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RESUMEN

El presente estudio tiene como objetivo analizar los regimenes de licencias obligatorias (LOs)
en paises seleccionados, en particular los elementos econémicos de la concesion de las LOs,
la determinacion y negociacion de regalias al titular del derecho. Para ello se realizé un
analisis descriptivo y exploratorio de experiencias de concesion de LO en paises
seleccionados, con foco en las experiencias de los paises en vias de desarrollo por su
proximidad al caso argentino.

En particular se discuten los ejemplos de experiencias de emision de medidas de LOs o
de UG en paises en vias de desarrollo. Con especial foco en Latinoamérica, donde sélo dos
paises han hecho uso de dichas medidas por razones sanitarias (Ecuador y Brasil). Ademas
se examina la eficacia del empleo de LO o de UG en la reduccién de precios donde se
evidencian ahorros significativos Como conclusion se propone elaborar una metodologia en
relacion a las regalias para Argentina mediante un rango de pago que tome en consideracion
criterios de accesibilidad y asequibilidad poblacional a la tecnologia licenciada, asi como la
sustentabilidad de los presupuestos de los agentes financiadores.

The purpose of this study is to analyze the compulsory licensing (CL) regimes in selected
countries, in particular the economic elements of the granting of Compulsory Licenses (CLs),
the determination and negotiation of royalties to the right holder. For this purpose, a descriptive
and exploratory analysis of the experiences of granting CLs in selected countries was carried
out, focusing on the experiences of developing countries considering their proximity to the
Argentine case.

In particular, examples of experiences of issuance of CLs or governmental use measures
in developing countries are discussed. With a special focus on Latin America, where only
two countries have made use of such measures for public health reasons (Ecuador and Brazil).
In addition, the effectiveness of the use of CLs or governmental use measures in the reduction
of prices is examined, where significant savings are evidenced. In conclusion, the paper
proposes the elaboration of a methodology in relation to royalties for Argentina through a
payment range that takes into consideration criteria of accessibility and affordability of the
licensed technology, as well as the sustainability of the financing agents' budgets.

L'objectif de cette étude est d'analyser les régimes de licences obligatoires dans des pays
sélectionnés, en particulier les éléments économiques de la délivrance des licences
obligatoires, la détermination et la négociation des redevances au titulaire du droit. A cette fin,
une analyse descriptive et exploratoire des expériences de concession de licences obligatoires
dans des pays sélectionnés a été réalisée, en se concentrant sur les expériences des pays en
developpement, en tenant compte de leur similitude avec le cas argentin.

En particulier, des exemples d'expériences de délivrance de licences obligatoires ou de
mesures d'utilisation par les pouvoirs publics dans les pays en développement sont
discutés. Une attention particuliere est accordée a '’Amérique latine, ot seuls deux pays ont
eu recours a de telles mesures pour des raisons de santé publique ('Equateur et le Brésil). En
outre, l'efficacité de I'utilisation des licences obligatoires ou des mesures d'utilisation par les
pouvoirs publics dans la réduction des prix est analysée, et des économies importantes sont
mises en évidence. En conclusion, le document propose ['élaboration d'une méthodologie
relative aux royalties pour I'"Argentine a travers une échelle de paiement qui prend en



considération les criteres d'accessibilité et d'abordabilité de la technologie sous licence, ainsi
que la durabilité des budgets des agents de financement.



CONTENIDO

RESUMEN EJECUTIVO ..ot e e e e 7
INTRODUGCCION ..o e e et e e eee e, 1
1. LICENCIAS OBLIGATORIAS: REQUISITOS Y PROCEDIMIENTOS ....cooveeveeeeeen. 2

2. EXPERIENCIA INTERNACIONAL SOBRE USO DE LICENCIAS
OBLIGATORIAS / DE USO PUBLICO NO COMERCIAL

DE PATENTES FARMACEUTICAS ..ot 3
2.1. Implementacioén de licencias obligatorias/de uso publico no
comercial de patentes farmacéuticas: repercusion en I0S precios ............ccccceeueueeeeeeenn.. 3
2.1.1. Casos seleccionados de paises desarrollados...........ccccoeveeeviiiiiiiiiiee e, 3
2.1.2. Casos seleccionados de paises en vias de desarrollo ...........ccccceeiieeerieiiiinnnnn.. 4
2.2. Precios obtenidos con LOS Y UG...........coouiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieieeeeeeniaees 16
2.3. Implicaciones SODre €/ @CCESO0. ...............ouuuuiiiiiiiiiecee e 19
2.4. Criterio de fijacion de precio de medicamentos bajo LOS .........cccceeeeieiiiiiiiiceeenene, 20
3. IMPLEMENTACION DE LOS: CRITERIOS DE REMUNERACION
PARA EL TITULARDE LAPATENTE ..., 22
3.1. Recomendaciones internacionales sobre el calculo de regalias............cccccuennne.e... 23
3.2. Experiencia en la fijacion de regalias .............ccoeeiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieeeee 26
3.3. Recomendaciones para el casS0 argentino..................cuuuueuuumuiiuieiiuuieeiiiiieinininnnnnnnnns 29
CONCLUSIONES ...ttt e e teeaeesesennnnnnes 32
REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS ..ottt 33
L= 1 PP 38

indice de Tablas

Tabla 1. Casos seleccionados de emision de licencias
obligatorias/uso gubernamental. Precios en US$ y ahorros porcentuales ............................ 16

Tabla 2. Valores propuestos de regalias .............uiiiiiiiiiiiiiii e 31

indice de graficos

Gréfico 1. Causales de Los establecidas en las normas segun paises seleccionados ........... 2
Gréfico 2. Evolucion del numero de LOs y UG en el iempo .......cooooiiiiiiiiiiiiiiiiieceeeen 16
Gréfico 3. Distribuciéon de casos segun % de ahorro obtenido(N=17) .........cccoooeiiiiiieeeeeeennnns 18

Grafico 4. Regalia promedio establecidas en paises seleccionados y
su relacion con el ingreso del Pais ........oooviiiiiiiiiii 28



Grafico 5. Comparacion de regalias a pagar por diferentes medicamentos..............ccc.........

indice de llustraciones

llustracion 1.Comparacién de métodos de calculo de regalias ..........cccccoiiiiiiiiiiiiiiiiennnes



RESUMEN EJECUTIVO

Se identifican experiencias de emision de medidas de licencias obligatorias o de uso
gubernamental correspondientes principalmente a los paises en vias de desarrollo. Los
ejemplos son escasos y acotados en periodos especificos. En la region sudamericana,
dos paises han hecho uso de dichas medidas por razones sanitarias (Ecuador y Brasil).

La eficacia del empleo de licencias obligatorias o de uso gubernamental en la reduccion
de precios se evidencia en las experiencias revisadas. Los precios resultantes al amparo
de dichas medidas son claramente inferiores a los correspondientes con las versiones
patentadas. Los ahorros obtenidos se ubicaron en un rango de entre 60% - 100%.

En relacion a las regalias, se propone para Argentina un rango de tasas que tengan en
consideracion criterios de accesibilidad y asequibilidad poblacional a la tecnologia
licenciada, asi como la sustentabilidad de los presupuestos de los agentes financiadores.
En dicho sentido, se propone una tasa general del 4%, consistente con las experiencias
y practicas internacionales, la cual puede ajustarse hasta el 0,1% frente a casos
especificos.

El tiempo necesario para que las medidas de licencia obligatoria o de uso gubernamental
puedan ser instrumentadas de forma adecuada en paises en vias de desarrollo, sobre
todo cuando se trata de la primera experiencia nacional al respecto, se mide en afnos,
debido a los problemas en la adecuacién de las normativas sumado a las presiones de la
industria.

En relacién a los precios de venta, es frecuente encontrar vacios en las legislaciones
locales que presenten criterios claros para determinar, por un lado, el nivel de
remuneracion que debiera pagarse al productor de genéricos al amparo de una licencia
obligatoria o de uso gubernamental y, por otro, el nivel de remuneracion correspondiente
al titular de la patente.

Disponer de laboratorios productores internacionales especializados en la produccion de
versiones genéricas como socio estratégico ha facilitado en muchos casos la emision
de una licencia obligatoria 0 de uso gubernamental. Para el caso argentino, ello se
complementa con la matriz industrial nacional especializada en la producciéon de
geneéricos.

Ademas de ser una herramienta para acceder a tecnologias patentadas en donde existan
abusos o situaciones de emergencia, las licencias obligatorias son un instrumento de
negociacion de precios. Se destaca la experiencia brasilefia en el uso de dicha medida
como instrumento de negociacion de precios a fin de garantizar el acceso a los
medicamentos, aun sin llegar a la emision efectiva de la medida.



INTRODUCCION

Las licencias obligatorias (LOs) son un instrumento valido de politica a los fines de prevenir
los abusos que se producen por la concesion de un derecho exclusivo como es la patente.
Las LOs fueron presentadas en el Convenio de Paris para la proteccion de la propiedad
industrial y luego recibidas también por el Acuerdo sobre los ADPIC. Por su parte el uso
publico no comercial o de uso gubernamental se presenta por primera vez en este Acuerdo,
pero ya se encontraba en la normativa estadounidense.

Con anterioridad al ADPIC, las normas de patente ya preveian LOs. Por ejemplo, el Cddigo
de Propiedad Industrial de Brasil de 1971 mencionaba la licencia obligatoria (LO) por interés
publico, ademas de causales de expropiacidn bajo distintas hipétesis. En Uruguay, la Ley
10.089 de 1941 permitia la concesion de LOs en los casos de falta de explotacién de la
invencion, o la negativa a contratar, en los casos de patentes de perfeccionamiento. En
Argentina, la Ley 111 de 1864 no establecia LOs, pero si la obligacion de la explotacion de la
patente. La Decision 311 de la Comunidad Andina preveia LOs por falta de explotacion o
interés publico. En Chile, la Ley 19.039, preveia como motivo de LO “los abusos monopdlicos”.

Desde la Declaracion Relativa al Acuerdo sobre los ADPIC y la Salud Publica (Declaracion de
Doha), adoptada el 14 de noviembre de 2001, la experiencia internacional en la adopcion de
LOs o medidas de uso gubernamental es limitada. Los paises desarrollados cuentan con un
historial mas amplio a lo largo de los afios, mientras que en los paises en vias de desarrollo
los ejemplos son escasos y acotados.

El presente estudio tiene como objetivo llevar a cabo una revisidén de algunas de esas
experiencias, a modo de estudio de casos seleccionados, y con la finalidad de generar
lecciones que puedan ser aprovechadas para el caso argentino. No se trata de una mirada
exhaustiva, sino que se procede al estudio de casos testigo para su analisis en profundidad.
Los mismos han sido seleccionados por su notoriedad en la literatura disponible y por contar
por mayor informacion sobre los aspectos relevantes, como el medicamento asociado, su
precio, entre otros.

Si bien se presentan algunas experiencias pertenecientes a los paises desarrollados, se hace
hincapié en las experiencias de los paises en vias de desarrollo por su proximidad al caso
argentino.

En las siguientes paginas se indagara sobre el proceso transitado hasta la emision de la
medida, o su rechazo. Se busca reflejar los principales contextos y acontecimientos politicos
y administrativos que condicionaron la adopcién de una LO o de uso gubernamental. La
finalidad del proyecto es indagar sobre los elementos econdmicos vinculados a la
implementacién de LOs; en este sentido, se abordaran tanto los precios de los productos
licenciados como la determinacion de la remuneracion al titular del derecho.

Para ello, primeramente, se describen las experiencias internacionales seleccionadas sobre
el uso de LOs — requisitos y procedimientos — luego, se analiza su repercusion en los precios
de los productos y si es posible, su impacto en el acceso; tercero, se describen las guias y
recomendaciones de organismos internacionales para la fijacion de las regalias y cémo los
paises las determinaron. Finalmente, se hace una recomendacién para ser aplicada en
Argentina.
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1. LICENCIAS OBLIGATORIAS: REQUISITOS Y PROCEDIMIENTOS

Distintas causales fueron invocadas para conceder LOs, en la mayoria de los casos, las
mismas fueron otorgadas por motivos de abuso de derecho o practicas anticompetitivas. En
varios paises de América Latina, la falta de explotacion de una patente puede constituir un
motivo valido para la concesion de una LO. Sin embargo, el concepto de explotacién de la
patente puede incluir la importacién del producto protegido, no siendo necesaria la produccion
local. Unicamente Brasil ha previsto la posibilidad de otorgar LOs en casos de falta, por falta
de produccion local de la patente (articulo 68 del Cdodigo de Propiedad Industrial). Argentina
y Uruguay permiten explicitamente la concesién de LOs en casos de que haya una “negativa
a tratar", es decir, cuando el titular de la patente rechaza conceder una licencia voluntaria que
ha sido solicitada conforme a términos comerciales razonables (Correa & Lamping, 2022).

El grafico a continuaciéon muestra las causales de LOs establecidas en las normas de paises
seleccionados (Hilty & Liu, 2014) (Correa & Lamping, 2022).

Grafico 1.
Causales de Los establecidas en las normas segun paises seleccionados

M Falta de explotacion
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M Practicas anticompetitivas

B Patentes dependientes

5
I I I M Negativa a tratar

ARGENTINA  BRASIL CHILE MEXICO PERU URUGUAY ECUADOR SUDAFRICA ZIMBABWE TAILANDIA

N

w

N

[N

Fuente: Elaboracién propia con base en (Correa & Lamping, 2022) (Hilty & Liu, 2014)

Respecto de los mecanismos de concesién de LOs, si bien la mayoria de los paises han
adoptado normativa —como se refleja en el grafico—, no en todos se reglamenté un
procedimiento claro para la concesién de dichas licencias. Cabe destacar que los paises que
utilizaron o han utilizado este mecanismo, cuentan con reglamentaciones (Correa & Lamping,
2022).
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2. EXPERIENCIA INTERNACIONAL SOBRE USO DE LICENCIAS
OBLIGATORIAS / DE USO PUBLICO NO COMERCIAL DE
PATENTES FARMACEUTICAS

Esta seccion revisa los procesos que fueron utilizado en cada uno de los paises seleccionados
hasta la emision, o rechazo, de la LO. Se intenta reflejar el contexto politico y administrativo
en el que se utilizé el mecanismo. Adicionalmente, el foco de analisis se pone en los precios
asociados a las tecnologias sanitarias. Tanto previo a la emisién de la LO, como el precio
resultante una vez emitida.

2.1. Implementacion de licencias obligatorias/de uso publico no comercial de patentes
farmacéuticas: repercusioén en los precios

A continuacion, se presentan algunas experiencias que corresponden a paises que
implementaron LOs y se examinan casos seleccionados de paises desarrollados.

2.1.1. Casos seleccionados de paises desarrollados

Posiblemente uno de los paises con mayor experiencia en el empleo de las LOs sea los
Estados Unidos de América, donde los causales mas frecuentes de su uso se asocian a la
necesidad de corregir practicas anticompetitivas, aunque también ha empleado dicho
instrumento para corregir situaciones indeseadas asociadas a otros objetivos (sociales, de
interés publico, entre otros) (Knowledge Ecology Internacional, 2022).

En el campo de la salud publica, es posible identificar algunos casos concretos de LOs. En el
afio 2001, el Departamento de Salud autorizd la importacion del genérico ciprofloxacina para
el tratamiento del antrax. En 2002, la US Federal Trade Comission (FTC) ordené una LO para
el factor de necrosis tumoral (“TNF”, por sus siglas en inglés), de la empresa “Immunex”. En
2004, se inici6 el proceso para emitir una LO sobre el medicamento ritonavir, lo cual condujo
al laboratorio propietario de la patente, Abbott, a aceptar una reducciéon del precio del
medicamento cercana al 80%. En 2005, la FTC ordend una LO para un sistema de entrega
de prescripciones para endoprotesis de elucién. En 2006, el Centro de Control de
Enfermedades (Centers for Disease Control) amenazé con una LO para ampliar el acceso a
las tecnologias patentadas utilizadas para fabricar vacunas para la gripe aviar; En el afio 2010,
una situacion de escasez en la oferta de Fabrazyme, un tratamiento costoso para la
enfermedad de Fabry, motivd a que un grupo de pacientes solicitaran al NIH el otorgamiento
de una LO para la patente asociada al medicamento.

Por su parte, los paises miembros de la Unién Europea también tienen experiencia en el
empleo de LOs. A continuacion, se presentan algunos casos de forma referencial a fin de
ofrecer una idea de la magnitud y el activismo en el empleo de dicho instrumento en el viejo
continente.

Italia (2005) emiti6 una LO para produccién local y exportacion del antibiotico imipenem
cilastatina, cuya patente pertenecia a Merck. Italia, nuevamente, concedié en 2006 una LO
para el succinato de sumatriptan, cuya patente pertenecia a Glaxo. En 2007, también
concedioé una LO para la produccién genérica de finasterida, patente perteneciente a Merck.
En Alemania (2000), Roche solicitdé una LO para pruebas diagnésticas de VIH y Hepatitis
cuya patente era propiedad de Chiron. En 2011, Shire solicitd una LO para un tratamiento
para la enfermedad de Fabry, cuya patente pertenecia a Mount Sinai Medical Center.
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2.1.2. Casos seleccionados de paises en vias de desarrollo
2.1.2.1. Zimbabue

Los paises en desarrollo no han sido ajenos al empleo de esta herramienta. El primer ejemplo
de uso gubernamental posterior a la Declaracion de Doha ocurrié en Zimbabue, y con dicha
accion se desat6 una oleada de medidas, en su mayoria en Africa y Asia.

En el mes de mayo de 2002 el ministro de Justicia y Asuntos Legales y Parlamentarios de
Zimbabue emiti6 un aviso declarando un periodo de emergencia sobre el VIH/SIDA en funcion
de la rapida propagacién de la enfermedad. Asimismo, emitié una orden mediante la cual el
gobierno, o el tercero que se designe, podria producir o importar antirretrovirales (ARVs) 2.
Dicha medida se baso en las disposiciones del articulo N.° 26.03 de su Ley de Patentes de
1996 (modificada en 2002).

Inicialmente, el periodo de emergencia fue declarado por seis meses. Sin embargo, a
posteriori, y por falta de versiones genéricas de los medicamentos, la declaracién se amplié
hasta diciembre de 2008. En este caso, puede identificarse un primer aprendizaje relacionado
con el tiempo necesario para la instrumentacion nacional de los regimenes de LOs o de uso
gubernamental. La experiencia de Zimbabue es ilustrativa en este punto.

Consecuentemente, en abril de 2003 se otorgd autorizacion a la empresa Varichem
Pharmaceuticals Ltd. para producir los ARVs o aquellos medicamentos relacionados con el
VIH/SIDA y suministrar tres cuartas partes de sus medicamentos producidos a instituciones
de salud estatales. La medida

adoptada también indico que el ZIMBABWE
precio del medicamento debia estar .
establecido sujeto a los General Notice 240 of 2002

mecanismos de control de precios a PATENTS ACT [CHAPTER 26:03]
ser determinados por el Ministerio

(Khor, 2013). Declaration of Period of Emergency (HIV/AIDS) Notice

2002
Segun indica Cecilia Oh, la empresa IT is hereby notified that the Minister of Justice, Legal and
acordé suministrar al gobierno su Parliamentary Affaris has, in terms of section 34 as read

version genérica de Combivir (una with section 35 of the Patents Act [Chapter 26:03] made
combinacion  que  comprende the following notice:

zidovudina + lamivudina) a US$15 1. This notice may be cited as the Declaration of Period of

por mes y cubrir el 7_5% de las Emergency (HIV/AIDS) Notice, 2002.
necesidades del gobierno con

respecto al medicamento. Los
precios disponibles para dicha
combinacion, previo a la adopcién
de la medida, presentaban un rango
entre US$197 - US$237 por
paciente por afio. Finalmente, la
empresa introdujo el primer
genérico en octubre de 2003 (Oh,
2006).

2. In view of the rapid spread of HIV/AIDS among the
population of Zimbabwe, the Minister hereby declares an
emergency for a period of six months, with effect from
the date of promulgation of this notice, for the purpose
of enabling the State or a person authorised by the
Minister under section 34 of the Act (a) to make or use
any patented drug, including any antiretroviral drug, used
in the treatment of persons suffering from HIV/AIDS or
HIV/AIDS related conditions; (b) to import any generic
drug used in the treatment of persons suffering from

. HIV/AIDS or HIV/AIDS-related conditions.
Este primer paso dado por el

Gobierno de Zimbabue, posibilito la P. A. CHINAMASA
ampliacion de la cartera de Minister of Justice, Legal and Parliamentary Affairs.

2 https://wipolex-res.wipo.int/edocs/lexdocs/laws/en/zw/zw030en.pdf.
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medicamentos genéricos que ingresaron al mercado bajo el amparo de la declaracién de
emergencia.

Varichem amplié su cartera de productos ofertados. Segun el estudio de Khor, dicha empresa
produjo ademas del Combivir, las siguientes versiones genéricas: Stalanev-40 (combinacion
de estavudina 40mg/lamivudina 150mg/nevirapina 200mg), estavudina 30mg y 40mg
capsulas y lamivudina 150mg tabletas (Khor, 2013).

Por su parte, otras compafiias también ingresaron a dicho mercado. Datlabs y Omahn, fueron
autorizadas para importar antirretrovirales de India. En conjunto, se logré producir hasta siete
versiones genéricas de antirretrovirales (Correa & Velasquez, 2018).

2.1.2.2. Malasia

Malasia fue el primer pais de Asia en emplear el uso gubernamental luego de la adopcién de
la Declaracion de Doha. En el afio 2003, el ministro de Comercio Interior y Consumo, autorizd
la importacion y distribucion local de medicamentos genéricos para VIH/SIDA elaborados por
el productor indio CIPLA, con el fin de ser utilizados en hospitales gubernamentales y clinicas
(Khor, 2013).

La medida se apoy6 en la Seccién N.° 84 (1) de la Patents Act de 1983, y su enmienda del 15
de mayo de 2002. La autorizacion del uso gubernamental fue por dos anos, comenzando el 1
de noviembre de 2003.

En forma previa a la adopcion de la medida, los laboratorios titulares de las patentes ejercieron
presion politica para evitar dicho desenlace, y entre otras estrategias condujeron de forma
coordinada reducciones de precios de algunos de sus medicamentos patentados. Por
ejemplo, GlaxoSmithKline hizo, comparado con precios previos a la medida, una reduccion en
los ARVs Combivir en un 80%, de Lamivudina en un 67% y de la Zidovudina en un 53%. Por
su parte, Bristol-Myers Squibb redujo el precio de la didanosina 100mg en un 49%, y de la
didanosina 25mg en un 82%, también respecto de los precios vigentes al 2001 (Oh, 2006).

En este caso, la amenaza de la adopcién de medidas de uso gubernamental provocé por si
sola un impacto en los precios de los medicamentos patentados. Esta situacion luego se
repetiria en otras experiencias nacionales, entre los que se encuentra el caso de Brasil.

Al adoptar la medida, el gobierno malayo debié afrontar desafios institucionales a causa del
involucramiento de mudltiples actores publicos (tres Ministerios y multiples agencias). Esto
demuestra la importancia de la implementacién doméstica de las flexibilidades del ADPIC.

Finalmente, en el aino 2003 se otorgd la autorizacion del uso gubernamental para los
siguientes ARVs: didanosina tabletas 25mg y 100mg; zidovudina capsulas 100mg; lamivudina
150mg + zidovudina 300mg tabletas (esta ultima denominada Combivir, cuya patente
correspondia a GlaxoSmithKline) (Khor, 2013).

Considerando el costo del tratamiento por mes y por paciente, la combinacion Combivir +
efavirenz pasé de un precio de US$362,63 en 2001 —bajo patente— a US$115,14 en 2004 —
genérico— representando una variacion porcentual del -68%. Cabe destacar que el efavirenz
utilizado aun se encontraba bajo patente.

Es decir, que la implementacién de la autorizacion por uso gubernamental tuvo repercusiones
inmediatas en términos de acceso asequible, ya que las reducciones de precios obtenidas
como consecuencia posibilitaron ampliar la cobertura poblacional brindada con los recursos
presupuestarios estatales existentes. El niumero de pacientes tratados en servicios publicos
aumentd de 1.500 a 4.000 (Maybarduk, 2014).
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Por su parte, el costo del tratamiento por mes y por paciente de la combinacion Estavudina +
Didanosina + Nevirapina, pasé de US$261,44 en 2001 —bajo patente— a US$45,32 en 2004 —
genérico— representando una reduccion del 83%.

Se destaca el ahorro conseguido, y su impacto sobre el presupuesto publico y el acceso
asequible. Si bien las reducciones de precios conseguidas mediante las versiones genéricas
se alinean con los descuentos ofertados por las empresas propietarias de las patentes, la
medida adoptada fomento la produccion local a forma de contar con fuentes alternativas de
abastecimiento y la disponibilidad de precios mas bajos en condiciones sostenibles en el
tiempo, por fuera de la légica comercial del titular de la patente.

2.1.2.3. Mozambique.

Otro caso de analisis es la LO concedida por el gobierno de Mozambique, quien otorgd a
Pharco Mogambique. Lda., una LO en abril de 2004 para posibilitar la produccion local de una
combinacion de ARVs3. Por aquel entonces, se trataba de una triple combinacion de
lamivudina, estavudina y nevirapina que no estaba siendo comercializada en el pais.

Mozambique se ubicaba, en aquel momento, entre los paises mas afectados por el VIH/SIDA,
con lo cual la medida fue adoptada basandose en la emergencia nacional y la urgencia en
materia de salud publica. Si bien se fijaron criterios respecto del porcentaje de la regalia, como
se vera en el proximo apartado, no se dispone de informacion respecto de los precios
obtenidos (Oh, 2006) (Papa Tchofou, 2011).

2.1.2.4. Zambia.

La experiencia de Mozambique tuvo repercusiones similares en Zambia. En septiembre de
2004 el ministro de Comercio e Industria emitié una LO para la produccion local de ARVs. La
licencia fue emitida en favor de la empresa Pharco Ltd, para la combinacion de lamivudina,
estavudina y nevirapina. La medida involucro el periodo comprendido entre agosto de 2004 y
el 31 de julio de 2009, considerandolo como el periodo de emergencia. Por su parte, la licencia
prohibié explicitamente la exportacién de la produccién.

Segun senala Papa Tchofou la particularidad de este caso es que los tres farmacos en
cuestién no se encontraban patentadas en Zambia. Aun asi, el gobierno decidié avanzar en
la adopcion de la licencia obligatoria a fin de asegurar el éxito del proyecto (Papa Tchofou,
2011).

Este aspecto requiere un analisis en profundidad que permita entender los motivos de emitir
una LO incluso cuando la tecnologia no estaba patentada. Se puede esgrimir que se debe en
parte a la falta de informacién o complejidad respecto de las patentes y las solicitudes patentes
sobre los productos farmacéuticos en cuestion. La carencia de bases de datos completas y
buscadores agiles que posibiliten tener certeza respecto a lo que esta patentado y lo que no,
en un contexto en el cual las practicas como el empleo de formulaciones de tipo Markush
terminan minando a los principios activos de una multiplicidad de patentes, genera una
elevada incertidumbre en los gestores de politica publica, los interesados en llevar adelante
una produccion genérica y la sociedad en su conjunto.

8 Ver texto de la licencia obligatoria  emitida: Consumer  Project on Technology:
http://www.cptech.org/ip/health/c/mozambique/moz-cl-en.pdf.
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2.1.2.5. Indonesia.

Indonesia emitid, en 2004, una autorizacién de uso gubernamental para la manufactura de
versiones genéricas de medicamentos para VIH-SIDA (Decreto Presidencial N.° 83 de 2004)*,
fundamentado en la necesidad de controlar la epidemia de VIH/SIDA (Gupta, 2010)

El Decreto Presidencial facultdé al ministro de Salud a fomentar el desarrollo de la industria
doméstica, para la explotacion de la patente en nombre del gobierno (Khor, 2013).
Consecuentemente, la autorizacion para la produccion de las versiones genéricas fue
otorgada a la empresa estatal PT Kimia Farma (Tunsarawuth, 2007).

Los dos farmacos involucrados fueron lamivudina y nevirapina, y la autorizacion fue emitida
hasta el fin del periodo de proteccion otorgado por la patente, en 2011 y 2012
respectivamente.

Si bien el interés del gobierno también radicaba en zidovudina, en este caso la patente ya
habia expirado en Indonesia y por ello no fue necesario incluirla en la Licencia Obligatoria.
Luego de la emisién de la licencia obligatoria, los precios se redujeron considerablemente.

Se presentan a continuacion los precios obtenidos para cada medicamento comparando la
situacion previa a la emisién del uso gubernamental respecto del precio del genérico obtenido
como producto de dicha medida (considerando en todos los casos el precio por presentacion
de 60 tabletas) (Khor, 2013):

e Combinacién lamivudina/zidovudina/nevirapina, el precio pasé de US$600 —bajo
patente— a un rango entre US$18-US$65 —genérico—. Los ahorros obtenidos se
ubicaron por tanto cercanos o superando el 90%.

e Lamivudina (3TC) pas6 de un rango de precios de US$290-330° a US$28, con un
ahorro cercano a los US$300 por presentacion de 60 tabletas (variacion porcentual del
-91%).

e Nevirapina pasé de US$96 a US$28, con una reduccion de US$68 (-71%)

e El Combivir (lamivudina, zidovudina) pasé de US$400 a US$48,60 con un ahorro
superior a US$350 por presentacién y una reduccion porcentual de 88%.

En marzo de 2007, Indonesia reporté la emision de una nueva LO para el producto efavirenz.
Sin embargo, no se pudo obtener mayor informacion al respecto.

Finalmente, en 2012 fue empleada nuevamente la medida involucrando a 7 antirretrovirales y
medicamentos para hepatitis B, a saber: EVF, ABC, ddl, LPV/RTV, TDF, TDF+FTC,
TDF+FTC+EFV. Si bien en este caso tampoco se dispone de informacion sobre los precios
obtenidos mediante la licencia, se conoce que alrededor de 2.000 pacientes accedieron de
forma gratuita a la medicacion (Maybarduk, 2014).

2.1.2.6. Ghana.
En el afio 2005 el gobierno de Ghana dicté una medida de uso gubernamental que permitié

la importacién de medicamentos genéricos de la India para el VIH/SIDA®. Con esta medida,
los costos se redujeron mas del 50%, de U$S495 a U$S235 por afio/paciente.

4Ver texto del Decreto: Consumer Project on Technology : http://www.cptech.org/ip/health/cl/recent-examples.html
5 Refleja disparidad de precios en diferentes farmacias (Khor, 2013).
6 Consumer Project on Technology: http://www.cptech.org/ip/health/cl/Ghana.png.
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2.1.2.7. Taiwan.

En 2005 el gobierno de Taiwan enfrentaba una potencial crisis de salud publica ocasionada
por el H5N1. Frente a dicho escenario, en diciembre del mismo ano, la Oficina de Propiedad
Intelectual de Taiwan emitié una LO en favor del Departamento de Salud de las patentes
necesarias para la manufactura de versiones genéricas de Tamiflu.

La LO fue emitida con base en la emergencia nacional, considerando los esfuerzos previos
realizados por la autoridad sanitaria para abastecerse de la medicacidén necesaria, sin poder
alcanzar los niveles de reserva deseados. El laboratorio propietario de la licencia exclusiva de
la patente en Taiwan, La Roche Ltd., ofert6é al gobierno de Taiwan abastecer la cantidad de
Tamiflu requerida a partir de junio de 2006, con la condicion de que sea desestimada la LO.
Sin embargo, el gobierno de Taiwan rechazé la oferta, considerando que la crisis de salud
podria ocurrir antes de junio de 2006, e incluso considerando que frente a una crisis de escala
global, Roche podria no cumplir con la provisién del medicamento.

En dicho marco, la Oficina de Patentes consideré otorgar la LO y el Departamento de Salud
designo a CCSB como productora del genérico. No se dispone de mayor informacion respecto
de cantidades y precios (Ping-Hsun, 2021) (Love J., 2007).

2.1.2.8. Tailandia.

Tailandia cuenta con varios casos de empleo de LOs y de uso gubernamental. El 29 de
noviembre de 2006, el Ministerio de Salud Publica anuncié una autorizacién de uso
gubernamental por 5 afios para la produccién local de efavirenz, otorgando la autorizacion
para tal fin a la farmacéutica local Government Pharmaceutical Organization (GPO). Bajo la
misma medida, y hasta tanto estuviera disponible la produccion local, se autorizé también la
importacién desde la India.

El gobierno de Tailandia establecié que la cantidad a producir de efavirenz no debia exceder
los 200.000 pacientes por afio, correspondiendo con la poblacion cubierta bajo la Ley del
Sistema Nacional de Seguridad de Salud.

La medida intentaba resolver tanto un problema de precio como de disponibilidad. Por aquel
entonces, el precio del efavirenz que Merck establecié en Tailandia duplicaba el de las
versiones genéricas de India. A la vez, Merck no habia podido garantizar la disponibilidad de
la medicacion: “El suministro de efavirenz por parte de Merck no es fiable, y ha provocado
interrupciones en el tratamiento, obligando a que los hospitales suministren terapias duales
poco o6ptimas”, afirmé el Dr. David Wilson de Médicos Sin Fronteras en Tailandia’.

Finalmente, el impacto en la reduccion de precios ha sido notable. El efavirenz, previo a la
emisién del uso gubernamental, se comercializaba en Tailandia a un precio de tratamiento de
US$58 por mes, mientras que luego de adoptada la medida, la versidon genérica se vendia a
US$7,5 por mes, consiguiendo de esta forma un ahorro del 87% respecto de la version
patentada (Correa C. , Innovacién farmacéutica, patentes incrementales y licencias
obligatorias, 2011) (Khor, 2013).

Es interesante notar que el titular de la patente, Merck, luego de la emision de la medida redujo
el precio del medicamento a US$24 por mes. Esta situacion revive la discusion en torno a los
precios de los medicamentos y su desconexion de sus costos de produccién, lo que condujo

"https://www.msf.es/actualidad/sida-tailandia-frente-las-patentes-
medicamentos#:~:text=Por%20primera%20vez%2C%20el%20Gobierno,contra%20el%20SIDA%2C%20el%20ef
avirenz.&text=La%20licencia%20obligatoria%20se%20aplicar%C3%A1,1a%20producci%C3%B3n%20local%20d
el%20medicamento.
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en el 2001 a la Declaracion de Doha relativa a los Derechos de Propiedad Intelectual y Salud
Publica, que en su parrafo 3 reconoce la preocupacion de los efectos de la propiedad
intelectual sobre los precios de los medicamentos. Claramente, los impulsores de la
Declaracion tuvieron la intencién de establecer la tensidén existente entre la propiedad
intelectual y la asequibilidad de los productos farmacéuticos.

También se destaca el impacto en término de cobertura poblacional ya que para el afio 2010,
el numero de pacientes en Tailandia que recibian Efavirenz aumenté de 4.539 a 29.360
(Maybarduk, 2014).

Continuando con la experiencia tailandesa, en enero de 2007 se autorizé el uso
gubernamental para producir la combinacion lopinavir/ritonavir®, obteniendo también
importantes reducciones en el precio ya que el medicamento paso de un precio por tratamiento
de US$1.800 por ario (patente), a US$600 en su version genérica. Por su parte, el titular del
derecho optd por ofrecer una reduccién de precio a consecuencia del uso gubernamental,
ofreciéndose a US$1.000 por afio (Khor, 2013).

En el mismo afio, se autorizo el uso gubernamental para clopidogrel®, siendo la primera vez
que un pais en vias de desarrollo emitié una LO para un medicamento no antirretroviral. En
este caso, el precio del tratamiento anual paso de US$3 a US$0,06 en su version genérica,
con un ahorro del 98% (Khor, 2013). Como se ha notado:

“La decision de Tailandia de emitir licencias obligatorias para enfermedades no
transmisibles (ENT) crénicas golpea el centro del modelo de ganancias de la industria
farmacéutica mundial. Las enfermedades cardiovasculares, el cancer y la diabetes
prevalecen en los paises desarrollados, y la industria farmacéutica global destina gran
parte de sus recursos en investigacion al desarrollo de medicamentos para tratar esas
enfermedades. La industria farmacéutica mundial sostiene que la inclusiéon de NCD en
el sistema de licencias obligatorias podria limitar la investigacion y desarrollo (I+D) de
enfermedades cronicas, lo cual traeria menos medicamentos al mercado. No obstante,
no es probable un uso masivo de esas licencias y, si bien la participacién de las
economias emergentes crecera a través del tiempo, 75 los paises desarrollados
representan, en la actualidad, una proporcién abrumadora del mercado farmacéutico
mundial. De todos modos, se deben considerar nuevos modelos de I+D para garantizar
que el precio de los nuevos medicamentos no esté vinculado con el costo de la I+D y,
por lo tanto, que estén disponibles a precios asequibles.” (Correa & Matthews, 2011).

2.1.2.9. India.

India, en el afo 2012 otorgd una LO a la empresa local Natco Pharma para la fabricacion de
una versién genérica del oncolégico sorafenib (Nexavar®, de Bayer), cuyo precio se redujo
de U$S5500 a U$S175. Dicha experiencia, y sus resultados positivos, motivaron luego el inicio
de un proceso de concesién de LO para otros tres medicamentos oncoldgicos: trastuzumab
(Herceptin®, de Roche), dasatinib (Spricel®, de Bristol-Myers Squibb) e ixabepilona
(Ixempra®, de Bristol-Myers Squibb)'°. Estas ultimas, no fueron concedidas.

Las experiencias africanas y asiaticas también tuvieron su correlato en Latinoamérica, aunque
con un alcance mas acotado en término de cantidad de casos y paises involucrados. En
particular, dos paises tuvieron los mayores avances al respecto.

8 Consumer Project on Technology: http://www.cptech.org/ip/health/c/thailand/thai-cl-kaletra_en.pdf.
9 Consumer Project on Technology: http://www.cptech.org/ip/health/c/thailand/thai-cl-clopidogrel_en.pdf.
10 https://www.mision-salud.org/2015/08/licencias-obligatorias-casos-internacionales/.
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2.1.2.10. Brasil.

El gobierno de Brasil en varias oportunidades buscé la emision de LOs en respuesta a
situaciones de inaccesibilidad por precios. Si bien, en la mayoria de los casos las licencias no
llegaron a ser concedidas, se destaca la experiencia brasilefia en el uso de dicha herramienta
como mecanismo para obtener reducciones significativas en el precio.

Klein Vieira afirma que “el gobierno brasilefio recurrio en tres ocasiones distintas a la amenaza
de restriccion del derecho de patente como estrategia para la reduccion del costo de los
medicamentos empleados en el tratamiento del SIDA” (Klein Vieira, 2011, pag. 42).

Si bien, y conforme a las reglamentaciones nacionales, la emision de una LO o la autorizacion
de uso gubernamental puede ser administrativamente compleja y lenta, en el caso de Brasil,
el intento de utilizarla fue una herramienta de negociacién eficiente frente a los titulares de las
patentes. La pregunta que surge es ¢ Hasta cuando un gobierno puede proceder de dicha
forma? ¢ Hasta qué punto la amenaza de empleo de una LO seguira siendo creible?

La historia de Brasil en el campo de las LOs post Doha se remonta al afio 2001, cuando dicho
gobierno anuncié que estaba considerando una LO para el medicamento patentado nelfinavir,
comercializado por el laboratorio Roche con el nombre de Viracept. Previamente, el gobierno
de Brasil intenté negociar el precio del medicamento sin que el laboratorio accediera a una
disminucién real. Consecuentemente, y ante la falta de una propuesta que se acoplara a las
necesidades del pais, se emitié una LO.

La magnitud del problema de acceso al medicamento por el cual se concedié una LO, se
reflejaba en las cifras presupuestarias. El ministro de Salud de Brasil, José Serra, indicé que:
“De los 303 millones de ddlares que el Ministerio de Salud gasta anualmente en el programa,
88 millones se destinan a la importacion de Nelfinavir’ (IPS, 2001).

Una vez anunciada la medida, el laboratorio ofrecié un descuento de precios a cambio de dar
marcha atras con la LO. Roche informé que podria realizar una quita del 40,5% del
medicamento nelfinavir, esto representé para Brasil un ahorro aproximado de US$54 millones
anuales, quien finalmente no emitié la LO (Klein Vieira, 2011).

Un nuevo capitulo se produjo en el afio 2003, cuando el gobierno de Brasil emitié un decreto
permitiendo la produccién local e importacién de genéricos de VIH-SIDA. En particular con la
mirada puesta en lopinavir, efavirenz y nelfinavir. El ministro de Salud comunicé que buscé
obtener un descuento del 40% pero la respuesta de la farmacéutica fue una reduccion de solo
el 6,7%. Finalmente, en enero de 2004, se desestimo la medida dado que las conversaciones
fueron retomadas y el Gobierno y la farmacéutica llegaron a un acuerdo (Love J. , 2007).

En este caso Brasil logré una reduccion significativa de los precios: 59% del precio para
Efavirenz y un 40% para Nelfinavir, lo que resultdé en un alivio para el presupuesto en salud
pues, con su costo original, dichos medicamentos implicaban un 22% del presupuesto total
destinado a salud en Brasil (Roa Ortiz, 2021).

En el 2005, el ministro de salud emitié un decreto declarando a la patente de Kaletra en estado
de interés publico y apropiado para una licencia obligatoria. Luego de este hecho la firma
Abbott redujo el precio un 46%.

El mismo afio, el gobierno brasilefio comunicé que estaba considerando una LO para
posibilitar la produccién genérica de Viread, nuevamente no fue necesario ya que, un ano mas
tarde, ambas partes concluyeron negociaciones con un descuento ofrecido por Gilead de
50%; sin embargo, segun de Roa Ortiz, establecen que resulté en una condicién leonina para
el Estado, pues solo se pudo lograr el acuerdo bajo la condicidon de no conceder una LO para
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ese mismo medicamento en el futuro (Roa Ortiz, 2021). Una estrategia similar le permitié a
Brasil obtener un descuento del 65% por Glivec.

Para evitar el posible agotamiento de la estrategia de negociacion mediante la amenaza de
conceder una LO, el gobierno decidié tomar un rumbo diferente en el aio 2007 y el ministro
de salud firmé el Decreto N.° 866, por medio del cual declaré al efavirenz de “interés publico”.
De esta forma, inici6 un proceso que culminé con la emision de la LO en mayo de 2007 (Visser,
2011, pag. 19).

Previo a la concesion, el gobierno brasilefio llevd a cabo negociaciones con el duefio de la
patente (Merck Sharp & Dohme) en busqueda de una reduccion de precios. El gobierno noté
que Merck estaba vendiendo Efavirenz a precios menores en paises con el mismo nivel de
desarrollo que Brasil; y que la version genérica de India (Cipla) era mucho mas barata (Correa
C., The use of compulsory licenses in Latin America, 2013). Por lo que, hasta el 2007, lo que
solia ser una herramienta de negociacion, se convirtié en una realidad.

Tras rechazar una propuesta de descuento del 30% efectuada por el laboratorio Merck, el
ministro de salud, José Gomes Temporao, envid al presidente de Brasil, la propuesta de LO
del antirretroviral —utilizado en Brasil por cerca de 75.000 pacientes con VIH/SIDA- con un
costo de 43 millones de ddlares al afio para el sistema publico de salud (El Pais, 2007). El
acto finalmente se concreté por medio de la publicacion del Decreto N.° 6.108/2007, que
concedié la LO sobre las patentes N.° 1100250-6 y N.° 9608839-7, del laboratorio
norteamericano Merck Sharp & Dohme, referentes al medicamento efavirenz, para fines de
uso no comercial (Klein Vieira, 2011).

Inicialmente, la LO posibilité la importacion del genérico desde la India a un tercio del precio
de Merck. Luego, la empresa estatal Farmanguinhos'!, produjo el primer lote nacional de
efavirenz en enero de 2009 (Correa C. , The use of compulsory licenses in Latin America,
2013).

Siguiendo a Klein Vieira, el Programa Nacional de DST/SIDA destacé el impacto de esta
medida sobre el presupuesto publico y sobre el acceso:

“Con los valores practicados por el laboratorio para el pais, el costo por paciente/ario
equivale a 580 ddlares, lo que representaria un presupuesto anual de 42,9 millones de
doblares para 2007. Los precios de los productos genéricos oscilan entre 163,22 y
166,36 ddlares el coste por paciente/afio. A partir de estos valores, con las licencias
obligatorias, la reduccién de costos en 2007 sera de unos 30 millones de délares. El
ahorro estimado hasta 2012, cuando expira la patente del Efavirenz, es de 236,8
millones de délares™? (Klein Vieira, 2011)

En este caso, el ahorro resultante de la versién genérica producida bajo la LO se ubica en
torno al 70% y supera por tanto los ahorros obtenidos en las negociaciones de los casos
brasileros previos, en los cuales no se llegé a la emision de la medida priorizando
negociaciones con las empresas farmacéuticas. De esta forma, queda en evidencia el
potencial de las medidas de salud publica para favorecer el acceso, tanto en relacion con la
asequibilidad como con la disponibilidad.

" https://www.far.fiocruz.br/.
2 Traduccion al espariol de los autores.
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Mas recientemente, Brasil ha reformado su normativa de LOs. La reforma de la Ley de
Patentes realizada en 2021, establecid como se regularan las regalias en casos de
emergencia nacional e internacional, de interés publico o de estado de calamidad publica.

2.1.2.11. Ecuador.

El gobierno de Ecuador ha dado lugar a un capitulo especial en el terreno de las flexibilidades
del ADPIC, a partir de una decisién presidencial de establecer el acceso a los medicamentos
como uno de los ejes principales de gobierno.

Visto en perspectiva histérica, el Instituto Ecuatoriano de Propiedad Intelectual (IEPI) recibio
40 solicitudes de LOs (Quiroga Ortiz, 2020), sobre la base de la cual concedi6 licencias para
medicamentos utilizados en el tratamiento de VIH/SIDA, artritis, enfermedades oncoldgicas,
enfermedades que afectan al sistema inmunoldgico, y hasta para afecciones asociadas a
pacientes receptores de donacion de rifiones. Cabe preguntarse ¢ Coémo fue ello posible en
un contexto regional en el cual existia una sola experiencia de emision efectiva de una licencia
obligatoria?

En Ecuador las LOs han sido otorgadas por razones de “interés publico” apoyadas en el
Decreto Ejecutivo N.° 118 del 16 de noviembre de 2009, donde se declard de interés publico
el acceso a los medicamentos utilizados en el tratamiento de enfermedades que afecten a la
poblacién y que sean prioritarias para la salud publica ( Presidencia de Ecuador, 2009).

Articulo 1.- Declarar de interés publico el acceso a las medicinas utilizadas para el
tratamiento de enfermedades que afectan a la poblacion ecuatoriana y que sean
prioritarias para la salud publica, para lo cual se podréa conceder licencias obligatorias
sobre las patentes de los medicamentos de uso humano que sean necesarios para sus
tratamientos. No se consideraran de prioridad para la salud publica las medicinas
cosmeéticas, estéticas, de aseo y, en general, las que no sean para el tratamiento de
enfermedades.

Es interesante notar que, en forma complementaria a la medida presidencial, el Instituto
Ecuatoriano de la Propiedad Intelectual proveyod guias para la emisién de LOs de patentes
farmacéuticas (Articulo N.° 8) (Instituto Ecuatoriano de la Propiedad Intelectual, 2010).

El entonces titular del Instituto Ecuatoriano de Propiedad Intelectual, Hernan Nufez Rocha,
destaco que “Esto ha mitigado mucho el precio. Hay ocasiones en las que con solo el anuncio
de licencia obligatoria, el titular de la patente ha reducido el precio de manera considerable.
Con la politica de licencias obligatorias se puede llegar a reducir precios entre el 30% y hasta
el 90%” (Telégrafo.com.ec, 2015).

En Ecuador, al igual que en los paises de la Comunidad Andina, una LO puede ser solicitada
por razones de interés publico. Dicha solicitud se basa en la existencia de un problema que
se considera de “interés publico”, por ejemplo, derivado de un ejercicio abusivo de un derecho
de patente expresado en un precio excesivo, 0 en relacion con medicamentos de alta
relevancia sanitaria en un contexto de limitaciones presupuestarias de salud. Asimismo, en el
caso ecuatoriano, la particularidad radica en que las solicitudes de LO fueron presentadas por
entidades con capacidad de producir o distribuir medicamentos (Correa & Velasquez, 2018).

En dicho marco, el 5 de enero de 2010 la empresa Eskegroup S.A. presentd ante el IEPI una
solicitud de LO para ritonavir, cuya patente pertenecia a la empresa estadounidense Abbott
Laboratories.

3 Ley 14.200 del 2 de septiembre de 2021 que modifica la Ley 9279 Regula direitos e obrigagbes relativos a
propriedade industrial (and amendments) 1996.
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El gobierno de Ecuador a través del Instituto Ecuatoriano de la Propiedad Intelectual (IEPI),
emitié la Resoluciéon N.° 000001 DNPI-IEPI del 14 de abril de 2010, por medio de la cual
concedio la primera LO para ritonavir, a favor de Eskegroup S.A. distribuidor local de Cipla.
Dicha concesion fue emitida con plazo de aplicacion hasta que expire la patente segun fuera
establecido por el IEPI, siendo esta fecha el 14 de noviembre de 2014.

De esta forma, la combinacion del principio activo Lopinavir/Ritonavir de 100 mg (frasco x 30
capsulas), cuyo precio en el mercado ecuatoriano era de US$289,99 previo a la emision de la
LO, pas6 a costar US$29,40 en el afio 2010. Asi, el precio unitario por cada capsula se redujo
de US$9,66 a US$0,98, significando un ahorro del 90% (Rossi, 2015) (Torres Proafio, 2011).

Pero, como fuera sefalado previamente, la experiencia ecuatoriana en materia de LOs es
mas abundante. Vidaurreta enumera las licencias emitidas por Ecuador entre los afios 2010
y 2021, e identifica 11 casos exitosos que corresponden, entre otros, a los principios activos
ritonavir, abacavir, etoricoxib, micofenolato sédico y Raltegravir. Dichos medicamentos son
utilizados en el tratamiento de VIH/SIDA, artritis, enfermedades oncolégicas y enfermedades
que afectan al sistema inmunologico (Vidaurreta, 2021).

El Ministerio de Salud estimé que con la aplicacién de estas licencias se podria lograr un
ahorro de entre el 23% y 99% en la adquisicion de dichos farmacos, representando un impacto
beneficioso considerable para el presupuesto publico (Ministerio de Salud Publica de Ecuador,
s.f.).

Por ejemplo, el etoricoxib que en forma previa a la medida se conseguia en el mercado
ecuatoriano a un precio de US$0,84 por tableta. Luego de la LO su versidén genérica se
comercializé a $0,0084 por tableta, representando un ahorro del 99% (Freire, 2015) (Ministerio
de Salud Publica de Ecuador, s.f.).

No obstante, vale notar que en este caso el Ministerio de Salud se opuso a esta licencia por
considerar que se trataba de un producto de poco o ningun interés desde una perspectiva de
salud publica (Correa & Velasquez, 2018).

2.1.2.12. Colombia.

Si bien cabe destacar que Colombia no emitié una LO, distintos esfuerzos fueron realizados
para ello. En particular, la sociedad civil jugd un rol determinante como motor del acceso de
los medicamentos a partir de iniciativas realizadas en torno a la declaracion de interés publico
de un conjunto de medicamentos de alto precio.

Durante el ano 2008 un grupo de organizaciones no gubernamentales (ONGs) presenté la
primera solicitud de LO para los medicamentos lopinavir/ ritonavir, que era comercializada
bajo el nombre de Kaletra por el laboratorio Abbott. Sin embargo, dicha solicitud fue
desestimada por las autoridades sanitarias tras considerar que no habia problema de acceso
dado que el producto se encontraba incluido en el Plan Obligatorio de Salud (POS).

Vidaurreta analiza el caso e indica que la decision del Comité Técnico encargado de
dictaminar si el medicamento era de interés publico, solo tuvo en cuenta su condicién de
inclusion en el POS, desestimando otras variables relevantes como el precio (Vidaurreta,
2021).

Sin embargo, las ONGs continuaron llevando a cabo acciones judiciales, las cuales derivaron
en una investigacion administrativa a cargo de la Superintendencia de Industria y Comercio
(SIC), que culmind con una sancién a Abbott Laboratories de Colombia S.A. por vender
Kaletra por sobre el precio maximo permitido. Finalmente, el medicamento fue declarado de
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interés publico y el juez a cargo de la causa ordend un ajuste de precio del 90% (Correa &
Velasquez, 2018).

ARos mas tarde se presentd una nueva iniciativa de acceso en Colombia, en respuesta a una
solicitud de declarar de interés publico el acceso al medicamento imatinib, presentada a fines
de 2014 por un conjunto de ONGs™.

El 14 de junio de 2016, el ministro de salud declaroé la existencia de razones de interés publico
frente al medicamento imatinib, y solicitd a la Comisién Nacional de Precios de Medicamentos
y Dispositivos Médicos que considere someter al medicamento Glivec® al régimen de control
directo de precios usando una metodologia general que regule las situaciones de interés
publico (Ministerio de Salud Y Proteccion Social de Colombia, 2016)

El Comité para la Declaratoria de Razones de Interés Publico, del Ministerio de Salud de
Colombia considero que “las razones para la declaratoria del Imatinib como de interés publico,
responden principalmente a la necesidad de restablecer la competencia de este producto en
el mercado colombiano, con el fin de evitar un impacto fiscal negativo en la sostenibilidad del
sistema de salud.”Y a raiz de ello emiti6 la recomendacion de “Declarar las razones de interés
publico con fines de licencia obligatoria para el medicamento Imatinib, pero antes propiciar un
espacio de negociacion del precio del medicamento Glivec® con Novatrtis, titular de la patente,
de acuerdo con lo expuesto en el presente informe” (Ministerio de Salud y Proteccion Social
de Colombia, 2016, pag. 4).

Claudia Vaca (Vaca, 2016) destaca la experiencia colombiana en relacion al imatinib ya que,
en dicha oportunidad, se establecid con claridad que el precio constituia un asunto de interés
publico y que el gobierno puede establecer legitimamente el precio que el sistema de salud
esta dispuesto a pagar (Vaca, 2016).

La resolucion de dicho caso fue similar al anterior, puesto que se solicitdé a la Comisién
Nacional de Precios de Medicamentos que considere someter Glivec® al régimen de control
directo de precios, y consecuentemente se produjo una reduccion del 44%.

Lo interesante de los casos colombianos es que, si bien no se llegd a emitir una LO, el marco
normativo fue utilizado de forma que se logré una mejora en los precios ofertados. Ademas,
cabe destacar que en el caso de imatinib, existid una fuerte presion tanto del titular de la
patente como de distintos gobiernos de los paises desarrollados y la industria (Pharma Baires,
2016).

2.1.2.13. Peru.

Al igual que en el caso colombiano, Perud no emitié una LO; sin embargo, la sociedad civil tuvo
una participacién decisiva en la promocion de esta herramienta en dicho pais. En el afio 2013,
un conjunto de ONGs solicitaron la concesién de una LO para el medicamento atazanavir.
Segun informacion provista por el diario La Republica, la sanidad peruana pagaba por este
antirretroviral, comercializado con el nombre de Reyataz®, casi 25 veces mas que Bolivia,
donde no gozaba de patente, y 6 veces mas que Brasil o 2 mas que México, donde al igual
que en Peru estaba patentado (La Republica, 2015).

Finalmente, en el afio 2015 y luego de intensos debates internos, el Ministerio de Salud
informo haber obtenido un descuento del 35% del medicamento (Ministerio de Salud de Peru,
2015). De esta forma y a consecuencia del descuento obtenido, la LO no prosperd. El Foro
Salud de Peru destacé que "En lugar de utilizar el instrumento legal que hubiera permitido un

4 La Fundacién IFARMA, la Mision Salud Veeduria Ciudadana, coordinadora de la Alianza LAC Global por el
Acceso a Medicamentos, y el Centro de Informacién de Medicamentos de la Universidad Nacional (CIMUN).
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75% de ahorro, la negociacion solo ha logrado un 35%” (La Republica, 2015). Vidaurreta
sefiala que una vez vencida la patente en 2019, el precio bajo un 90% (Vidaurreta, 2021).

2.1.2.14. Republica Dominicana.

Republica Dominicana también cuenta con experiencias respecto de la solicitud de LOs, ya
que tres fueron presentadas entre los anos 2001 y 2004. La primera de ellas, solicitada en
diciembre de 2001 por el laboratorio Ethical Pharmaceutical, la segunda en enero de 2002 por
el laboratorio La Princesa S.A. y finalmente en abril de 2004 se presentdé una solicitud por
parte de Magnachem International S.A. Si bien no se dispone de mayor informacion al
respecto, segun informa Vidaurreta las mismas se encuentran aun en tramite (Vidaurreta,
2021).

Finalmente, debe mencionarse la accién realizada por Knowledge Ecology International (KEI),
por medio de la cual solicité la concesion de una licencia de uso gubernamental y una licencia
abierta de interés publico para fabricar, importar, vender y exportar PF-07321332
comercializado por la firma Pfizer en combinacion con ritonavir. PF-07321332 es un farmaco
antiviral como posible tratamiento contra la COVID-19 y se encuentra reivindicado en la
solicitud de patente N.° P2021-0232, presentada por Pfizer en la Republica Dominicana el 6
de agosto de 2021. La solicitud se fundamenta en que el acuerdo firmado entre Pfizer y el
Banco de Patentes de Medicamentos (MPP), en noviembre de 2021, autoriza la venta de
medicamentos Unicamente en 95 paises, excluyendo a Republica Dominicana. Al momento,
la solicitud no ha prosperado.

Paises en vias de desarrollo: casos de LOs y Uso Gubernamental

Al observar en perspectiva historica los casos de LOs y de uso gubernamental (UG)en paises
en vias de desarrollo, podrian establecerse tres momentos u oleadas diferentes. La primera
de ellas inicia tras la Declaracion de Doha y se extiende inclusive hasta el afio 2008. El
principal motor de las medidas fueron las emergencias nacionales en torno al VIH/SIDA lo que
motivé que un gran nimero de paises, mayormente de Asia y Africa, se volcaran al empleo
de dichos instrumentos de politica para hacer frente a las barreras de acceso.

La segunda etapa, puede ubicarse entre los afios 2010 y 2014 donde se produjo otra ola,
aunqgue en una escala menor en cantidad de paises y licencias involucradas. En este caso, si
bien el VIH/SIDA continta estando presente entre los problemas de salud publica que motivan
la adopcion de este tipo de medidas, empiezan a tomar mayor participacion otras
enfermedades como las oncolégicas, siendo Ecuador el principal pais de emision con 67%
del total de licencias de ese periodo. Finalmente, desde el 2016 en adelante puede
identificarse un periodo de estancamiento en el uso de dichas medidas y para el afio 2020 se
produce el crecimiento vinculado a productos de la pandemia por COVID-19.
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Gréfico 2.
Evolucién del nimero de LOs y UG en el tiempo
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Fuente: Elaboracion propia con base en (South Centre, 2021) y actualizacién Anexo 1.

2.2. Precios obtenidos con LOs y UG

En la seccion anterior, se han presentado un conjunto de experiencias nacionales de empleo
de LOs o uso gubernamental. Entre los casos analizados, cuentan aquellos en los que las
negociaciones previas prosperaron y no se ha llegado a emitir la medida, como asi también
experiencias en las cuales se culminé con la emision de la medida.

De dicho conjunto fueron identificados 17 casos correspondientes a paises en vias de
desarrollo y en los cuales se ha concedido el uso de la patente sin la autorizacién del titular.
Los mismos han sido seleccionados por contar con informacion sobre los precios practicados
antes y después de la emision de la medida.

Tabla 1.Casos seleccionados de emisién de licencias obligatorias/uso gubernamental.
Precios en US$ y ahorros porcentuales

Precio
genérico
(luego de
licencia
obligatoria

Precio con
Tecnologia |patente (previo
a la licencia
obligatoria)

Ahorro Estimado

F1
m %

Sanitaria

USS15 por
Lamivudina/ Us$197 - paciente por Egtg‘é?ljsc?rw ’ (-8,6; -
Zimbabue | 2003 . : US$237 por mes (US$180 . Y 1
zidovudina . ~ . paciente por 24)
paciente por afio por paciente por afio™
afno®)
Ghana 2005 ARV U_S$ 495. por US$235 por afio/ U_S$ 260. por (52) 3.4
ano/ paciente paciente ano/ paciente
Estavudina + US$261,44 por US$45,32 por US$216,12 por
Malasia 2003 Didanosina + paciente por paciente por paciente por (-83) 4
Nevirapina mes, afio 2001 mes, ano 2004 mes
Combivir + US$362,63 por US$115,14 por |US$247,49 por
Malasia 2003 efavirenz paciente por paciente por paciente por (-68) 1,4

mes, afno 2001

mes, afo 2004

mes
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Tecnologia |patente (previo

Sanitaria

lamivudina/zid

Precio con

a la licencia
obligatoria)

US$600 por 60

Precio
genérico

(luego de
licencia
obligatoria

US$18-US$65

Ahorro Estimado

Entre US$582

m

(-97; -

Indonesia 2004 ovydlna/newr tabletas por 60 tabletas y 535 por 60 89) 4
apina tabletas
. Entre US$302
. lamivudina US$290-330 por US$28 por 60
Indonesia 2004 (3TC) 60 tabletas™** tabletas y 262 por 60 (-91) 4
tabletas
. o US$96 por60  US$28 por 60  |US$68 por 60
Indonesia | 2004 Nevirapina tabletas tabletas tabletas (-71) 4
. o US$400 por 60 US$48,60 por 60 US$351,4 por
Indonesia 2004 |Combivir tabletas tabletas 60 tabletas (-88) 4
US$ 50,5 por
Tailandia 2006 Efavirenz us$sa por mes US$7.5 POrMES | mes de (-87) 3,4
de tratamiento | de tratamiento ;
tratamiento
L US$1.800 por - |US$ 1.200 por
Tailandia | 2007 'oPnavir L de US$600 por afio | . 70 (-67) 4
ritonavir : de tratamiento .
tratamiento tratamiento
. ~ US$2,94 por
Tailandia | 2007 Clopidogrel | Co93 Por afio de US$0,06 por afio (-98) 4
tratamiento de tratamiento .
tratamiento
Tailandia 2008 Docetaxel US$900 Us$37 US$863 (-96) 4,9
Tailandia 2008 |Letrozol us$7 US$0,1 Us$6,9 (-99) 4,9
Entre
. US$ 163,22/ )
Brasil 2007 Efavirenz ~ US$580porafo feag o ane USS41678y | (72- 4
por paciente ; 413,64 por afio . 71)
por paciente .
por paciente
Lobinavir/ US$289,99 por US$29,40 por  US$260,59 por
Ecuador 2010 Ri pinav frasco de 30 frasco de 30 frasco de 30 (-90) 6,7
itonavir . X X
Capsulas Capsulas Capsulas
L US$0,84 por US$0,0084 por |US$0,83 por 2,3,
Ecuador 2014 |Etoricoxib tableta tableta tableta (-99) 8
India 2012 Sorafenib  US$5-500POr \yae 175 nor mes US$O325p0r g7y 40

mes

mes

! Fuente: Elaboracion propia con base en Oh, 2006 (1), salud.gov.ec (2), Correa, 2018

(3), Khor, 2013 (4), Vieira, 2011 (5), Ng-Loy, 2015 (6), Torres Proafio (7), Freire, 2015 (8),
Correa y Matthews, 2011 (9)
Notas: * estimacion propia producto de multiplicar US$15 por 12 meses de tratamiento
** estimacion propia

*** Refleja disparidad de precios en diferentes farmacias (Khor, 2013)

De la tabla surge la eficacia del empleo de las LOs o de uso gubernamental en la reduccion
de precios. Los precios resultantes al amparo de dichas medidas son claramente inferiores a
los correspondientes con las versiones patentadas. Los ahorros obtenidos fueron inferiores al
60% solo en dos casos, mientras que en cuatro de ellos los ahorros se encontraron en un
rango de entre 60% y 80%; finalmente, en los casos restantes, los ahorros se ubicaron entre
el 80% y 100%.
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Griéfico 3.
Distribucion de casos segun % de ahorro obtenido(n=17)
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Al permitir el ingreso de versiones genéricas, los precios ofertados se reducen de forma
notoria. Esto ocurre naturalmente en las versiones genéricas, dado que uno de los grandes
motivadores de la adopcién de LOs es la de disponer de medicamentos mas asequibles. Sin
embargo, la reduccion de precios también se ha observado en los medicamentos originales
con el ingreso de competencia genérica, en virtud de decisiones adoptadas por los
departamentos comerciales de las empresas farmacéuticas.

Un aspecto que cabe resaltar de los casos analizados, es que los precios se han reducido en
plazos de tiempo relativamente cortos. En parte, se debe al ingreso al mercado de
competidores con capacidad y experiencia productiva de las versiones genéricas, mediante
la produccién local o la importacion.

La estrategia de emision efectiva de una LO, en general, ha sido mas efectiva que las
negociaciones de precios con base en una amenaza de adopcion la misma. Posiblemente el
caso mas evidente sea el de Brasil, que entre los afios 2001 y 2007 empled la amenaza de
licencia como un instrumento exitoso de negociacion de precios, obteniendo ahorros que en
promedio se ubicaron cerca del 50%. Luego, en 2007, los ahorros resultantes por la emision
de la LO se ubicaron entorno al 70%.

Cabe indicar que estas consideraciones estan sustentadas en la informacién disponible en la
literatura consultada y, por tanto, el analisis podria encontrarse sesgado frente a limitantes de
informacion sobre los casos estudiados. La transparencia, por tanto, se presenta como un
elemento central a la hora de estudiar experiencias nacionales. Por ejemplo, es habitual que
las empresas farmacéuticas ofrezcan a los gobiernos descuentos y bonificaciones en los
procesos de negociacidbn de precios; sin embargo, establecen como requisito la
confidencialidad de dicha informacion.

La relacion entre precios y costos de produccién es otro de los aspectos comunmente
asociados a la discusion de transparencia de informacion. Se destaca nuevamente que sobre
los 17 casos para los cuales se dispone de informacién de precios, en 11 de ellos los ahorros
obtenidos luego del ingreso de las versiones genéricas al mercado, se encontraron por encima
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del 80% lo cual pone en evidencia la desconexion entre los criterios de fijacion de precios y
los costos reales, sobre todo en mercados monopdlicos o de competencia reducida en los
cuales la demanda tiende a ser inelastica frente a los precios.

La transparencia del sector es crucial y forma parte de la discusion internacional en torno al
acceso a las tecnologias sanitarias. Uno de los principales hitos al respecto se asocia con la
adopcion, en la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), de la Resolucion WHA72.8"° sobre
“Mejora de la transparencia de los mercados de medicamentos, vacunas y otros productos
sanitarios” por parte de la Asamblea Mundial de la Salud. Asimismo, se destacan los
resultados del “2021 Fair Pricing Forum”'® organizado por la OMS y el Ministerio de Salud de
Argentina, en donde el tema de transparencia ha sido tratado en profundidad como parte de
la agenda de discusiones.

2.3. Implicaciones sobre el acceso

Al discutir el acceso a los medicamentos, no pueden obviarse como primera referencia los
eventos que condujeron a la Declaraciéon de Doha en el aio 2001. La pandemia de VIH/SIDA
estaba ampliamente expandida en el mundo, con un alto impacto en el continente africano
que contaba con mas de 25 millones de personas infectadas (Osewe, 2008). En dicho marco,
los paises africanos impulsaron en la OMC la necesidad de aclarar que el Acuerdo ADPIC no
debe impedir que los miembros adopten medidas para proteger la salud publica. Luego de
extensas negociaciones, el 14 de noviembre de 2001, durante la Conferencia Ministerial de la
OMC se adoptd la Declaracion Relativa al Acuerdo sobre los ADPIC y la Salud Publica’. De
esta forma, se puso en la agenda mundial las barreras al acceso a tratamientos por parte de
las regiones menos desarrolladas.

La emision de LOs o de uso gubernamental, tiene como origen la identificacion de problemas
de acceso, asociados con imperfecciones de mercado como los altos precios o la escasez de
oferta, entre otros factores. Las medidas adoptadas por los gobiernos para enfrentar estas
situaciones tienen como objetivo generar mejores condiciones de accesibilidad de los
tratamientos requeridos. Esto ha quedado en evidencia en los casos estudiados, donde el
empleo (o la amenaza de uso) de LOs o el uso gubernamental, han resultado una reduccién
de los precios existentes en el mercado.

El ahorro obtenido mediante la reduccion de precios posibilita a los financiadores de salud
tener una mayor capacidad de adquisicion de tecnologias sanitarias y favorece la expansion
de los programas sanitarios. En este sentido, el aumento de la competencia (y de la oferta) al
amparo de la LO, se traduce en la reduccion de los precios medios de mercado, y finalmente,
ello tiene repercusiones favorables sobre los presupuestos destinados al financiamiento de la
salud.

Un segundo aspecto destacable de las LOs, es el impacto sobre el acceso del alcance
poblacional, es decir, cuanta poblacion adicional pudo acceder al tratamiento luego de la
adopcion de una LO o una medida de uso gubernamental. Si bien la literatura es limitada en
este punto, existen algunos ejemplos.

El primero es el caso malayo, donde, previo a la emisién de la licencia para un conjunto de
ARV, disponia de grandes limitantes para ampliar la cobertura poblacional. El programa
gubernamental destinado a la atencién del VIH/SIDA podia proveer tratamiento gratuito solo
a grupos poblacionales priorizados, como madres y nifios, trabajadores de salud, y pacientes

15 https://apps.who.int/gb/ebwha/pdf files/WHA72/A72 R8-en.pdf.
16 https://www.who.int/publications/i/item/9789240038585.
7 WT/MIN(01)/DEC/2.
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infectados en transfusiones, mientras que a otros pacientes se les ofrecian monoterapias
gratuitas y se les solicitaba que compraran los medicamentos restantes. En este contexto,
como parte de la estrategia de la emisién de la licencia obligatoria, las autoridades
gubernamentales se propusieron como meta lograr la cobertura a 10.000 pacientes(Oh,
2006). En el caso de la autorizacion de uso gubernamental de sofosbuvir en 2017, por aquel
entonces, diversas estimaciones daban cuenta de que en Malasia habria aproximadamente
400.000 personas viviendo con hepatitis C (DNDi, 2017) mientras que veinte meses después
de la introduccién del sofosbuvir en su version original, solo unos 4.500 pacientes habian sido
tratados (ASSCAT, 2019). Malasia habia sido originalmente excluida por el laboratorio Gilead,
propietario de la patente, de la lista de paises con licencia voluntaria, a raiz de dicha medida,
Gilead reviso su estrategia comercial e incluyé a dicho pais en el listado.

Un segundo ejemplo es Indonesia, que en 2012 empleo las LOs involucrando a 7
antirretrovirales y medicamentos para hepatitis B, a saber: EVF, ABC, ddl, LPV/RTV, TDF,
TDF+FTC, TDF+FTC+EFV. Si bien en este caso no se dispone de informaciéon sobre los
precios obtenidos mediante la licencia, se conoce que alrededor de 2.000 pacientes
accedieron de forma gratuita a la medicacion (Maybarduk, 2014).

El tercer caso es Tailandia, donde la LO para efavirenz fue otorgada en el 2006 y posibilité un
incremento de la cobertura poblacional, ya que el numero de pacientes que recibian EFV
aumentd de 4.539 a 29.360 para el afio 2010 (Maybarduk, 2014).

Por ultimo, en la India, mediante la LO otorgada en 2012 para el farmaco oncolégico sorafenib
(Nexavar®, de Bayer), se logré aumentar de manera significativa el acceso al producto
farmacéutico. Antes de la LO, solo 200 pacientes recibian tratamiento cada afno, mientras que
luego de la emisién de la medida, la cobertura se amplié a 8.000 personas (Public Citizen,
2014).

2.4. Criterio de fijacion de precio de medicamentos bajo LOs

Diversos factores inciden en el costo de producciéon de medicamentos genéricos, lo que influye
directamente en la determinacion de los precios de comercializacion. Sin pretender ser
exhaustivos, puede mencionarse que la morfologia de mercado oferente, la escala productiva,
la dependencia de los insumos importados, el cumplimiento de los requisitos regulatorios, y
decisiones de tipo comerciales, son algunos de los factores importantes que inciden en el
precio final de venta.

Por su parte, las capacidades de los gobiernos para llevar adelante actividades de estudios y
analisis de costos, negociacion y determinacion de precios también deben ser consideradas.
En este sentido, es de suma importancia que existan oficinas gubernamentales y equipos
técnicos con el conocimiento y funciones delegadas para tales fines.

A todo ello se suma el problema de la informacién, a raiz de la falta de transparencia de costos
de produccion que caracteriza a la industria farmacéutica.

Como fue analizado en las secciones anteriores, estos aspectos son puestos de relieve dado
que son claros desafios a transitar, en particular para los paises en vias de desarrollo.

Las experiencias recientes en LOs en paises africanos se han apoyado en la importacion de
geneéricos desde la India. En estos casos, el precio de venta se encontraba determinado por
empresas con vasta experiencia y trayectoria en dichos mercados. Por lo que, en muchos
casos, el precio estaba fijado desde el exterior.
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Sin embargo, la literatura ha podido identificar algunos criterios empleados en la fijacion de
precios de medicamentos genéricos comercializados bajo LO o uso gubernamental. Por
ejemplo, los paises sudafricanos y en referencia a las ventas minoristas, han establecido una
remarcacion de entre 16 a 30% sobre los costos de adquisicion. Por su parte, la produccion
local de ARV en Ghana, Kenia y Zimbabue no incluyen los costos de las pruebas in vivo
(Osewe, 2008).

En particular para el caso de Zimbabue y en relacién con la LO para ARV del afo 2003, se
destaca que bajo los términos de la autorizacion otorgada a Varichem Pharmaceuticals Ltd
para la produccion de versiones genéricas, se establecidé que los precios deberian estar fijados
sujetos al mecanismo de control de precios determinados por el Ministerio, y adicionalmente,
la compania debia proveer pruebas de los diferenciales de precios entre el medicamento
patentado y su propia manufactura (Oh, 2006).

Posiblemente, en referencia a la fijacion de precios al amparo de las LOs o el uso
gubernamental, el mayor desafio esté relacionado con las iniciativas de produccion local de
medicamentos genéricos. Otro problema comun es que las legislaciones locales no presenten
criterios claros para determinar el nivel de remuneracién que debiera pagarse al amparo de
una LO o de uso gubernamental.

De hecho, en literatura analizada escasea la informacion relativa a los criterios que podrian
ser empleados para la fijacion de los precios de los medicamentos genéricos comercializados
bajo LOs.

Algunas experiencias han sido identificadas, y permiten graficar posibles alternativas para la
determinacion de los precios, y en ellas se destaca la heterogeneidad de criterios.

En relacién con el caso ecuatoriano, es el propio licenciatario es el que fija “libre y
voluntariamente” los precios a los que vendera el medicamento bajo la licencia obligatoria. Si
la empresa comercializara los medicamentos con precios que superen los valores
preestablecidos, ello podria ocasionar la revocatoria de la licencia de forma inmediata.
Mediante la Resolucién N.° 10-04 P — IEPI por medio de la cual se aprueba el Instructivo para
la Concesién de Licencias Obligatorias sobre Patentes de Farmacos'®, se establece como
requisito para las LOs, la presentacion por parte del solicitante de una “Propuesta del precio
del producto con el cual sera comercializado bajo el régimen de licencias obligatorias”.

En la experiencia colombiana del imatinib, si bien no se concedié ninguna LO, se establecio
que el precio constituia un asunto de interés publico y que el gobierno puede establecer
legitimamente el precio que el sistema de salud esta dispuesto a pagar. Consecuentemente,
se dio intervencion a la Comision Nacional de Precios de Medicamentos para someter a dicho
producto al régimen de control directo de precios (Vaca, 2016).

Malasia, en el marco de la autorizacion otorgada en 2003 de uso gubernamental para
importacion de ARVs, establecié que la importacion estaria sujeta a una serie de condiciones,
entre las cuales los precios no deberian exceder el monto maximo especificado por el
ministerio de salud (Oh, 2006).

18https://www.derechosintelectuales.gob.ec/wp-
content/uploads/PDF/instructivo _concesion_licencias_obligatorias.pdf.
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3. IMPLEMENTACION DE LOS: CRITERIOS DE REMUNERACION
PARA EL TITULAR DE LA PATENTE

La remuneracion a pagar al titular de la patente es un aspecto clave en la concesion de una
LO (Correa C. , 2020). Los gobiernos deben definir dicha remuneracién con base en el Art. 31
del Acuerdo sobre los ADPIC, el cual contempla la posibilidad de que los paises otorguen LOs
de medicamentos para atender situaciones de salud publica (Ministerio de Relaciones
Exteriores, Comercio Internacional y Culto - Argentina, 2005).

El inciso 31.h) del Acuerdo ADPIC establece que el titular de la patente debera ser
remunerado “adecuadamente” teniendo en cuenta el valor econémico de la concesion de la
LO y de cada caso en particular. El requisito del pago de una compensacién adecuada no
formaba parte de las normas del Convenio de Paris sobre LO. Este requisito se aplica tanto
para el uso gubernamental como para las LO. Como establece el inciso 31.k) se puede
establecer un sistema especifico de remuneracion en el caso de LO por practicas
anticompetitivas (Correa C. , Guia para la concesion de licencias obligatorias y uso
gubernamental de patentes, 2020).

Las normas del Acuerdo sobre los ADPIC relativas a la compensacion incorporan una
flexibilidad sustancial como consecuencia del uso de los términos "en las circunstancias de
cada caso". Sin embargo, establecer la remuneracién “adecuada” ha sido objeto de debate y
de interpretacién judicial. En algunos casos, se establecid, para algunos tipos de licencia
normativamente de cuanto sera la regalia hacia el titular.

Debido a que no existe una metodologia establecida en las normas de propiedad intelectual
para calcular y pagar las regalias, la misma debera ser creada por cada pais en particular. Si
bien existe flexibilidad para que cada Estado defina el criterio para establecer las regalias,
algunas metodologias han sido emitidas por la OMS y el PNUD (Organizacion Mundial de la
Salud, 2005) que se desarrollan a continuacién (CODS, UNC & DIME, 2020).

Por ejemplo, en Argentina el articulo 43 de la Ley de Patentes y Modelos de Utilidad™
establece que: “fijara una remuneracion razonable que percibira el titular de la patente, la que
sera establecida segun circunstancias propias de cada caso y habida cuenta del valor
econdmico de la autorizacion, teniendo presente la tasa de regalias promedio para el sector
de que se trate en contratos de licencias comerciales entre partes independientes”.

Mas recientemente, los miembros de la OMC, en Conferencia Ministerial, aprobaron la
Decisiéon sobre COVID-19 y el Acuerdo sobre los ADPIC. La Decision adoptada por en el
marco de la pandemia por COVID-19 abre la puerta a la investigacién y desarrollo local de
vacunas contra la COVID-19. El documento establece clarificaciones al ADPIC y una exencién
especifica al articulo 31(f), sobre la posibilidad de exportar el total de producto manufacturado
bajo LO. Respecto de la obligacién de la remuneracién, la Decision amplia el concepto actual
del articulo 31(h), especificamente sobre la necesidad de considerar "el valor econdmico de
la concesion” al momento de fijar la regalia (Conferencia Ministerial OMC, 2022).

En ese sentido, si bien la Decision no prevé la posibilidad de eximir el requisito de
remuneracion, hace referencia a "la finalidad humanitaria y sin animo de lucro de los
programas especificos de distribucion de vacunas destinados a proporcionar un acceso
equitativo a las vacunas COVID-19" como factores que deben tenerse en cuenta para
determinar la "remuneracion adecuada" a los titulares de patentes. El criterio de "la finalidad
humanitaria y no lucrativa" parece ser mas adecuado y especifico en comparaciéon con el

' Ley de Patentes y Modelos de Utilidad. Ley. 24.481. TEXTO ORDENADO DE LA LEY DE PATENTES DE
INVENCION Y MODELOS DE UTILIDAD N° 24.481 (Decreto 260/96).
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criterio del "valor econémico para el Estado importador" en virtud de los articulos 31(h) y
31bis(2) del ADPIC.

Si bien "las razones humanitarias y no comerciales" que motivaron la exencion del articulo
31(f) del ADPIC en 2003 ya han desempefiado un papel en el calculo de las regalias para la
exportacion de medicamentos bajo el articulo 31bis del ADPIC, la Decisién sobre COVID-19
cimienta la posibilidad de los Estados miembro de la OMC de tomar este factor en cuenta al
momento de calcular el monto de la regalia.

3.1. Recomendaciones internacionales sobre el calculo de regalias

1. 2001/UNDP pautas de regalias

En 2001, en su informe sobre el Desarrollo Humano, el PNUD recomendé a los paises en
desarrollo que adoptaran una metodologia sobre regalias con el fin de proporcionar una mayor
transparencia y previsibilidad. Especificamente, recomendd fijar las regalias en una tasa base
del 4% del precio del producto genérico, pudiendo ajustarse en un 2% extra en el caso de
productos de especial valor terapéutico, o reduciéndose hasta en un 2% cuando el desarrollo
del producto se hubiera financiado parcialmente con fondos publicos. Es decir, el PNUD
recomendo un rango de regalias del 2% al 6%.

El presente enfoque se ha aplicado a tres importantes medicamentos contra el VIH/SIDA, la
zidovudina, lamivudina y nevirapina.

2. 1998/JPO pautas de regalias

Las Pautas de la Oficina de Patentes de Japon (JPO) de 1998 (aplicables a las patentes de
propiedad del gobierno) permitian regalias normales del 2 al 4% del precio del producto
genérico. A partir de 1998, la JPO permitié6 aumentar o disminuir dichas regalias hasta en un
2%, obteniendo un rango permitido de fijacion de regalias del 0% al 6%.

La determinacion de las regalias se hace de acuerdo a la siguiente formula:

VdE x TdU x RdAD
TdR =
TdE

Donde:
TdR es la tasa de regalia

VdE es el valor de explotacién de la invencion, al cual se le asigna uno de los tres tipos de
valores definidos: (1) 4% si los beneficios esperados son del 30% (2) 3% si los beneficios
esperados son del 20% (3) 2% si los beneficios esperados son del 10%.

La variable valor de explotacion puede ser definida por las evaluaciones de los organismos
reguladores o las evaluaciones de internacionales de acuerdo a los siguientes criterios (a) 2%
para un producto que no representa un avance significativo en beneficios terapéuticos, (b) 3%
a 4% para un producto que representa un avance significativo en beneficios terapéuticos.

TdU es la variable tasa de utilizacién que toma en cuenta la importancia de la invencién en
relacion con el producto. Cuando la invencién patentada es la totalidad del producto, la tasa
es del 100%. En caso contrario, el coeficiente es la fraccion que representa el valor de la parte
patentada en comparacion con el valor de toda la invencién(La tasa de utilizacién no puede
ser superior al 100%).
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RdAD corresponde a la variable relacién de aumento/ disminuciéon puede tomar valor del
50% al 150%, aplicandose en los siguientes casos: (a) La explotacion de la patente es
especialmente necesaria para el interés publico, (b) La tasa de regalias de una licencia
voluntaria es particularmente alta o baja, (c) La patente no es especialmente novedosa y
existen otras invenciones similares, (d) Existen otras condiciones especiales.

Finalmente TdE es la tasa de explotacion y corresponde a una proporcion que va del 50%
al 100%. La proporcién mas baja se utiliza cuando (a) Se requiere una gran suma para llevar
a cabo la investigacion para la industrializacion de una invencion, y/o (b) Se requiere una gran
suma para publicitar y promocionar un producto que emplea una invencion.

A su vez, se recomiendan las siguientes modificaciones para utilizar las guias establecidas
por la JPO para establecer regalias para los productos farmacéuticos:

La variable relacién de aumento / disminucién debera considerar (a) El grado en que la
invencion se beneficio de la investigacion financiada con fondos publicos, (b) La evidencia de
un valor terapéutico particularmente alto (el mejor de su clase), (c) Evidencia de que el
producto fue particularmente innovador (el primero de su clase), (d) Evidencia de que el costo
privado de desarrollo fue relativamente alto o bajo, (e) Pruebas de que los costos de
fabricacion son especialmente bajos (aumentar las regalias para los productos cuya
fabricacion es especialmente barata), (f) La medida en que la inversién en investigacién y
desarrollo se dirigié a los paises en desarrollo o se realizé en [un pais], (g) Pruebas de que el
titular de la patente realiza actividades de I+D y de transferencia de tecnologia, (h) La
necesidad de corregir practicas anticompetitivas, (i) Las necesidades de salud publica,
incluidos los beneficios de un mayor acceso a los medicamentos, (j) La necesidad de
responder a crisis o condiciones de emergencia, como catastrofes medioambientales o
epidemias que amenacen la salud publica, (k) Otras consideraciones de interés publico.

3. Pautas de regalias canadienses

En el marco de la Ley del Compromiso Jean Chrétien con Africa, que aplica la exencién del
articulo 31(f) del Acuerdo sobre los ADPIC de la OMC, Canada definié la metodologia para
determinar las regalias para la exportacion de medicamentos.

La tasa depende unicamente de la ubicacion del mercado importador y del rango del pais
importador en el indice de Desarrollo Humano de las Naciones Unidas (UNHDI). La
metodologia canadiense sobre regalias se basa en una escala moévil del precio de venta de
los genéricos de acuerdo a la siguiente formula.

0,04 [(1 + Qunupr) — RPIynupi]

QUNHDI

TdR =

Donde:

TdR es la tasa de regalia

QunHpr €s la cantidad de paises que se encuentran en el UNHDI (actualmente son 177)
RPIuntoi €s el rango del pais importador en el UNHDI.

Y 0,04 es el valor de la constante multiplicadora

4. The Tiered Royalty Method (TRM)
El TRM es una propuesta de metodologia para las regalias que se basa en una aproximacién

al beneficio terapéutico de los productos, y en una medida de asequibilidad. La presente
metodologia puede aplicarse sin necesidad de grandes datos o recursos analiticos.
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El TRM determina una regalia base global, que luego se ajusta para los diferentes paises de
acuerdo con las medidas de asequibilidad:

1. La regalia base se calcula a partir del precio del producto en el mercado estadounidense o
europeo (donde se supone que los precios son asequibles y estan relacionados con los
beneficios terapéuticos del producto), y una tasa de regalia estandar. En la prueba del
enfoque, se utilizé una regalia del 4%, una tasa que se aproxima a la media de pagos de
regalias por productos farmacéuticos en el mercado de Estados Unidos.

2. Laregalia base se ajusta para cada pais, segun la capacidad relativa de pago. El indicador
de la capacidad relativa de pago es la renta per capita relativa o, cuando la incidencia de una
enfermedad es excepcionalmente alta, la renta nacional relativa por persona que necesita
tratamiento.

En resumen, siguiendo las guias analizadas, los siguientes son los métodos de calculo que
pueden aplicarse razonablemente para determinar el nivel de remuneracion:

a) El Programa de las Naciones Unidas para el Desarrollo (PNUD) de 2001 propuso una tasa
base de regalias del 4% del precio del producto genérico, la cual puede aumentarse o
disminuirse en un 2%, dependiendo de factores como el grado en que un medicamento es
particularmente innovador o el papel de los gobiernos en el pago de la investigacion y
desarrollo.

b) Las Pautas de la Oficina de Patentes de Japdn (JPO) de 1998 (aplicables a las patentes
de propiedad del gobierno) permiten regalias normales del 2% al 4% del precio del producto
genérico, y pueden aumentarse o disminuirse hasta en un 2% para un rango del 0 al 6%.

c) Las pautas de regalias establecidas por el gobierno canadiense de 2005, dependen
unicamente de la ubicacion del mercado importador y del rango del pais importador en el
UNHDI. La metodologia canadiense sobre regalias se basa en una escala mévil del 0,02 al
4% del precio del producto genérico, de acuerdo a la clasificacion del pais en el indice de
Desarrollo Humano de la ONU.

d) El método de regalias escalonadas (TRM), propuesto por la OMS, determina una regalia
base global que luego se ajusta para los diferentes paises. Este método no considera como
base el precio genérico, sino al precio del producto patentado en el pais de alto ingreso. El
porcentaje que se utiliza como base es del 4% del precio del pais de altos ingresos, y se
pueden realizar ajustes considerando variables como el ingreso relativo per capita, el ingreso
relativo por persona con la enfermedad o la carga de enfermedad del pais, en especial para
aquellos paises que presentan altas cargas.
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llustracion 1.Comparaciéon de métodos de calculo de regalias

Métodos de establecimiento de Regalias basado en
porcentaje al precio del producto genérico
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Fuente: Elaboracién propia con base en (Organizacion Mundial de la Salud, 2005) y
(Correa C. , Guia para la concesion de licencias obligatorias y uso gubernamental de
patentes, 2020)

1998

Las metodologias para establecer regalias por parte de PNUD (2001), JPO (1998) y Canada
(2005) se basan en un porcentaje del precio del producto del competidor (medicamento
genérico), es posible identificar como limitacién que el porcentaje de regalias es el mismo en
los paises de ingresos altos, medios o bajos. Si bien, las pautas canadienses varian las tasas
de regalias segun el pais, solo insinuan las diferencias de asequibilidad entre los paises.

3.2. Experiencia en la fijacion de regalias

No existe una metodologia establecida en las normas internacionales de propiedad intelectual
para calcular y pagar las regalias. Consecuentemente, cada pais puede aplicar su propio
criterio y metodologia al momento de emitir una LO (CODS, UNC & DIME, 2020). La literatura,
como se ha notado, sugiere diversos criterios/ métodos de calculo de regalias (Cerda Silva,
2010).

Existen multiples ejemplos de célculo de regalias en los distintos paises que emitieron LOs; a
continuacion, se presentaran los diferentes casos en forma cronolégica con los datos
disponibles sobre su calculo.

El primer uso gubernamental post Declaracién de Doha se llevé a cabo en Zimbabue en mayo
de 2002. A su vez, Zimbabue hizo uso gubernamental en 2003, 2004 y 2005 de ARVs
patentados, para los que no se cuenta con informacion publica y disponible sobre el calculo
de las regalias establecidas.

Malasia hizo uso gubernamental en el afio 2003 de ARVs y en el afno 2017 de un
medicamento para el tratamiento de la hepatitis C. En el primer caso, los ARVs fueron
Zidovudina, y la combinacion zidovudina/lamivudina, y el Ministerio de Sanidad de Malasia
propuso a los titulares de las patentes un nivel de remuneracion del 4% del valor de las
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existencias realmente entregadas (Khor, 2013). En el 2017, Malasia hizo uso gubernamental
del medicamento Sofosbuvir, para el cual no se cuenta con informacion publica y disponible
sobre el calculo de las regalias establecidas.

Zambia en 2004, hizo uso gubernamental de una combinacion de medicamentos
antirretrovirales patentados, especificamente nevirapina + lamivudina + estavudina. En este
caso se fijo una regalia maxima del 2,5% sobre el volumen de los productos negociados (Khor,
2013, pag. 123).

Indonesia hizo uso gubernamental de patentes en 2004 y 2012. En 2004, hizo uso
gubernamental de medicamentos antirretrovirales patentados, especificamente nevirapina y
lamivudina. En 2012, hizo uso gubernamental de la patente de los medicamentos abacavir,
didanosina, efavirenz, lopinavir/ritonavir, tenofovir, tenofovir/emtricitabina,
tenofovir/emtricitabina/efavirenz. En ambos casos, se establecié una compensacion al titular
de la patente del 0,5% del valor neto de venta de los medicamentos (Khor, 2013).

Filipinas hizo uso gubernamental de ARVs patentados, en 2005 y 2008. En 2005, se
establecioé una regalia del 2,5% del precio de venta del competidor genérico (Organizacion
Mundial de la Salud, 2005). Para el caso del 2008, no se cuenta con informacién publica y
disponible sobre el célculo de las regalias establecidas.

Mozambique hizo uso gubernamental del medicamento Efavirenz en el afio 2005 y establecio
que la regalia no debia exceder el 2% de las ventas (Khor, 2013) (Oh, 2006) (Papa Tchofou,
2011).

Italia otorgd LOs en los afios 2005 y 2007. En 2005, se establecié una LO para el uso de
Imipenem/cilastatina, caso para el cual no se cuenta con informacion publica y disponible
sobre el calculo de las regalias establecidas. En 2007, se otorgd una LO para el uso de
Finasterida, estableciéndose una regalia de 0% (South Centre, 2021).

Tailandia hizo uso gubernamental en 2006 del medicamento Efavirenz y en 2007 de los
medicamentos lopinavir/ritonavir y clopidogrel. En ambos casos, se establecio una regalia del
0,5% del precio de venta de los genéricos (South Centre, 2021) (Khor, 2013) En 2008,
Tailandia hizo uso gubernamental de los medicamentos Letrozol, Docetaxel, Erlotinib,
imatinib, Efavirenz/emtricitabina/tenofovir y lamivudina/zidovudina/efavirenz. Para los casos
de uso gubernamental de patentes correspondientes al afio 2008, no se cuenta con
informacion publica y disponible sobre el calculo de las regalias establecidas.

En 2007 Brasil hizo uso gubernamental del medicamento Efavirenz, estableciendo una
regalia del 1,5% de las ventas netas (Oh, 2006) (Khor, Patents, compulsory licences and
access to medicines: some recent experiences, 2007). Valor que luego, basado en esta
experiencia y como se menciond en la seccion anterior, fue incorporado por Ley en 2021, en
particular la nueva redaccién del articulo 71 establece que “se fijara en un 1,5% sobre el precio
de venta neto del producto asociado a ella hasta que se establezca efectivamente su valor.”

Cabe destacar que, en el marco de la pandemia por COVID-19, Brasil introdujo una reforma
legislativa respecto al monto de regalia en el caso de cdmo se regularan las regalias en los
casos de emergencia nacional e internacional, de interés publico o de estado de calamidad
publica, fijando un monto de 1,5% sobre el precio de venta neto del producto asociado (esto
es provisorio hasta que se establezca efectivamente el valor de remuneracion).

Ecuador otorgd LOs en los afios 2010, 2012, 2013, 2014 y 2021. En 2010 y 2013, Ecuador
otorgd una LO para el uso del medicamento Ritonavir, estableciendo (en ambos casos) una
regalia del 4% (11,7 centavos de USD por capsula) fijada con base en el "Método de regalias
escalonadas (TRM)" recomendado por la OMS y el PNUD (Correa C. , 2013).
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En 2012 y 2013, Ecuador otorgd una LO para el uso de abacavir/lamivudina, estableciendo
en el afo 2012 una regalia del 5% y en el afio 2013 una regalia del 7%. En 2014, Ecuador
otorgd cuatro LOs. La primera LO estuvo dirigida al uso del medicamento Etoricoxib,
estableciendo una regalia que iba del 0,2% al 0,4%. La segunda LO estaba destinada al uso
del micofenolato de sodio, con una regalia establecida del 2% (South Centre, 2021).

Las ultimas dos LOs otorgadas en dicho ano fueron para los medicamentos sunitinib y
certolizumab, para los cuales no se cuenta con informacion publica y disponible sobre el
calculo de las regalias establecidas. En el afio 2021, Ecuador otorgd una LO para el uso del
medicamento raltegravir, estableciendo una regalia del 5% (0,17 por tableta) fijada con base
en el "Método de regalias escalonadas (TRM)" recomendado por la OMS y el PNUD (Servicio
Nacional de Derechos Intelectuales Ecuador, 2021).

En 2012, India otorgd una LO para el uso del medicamento sorafenib tosilato, estableciendo
una LO del 6% de las ventas netas de cada trimestre de acuerdo “The Hindu Business line” y
del 7% de acuerdo a la publicacion de South Centre (The Hindu Business Line, 2012) (South
Centre, 2021).

En 2016, Alemania otorgé una LO para el uso del medicamento raltegravir, estableciendo
una regalia del 4% del precio de venta neto del producto durante el tiempo de uso preliminar
permitido hasta la revocacion final de la patente (Hohne, 2019).

Grafico 4. Regalia promedio establecidas en paises seleccionados y su relacién con el
ingreso del pais
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Rusia otorgd LOs en 2018 y 2019. En 2018, otorgd una LO para el uso del medicamento
lenalidomida, estableciendo una regalia del 3% (South Centre, 2021) En 2019, otorgd una LO



Experiencias internacionales sobre la concesion de licencias obligatorias
por razones de salud publica 29

para el uso del medicamento sunitinib, estableciendo una regalia del 10% (South Centre,
2021).

Con el objetivo de analizar la existencia de una relacién entre la remuneracion del titular de
una patente y el nivel de desarrollo del pais que emitio la licencia obligatoria, presentamos los
siguientes graficos.

Para el calculo se utilizé un promedio en aquellos casos que el pais emitiera mas de una
licencia. De lo observado no es posible establecer una relacion entre el monto de la regalia,
establecido como porcentaje, y el nivel de desarrollo del pais que emitié la LO. El nivel de
regalia, y en concordancia con las normativas legales de cada pais, se ajustarian tomando en
consideracion las circunstancias de cada caso por el cual se concede la licencia obligatoria
(como requiere el Acuerdo sobre los ADPIC). Este hecho es coincidente con la aplicacion de
diferentes porcentajes de regalias en un mismo pais para LOs de diferentes productos.

3.3. Recomendaciones para el caso argentino

La normativa argentina establece que se “fijara una remuneracién razonable que percibira el
titular de la patente, la que sera establecida segun circunstancias propias de cada caso y
habida cuenta del valor econémico de la autorizacion, teniendo presente la tasa de regalias
promedio para el sector de que se trate en contratos de licencias comerciales entre partes
independientes” (Ley de Patentes y Modelos de Utilidad N° 24.481).

¢, Cual es la remuneracién razonable?

En consideracion del objetivo que tiene la emision de una medida de LO o uso gubernamental,
y de las experiencias revisadas mas arriba de regalias establecidas por paises con niveles de
desarrollo similares a Argentina, se propone para Argentina un rango de tasas que tengan en
consideracion criterios de accesibilidad y asequibilidad a la tecnologia licenciada, asi como la
sustentabilidad de los presupuestos de los agentes financiadores.

Como lo sugieren las experiencias aqui comentadas, se pueden utilizar distintos criterios para
establecer regalias en el caso de la concesiéon de LOs.

Segun lo establece la Ley, la regalia debe ser “una remuneraciéon razonable segun las
circunstancias propias de cada caso, tomando en cuenta el valor econdémico de la
autorizaciéon”. La Ley refleja lo establecido en el articulo 31(h) del Acuerdo sobre los ADPIC
demostrando la consistencia normativa con dicho Acuerdo. Cabe recordar que la regalia que
se establezca por el Instituto Nacional de la Propiedad Industrial podra ser recurrida
judicialmente (Ley de Patentes y Modelos de Utilidad N.° 24.481).

Cabe preguntarse sobre los mecanismos analizados cual sera el apropiado para establecer
una regalia a nivel nacional. La experiencia internacional y regional muestran que el método
de regalias escalonadas fue adoptado por Ecuador en distintas ocasiones con fines de
calcular la regalia. Tal como fue desarrollado, dicha metodologia propone establecer una
regalia base del 4% sobre el valor del producto en un pais de ingresos altos, este porcentaje
se trata como una aproximacion al valor terapéutico del producto y debe ser ajustado por otra
aproximacion a la capacidad de pago de los potenciales compradores. Este segundo ajuste
debe realizarse generalmente en funcion de la renta per capita relativa del pais que emite la
LO en comparacion con el pais de renta alta utilizado para el calculo de la regalia base.
Ademas, en los casos de LO sobre productos farmacéuticos, y de altos valores
epidemiolégicos, toma en consideracién el ingreso medio de la persona que contrajo la
enfermedad. Esta metodologia demuestra consistencia con el Acuerdo ADPIC, que como ya
hemos mencionado deja librada la remuneracion “adecuada” a los Estados Miembro.
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Por otro lado, la experiencia canadiense establece que la tasa depende unicamente de la
ubicacién del mercado importador y del rango del pais importador en el UNHDI. La
metodologia canadiense sobre regalias se basa en una escala movil del precio de venta de
los genéricos. Las directrices japonesas toman en consideracién el valor de la patente en
relacion con el producto y considera el interés publico, asi como otras causales que pueden
aumentar o reducir el monto de la regalia. Mas recientemente, y como fue mencionado, Brasil
establecio por Ley una regalia de 1,5% provisoria en casos de emergencia.

La variedad de experiencias nos permite adoptar un enfoque que sea consistente con la
normativa nacional y que al mismo tiempo otorgue suficiente flexibilidad para que la
remuneracion no sea un impedimento a que terceros exploten la invencién en tanto el titular
encuentre una remuneracion adecuada a cada caso.

Dicho esto, se propone establecer una regalia maxima de 4% sobre el precio de venta, por el
licenciatario. Asimismo, la regalia podra variar entre 0 y 4% cuando se presenten algunos de
los siguientes casos:
- LaLO sea utilizada para poner remedio a practicas anticompetitivas;
- En situaciones de emergencia sanitaria o de seguridad nacional;
- En situaciones donde se deba velar por el interés publico;
- En casos que se utilice la LO para dotar de medicamentos a programas publicos;
- Sila patente cubre todo el producto o solo una parte del mismo. Es decir, se analizara
en qué medida la patente otorga proteccion sobre la tecnologia que se busca utilizar;
- En condiciones en que la invencién se beneficié de la investigacion y desarrollo
financiada con fondos publicos;
- En contextos donde se evidencia un valor terapéutico particularmente alto;
- En situaciones que se evidencia que el producto fue particularmente innovador;
- Enlos casos que se evidencia que el costo privado de desarrollo fue relativamente alto
0 bajo;
- Ensituaciones donde hay pruebas de que los costos de fabricacién son especialmente
bajos;

De la simulacién realizada con datos de James Love para el caso argentino, se observa lo
siguiente:

Grafico 5.
Comparacion de regalias a pagar por diferentes medicamentos
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Los datos que corresponden a la metodologia canadiense y TMR fueron obtenidos de la
simulacion realizada por James Love. Para los valores maximo y minimo de la propuesta se
aplico el precio de los medicamentos genéricos (utilizado por James Love para la metodologia
canadiense) suponiendo que son los precios cercanos a los precios de venta del licenciatario
y los margenes que establece la propuesta [rango (0,1% a 4%)].

Tabla 2.
Valores propuestos de regalias
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4. CONCLUSIONES

Las LOs son una herramienta eficaz para la reduccion de precios, tanto previo a su concesion,
como herramienta de negociacion, y luego de su concesion al permitir la produccion y
comercializacion a menores precios de productos que se encontraban bajo la proteccion
exclusiva de la patente.

La regalia -la forma tipica de remuneracion en licencias de patentes- es un elemento
fundamental al momento de conceder una LO; una tasa elevada puede limitar el impacto de
la LO al momento de introducir el producto al mercado. Por otro lado, una remuneracioén baja,
podria ser cuestionada judicialmente y dilatar la ejecucion de la LO.

Es importante mencionar que el Acuerdo ADPIC solo exige que se establezca una
remuneracion dejando librado a los paises miembros de la OMC su determinacién. De las
experiencias estudiadas y los distintos mecanismos utilizados, se puede concluir que no hay
una unica metodologia para el calculo de la remuneracion; en algunos casos, luego de fijada
administrativamente, ella fue modificada por via judicial.

Como se examina en este informe, los montos de regalia no estdn necesariamente
relacionados con el nivel de desarrollo del pais que emitié la LO. Ellos pueden asociarse a la
tecnologia a la que se busca acceder y las causales que motivaron la LO. Por ejemplo, en el
caso de una LO por practica anticompetitiva, la remuneracién podria ser llevada a 0%.

En la actualidad, muy pocos paises han establecido guias claras para el establecimiento del
nivel y modalidad de la remuneracién, las que seria importantes para otorgar certeza y
transparencia a las partes involucradas. Establecer los criterios para determinar la
remuneracion puede también ser fundamental para simplificar y acelerar el proceso de
concesion de LOs cuando sea necesario para alcanzar objetivos de salud publica.
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6. ANEXOS

Anexo 1. Caso Ghana

En 2005, el gobierno de Ghana emiti6 una orden de uso gubernamental a determinadas
empresas farmacéuticas de genéricos de la India, lo que permitié a Ghana importar versiones
genéricas de determinados ARV patentados por GlaxoSmithKline (GSK). Posteriormente, el
costo de los antirretrovirales, de 495 dolares por un afio de tratamiento, se redujo alli en mas
de un 50%, hasta los 235 délares".

Improving Access to HIV/AIDS Medicines in Africa Trade-Related Aspects of Intellectual
Property Rights Flexibilities Patrick L. Osewe Yvonne K. Nkrumah Emmanuel K. Sackey

Table 3.2.Varichem's ARV Production Line

Product Pack size Initial unit price (US$§) Launch date
Varivar® 60 tablets 15.35 Jul 03
Stalanev? 60 tablets 12.80 Oct 03
Stavudine 30 mg 60 capsules 260 Jun 04
Stavudine 40 mg 60 capsules 3.10 Jun 04
Lamivudine 150 mg 60 tablets 485 Sep 04
Nevirapine 200 mg 60 tablets 6.90 Sep 04
Zidovudine 300 mg 60 tablets 990 Mar 05
Indinavir 400 mg 180 tablets £9.10 Sep 05

Source: Varichemn, Department of Marketing, 2005.

Note: mqg = milligrams.

a.Varivar contains lamivudine 150 mg and zidovudine 300 mg.

b. Stalanev is a 3-in-1 fixed-dose combination of stavudine 30/40 mg, nevirapine 200 mg, and lamivudine 150 ma.

Table 3.3. Cosmos's ARV Production Line

Product Pack size Price (USS)a
Lamivudine (3TC) 150 mg (Lamirav) 60 tablets 920
Stavudine (d4T) 300/400 mg (Stariv) 60 capsules 3.20/4.20
Zidovudine (AZT) 100/300 mq (Zidacos) 100/60 capsules 13.60/22.70
Ffavirenz (EFV) 200/600 mg (Ffariv) 90/30 tablets 440074400
Nevirapine (NVP) 200 mg (Neviriv) 60 tablets —
Fixed-dose combinations

3TC+AZT 150:300 mq {Lazidariv) 60 tablets 3200
FTCHAZTHNVP 30:150:200 mg (Trioriv 30) 60 tablets 2660
FTCHAZTHNVP 30:150:200 mg (Trioriv 40) 60 tablets 2750
dT443TC 30:150 mg (Turiv 30) 60 tablets 1240
dT443TC 40:150 mg (Turiv 40) 60 tablets 13.30

Source: Cosmos, Department of Marketing, 2005.
Note: mg = milligrams.

= not available.
a. AtK Sh 75to USST.
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Table 3.4. Supply of ARVs to the South Africa Department of Health

(through August 2007)

Price
Product Pack size (USS) Quantity Manufacturer
Stavudine 20 mg capsule 60 capsules 302 24,607 Aspen
Stavudine 30 mg capsule 60 capsules 302 2162400 Aspen
Stavudine 30 mg capsule 60 capsules 342 939,600 Cipla
Stavudine 40 mg capsule 60 capsules 334 1,879,200 Aspen
Stavudine 40 mg capsule 60 capsules 372 1,252,800 Cipla
Zidovudine 50 mg/5 mL syrup 200 mL 3904 2,398,500 Aspen
Zidovudine 100 mg capsule 100 capsules 1742 216,000 GSK
Zidovudine 300 mg tablet 60 tablets 1193 103,200 GSK
Didanosine 25 myg tablet 60 tablets 1052 5069 Aspen
Didanosine 50 mg tzblet 60 tablets 1006 605,750 Aspen
Didanosine 100 mg tzablet 60 tablets 1112 3,564,000 Aspen
Lamivudine 10 mg/mL syrup 240 mL 377 2649600 Aspen
Lamivudine 150 mg tablet 60 tablets 554 5030400 Aspen
Nevirapine 200 mg tablet 60 tablets 679 1,879,200 Aspen
Nevirapine 50 mg/5 mL syrup 240 mL 3069 1,152,000 Bl
Stavudine 1 mg/mL powder 200 mL 1354 727,200 Bristol-Myers

Squibb

Source: South Africa Department of Health 2004

Note: mg = milligrams. mL = milliliters.

All other orders were supplied as follows: lopinavir and ritonavir preparations from Abbott; efavirenz
preparations from Merck Sharp & Dohme (MSD). All prices incdlude 14 percent value added taxand are on a

delivered basis.
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Anexo 2. Actualizacion de la Tabla de LOs /Uso gubernamental a feb. 2022

Original elaborado por South Centre (a febrero 2021) “Scope of Compulsory License and

Government Use of Patented Medicines in the context of the COVID-19 Pandemic”

Pais | Medicamento LO/UG Ao
Ecuador Raltegravir LO 2021
Rusia Remdesivir LO 2021
Hungria Remdesivir uG 2020
Israel Lopinavir/ritonavir uG 2020
Rusia Sunitinib LO 2019
Rusia Lenalidomida LO 2018
Malasia Sofosbuvir UG 2017
Alemania Raltegravir LO 2016
Congo Tratamientos antirretrovirales uG 2014
Ecuador Etoricoxib LO 2014
Ecuador Micofenolato de sodio LO 2014
Ecuador Sunitinib LO 2014
Ecuador Certolizumab LO 2014
Ecuador Ritonavir LO 2013
Ecuador Abacavir/lamivudina LO 2013
Ecuador Abacavir/lamivudina LO 2013
Gabén Tratamientos UG 2013
antirretrovirales
Ecuador Abacavir/lamivudina LO 2012
India Sorafenib tosilato LO 2012
Abacavir, didanosina, efavirenz,
Indonesia Iopinavi.r/ritonai\v.ir, tgnofovir, UG 2012
tenofovir/emtricitabina,
tenofovir/emtricitabina/ efavirenz
Ecuador Ritonavir LO 2010
Filipinas Tratamientos UG 2008
antirretrovirales
Honduras Tra_tamlenftos UG 2008
antirretrovirales
Honduras Tratamientos LO 2008
antirretrovirales
Sudan Tratamientos UG 2008
antirretrovirales
Tailandia Letrozol UG 2008
Tailandia Docetaxel UG 2008
Tailandia Erlotinib UG 2008
Tailandia Efa\_/iren_z/en"_ltricitat_)ina/ ten(_)fovir, UG 2008
lamivudina/zidovudina/ efavirenz
Brasil Efavirenz UG 2007
Congo Tratamientos antirretrovirales UG 2007
Lamivudina, lamivudina/zidovudina,
lamivudina/zidovudina/nevirapina,
Costa de Marfil lamivudina/estavudina, UG 2007
lamivudina/estavudina/nevirapina,
didanosina,
efavirenz, indinavir
Costa de Marfil Tratamientos antirretrovirales UG 2007
ltalia Finasterida LO 2007
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Pais Medicamento LO/UG Ano
Mongolia Tra.tamlenFos UG 2007
antirretrovirales
Tailandia Lopinavir uG 2007
Tailandia Clopidogrel uG 2007
Gaboén Tratamientos antirretrovirales UG 2006
Georgia Tratamientos antirretrovirales uG 2006
Pakistan Tratamientos antirretrovirales UG 2006
Sa'nto_ Tomeéy Tratamientos antirretrovirales uG 2006
Principe
Tailandia Efavirenz UG 2006
Combinacion de dosis
China fija de lamivudina, estavudina y LO 2005
nevirapina
Filipinas Tratamientos antirretrovirales uG 2005
Gabon Tratamientos antirretrovirales UG 2005
Ghana Tratamientos antirretrovirales UG 2005
Guatemala Tratamientos antirretrovirales UG 2005
Honduras Tratamientos antirretrovirales UG 2005
Italia Imipenem/cilastatina LO 2005
Liberia Tratamientos antirretrovirales UG 2005
Mozambique Efavirenz uG 2005
Myanmar Tratamientos antirretrovirales uG 2005
Suazilandia Nevirapina, zidovudina UG 2005
Taipéi Oseltamivir uG 2005
Lamivudina, estavudina, zidovudina,
Tayikistan g?""ap‘.”a- efavirenz, tenofovir, UG 2005
idanosina, lopinavir, saquinavir,
ritonavir, nelfinavir, abacavir
Zimbabue Tratamientos antirretrovirales UG 2005
Costa de Marfil Tratamientos antirretrovirales UG 2004
Guinea Tratamientos antirretrovirales UG 2004
Indonesia Nevirapina, lamivudina uG 2004
Ucrania Tratamientos antirretrovirales LO 2004
Zambia Lamivudina/estavudina/ nevirapina LO 2004
Zimbabue Tratamientos antirretrovirales LO 2004
Malasia Zidovudina, zidovudina/lamivudina UG 2003
Zimbabue Tratamientos antirretrovirales UG 2003
Zimbabue Tratamientos antirretrovirales UG 2002
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Anexo 3. Informacién sobre regalias especificas

El enfoque del PNUD se aplica a tres importantes medicamentos contra el SIDA.

Application of UNDP guidelines to zidovudine, lamivudine and nevirapine
Standard rate | Therapeutic Government | Total
value support
zidovudine 0.04 0.02 -0.02 0.04
lamivudine 0.04 0.02 -0.01 0.05
nevirapine 0.04 0.02 -0.01 0.05

Fuente: 2001/UNDP royalty guidelines

A continuacion, se aplican las directrices de regalias de la JPO a las patentes de los tres
medicamentos contra el SIDA:

Stand-alone royalties

Patents Value Utilization | Increase/decrease | Exploration | Total
ratio % ratio % ratio %

zidovudine 0.04 100 50 100 0.02

lamivudine 0.04 100 100 100 0.04

nevirapine 0.04 100 150 100 0.06

Fuente: 1998/JPO royalty guidelines
Application of the guidelines for fixed-dose combinations
Fixed-dose combination zidovudine+lamivudine+nevirapine
everything patented

Patents Value Utilization | Increase/decrease | Exploration | Total
ratio % ratio % ratio %

zidovudine+ | 0.04 10 100 100 0.004

lamivudine+

nevirapine/

zidovudine+

lamivudine

zidovudine | 0.04 30 50 100 0.006

lamivudine | 0.04 30 100 100 0.012

nevirapine 0.04 30 150 100 0.018

Total 0.04
Fixed-dose combination zidovudine+lamivudine+nevirapine
only lamivudine & nevirapine patented

Patents Value Utilization | Increase/decrease | Exploration | Total
ratio % ratio % ratio %

lamivudine | 0.04 30 100 100 0.012

nevirapine | 0.04 30 150 100 0.018

Total 0.03

Fuente: 1998/JPO royalty guidelines
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Table R-3: Royalty Rates under Canadian Royalty Guidelines -
based upon UNDP 2001 HDI

Country 2004 HDI Rank Royalty Rate
Norway 1 4.0
United States 8 3.8
Chile 43 3.1
Brazil 72 2.4
Philippines 83 2.2
Indonesia 111 1.5
India 127 1.2
Swaziland 137 0.9
Zambia 164 0.3
Mozambique 171 0.2
Sierra Leone 177 0.02

Fuente: Limits of the 2001/UNDP, 1998/JPO and 2005/Canadian methods
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