioteca del Institute of Advanced Legal Studies),
sitios web y bases de datos (p.ej. Westlaw, HeinOnline, JSTOR y LexisNexis).

El régimen de los certificados complementarios de protección parte del
supuesto de que estos son necesarios para establecer un “período efectivo de
protección” “suficiente para amortizar las inversiones efectuadas en la
investigación” [19]. Los estudios de casos elegidos para probar esta hipótesis
son los de los medicamentos Sofosbuvir, Trastuzumab e Imatinib. Se han
escogido estos medicamentos por estas tres razones: todos tienen un alto
valor terapéutico, figuran dentro de la Lista Modelo de Medicamentos
Esenciales de la Organización Mundial de la Salud (OMS) y se ofrecen a
precios elevados, aunque generan enormes ingresos al ser “medicamentos
superventas”. En los casos de los tres medicamentos se han analizado la
situación de las patentes y de los certificados complementarios de protección,
los ingresos por ventas y las inversiones en I+D. Se ha utilizado información
disponible públicamente: los datos sobre los ingresos por ventas provienen
de los informes financieros de las empresas proveedoras originarias y los
datos relativos a las inversiones por producto de documentación, informes
de las empresas y medios de comunicación. Para evaluar el costo social del
precio elevado de los medicamentos facilitado por la exclusividad de mercado
se diseccionan los casos del Sofosbuvir y la combinación de dosis fijas de
Tenofovir/Disoproxil/Fumarate y Emtricitabina (TDF/FTC), usando
numerosas fuentes públicas.
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PARA exponer y analizar los efectos de los certificados complementarios de
protección sobre el acceso a los medicamentos en Europa es esencial entender
la evolución del derecho internacional en materia de patentes farmacéuticas,
un proceso caracterizado por la presión constante ejercida por la industria
farmacéutica para obtener períodos más largos de protección exclusiva [20].
Antes de 1992 numerosos países europeos no conferían protección mediante
patente a los productos farmacéuticos [21]. A nivel internacional, el Acuerdo
sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados
con el Comercio (Acuerdo sobre los ADPIC) de la Organización Mundial
del Comercio (OMC) entró en vigor en 1995 [20, 22]. Los críticos han aducido
de manera convincente que el Acuerdo sobre los ADPIC fue redactado por
juristas y economistas en defensa de los intereses de empresas con sede en
los Estados Unidos [23], lo que demuestra el establecimiento de una “agenda
neoliberal de gobernanza mundial” [20, 23]. Entre otras disposiciones, el
Acuerdo sobre los ADPIC unificó el plazo de protección de las patentes en
diferentes países y prevé veinte años de protección de la patente a partir de la
fecha de presentación de la solicitud (Artículo 33) [22]. En consecuencia, el
Acuerdo sobre los ADPIC amplió el plazo de protección de las patentes en la
mayoría de las legislaciones nacionales, que solía ser de entre 15 y 17 años,
aunque en algunos casos podía ser apenas de entre 5 y 7 años [24]. Pese a la
ampliación del período de protección, los grupos de presión del sector
farmacéutico siguieron cabildeando para obtener períodos más largos de
exclusividad recurriendo a varios medios jurídicos y reglamentarios como
las prórrogas o el restablecimiento de los plazos de protección de las patentes.

A nivel nacional, uno de los ejemplos más influyentes en las fases tempranas
de la tendencia hacia la prórroga de los plazos de protección de las patentes

Los precios de los medicamentos y
los certificados complementarios
de protección2
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farmacéuticas fue la Ley sobre la Competencia de Precios de los Fármacos y
la Restauración del Plazo de las Patentes de los Estados Unidos de 1984,
conocida como Ley Hatch-Waxman [25]. Esta Ley disponía una prórroga
del plazo de protección de las patentes de hasta 5 años, lo que suponía un
plazo de hasta 14 años de monopolio legal efectivo a partir de la fecha de
comercialización [26]. La Ley Hatch-Waxman tuvo efectos de largo alcance,
en particular, el razonamiento legislativo para conceder la ampliación del
período de exclusividad; a saber, compensar el tiempo de comercialización
perdido cumpliendo los requisitos reglamentarios y recuperar las inversiones
de I+D [26, 27].

En la década de 1990 en Europa, muchos países adoptaron legislaciones
similares que ampliaban el estado de exclusividad de mercado de las empresas
farmacéuticas tras la expiración de la patente en forma de certificados
complementarios de protección, p.ej. Francia e Italia [28, 29]. Con el fin de
preservar la integridad y el funcionamiento del mercado común, la Comunidad
Económica Europea (CEE) estableció un sistema uniforme para la concesión
de certificados complementarios de protección en 1992. Sin embargo, estos
certificados no son el único mecanismo de la UE para ofrecer protección tras
el vencimiento de las patentes; otros tipos de protección que no se incluyen
en este estudio son, por ejemplo, la prórroga para uso pediátrico, el período
de exclusividad de mercado para medicamentos huérfanos, la exclusividad
de datos y la protección del mercado. Estos instrumentos de protección
adicional son más estrictos que las disposiciones previstas por el Acuerdo
sobre los ADPIC y se les conoce normalmente como disposiciones TRIPS
plus. La UE intenta imponer sistemáticamente disposiciones como los
certificados complementarios de protección en otros países mediante
negociaciones comerciales bilaterales.

Muchas de estas disposiciones TRIPS plus han demostrado ir en detrimento
del acceso a medicamentos asequibles en los países europeos [30] y en otros
países [31]. Por ejemplo, un estudio sobre los efectos sobre la salud pública
de la instauración de prórrogas de los plazos de protección de las patentes en
Tailandia concluyó que una prórroga de cinco años de la exclusividad de
mercado supondría un aumento anual del gasto en medicamentos de 146,3 a
696,4 millones de dólares de los Estados Unidos [32]. Asimismo, un estudio
sobre las prórrogas de los plazos de protección de las patentes vigentes en
Australia demostró que su eliminación supondría un ahorro de 241 millones
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de dólares australianos al año en el gasto público en productos farmacéuticos.
Tras la conclusión en 2017 del Acuerdo Económico y Comercial Global
(CETA) entre la UE y el Canadá y la consiguiente adopción de un certificado
complementario de protección de hasta dos años al expirar la patente [34],
un estudio retrospectivo del Parlamento canadiense estimó que, de haberse
adoptado dos años antes, el régimen de certificados complementarios de
protección habría provocado un aumento del gasto anual en medicamentos
de $392 millones de dólares canadienses (260 millones de euros [35]. Los
ejemplos anteriores corresponden a países de ingresos altos con estructuras
de mercado muy similares a los mercados europeos, por lo que constituyen
comparaciones adecuadas para los fines de la exposición y el análisis en este
documento del costo real de la instauración de mecanismos de exclusividad
de mercado.
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UN certificado complementario de protección es un derecho (título) de
propiedad intelectual (PI) disponible para productos medicinales como los
productos farmacéuticos químicos y los medicamentos biológicos que
requieren autorización de las autoridades de reglamentación antes de poder
ser comercializados. Los certificados complementarios de protección son
concedidos por las oficinas nacionales de patentes con base en el Reglamento
relativo a los certificados complementarios de protección para los
medicamentos [36]. Las condiciones para la obtención del certificado figuran
en el Reglamento que dispone, entre otras cosas, que la solicitud de certificado
deberá presentarse en un plazo de seis meses a partir de la fecha en la que el
producto, como medicamento, haya obtenido la autorización de
comercialización (Artículo 7 (1)), protegido por una “patente de base en
vigor” (Artículo 3 (a)), o en un plazo de seis meses a partir de la fecha de
expedición de la patente cuando la autorización de comercialización sea an-
terior a la expedición de la patente de base (Artículo 7(2)). Además, el
producto no debe haber sido antes objeto de un certificado (Artículo 3 (c)).
Si se cumplen estas condiciones, el certificado surtirá efecto a la expiración
del período de 20 años de validez legal de la patente de base, por un período
igual al transcurrido entre la fecha de presentación de la solicitud de la patente
de base y fecha de la primera autorización de comercialización del
medicamento, menos un período de 5 años (Artículo 13).

En sentido estricto, un certificado complementario de protección no es una
prórroga del plazo de protección de la patente ya que para ello habría que
modificar las legislaciones nacionales de patentes de los Estados miembros
de la UE y el Convenio sobre la Patente Europea (CPE). Aun así, los efectos
de las exclusividades derivadas de los certificados complementarios de
protección son idénticos a los derivados de las patentes. En otras palabras,

Los certificados complementarios
de protección en la UE3
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los certificados complementarios de protección les permiten de facto a los
titulares de las patentes mantener precios de monopolio y en realidad
funcionan igual que una prórroga o una restauración del plazo de protección
de una patente. La justificación para establecer este esquema de prórroga es
compensar el tiempo de exclusividad perdido entre el registro de la patente y
la autorización de comercialización ya que la primera suele tener lugar varios
años antes de la segunda [15]. Se aduce que este tiempo se debe recuperar
para garantizar una rentabilidad suficiente de los elevados gastos en I+D
farmacéuticos [37].

En 1992, el Reglamento relativo al certificado complementario de protección
para los medicamentos, como se dispone en su versión codificada en 2009,
creó un esquema para proporcionar a los medicamentos “protección efectiva
suficiente” y reducir “el riesgo de que los centros de investigación ... se
desplacen a países que ofrezcan desde ahora una mejor protección” [19].
Para gozar de una “protección efectiva suficiente” en virtud del Reglamento,
el titular a la vez de una patente y de un certificado debe poder disfrutar, en
total, de quince años de exclusividad como máximo a partir de la primera
autorización de comercialización [19]. El Reglamento dio por hecho que, de
no ser así, “el período de protección efectiva que confiere la patente [era]
insuficiente para amortizar las inversiones efectuadas en la investigación”
[19].

Un 86% de los nuevos medicamentos puestos en el mercado entre 2010 y
2016 tenían un certificado complementario de protección en al menos un
país y en promedio unos 18 a 19 Estados miembros han presentado solici-
tudes de protección conferida por el certificado [18]. Entretanto, ha aumentado
la preocupación por el gasto público en productos farmacéuticos y el peligro
que esto supone para la sostenibilidad de los sistemas de salud teniendo en
cuenta que los medicamentos constituían un 17,1% del gasto total en salud
en la UE y un 1,41% del producto interno bruto (PIB) en 2014 [38]. Además,
el gasto en nuevos medicamentos supera el crecimiento del PIB y de otros
gastos en salud [39]. Por otra parte, la Comisión reconoce que para los
pagadores públicos y privados resulta cada vez más difícil costear la cantidad
en aumento de medicamentos nuevos y casi siempre costosos [3].
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En junio de 2016 el Consejo de la UE bajo la Presidencia neerlandesa expresó
su preocupación por “el creciente número de casos de fallo de mercado... en
los que el acceso de los pacientes a medicamentos esenciales eficaces y
asequibles está en peligro porque los precios son muy elevados e
insostenibles”, y concluyó que “es necesario que los incentivos de esta
legislación específica sean proporcionales al objetivo de fomentar la
innovación, mejorar el acceso de los pacientes a los medicamentos
innovadores con valor terapéutico añadido e incidencia presupuestaria” [4].
Por esta razón, el Consejo solicitó a la Comisión Europea elaborar un análisis
basado en pruebas de los efectos de los incentivos en algunos de los
mecanismos actuales de incentivos, incluidos los certificados
complementarios de protección en materia de innovación, disponibilidad y
accesibilidad de los medicamentos [4]. Dos de los estudios obtenidos por la
Comisión y publicados en mayo de 2018 investigaban específicamente los
efectos económicos y los aspectos jurídicos de los certificados
complementarios de protección [14, 15].

De los estudios obtenidos por la Comisión, el de Copenhagen Economics
describe ampliamente el funcionamiento, la utilización y los efectos de varios
incentivos en materia de PI en Europa como los certificados complementarios
de protección [15]. El estudio del Max Planck Institute (MPI) examina el
funcionamiento del sistema de los certificados complementarios de protección
desde un punto de vista jurídico [14]. Este último señala la importante
divergencia entre la interpretación que hace el Tribunal de Justicia de la
Unión Europea (TJUE) del Reglamento relativo al certificado complementario
de protección para los medicamentos y la práctica de las oficinas nacionales
de patentes, así como entre la práctica actual y las intenciones y limitaciones
originales con relación a estos certificados. Así pues, el estudio aboga por
una mayor coherencia en la concesión de certificados complementarios de
protección, conclusión a la que llega asimismo un informe de Technopolis
encargado por el Gobierno neerlandés [40]. La Comisión ha planteado la
creación de un certificado complementario de protección unitario a escala
de la UE en lugar de los certificados complementarios de protección
nacionales, de conformidad con el nuevo sistema de patente unitaria de la
Oficina Europea de Patentes (OEP) [41].
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Sin embargo, los estudios han llegado a conclusiones diferentes en muchas
cuestiones fundamentales. El estudio de Copenhagen Economics presenta
una correlación positiva entre el período promedio de protección efectiva en
países de exportación y el gasto interno en I+D farmacéutica [15], mientras
que el MPI deduce que un aumento en la innovación posterior a la introducción
de los certificados complementarios de protección no implica una relación
causa-efecto con la promulgación o la enmienda de esa norma específica
[14]. El estudio de Technopolis no pudo conformar el efecto incentivador de
los certificados complementarios de protección ya que no se pudieron
determinar los factores que impulsan el gasto en I+D farmacéutico y señala
que el Reglamento relativo al certificado complementario de protección para
los medicamentos no contiene ninguna disposición para favorecer la
innovación originada en Europa frente a la originada en otra parte [40]. Este
último informe también señala que incentivos alternativos como premios e
inversiones condicionadas en la investigación básica constituyen medios
efectivos para impulsar la innovación.

Además, el estudio del MPI cuestiona si la disponibilidad de protección
conferida por las patentes o por los certificados complementarios influye en
las decisiones de las empresas de ubicar sus instalaciones de investigación
en una u otra jurisdicción y destaca que otros factores son igualmente muy
importantes [14]. Solo Copenhagen Economics aduce que los certificados
complementarios de protección podrían contribuir a favorecer la innovación
en Europa, pero admite que la fiscalidad, la educación y otros factores son
probablemente más significativos en ese aspecto [15].

Los estudios de casos de Technopolis sobre Atorvastatina, Omeprazol y
Losartán estimaron que el costo total de los certificados complementarios de
protección para el sistema de salud neerlandés era de entre 120 y 660 millones
de euros por cada medicamento [40]. Tanto el estudio del MPI como el de
Copenhagen Economics señalan que la demora de la entrada en el mercado
de los genéricos provocada por los certificados complementarios de protección
puede incidir en forma negativa en los presupuestos sanitarios [14, 15]. El
estudio elaborado por Copenhagen Economics estimó que pasar de un 10%
del gasto total en medicamentos de la empresa originaria al fabricante del
genérico correspondiente generaría un ahorro de 12 400 millones de dólares
(11 000 millones de euros), es decir, un 1% del gasto de asistencia sanitaria
[15].
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Las conclusiones de los tres estudios demuestran hasta qué punto no es
concluyente el efecto del régimen de los certificados complementarios de
protección como medio para incentivar la innovación y su limitada (o
inexistente) influencia a la hora de atraer actividades de I+D hacia Europa.
Sin embargo, los exámenes existentes sobre el sistema de certificados
complementarios de protección de la UE no abordan los siguientes dos
elementos: 1) si las empresas necesitan objetivamente los certificados
complementarios de protección para recuperar las inversiones en I+D y 2) la
evaluación del costo social del Reglamento relativo al certificado
complementario de protección para los medicamentos, que se exponen con
mayor detalle a continuación.
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¿Son los certificados
complementarios de protección un
mecanismo justo para recuperar
las inversiones en I+D?

4

EN este capítulo se hace una evaluación crítica de los argumentos y objetivos
en materia de reglamentación presentados para justificar la concesión de
derechos exclusivos adicionales, de si los certificados complementarios de
protección son necesarios para recuperar los costos de I+D y de si sin los
certificados complementarios de protección la tan necesaria I+D en
medicamentos no tendría lugar en la UE.

Cuando se analizan de manera más general los certificados complementarios
de protección o las prórrogas de los plazos de protección de las patentes
suele aducirse, aunque las pruebas son escasas, que las inversiones en I+D
no pueden recuperarse sin una ampliación del período de exclusividad. La
cuestión fundamental es si el titular de una patente no puede generar
suficientes ingresos por ventas para igualar o superar la inversión en I+D
desde la autorización de comercialización hasta la expiración de la patente y,
por lo tanto, si debe establecerse una prórroga del período de exclusividad
para evitar la competencia de medicamentos genéricos a fin de permitirlo.
Así pues, es necesario calcular la investigación en I+D e investigar si el
plazo de veinte años de protección de la patente es, en efecto, demasiado
corto para el fin deseado.

La falta de transparencia en los mercados farmacéuticos, en particular en
relación con la información sobre los costos y la inversión en I+D para cada
producto, es un obstáculo para la determinación de la I+D para un
medicamento en particular. Los costos de la I+D son actualmente objeto de
debate [42, 43] y las estimaciones del costo de poner un nuevo producto en
el mercado oscilan entre 320 y 2 700 millones de dólares (ajustados al dólar
en 2017) [44]. Un factor importante en este contexto es saber qué constituye
exactamente el “costo” en I+D de cada producto, que podría aducirse, se
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limitaría a los gastos directamente relacionados con el desarrollo del
medicamento en particular. Sin embargo, representantes de la industria y
académicos sostienen que deben incluirse el costo por fallos y el costo de
oportunidad, por lo que las cifras son mayores [42, 45]. No obstante, un
análisis de Prasad y Mailankody de 10 empresas y medicamentos (2017)
[44] demuestra que el costo medio de desarrollar un nuevo medicamento
contra el cáncer era de 648 millones incluido el costo por fallos e incluyendo
el costo de oportunidad, el costo era de 793,6 millones de dólares [46]. Los
autores también concluyeron que un 90% de los ingresos por ventas de los
medicamentos sobrepasaba el gasto en I+D en promedio 4 años después de
la autorización de comercialización (desde 0,8 hasta 8,8 años) y un 80% si se
incluían los costos por fallos y de oportunidad [44].

Cuadro 1 Ventas mundiales de productos por año calendario para algunos
medicamentos según el informe anual de ventas de la empresa farmacéutica (2004-
2017) (en millones de dólares de los Estados Unidos)a

Año Sovaldi® Herceptin® Gleevec/Glivec®
(Sofosbuvir) (Trastuzumab) (Imatinib)
Gilead [47] Roche & Genentech [48] Novartis [49]

2004 N/A 1162 1634

2005 N/A 1717 2170

2006 N/A 3142 2554

2007 N/A 4027 3050

2008 N/A 4736 3944

2009 N/A 4845 3944

2010 N/A 5212 4265

2011 N/A 5936 4659

2012 N/A 6301 4675

2013 139 6565 4693

2014 10,283 6840 1237

2015 5276 6800 1219

2016 4001 6918 3323

2017 964 7154 1943

Total 20,663 34,277 43,310
a Cantidades redondeadas a millones. Las ventas del Trastuzumab se han convertido de
CHF a dólares utilizando el tipo de cambio histórico.
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Al no contar con datos exactos sobre el gasto en I+D de las empresas
farmacéuticas para los tres medicamentos objeto de este estudio, se ha
utilizado información de dominio público para establecer indicadores
sustitutivos de la cuantía de la inversión necesaria para sacar un producto al
mercado. No ha sido posible comprobar si las cifras mencionadas incluyen
los costos por fallos y los costos de oportunidad.

Para los medicamentos Sovaldi®, Herceptin® y Gleevec/Glivec®, los
ingresos por ventas se comparan con las inversiones en I+D declaradas
por la farmacéutica y el período durante el cual se comercializó el
producto. El cuadro 1 proporciona una visión global de las ventas anuales
de las empresas originarias de estos tres costosos medicamentos durante
los últimos 14 años. Cabe señalar también que, si bien Gleevec® fue
comercializado por primera vez en 2001, los datos disponibles sobre los
ingresos por ventas de los tres primeros años son diferentes, por lo cual,
para mayor precisión, este estudio solo se centra en los datos a partir de
2004.

Sofosbuvir y Gilead

El Sofosbuvir, un medicamento antivírico de acción directa muy eficaz para
el tratamiento de infecciones causadas por el virus de la hepatitis C, fue
comercializado inicialmente por Gilead como Sovaldi® y es uno de los
productos farmacéuticos más costosos en los Estados Unidos [50]. Tan solo
un año después de su lanzamiento en 2014 Gilead registró ventas mundiales
de 10 300 millones de dólares para este producto [47], y más de 20 000
millones de 2014 a 2017, como se indica en el cuadro 1. Se desconoce la
inversión real de Gilead en I+D para el Sofosbuvir, aunque la farmacéutica
lo adquirió por 11 000 millones de dólares mediante la adquisición de
Pharmasset en 2011 cuando los ensayos clínicos de fase III estaban por
concluir [51]. El medicamento fue aprobado por la Administración de
Alimentos y Medicamentos (FDA) de los Estados Unidos en diciembre de
2013 [52], y por la Agencia Europea de Medicamentos (EMA) en enero de
2014 [53]. En los tres primeros años después de su lanzamiento en el mercado
los ingresos por ventas de Gilead por el Sofosbuvir habían superado el costo
de la adquisición de Pharmasset y en solo cinco años los ingresos por ventas
representaban casi el doble de esta inversión.
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En Europa, Gilead obtuvo de la OEP [54] una patente del profármaco
Sofosbuvir que expiraba en 2028 además de la patente del compuesto base
[55]. Las oficinas nacionales de patentes de algunos Estados miembros
también le concedieron a Gilead certificados complementarios de protección
que expiran en 2029 [56, 57, 58, 59]. La necesidad real de Gilead de un
período de exclusividad adicional de nueve meses para recuperar su inversión
en el Sofosbuvir está en tela de juicio. Cinco meses después de la autorización
de comercialización (y mucho antes de la expiración de la patente primaria)
los ingresos por ventas del Sofosbuvir representaban casi el doble de las
inversiones declaradas de la farmacéutica en la adquisición de Pharmasset.

Imatinib y Novartis

El segundo ejemplo se refiere a la relación entre la inversión en I+D y los
certificados complementarios de protección para el Imatinib, comercializado
por Novartis como Gleevec® o Glivec® (dependiendo del país). Cuando el
medicamento fue aprobado por primera vez en 2001, el precio se fijó en
unos 30 000 dólares por un suministro de un año. Con unos ingresos por
ventas previstos de 900 millones de dólares para el Imatinib solo en los
Estados Unidos, la farmacéutica habría podido recuperar las inversiones en
I+D para este medicamento durante los dos primeros años en el mercado
[60]. Supuestamente este era el precio esperado por Novartis ya que los
beneficios potenciales de prolongar la vida de los pacientes seguían siendo
inciertos [61]. Sin embargo, cuando los beneficios medicinales fueron
evidentes, la empresa aumentó el precio del medicamento, que llegó a los 92
000 dólares al año en 2012 en los Estados Unidos [61]. Más de 100 expertos,
entre ellos científicos que participaron en el descubrimiento del Imatinib,
denunciaron públicamente este aumento [61]. Según informes de la
farmacéutica (cuadro 1) el Imatinib generó a nivel mundial más de 43 000
millones de dólares de 2004 a 2017.

Novartis obtuvo una patente de la OEP del compuesto base del Imatinib, que
expiraba en 2013 [62]. Además, la farmacéutica logró obtener certificados
complementarios de protección que expiraban en 2016 (p.ej. en los Países
Bajos [63] y en Francia [64]). Habida cuenta de que se esperaba que los
ingresos por ventas de los dos primeros años desde el lanzamiento al mercado
del Imatinib (es decir, 2001 y 2002), que no están incluidos en el cuadro
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anterior, bastaran para recuperar la inversión en I+D, es poco probable que
Novartis necesitara en realidad un período de exclusividad adicional de tres
años para cubrir la inversión realizada en I+D.

Trastuzumab y Roche

El tercer ejemplo hace referencia al Trastuzumab, medicamento
comercializado por Roche como Herceptin® para el tratamiento del cáncer
de seno y desarrollado por Genentech. En 1998 el medicamento aprobó la
fase III de los ensayos clínicos y estaba en curso su aprobación acelerada por
parte de la FDA cuando Genentech firmó un acuerdo de licencia mediante el
cual Roche obtenía todos los derechos de licencia del medicamento fuera de
los Estados Unidos [65]. El acuerdo estipulaba que Roche debía pagar una
comisión inicial de 40 millones de dólares con pagos en efectivo para
actividades de desarrollo de producto, que los costos mundiales de desarrollo
serían compartidos y que Genentech recibiría pagos de regalías [66]. En 1999
cuando el Trastuzumab entró en el mercado se registraron ingresos por ventas
del medicamento de 300 millones de francos suizos [67], unos 200 millones
de dólares al tipo de cambio histórico [68] y equivalentes a cinco veces la
inversión inicial de 40 millones de dólares de Roche. Entre 2004 y 2017, las
ventas acumuladas de Trastuzumab fueron de 34 000 millones de dólares
(cuadro 1).

En Europa, Roche logró obtener protección mediante patente del
Trastuzumab, que expiraba en 2012 [69], y varios países le concedieron
certificados complementarios de protección que ampliaban el período de
exclusividad por dos años más [70, 71, 72]. No se han revelado todos los
detalles de la inversión de Roche en la adquisición de la licencia del
Trastuzumab, pero parece haber formado parte de un acuerdo ampliado que
a la postre resultaría en la adquisición de Genentech por Roche en 2009 [73].
Si bien se reconocen estas limitaciones, la idea de que era necesario un
certificado complementario de protección adicional por dos años para
recuperar los costos de inversión del Trastuzumab es discutible considerando
que las ventas fueron cinco veces mayores que la inversión inicial para adquirir
la licencia del Trastuzumab en su primer año de comercialización.



17

Cuadro 2 Fechas clave y períodos de protección pertinentes para el Sofosbuvir, el
Imatinib y el Trastuzumab con base en certificados complementarios de protección
concedidos en Francia [56, 64, 71]

Producto Sofosbuvir Imatinib Trastuzumab

Año de lanzamiento en 2013 2001 1999
el mercado

Año en que los ingresos 2015 2003 2000
por ventas sobrepasaron la
inversión en I+D

Fecha de expiración de la 26/03/2028 25/03/2013 15/06/2012
patente de base

Duración del certificado > 9 meses > 3 años > 2 años
complementario de 8 meses 1 mes
protección

Fecha de expiración del 17/01/2029 21/12/2016 29/07/2014
certificado complementario
de protección

Con base en los datos disponibles, la justificación de los certificados
complementarios de protección, que la protección efectiva que confiere la
patente queda reducida a un período insuficiente para amortizar las inversiones
efectuadas en la investigación [19], parece ser profundamente equivocada
en el caso de los tres medicamentos investigados. En todos los casos los
ingresos por ventas superaron las inversiones de I+D de las empresas en los
3 primeros años de la introducción del medicamento en el mercado y más de
10 años antes de finalizar el plazo de protección de la patente de base. El
plazo de 20 años de protección de la patente previsto por el Acuerdo sobre
los ADPIC habría sido más que suficiente para amortizar la inversión
pertinente en I+D, lo que prueba que la supuesta necesidad general de
certificados complementarios de protección es incorrecta para algunos (y
potencialmente más) medicamentos. Estas conclusiones también cuestionan
profundamente la pertinencia de las consideraciones temporales en el proceso
de aprobación de los certificados complementarios de protección. Los costos
son el único factor pertinente para determinar si la empresa ha podido
compensar su inversión para desarrollar o adquirir un medicamento y se
requieren detalles precisos sobre la estructura de costos del desarrollo de un
medicamento y las propias inversiones de una empresa.
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Los altos precios de los
medicamentos limitan el acceso a
los medicamentos5

GARANTIZAR el acceso de los pacientes a todos los medicamentos
necesarios es una obligación fundamental de los Estados en virtud del derecho
a la salud [74]. Numerosos factores impiden el acceso a los medicamentos,
siendo el precio un factor de crucial importancia, como lo señala un informe
reciente de las Naciones Unidas [75]. Si unos precios “demasiado bajos”
han provocado la limitación o el cese del abastecimiento de productos, los
precios “demasiado altos” han impedido a los sistemas de salud garantizar la
disponibilidad de medicamentos para todos los pacientes [76]. En mayo de
2017, en el Foro sobre la fijación de precios justos de la OMS auspiciado por
el Gobierno de los Países Bajos se señaló la fijación de precios de los
medicamentos como un problema mundial que afecta incluso a los países
más ricos [77]. Aunque muchos factores entorpecen el acceso a los
medicamentos en Europa (p.ej. problemas de calidad de fabricación o
prórrogas reglamentarias) los estudios de casos siguientes ponen de relieve
cómo el precio de un producto (permitido por una patente o por un período
de exclusividad de comercialización conferido por un certificado
complementario de protección) constituye un obstáculo para el tratamiento
y cómo los precios de los medicamentos han amenazado la sostenibilidad de
los sistemas de salud. Mientras que el primer estudio de caso objeto de análisis,
el Sofosbuvir, es un medicamento más o menos reciente, el segundo, el TDF/
FTC, se encuentra casi al final del período de exclusividad de su
comercialización, lo que significa que las consideraciones sobre los
certificados complementarios de protección son especialmente pertinentes.
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Sofosbuvir

El Sofosbuvir, medicamento muy eficaz para el tratamiento de la hepatitis C
mencionado anteriormente, se comercializa a precios muy altos que suponen
una pesada carga financiera para los sistemas de salud de todo el mundo,
entre otros, de los países europeos [78]. Esta situación priva a los pacientes
del acceso a los medicamentos. Se estima que en 2014 en Francia el costo
total de los tratamientos a base de Sofosbuvir fue de un 20% del gasto total
en medicamentos [79], lo que “puso en riesgo a mediano plazo la
sostenibilidad del sistema de salud” [80]. En consecuencia, en 2015 el
Gobierno limitó el suministro del tratamiento a los adultos con las condiciones
médicas más graves [79]. En 2016 estas restricciones fueron levantadas
oficialmente [81]. Se estima que con 130 000 pacientes con hepatitis C y un
costo por tratamiento de 28 000 euros por paciente o más [82, 83], el costo
de los antivíricos de acción directa sigue debilitando el sistema de salud
francés.

Aunque en Rumanía hay entre 500 000 y un millón de enfermos de hepatitis
C, la mayor carga de morbilidad en Europa, el tratamiento fue limitado a 5
800 pacientes de 2015 a 2016 [84]. En Italia, que también sufre una importante
carga de casos de hepatitis C, el Ministerio de Salud decidió en 2017 aceptar
el uso personal de medicamentos genéricos no registrados porque el sistema
de salud no podía costear el tratamiento para todos los pacientes [85]. En
Irlanda el presupuesto de 30 millones de euros para el programa de hepatitis
C del país en 2017 se gastó en efectivamente a mitad de año, lo que obligó a
las autoridades a negar el tratamiento para los nuevos pacientes registrados
[86].

Entretanto, la oferta de versiones genéricas de importantes antivíricos de
acción directa como el Sofosbuvir ha aumentado en el mercado mundial, lo
que ha dado lugar a una competencia en el mercado de genéricos y la
disminución de los precios [87]. La patente otorgada es objeto de
procedimientos de oposición posteriores a la concesión promovidos por
organizaciones de la sociedad civil y otros actores [88]. Médicos sin Fronteras
(MSF) anunció a finales de 2018 la obtención de tratamientos genéricos para
la hepatitis C a un costo de 75 euros por una terapia de 12 semanas [89].
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A menos que se consideren y se apliquen las flexibilidades previstas por el
Acuerdo sobre los ADPIC como las licencias voluntarias u obligatorias, el
monopolio de Gilead seguirá siendo efectivo en Europa hasta 2029, lo que le
permitirá a la farmacéutica cobrar altos precios después de la expiración de
la patente original en 2028. Si bien el certificado complementario de
protección del Sofosbuvir no provoca los problemas de acceso documentados,
sin duda genera controversia el hecho de otorgar un certificado que impedirá
por más tiempo la competencia de genéricos, teniendo en cuenta que los
ingresos por ventas del Sofosbuvir superaron la inversión de Gilead en I+D
dos años después de su entrada en el mercado.

TDF/FTC

Comercializado inicialmente por Gilead como Truvada®, el TDF/FTC ha
sido usado desde hace mucho tiempo como un medicamento antirretroviral
eficaz para el tratamiento del Virus de la Inmunodeficiencia Humana/
Síndrome de Inmunodeficiencia Adquirida (VIH/SIDA). La OMS ha
recomendado su uso como profilaxis anterior a la exposición para proteger a
las personas en riesgo de contraer el VIH [90]. El TDF/FTC es una
combinación de Tenofovir [91] y de Emtricitabina, ambos desarrollados por
Gilead [92]. Gilead solicitó certificados complementarios de protección para
el TDF/FTC en muchos países europeos, que expiraban en 2020 [93].

Sin embargo, el certificado complementario de protección de Gilead fue
revocado en Francia y en Alemania [94, 95, 96]. También fue rechazado en
los Países Bajos, al igual que una solicitud de Gilead de medidas cautelares
para impedir la competencia de genéricos en Irlanda [97, 98]. En otros países
como Dinamarca [99] y Suiza [100, 101] se ha mantenido el certificado
complementario de protección. En Bélgica un tribunal falló a favor de Gilead
[102]. Estas divergencias en la aplicación del Reglamento relativo al
certificado complementario de protección para los medicamentos es resultado
de incertitudes con respecto a la definición de la condición de poseer una
“patente de base en vigor” para la obtención de un certificado complementario
de protección, una cuestión finalmente sometida por el Tribunal Superior
del Reino Unido al TJUE en el caso Teva y otros c. Gilead [103, 104].
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En 2016, una encuesta del Centro Europeo para la Prevención y el Control
de las Enfermedades (ECDC) reveló que entre 31 y 32 países europeos
definían el costo de los medicamentos como una cuestión que impedía o
limitaba la disponibilidad de profilaxis anterior a la exposición y 24 países
lo calificaron como un asunto de gran importancia [105]. Al no haber entonces
versiones genéricas disponibles en el mercado, el precio del Truvada® fue
considerado el principal obstáculo para la profilaxis.  A octubre de 2017
varias versiones genéricas del TDF/FTC habían sido aprobadas por la EMA
[106] aunque no fueron comercializadas en todos los Estados miembros
debido a los efectos de los certificados complementarios de protección
asociados. El 25 de julio de 2018 el TJUE remitió el caso a los tribunales
nacionales indicando que el certificado complementario de protección debía
ser revocado.

El cuadro 3 muestra la fragmentada disponibilidad de formas genéricas del
TDF/FTC en el mercado europeo justo antes de la decisión del TJUE. El
estado del certificado complementario de protección del TDF/FCT en
diferentes países figura en el cuadro 3, donde también se listan los precios
del Truvada® y de las formas genéricas más baratas según la información
disponible. Como la información normalizada sobre los precios no está
disponible en Europa, la información disponible sobre la fijación de precios
difiere considerablemente entre los países. Por consiguiente, la información
sobre los precios solo debe usarse para demostrar las diferencias entre los
genéricos y las versiones originarias en el mismo país. En el cuadro 3 también
se detalla la disponibilidad de genéricos y si el TDF/FCT para la profilaxis
anterior a la exposición fue reembolsado en un país al 23 de julio de 2018.

En los países donde el certificado complementario de protección fue
rechazado o revocado como Irlanda, Francia y los Países Bajos, se encuentran
ya disponibles versiones genéricas asequibles del TDF/FDC. Con excepción
de Bélgica, en ninguno de los países donde se mantuvo el certificado
complementario de protección se reembolsa la profilaxis anterior a la
exposición. Aunque no se dispone de información exhaustiva sobre el uso
de la profilaxis anterior a la exposición en los países enumerados en función
del precio, es razonable suponer que pocas personas pueden pagar por su
cuenta gastos de 400 euros o más por un tratamiento mensual. El alto precio
de estos medicamentos y el hecho de que no sean reembolsables han obligado
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a las personas a recurrir a internet para la compra de alternativas genéricas
[131]. En Inglaterra, una versión genérica del medicamento para uso
profiláctico anterior a la exposición solo está disponible como parte de un
ensayo médico en el que están inscritas 10 000 personas [125, 126]. Sin
embargo, como la demanda superó la disponibilidad, el Servicio Nacional
de Salud (NHS) del Reino Unido empezó a facilitar la importación y a
principios de este año comenzó la venta de genéricos en una clínica londinense
[132]. Cabe señalar que el genérico del TDF/FTC ha estado disponible en el
mercado mundial por más de diez años.

En general, este análisis demuestra que la decisión sobre el Truvada puede
facilitar un mayor acceso a las versiones genéricas del TDF/FTC en Europa
106]. Con unos precios de los genéricos entre 53% y 94% más bajos en los
países en donde están disponibles, el caso puede influir considerablemente
en la asequibilidad de un programa de profilaxis anterior a la exposición, el
estado del reembolso del TDF/FTC como profilaxis anterior a la exposición
y la capacidad de los usuarios para pagar sus propios medicamentos.
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El costo social de los certificados
complementarios de protección6

LOS certificados complementarios de protección también pueden entrañar
un “costo social”. Si bien el concepto de costo social sigue siendo objeto de
debate, fue descrito por K. William Kapp como el problema económico de
“daños y pérdidas tangibles e intangibles provocados por actividades
económicas...que los responsables de su producción no contabilizan en su
cuenta de costos, pero que se trasladan a terceros que los asumen: toda la
comunidad o las generaciones futuras” [133]. Kapp amplió posteriormente
esta noción a todos los daños y efectos perjudiciales de la toma de decisiones
públicas y privadas si son resultado del ánimo de lucro individual [133].

Recientemente la consideración de los costos sociales se ha adquirido
relevancia, por ejemplo, en el contexto de las cuestiones ambientales [134],
pero también se ha mencionado en relación con la obstrucción de la
competencia mediante el acaparamiento de información a través de la
reivindicación de secretos comerciales [135]. Como se ha explicado
anteriormente, los precios altos de los medicamentos limitan el uso óptimo
de los recursos del Estado y obligan a los Estados a racionalizar los
tratamientos, socavando así el ejercicio del derecho de los pacientes a la
salud. Además de privarse a las personas el tratamiento y quizás provocar
injustificadamente su sufrimiento o su muerte, el costo social de los
certificados complementarios de protección podrían expresarse como un costo
de oportunidad, es decir, la capacidad frustrada de los sistemas de salud para
invertir en otros medicamentos, productos básicos, servicios sanitarios o
calidad de atención. Aunque se halla fuera del ámbito de estudio de este
documento, el costo social de los certificados complementarios de protección
en nuevos ámbitos resulta particularmente relevante para nuevas
investigaciones y consideraciones de orden político.
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Aunque los certificados complementarios de protección pretenden servir de
incentivos a la innovación, pueden limitar la disponibilidad y la asequibilidad
de medicamentos vitales. De ello se desprende que este mecanismo no refleja
el equilibrio de intereses pretendido inicialmente entre los objetivos de salud
pública y la incentivación de la industria privada. Las observaciones
efectuadas en este estudio plantean inquietudes válidas sobre si la concesión
de derechos exclusivos adicionales para los medicamentos está limitando el
acceso a los medicamentos para todos y favoreciendo la obtención de
beneficios que no están relacionados con la financiación de la I+D frente a
los costos sociales.
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Recomendaciones y
conclusiones7

CON base en esta investigación sobre los ingresos por ventas y la inversión
en I+D de unos cuantos medicamentos (Sofosbuvir, Trastuzumab e Imatinib)
cabría suponer que el mecanismo de certificados complementarios de
protección de la UE podría estar cimentado en la falsa premisa de que las
empresas necesitan mayores períodos de exclusividad para compensar la
“pérdida” de un período de protección efectiva durante el proceso de
aprobación para la comercialización, que les permitan recuperar la inversión
en I+D. Los precios más altos asociados a las demoras en la competencia de
genéricos provocadas por los certificados complementarios de protección en
relación con los tres medicamentos analizados parecen ser un costo
injustificado para la sociedad, que puede expresarse no solo en términos
financieros sino también “sociales”. El sistema de certificados
complementarios de protección puede acarrear a la postre el sufrimiento o la
muerte injustificada de las personas debido a que los sistemas de salud o los
pacientes no pueden costear los medicamentos esenciales.

Las pruebas presentadas en este estudio indican que es preciso hacer un
análisis exhaustivo de las hipótesis en las que se basa el sistema de los
certificados complementarios de protección. Reconociendo que los estudios
de casos analizados antes abarcan unos pocos medicamentos, es necesario
realizar un estudio similar que incluya un mayor número de medicamentos.
Teniendo en cuenta los debates que tienen lugar actualmente sobre los
incentivos de propiedad intelectual en Europa, es esencial que la CE presente
pruebas pertinentes sobre esta cuestión. Más aún, los obstáculos que impiden
la obtención de datos sobre los costos reales de I+D de las empresas
demuestran también la necesidad de más transparencia para permitir el
escrutinio público de los gastos en salud. Este estudio plantea interrogantes
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como el beneficio público de conceder certificados complementarios de
protección a los medicamentos en general o como mínimo, la necesidad de
una reforma fundamental del sistema y de la manera como se conceden los
certificados complementarios de protección. La combinación de las nociones
de tiempo y costo en la concesión de los certificados complementarios de
protección resulta particularmente problemática.
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LOS CERTIFICADOS COMPLEMENTARIOS DE
PROTECCIÓN Y SUS EFECTOS SOBRE EL ACCESO A LOS
MEDICAMENTOS EN EUROPA: ESTUDIOS DE CASOS DE

SOFOSBUVIR, TRASTUZUMAB E IMATINIB

En los últimos años los sistemas de salud de los países de ingresos altos vienen
afrontando cada vez más dificultades debido a los elevados precios de los
medicamentos, a causa principalmente de los monopolios de mercado concedidos
a las empresas farmacéuticas. Las formas ampliadas de protección de la propiedad
intelectual como la prórroga del período de exclusividad una vez vencido el plazo
de protección de la patente de productos médicos han facilitado la creación de
estos monopolios.

En la UE esta práctica puede encontrarse en el certificado complementario de
protección, un mecanismo introducido formalmente en virtud del Reglamento (CE)
N.º 1768/92 (ahora: Reglamento (CE) N.º 469/2009, versión modificada). Tras más
de veinte años de implementación, conclusiones recientes sobre su funcionamiento
y sus efectos han puesto en tela de juicio las justificaciones comunes de la necesidad
de certificados complementarios de protección. De igual manera, se han expresado
cuestiones legítimas sobre los efectos negativos de los certificados complementarios
de protección para el acceso oportuno a medicamentos asequibles.

Basado en un análisis de tres medicamentos para el tratamiento de la hepatitis
C y del cáncer, este documento se muestra crítico respecto de las justificaciones
políticas en que se basan los certificados complementarios de protección. Asimismo,
se analizan los problemas en relación con un medicamento contra la hepatitis C y
un tratamiento para el VIH en Europa poniendo de relieve el costo social de la
introducción de certificados complementarios de protección. Tanto el análisis
normativo como el empírico demuestran que las justificaciones comunes para el
régimen de certificados complementarios de protección son muy cuestionables. La
ampliación del período de exclusividad de los certificados complementarios de
protección también ha retrasado considerablemente la competencia y mantenido
los precios de los medicamentos altos en los países europeos. Por último, la concesión
de estos derechos privados de exclusividad ampliados sobre los medicamentos puede
generar un sufrimiento injustificado y ser un factor en la limitación del acceso a los
medicamentos para todos.
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TWN SERIE EN DERECHOS DE PROPIEDAD
INTELECTUAL

Es una serie de documentos publicados por la Red del Tercer Mundo
(TWN) para ofrecer un análisis crítico de la protección de los
derechos de propiedad intelectual desde una perspectiva del tercer
mundo. Se presta especial atención al Acuerdo sobre los ADPIC de
OMC y sus implicaciones para los países en desarrollo.
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