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  PRESENTACIÓN




  Las computadoras y los teléfonos celulares que usamos, la música que escuchamos, las películas y los libros que disfrutamos, los medicamentos a los que recurrimos, las bebidas que tomamos, las marcas cuyos productos compramos, y así, son todos sujetos de la propiedad intelectual. Dada la importancia de la propiedad intelectual en la vida diaria de las personas, de a poco, y con el interés creciente de los estudiantes, las facultades de Derecho de Iberoamérica están otorgándole un rol cada vez más importante a pensar y discutir los desafíos que plantea esta área del derecho. Este libro es una contribución a esa discusión. Su objetivo es enriquecer la comprensión de la propiedad intelectual en Iberoamérica explorando sus presupuestos normativos, sus virtudes y defectos, y exponer cómo podríamos mejorar su regulación utilizando herramientas teóricas propias de disciplinas como la filosofía y la economía. El enfoque interdisciplinario de este libro lo distingue de otras contribuciones: en Iberoamérica todavía la doctrina jurídica tradicional sigue teniendo el papel principal. La incorporación del enfoque interdisciplinario enriquece la discusión. Por ello, este libro, entonces, surge de una vocación transformadora de la naturaleza de la investigación y educación jurídica sobre propiedad intelectual en la región y aspira a convertirse en una contribución a esa transformación. Los autores que contribuyen al libro son docentes en facultades de derecho de universidades de América Latina y jóvenes profesionales que comparten su compromiso con esta vocación.




  El libro está dividido en dos grandes partes. La primera parte se concentra en los problemas y desafíos propios de las patentes; la segunda en los derechos de autor.




  “Patentes y algo más: el acceso a los medicamentos biotecnológicos” de Agustina Ramón Michel inaugura la sección dedicada a explorar el fundamento de las patentes. Ramón Michel presenta uno de los grandes desafíos del derecho de patentes: la regulación y el acceso a los medicamentos biotecnológicos, medicamentos surgidos a partir de las nuevas técnicas de ingeniería genética y molecular que sirven para tratar enfermedades crónico-degenerativas. Ramón Michel plantea que estos medicamentos generan preocupaciones de justicia distributiva porque están sujetos al régimen de patentes, lo que en la práctica lleva a un monopolio cada vez más pronunciado. Además, su costo es tan alto que es difícil que una persona o una familia soporte o pueda afrontar el gasto de adquirirlos. Esta preocupación es acuciante en los países de ingresos bajos y medianos con sistemas de salud en crisis financiera. Ante la necesidad de algunos pacientes de acceder a estos medicamentos costosos, los sistemas de salud enfrentan un costo de oportunidad: si proveen medicamentos biotecnológicos, deben dejar de emplear recursos en otros tratamientos. Al mismo tiempo, si estos medicamentos no son provistos, los pacientes que los necesitan empeoran. En ambos casos, el resultado puede ser considerado injusto. La judicialización del derecho a la salud muchas veces lleva a la provisión de los medicamentos, en desmedro de los desafíos de asignación de recursos escasos que enfrentan los sistemas de salud. Ramón Michel explica cómo los diferentes modelos de sistemas de salud enfrentan este dilema. En definitiva, entonces, su propuesta es que el acceso equitativo a los medicamentos biotecnológicos no debe discutirse en abstracto, sino en el contexto de una discusión más amplia sobre el financiamiento y la asignación de recursos en los sistemas de salud.




  En “Justificación teórica de las patentes sobre información genética humana”, Palmira Granados Moreno explora el fundamento filosófico del otorgamiento de patentes en invenciones genéticas. Granados Moreno presenta el modo como diversos sistemas jurídicos en Iberoamérica regulan las patentes en invenciones genéticas. Tomando como punto de partida estas regulaciones, Granados Morenos comienza por discutir el fundamento lockeano de las patentes. Sin embargo, muestra que este enfoque no incluye consideraciones de eficiencia, relevantes para un instrumento jurídico con valor económico como las patentes. Según Granados Moreno, dado su énfasis en el valor de las consecuencias, el utilitarismo está mejor situado para abarcar este tipo de consideraciones. No obstante, dado que el utilitarismo ha sido acusado de no estar preocupado por la distribución equitativa de los recursos, Granados Moreno considera el enfoque de las capacidades, popularizado por las obras de Amartya Sen y Martha Nussbaum, que sirve para justificar un rol esencial del acceso adecuado y oportuno a invenciones genéticas en la vida y la salud de las personas. El artículo concluye con la idea de que debemos evaluar el régimen jurídico de las patentes sobre información genética humana no solo tomando en cuenta el nivel de innovación que genera, sino también la importante dimensión de acceso efectivo a las invenciones que pueden mejorar la calidad de vida de las personas.




  En “Una aproximación a la propiedad intelectual y el acceso a recursos genéticos desde la perspectiva del contrato social y de la justicia global”, Carlos A. Conde Gutiérrez también explora el fundamento de las patentes sobre recursos genéticos, aunque lo hace desde otra perspectiva: su foco es la conexión entre la propiedad intelectual, las relaciones entre Estados y la justicia global. El artículo se concentra en la regulación de patentes de los Acuerdos de la Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio de la Organización Mundial de Comercio (ADPIC). Conde Gutiérrez se pregunta si esta regulación podría justificarse desde un enfoque basado en la idea de contrato social. En particular, explora esta pregunta apelando a la teoría lockeana de la propiedad, también presente en el trabajo de Granados Moreno, y en la teoría de la justicia de John Rawls. Ni Locke ni Rawls discutieron los fundamentos de la propiedad intelectual, pero sus intérpretes han tomado sus argumentos para discutir y, en algunos casos, proponer una justificación de la regulación internacional de patentes. Al igual que Granados Moreno, Conde Gutiérrez toma la interpretación de Rawls desarrollada por Martha Nussbaum, que refina la idea de “bienes sociales primarios” para que incluya el acceso a recursos necesarios para desarrollar lo que Sen y Nussbaum famosamente llaman “capacidades”. Si bien resalta la importancia de la justicia distributiva, Conde concluye que, además de la preocupación por el acceso igualitario a los productos que son objeto de patentes sobre recursos genéticos, es importante encontrar un equilibrio que evite socavar la actividad científica y la innovación.




  “Biocolonialismo” de Alejandro Madrazo Lajous es una discusión del marco legal de protección de las patentes en materia de conocimiento tradicional y de cómo este marco hace invisible la contribución de las comunidades y pueblos originarios al desarrollo del conocimiento y de los recursos genéticos para el avance de la biotecnología. Según Madrazo Lajous, así como los conquistadores europeos invocaban la doctrina de la res nullius para justificar la apropiación de las tierras en el continente americano, el régimen de acuerdos internacionales de propiedad intelectual se apropia del conocimiento tradicional como si estos no tuvieran dueños y cayeran, para usar una expresión bíblica, como maná del cielo. Madrazo Lajous sostiene que el sistema de propiedad intelectual instaura una nueva forma de colonialismo, que deberíamos condenar. Además, Madrazo Lajous explica que, presionados por la imposibilidad de explotar el conocimiento tradicional, las comunidades tradicionales se ven empujadas a la venta de la tierra o, en algunos casos, a la deforestación para una agricultura de autoconsumo. El resultado, entonces, es dañino para la humanidad. Este artículo es una invitación a pensar el sistema internacional de propiedad intelectual desde una perspectiva que no es la habitual en los cursos de propiedad intelectual ofrecidos en la región. Por ello, es una contribución a abrir una discusión importante en Iberoamérica.




  Es habitual que el derecho de patentes y el derecho de defensa de la competencia se estudien conjuntamente: la concesión de patentes puede impactar positiva o negativamente en la competencia en el mercado, lo que obviamente tiene impacto en los consumidores. Esta intersección entre patentes y competencia es un área de estudio poco explorada en Iberoamérica. En “Patentes, estándares y medidas cautelares: entre el derecho de la competencia y la propiedad intelectual”, Agustín Waisman se concentra en una de las principales discusiones jurídicas que marcan la intersección entre el derecho de la propiedad intelectual y el derecho de la competencia, que involucra patentes “esenciales” para un estándar. Con el desarrollo tecnológico en nuestras sociedades, la estandarización permite que distintos productos sean compatibles, que puedan comunicarse y trabajar conjuntamente. Las vías del tren, las tablets, los cargadores de teléfonos celulares y las tecnologías incluidas en dispositivos que permiten las comunicaciones 3G o 4G, entre otros productos, son ejemplos de este tipo de productos, que tienen un papel importante en nuestra vida diaria. Las SEPS, entonces, benefician a los consumidores. Waisman discute la siguiente pregunta: ¿puede el titular de una SEP –patente esencial para un estándar– pedir una medida cautelar mientras negocia una licencia con un fabricante que ya está usando esa patente para fabricar sus productos? Aunque parezca una pregunta que sólo concierne al derecho, la respuesta a esta pregunta puede impactar en la vida diaria de las personas y al acceso a la tecnología nueva y no tan nueva. Por un lado, las SEP tienen beneficios porque promueven la competencia: llevan a que bajen los precios y a que aumente la innovación, entre otros. Al mismo tiempo, por el otro lado, también pueden generar costos: otorgan un poder de mercado al titular de la SEP que puede afectar a quienes incluyen el estándar en sus productos y, por lo tanto, afectar indirectamente a los consumidores. Waisman discute los argumentos a favor y en contra del otorgamiento de medidas cautelares desde diferentes perspectivas.




  La segunda parte del libro está dedicada a los derechos de autor. Facundo M. Rojo la inaugura con su artículo “El nacimiento y la extinción del derecho de autor: algunas inconsistencias teóricas”. Allí, Rojo analiza qué justificación filosófica de la propiedad intelectual parece explicar mejor la actual regulación del nacimiento y de la extinción de los derechos de autor en los sistemas jurídicos de tradición continental. En particular, Rojo analiza si los motivos por los cuales los sistemas jurídicos de tradición continental justifican el nacimiento de los derechos de autor son consistentes con los motivos por los cuales establecen que se extinguen.




  Una de las preguntas más habituales e importantes de los derechos de autor es: ¿qué debe tener un trabajo para que califique como “obra original”? En “Sobre el concepto de creación artística y el alcance de la protección del derecho de autor. Un puente entre la teoría estética y el Derecho”, Pablo A. Iannello discute el requisito de originalidad exigido tanto en la tradición continental europea como en la anglosajona del copyright. Iannello explica cómo diferentes teorías han entendido “originalidad”, entre ellas, las de Kant y Hegel. Ianello se concentra especialmente en lo que los teóricos del arte llaman la “teoría institucionalista”, para la que la existencia o el reconocimiento de las obras de arte dependen de las instituciones sociales con las que los artistas interactúan. Tomando esta teoría como punto de partida, Iannello pasa revista y discute la jurisprudencia sobre “originalidad” tanto en la tradición continental europea como en la anglosajona. El artículo también presenta argumentos económicos para interpretar el alcance del requisito. Iannello sostiene que la comprensión acabada de “originalidad” es fundamental para el desarrollo de las industrias culturales, que requieren protección para tener incentivos para producir e innovar.




  En “La protección jurídica de los personajes ficticios”, Víctor Meyer explora cómo los regímenes legales del derecho de autor/copyright y el de las marcas protegen la creación de personajes ficticios. Meyer explica cómo ambos regímenes protegen a los creadores de personajes ficticios. Además, identifica lo que Meyer llama “el problema de la convergencia”, es decir, el hecho de que los personajes ficticios sean protegidos por ambos regímenes. Meyer discute la jurisprudencia sobre esta convergencia en los Estados Unidos de Norteamérica, en donde los tribunales han protegido la creación de personajes ficticios. Meyer discute si el derecho debiera contemplar una categoría jurídica específica para esta protección. Este análisis es una gran contribución a la discusión sobre derechos de autor y marcas en Iberoamérica, en el que la protección de los personajes ficticios no se trata en los cursos de propiedad intelectual.




  En “Protección del vandalismo artístico: grafiti y el derecho de copyright”, Celia Lerman explora una pregunta muy original, especialmente en el contexto iberoamericano: ¿está el grafiti protegido por el copyright? Si bien Lerman se concentra en el régimen de copyright propio de las jurisdicciones anglosajonas, muchas de sus observaciones son igualmente válidas para el derecho de autor del sistema continental europeo. Lerman explica que el copyright debe proteger a las producciones artísticas con independencia de que tengan un origen ilegal; el grafiti conlleva la violación de la propiedad ajena, pero sigue siendo una manifestación artística. El copyright y los derechos de autor deben ser neutrales con respecto al origen de una obra. Los grafiteros, entonces, tienen derecho a exigir que se respete su derecho a impedir que terceros reproduzcan su trabajo sin su autorización. También tienen derecho a exigir que no se preparen trabajos derivados basados en el grafiti (incluyendo las imágenes del grafiti en otros medios, como videos o afiches), entre otros derechos. La protección del copyright y del derecho de autor de un grafiti puede, además, incentivar a que los grafiteros produzcan obras que se fijaron en un soporte de manera ilegal. El artículo de Lerman es una contribución importante al debate sobre los fundamentos de la propiedad intelectual porque aborda el estatus jurídico de los grafitis, que no es habitualmente discutido en las clases de propiedad intelectual ni en las facultades de derecho en Iberoamérica ni en otras regiones del mundo.




  Finalmente, en “Los fundamentos de las indicaciones geográficas”, los editores de este libro, Martín Hevia y Facundo Rojo, abordamos una pregunta que consideramos especialmente original en el contexto iberoamericano: ¿tiene sentido la protección fuerte que los tratados de la OMPI otorgan a las indicaciones geográficas? Esta pregunta es interesante porque, en general, las regiones del mundo que cuentan con alguna indicación geográfica se enorgullecen de tenerla y la presentan como un elemento distintivo de su cultura. Así ocurre, por ejemplo, y entre tantas otras indicaciones geográficas, con el champagne, el queso feta, los relojes suizos, y así. En este artículo, tal como lo hacen otros artículos de esta obra, discutimos el fundamento económico lockeano y hegeliano de las indicaciones geográficas. También consideramos una potencial justificación contractualista de la protección. Nuestra conclusión es que es plausible justificar una protección general que a su vez permita vender productos con indicaciones del estilo “producto del tipo champagne”, por mencionar un ejemplo. En cambio, es difícil justificar la protección más fuerte que hoy tienen los vinos y las bebidas espirituosas. Para explicar esta protección, es más promisoria la explicación del tipo public choice, que explica cómo los grupos de interés concentrados –en este caso, los productores– están en buenas o mejores condiciones que otros grupos más dispersos, como el de los consumidores, para obtener del Estado y de las instituciones internacionales como la omc ventajas como la protección contra la competencia que otorga la protección fuerte de las indicaciones geográficas.




  Para terminar, queremos agradecer, en primer lugar, a todos los autores por su predisposición, confianza y paciencia. Agradecemos especialmente al Dr. Carlos Bernal Pulido, quien aceptó la propuesta de publicar este libro en esta colección y consideró valiosa la propuesta de un libro sobre los fundamentos de la propiedad intelectual. Nuestros colegas y amigos en la Escuela de Derecho de la Universidad Torcuato Di Tella nos han provisto de un ambiente estimulante único para llevar adelante este proyecto. Jessica Cáceres, Celina Mircoli Geuze y María Eugenia Torres Luraschi, estudiantes de Abogacía en la Escuela de Derecho de la Universidad Torcuato Di Tella, merecen una mención especial por la paciente edición de los artículos de este libro. Martín Hevia agradece el apoyo incondicional de su maravillosa familia, Milena y Elianita; su amor, inteligencia, buen humor y generosidad hicieron posible este libro.




  MARTÍN HEVIA y FACUNDO M. ROJO




  Buenos Aires, marzo de 2017.




  PRIMERA PARTE




  CAPÍTULO 1PATENTES Y ALGO MÁS: EL ACCESO A LOS MEDICAMENTOS BIOTECNOLÓGICOS




  Agustina Ramón Michel*




  INTRODUCCIÓN





  El acceso a medicamentos biotecnológicos de calidad, seguros, eficaces y económicamente asequibles es un desafío para todos los sistemas de salud. Estos medicamentos complejos y de alto costo son presentados como el futuro del campo farmacéutico, la puerta a tratamientos de varias enfermedades, e involucran pasadas y nuevas disputas sobre patentes, distribución justa y regulación de los sistemas de salud.




  Desde 1980, las técnicas de manipulación del ADN proyectaron una nueva clase de medicamentos biológicos innovadores de altos costos y asociados a las enfermedades crónicas, muchas de ellas catastróficas, que hasta hace poco carecían de tratamiento. Las grandes compañías farmacéuticas, junto a algunos laboratorios especializados en biotecnología, apoyadas en los sistemas de patentes y frente al agotamiento de nuevas invenciones de fármacos tradicionales, encontraron una nueva gallina de oro.




  El vencimiento de patentes de biofármacos superventas entre 2015 y 2020 ha empujado a laboratorios a desarrollar medicamentos biosimilares (que tienen mecanismos de acción similares a los originales, pero no idénticos) y ha disparado la fijación de vías regulatorias para la aprobación y prescripción de estos similares. Esto ha dado lugar a distintos senderos regulatorios en el derecho comparado en constante movimiento.




  Se esperan ahorros de 20 a 30% por el uso de biosimilares1. Sin embargo, esta promesa podría truncarse. El vencimiento de las patentes no causará automáticamente, o al menos no sostendrá a lo largo del tiempo, la reducción de precios y una relajación de la presión financiera sobre los sistemas de salud. Se necesita el ambiente institucional adecuado. Las reglas sobre cobertura y financiamiento de medicamentos de alto costo (MAC) –incluidos los biotecnológicos– para enfermedades catastróficas pueden favorecer o atentar contra un sistema sanitario equitativo y sostenible económicamente que garantice el derecho a la salud de las personas. Este es un reto especialmente significativopara países con regímenes federales desordenados y sistemas de salud con altos grados de segmentación, fragmentación y atomización.




  Partiendo de la hipótesis de que las patentes son un mojón inescapable de la discusión sobre el acceso equitativo y sostenible a los fármacos biotecnológicos, pero no el único, en este trabajo trataré no sólo la propiedad intelectual sobre estos medicamentos, sino también ciertos arreglos regulatorios con impacto distributivo en el derecho a la salud.




  Organicé este trabajo en cuatro secciones y una conclusión. En la primera sección, introduzco una caracterización de los medicamentos y el mercado biotecnológicos. En la segunda sección, exploro diversos aspectos sobre las patentes, inclusive su justificación y objeciones, y la reciente etapa de su regulación global. En la tercera identifico reglas del sistema de salud susceptibles de afectar el acceso a los medicamentos biotecnológicos y una distribución justa, con énfasis en los modelos de cobertura y financiación. En la cuarta sección, analizo la entrada de los biosimilares, especialmente distintas dimensiones para clasificar los senderos regulatorios de aprobación y prescripción de estos fármacos competidores de los pioneros. Finalmente, presento unas breves conclusiones.




  
1. ¿QUÉ SON LOS MEDICAMENTOS BIOTECNOLÓGICOS?





  Los medicamentos pueden elaborarse por medio de procesos químicos o biológicos. Los medicamentos de síntesis química se desarrollaron al ritmo de los avances en la química y la tecnología ocurridos desde fines del siglo XIX y a lo largo de todo el siglo XX. Se convirtieron en los protagonistas del campo farmacéutico. Los antibióticos y antiinflamatorios son los más clásicos y con mayores éxitos en venta.




  Los medicamentos biológicos, por su parte, contienen uno o más principios activos sintetizados o derivados de una fuente biológica (de células, tejidos y fluidos humanos, animales o de microorganismos)2. Estos medicamentos datan de tiempos inmemoriales: ejemplos de ello son el empleo terapéutico de hojas de coca o la primera vacuna contra la viruela3. Dentro de esta familia, están los medicamentos biotecnológicos, más contemporáneos.




  Los medicamentos biotecnológicos son macromoléculas consistentes en proteínas obtenidas mediante técnicas de ingeniería genética y molecular (ejemplo: procedimientos a partir de ADN recombinante y procesos de hibridación)4. Se modifica un organismo vivo en su ADN para convertirlo en productor de alguna sustancia que naturalmente no fabricaría. Hay una amplia variedad de estos fármacos que incluye vacunas, sangre y componentes de sangre, células somáticas, tejidos, terapias genéticas, anticuerpos, proteínas recombinantes5.




  El descubrimiento del ADN en 1953 abrió la puerta a los medicamentos biotecnológicos. A partir de ahí, se siguieron algunos hitos y desarrollos variados: la FDA (Food and Drug Administration: Agencia de Alimentos y Medicamentos o Administración de Drogas y Alimentos) aprobó la insulina humana recombinante fabricada con bacterias genéticamente modificadas para pacientes con diabetes en 19826; también se elaboraron sustancias anticoagulantes a partir de la modificación del genoma de cabras y anticuerpos en células de hámster; y en 1997 la FDA aprobó el primer anticuerpo monoclonal, el Rituximab7.




  Se calcula que más de 200 moléculas ofrecen en la actualidad alternativas terapéuticas para enfermedades, muchas de las cuales hasta entonces no habían tenido respuesta8. En efecto, estos biofármacos han aportado avances en el tratamiento de algunos tipos de cáncer, en la hepatitis, la osteoporosis, la esclerosis múltiple, la diabetes, los desórdenes de crecimiento y otras enfermedades crónico-degenerativas9.




  Los medicamentos biológicos se diferencian de los tradicionales de base química, en primer lugar, porque éstos últimos emplean moléculas de menor tamaño y poseen estructura más simple, mientras que los primeros tienen estructuras más grandes y complejas, básicamente proteínas10. En segundo lugar, los tradicionales se fabrican mediante síntesis físico-química; en cambio, los biológicos son sintetizados por organismos vivos usando innovadores procedimientos biotecnológicos11. En tercer lugar, la estabilización de los medicamentos biológicos –para almacenarlos y utilizarlos posteriormente de forma que mantenga intacta su eficacia biológica– es difícil12. En contraste, el tamaño de moléculas más pequeñas permite la fabricación masiva y control de la calidad relativamente simple13. En cuarto lugar, la mayoría de los medicamentos biotecnológicos tienen precios extremadamente elevados (son hasta 22 veces más caros que los de base química para el tratamiento de la misma enfermedad) debido a sus costos de I+D, al monopolio temporal habilitado por las patentes, a la complejidad de su producción y a otras barreras de ingreso14. Finalmente, a diferencia de los fármacos tradicionales, los biotecnológicos se focalizaron en las enfermedades crónico-degenerativas, muchas de ellas llamadas “enfermedades catastróficas” por sus altísimos costos, tanto para las personas y las familias como para el sistema de salud.




  El mercado biotecnológico15 es promisorio para una industria farmacéutica que tiene cada vez más dificultades para desarrollar moléculas exitosas por caminos tradicionales de I+D16. Tras un período de intensa innovación farmacéutica de síntesis química, el hallazgo de nuevas moléculas disminuyó hacia mediados de 1990, trasladándose buena parte de la innovación a los biotecnológicos de alto costo17. En 2008, sólo dos de los diez medicamentos más vendidos en el mundo eran de este tipo; en 2010 eran cuatro; en 2012 la cifra se elevó a cinco, y se estima que para 2016 serán siete18. Más aún, según IMS Health, en 2008 había en el mundo 134 biofármacos y la tasa anual de crecimiento del nivel de ventas de este submercado duplicaba la del mercado farmacéutico global (6.4%)19. Son la nueva gallina de oro del mercado farmacéutico y un nuevo frente de disputas entre laboratorios, organizaciones de la sociedad civil y gobiernos20.




  La incorporación de estas nuevas tecnologías no sólo puso en marcha cambios en las estrategias de I+D, sino también en la comercialización. En 1976 se fundó el primer biolaboratorio, Genentech, y desde entonces han surgido otros, pequeños y medianos21. Pese a que han cultivado la imagen de industrias pequeñas (start-up companies), que en tanto innovadoras y progresistas requieren de la protección de las patentes, las conexiones con la Big Pharma (las compañías farmacéuticas multinacionales con posición dominante en el mercado) son numerosas y estables22. Una de las principales estrategias de los laboratorios tecnológicos es obtener fondos y vender licencias a las grandes compañías del mercado23. Los medicamentos biológicos están perfectamente integrados a los portafolios de la Big Pharma, las mayores comercializadoras. Más aún, varios de estos biolaboratorios se fusionaron o fueron comprados por la Big Pharma; por ejemplo, Roche adquirió Genentech, el histórico laboratorio biotecnológico24.




  
2. LAS PATENTES SOBRE LOS MEDICAMENTOS BIOTECNOLÓGICOS





  La patente implica el derecho de excluir a terceros de la explotación económica sobre la invención; incluye fabricación, uso, oferta comercial, venta e importación25. Se otorga sobre invenciones y en todos los campos de la tecnología, aunque no todas las invenciones son patentables, sino que deben cumplir requisitos tales como novedad, actividad inventiva y aplicación industrial, y no caer dentro de las exclusiones de patentabilidad26. Las patentes son válidas sólo en el territorio donde fueron concedidas por un período determinado (usualmente 20 años contados desde la fecha de presentación de la solicitud). Estos requisitos y características son comunes a numerosos países, dada la armonización impulsada por el Acuerdo sobre Aspectos de los Derechos de la Propiedad Intelectual (ADPIC).




  La creación de la Organización Mundial del Comercio (OMC) y la subsiguiente suscripción del ADPIC en 1994 por parte de los Estados miembros globalizaron una serie de estándares jurídicos sobre la propiedad intelectual, incluyendo las patentes farmacéuticas –inexistentes en varios países hasta ese momento–27. Se inauguró un nuevo régimen transnacional encuadrado dentro del comercio internacional28. En el ámbito nacional, la suscripción de este nuevo acuerdo multilateral se tradujo en reformas jurídicas para armonizar el derecho local29.




  A la adecuación de los regímenes nacionales al ADPIC durante la segunda parte de 1990, se siguieron estrategias globales, regionales y nacionales promovidas por los actores propatentes –y resistidas por otros– para fijar estándares adicionales y reducir las flexibilidades y márgenes que el ADPIC había dejado a los países30. A través de los Tratados de Libre Comercio (TLC), litigios y lobby, la Unión Europea, el gobierno de los Estados Unidos y la Big Pharma promovieron en otros países lo que se conocerá como el ADPIC Plus: la exclusividad de los datos, el patentamiento de segundos usos, las restricciones al uso de la denominación común internacional (DCI) de los medicamentos, la prohibición de importaciones paralelas y la restricción a las licencias obligatorias, las restricciones a la excepción bolar31 mediante el linkage32, el patentamiento de organismos vivos33.




  El patentamiento de organismos vivos data de 1873, cuando Louis Pasteur obtuvo una patente que reivindicaba “una levadura como artículo de manufactura, libre de gérmenes causantes de enfermedades”; pero luego se aletargó con el argumento de que se trataba de productos de la naturaleza y, por lo tanto, de descubrimientos no patentables. Su reaparición vino de la mano del descubrimiento de la tecnología recombinante del ADN y las sucesivas tecnologías genéticas en 198034. Actualmente la biotecnología es uno de los centros de la expansión de la propiedad intelectual, aunque no sin debates éticos, y disputas políticas y jurídicas35.




  La patentabilidad de invenciones biotecnológicas abarca microorganismos, plantas, animales, genes de plantas, animales y humanos; embriones, células madres; etcétera. En este campo, el patentamiento de genes tiene implicancias distintivas para la salud pública, como lo ponen de manifiesto las estrategias de patentamiento preventivo y el patentamiento de tecnologías intermedias basadas en genes36. El secuenciamiento masivo de genes permite el desarrollo de nuevas técnicas de diagnóstico genético de cáncer y enfermedades infecciosas, y procedimientos de genética inversa para arribar a nuevos medicamentos. Más aún, la medicina genómica se presenta como la promesa para revolucionar el diagnóstico y tratamiento de muchas enfermedades37. Quien tenga los derechos exclusivos sobre los distintos fragmentos de ADN tendrá la puerta de entrada y la llave para las futuras investigaciones38.




  Hay, básicamente, dos posiciones respecto del otorgamiento de derechos exclusivos sobre materia viva39. Una postura entiende que la materia biológica existente en la naturaleza no es una invención, sino un descubrimiento, suscribiendo al “principio de la no patentabilidad de los descubrimientos”40. Sobre bases éticas, esta postura rechaza que las sustancias creadas por la naturaleza puedan convertirse en propiedad privada o que los seres vivos sean tratados como simples instrumentos41. Critica la asimilación entre artefactos y “materia viva manipulada”; en este sentido, Bergel indica que entre una “bacteria inventada” y una manufactura existe una diferencia central: “mientras el ser vivo posee en sí todos los elementos necesarios para su desarrollo y reproducción, ello no ocurre con el artefacto o manufactura. Contrariamente a lo que sucede con los seres vivos, los artefactos se construyen de afuera hacia adentro y son la expresión de la actividad, del planeamiento y del esfuerzo del ser humano”42. Finalmente, y en relación al patentamiento de genes, esta postura advierte sobre los efectos dañinos que tendría en el avance tecnológico, la agricultura y la salud pública43.




  Del otro lado, se sostiene que los materiales preexistentes en la naturaleza son patentables siempre que sean aislados y se les encuentre una utilidad, siendo esta utilidad la invención patentable. Esta es la “doctrina del producto de la naturaleza” (distinción producto de la naturaleza/actividad inventiva del humano). El argumento es que involucra la creatividad humana, e incentiva la I+D, especialmente costosa y riesgosa en biotecnología44. Más aún, quienes defienden esta posición indican que el patentamiento de materias vivas manipuladas no es más que una forma contemporánea del clásico régimen y que la opinión contraria es anacrónica45.




  El texto del ADPIC no ofrece una respuesta cerrada, sino que deja margen para que cada Estado miembro de la OMC decida respecto al patentamiento de sustancia viva46. En efecto, los países pueden excluir de la patentabilidad a los animales, las plantas y los procedimientos esencialmente biológicos para la producción de las plantas y los animales, con excepción de los microorganismos. Por otro lado, están obligados a otorgar protección a las obtenciones vegetales, sea mediante patentes u otro instrumento sui generis. Una de las disputas interpretativas más agudas y con distintas respuestas nacionales (y regionales en la UE) ha sido el patentamiento de genes, especialmente los humanos. El ADPIC, como señalé, mantiene silencio al respecto. En términos de los expertos de la Comisión sobre Derechos de Propiedad Intelectual, “la cuestión que plantea el ADPIC es la definición de lo que constituye una invención en relación al material genético. Por ejemplo, ¿puede patentarse el material genético encontrado en la naturaleza, basándose en el principio de que un proceso de aislamiento y purificación lo diferencia de un descubrimiento no patentable?”47. Es una decisión de los países.




  El primer patentamiento de una innovación biotecnológica ocurrió en 1980 en Estados Unidos, en el caso Diamond vs. Chakrabarty48. La Suprema Corte avaló el patentamiento de una bacteria manipulada genéticamente que degradaba varios componentes del petróleo crudo y lo convertía en alimento para el ganado. Presentado como la génesis de la industria biotecnológica, en el caso, la mayoría declaró que “todo bajo el sol hecho por el hombre es patentable”49. Específicamente, el tribunal mantuvo que esos microorganismos eran patentables pues eran una composición producto de la creatividad humana a partir de la naturaleza y no un producto de la naturaleza.




  Luego de Diamond vs. Chakrabarty hubo una seguidilla de patentamientos de otros organismos vivos manipulados (por ejemplo, genes, semillas y tejidos de plantas). El siguiente hito y expansión del patentamiento de materia viva fue en 1988. Ese año, la oficina de patentes estadounidense concedió la patente sobre un mamífero no humano transgénico (el oncorratón o “Ratón de Harvard”)50. Poco tiempo después, el Proyecto Genoma Humano51 disparó la discusión sobre el patentamiento de genes humanos52. En ese contexto, en 1997, la UNESCO lanza la Declaración Universal sobre el Genoma Humano y los Derechos Humanos53, en la que declara que el genoma humano “es patrimonio de la humanidad” y prohíbe la discriminación genética y clonación con fines de reproducción humana. Esta declaración no detuvo la nueva oleada de disputas y patentamientos.




  Basadas en variaciones de “doctrina del producto de la naturaleza” y con un marco legal denso, con directrices administrativas, leyes, fallos judiciales y otros instrumentos de políticas públicas, las oficinas de patentes de los Estados Unidos, y la Unión Europea54 han liderado el otorgamiento de patentes sobre genes modificados55. Un hito jurídico ha sido la Directiva 98/44/CE sobre “Protección jurídica de las invenciones biotecnológicas” de la UE, que establece la no patentabilidad de una estructura biológica (inclusive un gen) en su estado natural, pero sí de una secuencia total o parcial de un gen aislado cuando se demuestre novedad y aplicación industrial56. De todos modos, las disputas interpretativas y reajustes son incesantes. Luego de Diamond vs. Chakrabarty, sobre el patentamiento del gen de una bacteria, en 2013, la Corte Suprema de los Estados Unidos nuevamente analizó el tema, ahora sobre el genoma humano. En Association for Molecular Pathology vs. Myriad Genetics, Inc., sostuvo que “un segmento de ADN de origen natural es un producto de la naturaleza y no puede ser sometido a una patente por el mero hecho de haber sido aislado, pero el ADN complementario (ADNC) sí es patentable puesto que no es natural”57, y rechazó la patentabilidad de las secuencias de dos genes humanos, BRCA1 y BRCA2, relacionados con el riesgo de cáncer de mama y de ovario, con el argumento de que era una secuencia de origen natural58.




  A diferencia de Estados Unidos, la UE y Japón, que tienen industrias farmacéuticas bioinnovativas y un amplio campo de desarrollo tecnológico, la mayoría de los países de América Latina tienen una política restrictiva de patentamiento de materia viva que excluyó (hasta ahora) el patentamiento de genes59-60. En buena medida, la variación de respuestas sobre la patentabilidad de sustancias biológicas responde a la adaptación de los sistemas de propiedad intelectual a las necesidades y políticas industriales, tecnológicas y de salud de cada país, enmarcadas por las pujas de intereses nacionales y globales, así como por los debates éticos que pudieran originarse61.




  Los derechos de patentes –como parte de la propiedad intelectual– se justifican con razones utilitaristas62: incentivan la actividad inventiva y, por tanto, generan utilidad social. De esta manera, recompensan el esfuerzo investigativo, el tiempo y dinero, y funcionan como estímulos para la inversión en la producción de conocimientos y tecnologías, lo que resulta en un incremento del bienestar general. El recorrido para colocar un medicamento en el mercado es largo y en ocasiones incierto. En promedio, toma entre 10 y 16 años desde el desarrollo de un agente activo potencial (medicamento de síntesis química) o el descubrimiento de una molécula (medicamentos biológicos), hasta su comercialización, pasando por los estudios clínicos63. Los costos de desarrollo y puesta en el mercado de un medicamento biotecnológico pueden ascender a 1.500 millones de dólares (aunque hay distintas versiones sobre estas cifras)64.




  Un bien intelectual (el conocimiento sobre la producción de un medicamento), a diferencia de un bien tangible, puede ser usado por otros sujetos distintos a su creador sin que el bien se agote. El conocimiento es costoso de producir pero barato de reproducir. Estas características sirvieron de justificación para las patentes. Estas vendrían a resolver el problema de los bienes comunes, neutralizando al polizón o freerider, quien, sin contribuir a la generación de este conocimiento, se beneficia del mismo.




  Hay otra manera de abordar el “problema de los bienes públicos”. El bien intelectual (protegido por los derechos de propiedad intelectual) tiene dos rasgos distintivos: la “no exclusividad” (su uso por un individuo no excluye la posibilidad de consumo simultáneo) y la “no rivalidad” (puede compartirse sin agotarse)65. Esto quiere decir que si dos sujetos desean emplear la información para desarrollar un medicamento, pueden hacerlo sin que el otro obtenga menos de esa fórmula; la información tiene un costo marginal cero, es decir, un precio único en su costo de distribución. No obstante, la patente está diseñada para que la información sea excluible y aumente su precio más allá del costo marginal, lo que afecta la utilidad social66.




  Este último punto remarca los costos de las patentes. El sistema de patentes está asociado a una serie de ineficiencias estáticas y dinámicas, dados los precios monopólicos y las barreras que imponen a la innovación de otros actores del mercado. Concretamente, debido a que la patente funciona como un privilegio monopólico sobre la invención farmacéutica, afecta la competencia y encarece el precio de ese medicamento.




  En esa misma línea, se critican metodológicamente las comparaciones interpersonales entre los costos del sistema de patentes y los supuestos beneficios, base del argumento que asocia incremento de la utilidad social y protección de la propiedad intelectual67.




  Asimismo, las patentes generan pérdidas de fuentes de innovación, y de libertad en la investigación científica y tecnológica, pues excluye a potenciales creadores. Esto es especialmente dañino en los sistemas acumulativos como el farmacéutico, en donde cada innovación está conectada con otras anteriores68. Más aún, de manera creciente, se patentan invenciones que constituyen fracciones de conocimiento y cuya utilidad está en guiar el desarrollo de nuevo conocimiento o herramientas de investigación. Esto contribuye, sumado a las grandes cifras de dinero necesarias para la investigación, a la concentración de la investigación en unos pocos actores poderosos con capacidad para negociar y hacer lobby, e influenciar fuertemente las trayectorias tecnológicas globales y locales. En ese sentido, la OMS se ha mostrado preocupada porque las patentes y licencias se hayan convertido en el medio preferido para el intercambio de tecnología, a costas del intercambio abierto de conocimientos y de las publicaciones científicas69.




  Por igual, está vigente una carrera por las patentes que ha contribuido a la colocación en el mercado de medicamentos que años después son retirados por las agencia sanitarias, por razones de eficacia70. Este también es un costo en salud pública y derechos a la salud.




  También se objeta el derecho a excluir al supuesto polizón. El conocimiento no se produce de manera totalmente individual, por lo tanto, se argumenta, el inventor de un bien intelectual tiene derecho a una alícuota del valor de la creación en el mercado, pero no a privilegios monopólicos sobre ese bien intangible71. Este argumento se torna más potente cuando se advierte que un buen número de medicamentos biotecnológicos son desarrollados mediante asociaciones público-privadas72. En efecto, debido a los altos costos y la incertidumbre, muchos laboratorios innovadores han establecido alianzas con universidades, fundaciones e incluso gobiernos para determinadas etapas de la investigación, producción y comercialización de biofármacos73. Novartis y la Universidad de Pennsylvania, por ejemplo, acordaron llevar a cabo de manera colaborativa la investigación para ensayos de medicamentos contra la leucemia74. Glaxo se asoció con la fundación de Bill y Melinda Gates para desarrollar una vacuna contra la malaria que finalmente fracasó (los ensayos los financió la fundación del ex Microsoft)75. Estas formas colaborativas entre el sector público y privado fortalecen las objeciones a las patentes a favor de las compañías farmacéuticas, porque además, incluso frente a la ausencia de alianzas explícitas, los laboratorios se apoyan en los avances previos realizados con financiación pública. Este es el caso del Proyecto Genoma Humano, revolucionario para el campo biofarmacéutico, financiado inicialmente por fondos públicos del gobierno de los Estados Unidos76.




  Peter Drahos es especialmente crítico de la apropiación excluyente de la información mediante sistemas de propiedad intelectual. Contrarresta ese sistema con la idea de una comunidad humana en la que todos tenemos derecho a usar lo común para obtener bienestar individual y general77. Junto a John Braithwaite señalaron los efectos de lo que dieron en llamar “el feudalismo de la información”78. En la economía global del conocimiento, un puñado de compañías multinacionales, con la colaboración de gobiernos del Primer Mundo, no cesan de buscar “la propiedad” sobre ese conocimiento. Este patrón compromete el desarrollo. Más aún, este sistema volcado hacia la propiedad intelectual es económicamente ineficiente e inequitativo. La concentración de la información, argumentan Drahos y Braithwaite, es una distribución contemporánea de la propiedad con fuertes semejanzas al feudalismo79. En estos nuevos feudos, en donde lo que se transfiere y concentra no es ya tierra sino conocimiento, hay ganadores y perdedores globales80.




  Finalmente, las patentes suponen un poder (monopólico) privado de gravar impositivamente (private monopoly taxation81, private power to tax82). Una patente otorga a su titular exclusividad sobre la invención protegida y, por lo tanto, el derecho de impedir que terceros la exploten (salvo mediante licencias). El titular de la patente obtiene un excedente, un margen de ganancia extraordinario, por encima de lo que obtendría bajo condiciones de competencia normales. Este excedente a favor del titular reduce los fondos del Estado y los consumidores, y los gastos de consumo, en favor de otros productores. Las patentes son, en esencia, un derecho privado a gravar impositivamente, salvo que depende de la disposición de los consumidores a pagar los medicamentos –aunque difícilmente pueda hablarse de “libertad” de los consumidores83.




  Una vez enmarcados como “poderes monopólicos privados para gravar impositivamente”, y no (solamente) como derechos de propiedad, surgen preguntas acerca de las eventuales responsabilidades públicas y los deberes de rendición de cuentas de quienes gozan de ese poder otorgado. En esta línea, y siguiendo a Abbot, podrían discutirse límites de los “impuestos privados” recolectables por el titular de la patente a partir de ideas tales como impuestos progresivos y restricciones sobre los usos de lo recaudado84. Este tipo de reencuadres adquieren más sentido cuando se advierte que en materia de patentes no estamos frente a individuos aislados, sino (un grupo de) compañías. En este sentido, Abbot expresa que “[...] from a macro-economic standpoint, today’s world of patents is not the province of the individual inventor. It is the world of Apple, Google, Microsoft, Pfizer, Gilead, Novartis, Disney, Comcast and Siemens. Experts involved in the field of patents understand that they work in an area dominated by mega-enterprises. Government regulators certainly understand that their efforts are not directed toward individual garaje tinkerers. But, the intellectual discourse surrounding IP remains largely that of the nineteenth century. As the default principle, government should not interfere with the ‘right’ of the individual to exploit his or her own intellectual creation or invention”85.




  
3. JUNTO CON LAS PATENTES, LAS REGLAS DEL JUEGO DEL SISTEMA DE SALUD





  Si aspiramos a que el tratamiento de las enfermedades crónicas no esté marcado por la suerte sino por el derecho a la salud, entonces debe preocuparnos e impulsarnos que las cerca de 150 millones de personas que anualmente conviven con estos padecimientos reciban atención homogénea de calidad y sostenible86. Los padecimientos crónicos son la primera causa de mortalidad de las personas en el mundo, y su tratamiento, en especial el de las crónico-degenerativas, es muy costoso87. El componente de mayor incidencia sobre el costo es el acceso a los medicamentos biotecnológicos y otros MAC88.




  Los factores que determinan el acceso a los medicamentos biotecnológicos son numerosos y de distintos tipos89. Sin embargo, la evidencia indica que debemos prestar especial atención al sistema de salud90-91. Esto es especialmente importante para los países de ingresos bajos y medianos, que deben afrontar el actual gasto y prepararse para la previsión que indica que para 2030 el 80% de las muertes por enfermedades no transmisibles ocurrirán en esos países92.




  En este artículo, recortaré el análisis a ciertas reglas del sistema de salud que considero claves para el acceso de calidad, y sostenible económicamente, a los fármacos biotecnológicos. Mi análisis estará dirigido a las regulaciones para la aprobación de los biosimilares (que trataré en la próxima sección), y a los marcos regulatorios sobre protección de la salud, que abarcan la prestación, cobertura y financiamiento de los medicamentos biotecnológicos, con énfasis en los asociados a las enfermedades catastróficas93.




  La mayoría de los medicamentos biotecnológicos son monopólicos. Según las barreras de ingreso (lo que se traduce en los niveles de concentración), pueden distinguirse medicamentos monopólicos, competidores y de venta libre94.




  Como lo indica el término, los monopólicos tienen un solo oferente, en general protegido por una patente. Son vendidos únicamente con receta y usualmente ni se comercializan en farmacias minoritarias, ni figuran en los listados de precios publicados. Registran los mayores precios y muy baja sustitución, por lo que la demanda permanece cautiva e inelástica al precio95.




  El segmento de los medicamentos monopólicos biotecnológicos está focalizado en las enfermedades crónicas (conocidas también como enfermedades no transmisibles). Este grupo de enfermedades constituyen la causa de fallecimiento más importante en el mundo, y para 2030 representarán el 69% de todas las muertes96. Se trata de afecciones de larga duración, usualmente degenerativas. Los cuatro tipos principales son las enfermedades cardiovasculares, las respiratorias, el cáncer y la diabetes97.




  Estas enfermedades se diferencian de las infecciosas y agudas no sólo por sus características clínicas, sino también por su estructura de costos: en las crónicas supera el 50% y en las crónico-degenerativas de tipo catastrófico supera el 80%98. Estas últimas se llaman “enfermedades catastróficas” (también de bajo impacto y alto costo) por el impacto económico para quienes las padecen y financian. Según Tobar et al., se trata de “enfermedades que no sólo matan o incapacitan a quienes las padecen sino que empobrecen a estas personas y sus familias. La investigación y el desarrollo tecnológico se centran en ellas y, hasta el momento, los avances en los tratamientos son importantes pero, en general, de tipo cuidados paliativos que resultan alentadores pero cada vez más caros”99. Básicamente, representan una alta complejidad técnica en su manejo, alto costo económico, baja prevalencia y bajo “costo-efectividad” en su tratamiento100. Dados estos rasgos, estas enfermedades tienen serias implicancias de tipo económicas, bioéticas y distributivas101.




  Independientemente de las objeciones al creciente uso de medicamentos biotecnológicos para el tratamiento de estas enfermedades (frente a otras intervenciones más costo-efectivas), lo cierto es que los gastos sanitarios se incrementaron tanto para los financiadores como para los pacientes, convirtiéndose en el componente de mayor incidencia sobre el costo102. Como lo explica Tobar et al., esto se debe a que, por un lado, surgen constantemente innovaciones biotecnológicas que duplican en promedio los tratamientos previos. Por otro lado, cuando los medicamentos son efectivos, aumentan la esperanza de sobrevida de los pacientes que reciben el tratamiento paliativo pero no la cura.




  Tobar y su equipo ejemplifican este escenario: la incorporación de cetuximab, un anticuerpo monoclonal, al esquema basado en quimioterapia para pacientes con cáncer pulmonar avanzado prolonga la sobrevida de una media de 10.1 meses a 11.3 meses, pero esta ganancia marginal en términos de vida involucra un aumento sustancial en los costos del tratamiento103. El caso de la artritis reumatoidea es similar: hasta hace unos años era tratada solamente con antiinflamatorios que calmaban el dolor pero que podían provocar sangrado estomacal, y su costo era de cerca de USD 10 mensual por paciente. Recientemente, se incorporó el uso de agentes biológicos sin ese efecto adverso, pero también es paliativo, y el costo mensual es de USD 3.000, es decir, 300 veces más que el tratamiento con antiinflamatorios104.




  Para sintetizar, los avances en biotecnología aumentan la oferta terapéutica (no necesariamente con una eficacia terapéutica relevante) pero también los costos. Claramente, es un tema de justicia, que podría formularse de este modo: si bien la calidad de vida de los pacientes puede mejorar con el uso de estos medicamentos, hay un costo de oportunidad para el sistema de salud, pues los recursos que se destinan a cubrir esos tratamientos se dejan de emplear para otras personas105. No en pocas ocasiones estos desafíos de equidad y sostenibilidad económica se invisibilizan o malogran por las reglas del juego vigentes en el sistema de salud.




  Vayamos al final de la cadena del medicamento. ¿Quién decide qué medicamento administrar en casos de enfermedades crónicas-degenerativas? A diferencia de otros mercados, las modalidades de prescripción, y las responsabilidades de pacientes, médicos y farmacéuticos, son relevantes para explicar la demanda. La relación entre paciente y profesional es de agencia incompleta dada la asimetría de información y la confianza que el primero deposita en el segundo. La existencia de una política de prescripción de medicamentos por denominación común internacional (DCL) es un mecanismo para desandar el problema de demanda inducida que podría generarse por esta relación médico-paciente. En efecto, las políticas de receta por DCI buscan evitar que la preferencia de ciertos profesionales o su captación por laboratorios generen que el paciente o la institución financiadora paguen precios más elevados por medicamentos con la misma eficacia y seguridad.




  Respecto a los medicamentos biotecnológicos, contar con una regulación que ordene la prescripción por DCI permitiría aprovechar los eventuales beneficios en términos de precio que provocaría el ingreso de biosimilares. Sin embargo, las reglas a favor de una DCI tienen limitaciones prácticas. Primero, por la lealtad a la marca, tanto del profesional prescriptor, como de la paciente, acentuada porque por un largo período de tiempo ha habido una concentración monopólica habilitada por las patentes, que dio lugar a una marca pionera106. Segundo, porque existen preocupaciones de tipo clínicas, por ejemplo, respecto a la intercambiabilidad entre un biofármaco innovador y un biosimilar, que dificulta su sustitución107. Tercero, porque no sólo el laboratorio del medicamento innovador (biofármaco innovador con marca pionera) hará uso de las marcas, sino también algunos laboratorios de biosimilares (biosimilar con marca), por lo que no necesariamente disminuye la lealtad a las mismas108-109.




  A esto se añade la incesante llegada de novedades farmacéuticas, que dada la complejidad de varias enfermedades, generan una amplia variación en los tratamientos recomendados por los profesionales de la salud. Para lidiar con esto, se han diseñado protolizaciones que ayudan a las médicas a definir si un paciente necesita un MAC como el biotecnológico. Por ejemplo, la autoridad sanitaria de Uruguay elaboró guías de manejo de las enfermedades catastróficas cuya función central consiste en trazar el camino crítico para definir si un paciente requiere un MAC110. Al respecto, Tobar comenta que “la correcta difusión y educación al cuerpo profesional respecto de las normativas de cobertura permitió reducir el número de pedidos por los médicos sin aumentar el número de rechazos desde el FNR” (Fondo Nacional de Recursos)111.




  La fijación de reglas como las uruguayas, para minimizar la variabilidad de la práctica clínica y aprovechar la evidencia sistematizada sobre la utilidad de un medicamento, es una de las maneras que han encontrado los sistemas de salud para responder desde la demanda al desafío de las enfermedades catastróficas. Sin embargo, Tobar advierte que:




  [...] un mercado imperfecto como el de la salud, no puede quedar en manos exclusivamente de los actores involucrados, tanto pacientes como prestadores. En uno y otro caso, usualmente por motivos antagónicos, la demanda de procedimientos de alta complejidad está por encima o por debajo de las recomendaciones, lo que afecta los resultados en salud112.




  Por este motivo, los países con más éxito hasta ahora fueron los que implementaron políticas para manejar la oferta (y no la demanda) de MAC, incluidos los biotecnológicos113.




  Respecto a la oferta, la ampliación de la cobertura no puede constituir la (única) respuesta; el sistema se estrangularía. Por regla general, los tipos de cobertura y financiamiento de MAC –incluidos los biotecnológicos– estarán determinados por la organización del sistema de salud de cada país114. Las reglas de cobertura y financiamiento pueden frustrar o facilitar la distribución equitativa y el derecho a la salud de todas las personas. Según el ambiente institucional, el reto. Así, no será lo mismo para Inglaterra, con un modelo universal con financiación estatal, que para Argentina, con un desorden institucional provocado por su federalismo, y altos grados de segmentación, fragmentación y atomización del sistema de salud115.




  Si consideramos que, según estimaciones (para la Argentina), los pacientes con enfermedades raras, complejas y/o crónicas-degenerativas representan un 5% de la población y consumen cerca del 65% de los recursos sanitarios, se hace evidente por qué las enfermedades financieramente catastróficas constituyen un asunto especialmente preocupante para los sistemas de salud fragmentados116.




  Cuando la cobertura es universal e integral, el grupo de riesgo es toda la población del país, entonces los riesgos individuales se compensan con los colectivos –independientemente de las dificultades para contener el gasto.




  En cambio, en los sistemas fragmentados y en los mixtos, donde conviven el sector público y el privado (y eventualmente el de seguridad social), los aseguradores con escasa cantidad de afiliados experimentan enormes dificultades financieras para cubrir MAC por un largo período de tiempo, como suele ser el caso de las enfermedades crónicas117. Para lidiar con esta situación, se diseñaron mecanismos de redistribución y compensación diversos118. Hay esquemas, como el reaseguro chileno, en los que las aseguradoras (públicas y privadas) recurren a un seguro para gastos catastróficos y una definición estricta de las prestaciones a cubrir119. En los sistemas de seguridad social, hay casos como el brasilero, que tiene programas especiales para enfermedades catastróficas, o se opta, como en Colombia, por una política que incluya la redistribución del riesgo (en vez de excluir las prestaciones por enfermedades catastróficas de la canasta de prestaciones aseguradas).




  En los sistemas sanitarios privados, como el de Estados Unidos, existen seguros privados voluntarios especiales o coseguros120. Hay, por otro lado, países como Argentina, en donde conviven desordenadamente varios modelos de cobertura de las enfermedades catastróficas121.




  Asimismo, varios países implementan, como parte de sus políticas de medicamentos, regímenes de selección de enfermedades catastróficas, con protocolización, y mecanismos de financiación y verificación de las prestaciones. Canadá, Brasil y Australia, por ejemplo, han otorgado especial atención a la evaluación de tecnologías sanitarias para determinar si estas deben cubrirse con los recursos públicos o colectivos. También conocida como discriminación positiva, sigue criterios tales como el perfil clínico de los pacientes, una selección estricta de la tecnología y los medicamentos según la medicina basada en la evidencia, y la evaluación económica ex ante y ex post de los tratamientos. Esta política de discriminación positiva se implementó a través de distintos mecanismos. Encontramos, por ejemplo, los seguros universales (ejemplo: Holanda)122 y los fondos universales específicos para enfermedades catastróficas (ejemplo: Uruguay, que hace ya varios años implementa el Fondo Nacional de Recursos, un seguro nacional para enfermedades catastróficas123, y más recientemente, México creó un Fondo de Protección contra Gastos Catastróficos124).




  Finalmente, en los sistemas de salud segmentados y atomizados, aunque no solo en ellos, la judicialización de la salud también funciona como un mecanismo sui generis de cobertura de MAC, incluidos los biotecnológicos. Numerosos pacientes que no reciben un MAC (u otro tratamiento) o lo reciben de modo discontinuado recurren a los tribunales. Los jueces, de este modo, terminan definiendo si una prestación será cubierta o no por el asegurador (que en ocasiones es el propio Estado) para el caso particular o (menos usual) colectivo. La judicialización señala problemas en los sistemas de prestación y cobertura de medicamentos, es decir, brinda información a los tomadores de decisión sobre “las fallas” del sistema de salud o la necesidad de (re)considerar ciertas decisiones (independientemente de lo que se haga luego con esta información)125. Por supuesto, la cobertura vía judicialización no está exenta de objeciones. En Argentina, por ejemplo, se ha demandado judicialmente la provisión de un medicamento en estado experimental o sin aprobación de la agencia de control (ANMAT)126. En otros casos, se solicita la provisión de un fármaco de una determinada marca o un tratamiento de alto costo pese a la disponibilidad de otros de similares efectos y menos costosos127. Más allá de las modulaciones y respuestas a estas y otras objeciones, la judicialización del derecho a la salud acarrea preocupaciones distribucionistas y de salud pública, y por lo tanto, de justicia128.




  
4. SENDEROS PARA LOS BIOSIMILARES





  El 2015 marcó el inicio del vencimiento de varias patentes de biofármacos superventas129. Esto abre la puerta a los biosimilares, a las disputas entre laboratorios, a los desafíos para las agencias sanitarias, y esperablemente, a una reducción de precios. Con la caída de algunas patentes, se prevé que en los próximos cinco años los medicamentos biosimilares reemplazarán el mercado de biológicos referentes en alrededor de un 70-80%130. La UE ya aprobó varios biosimilares para tratamientos del cáncer, enfermedades autoinmunes y desórdenes de crecimiento131; también Australia, Corea, Canadá, Japón, India132 y, muy recientemente, los Estados Unidos133. Hasta ahora, la introducción de estos biofármacos al mercado de la UE dio lugar a un importante ahorro para los pacientes, los Estados y los aseguradores134.




  Los biosimilares (también llamados biológicos de entrada subsecuente) son productos similares a los medicamentos biotecnológicos referentes (también llamados pioneros, innovadores u originales) desarrollados en otros países y en general patentados en otros países, o cuyas patentes ya caducaron. Como su nombre lo indica, son similares a los originales pero nunca idénticos, debido a la complejidad de su naturaleza y a los métodos de producción (por este motivo, y a diferencia de los medicamentos de síntesis química, no se habla de genéricos)135. La biosimilaridad significa que no existen diferencias clínicamente significativas en seguridad, pureza y efectividad, entre el producto biológico similar y el de referencia136.




  De modo análogo a la discusión que tuvo lugar entre los genéricos y las moléculas originales de síntesis química, asistimos a una álgida disputa sobre si el medicamento biotecnológico original admite biosimilares. La posición de biolaboratorios como Amgen y Genentech, y de las agrupaciones BIO y PhRMA (que representan los intereses de los laboratorios de medicamentos biotecnológicos innovadores y a la Big Pharma respectivamente), es negativa: es imposible manufacturar biosimilares de manera segura y efectiva, y por lo tanto, una vez vencidas las patentes, los productores de versiones genéricas deben cumplir con los mismos exámenes preclínicos y clínicos que los originales, como si se tratará de nuevos fármacos137. Por ejemplo, Amgen cuestionó el uso de equivalencia terapéutica, pues las proteínas de los medicamentos biotecnológicos no pueden duplicarse de la misma manera que moléculas más simples típicas de fármacos de base química138. En la misma línea, Pfizer declaró que “es necesario que para que los biocomparables obtengan la aprobación de las autoridades sanitarias presenten estudios clínicos, como si se tratara de un medicamento nuevo”139.




  La posición de los productores de genéricos, otros actores estatales, de la sociedad civil, así como de expertos, es que es posible desarrollar un biosimilar con la misma secuencia de, por ejemplo, aminoácidos, como su producto de referencia, y sólo con una ligera microheterogeneidad entre productos140. La European Generic and Biosimilar Medicines Association141 y la Generic Pharmaceutical Association de Estados Unidos142 insistieron en la bioequivalencia entre el original y los similares cuando cumplen con los estándares de calidad, seguridad y eficiencia adecuados. Además, expertos indican que las alegadas diferencias son inevitables, incluso entre los lotes de un producto biológico a partir de un solo fabricante del original143.




  El vencimiento de algunas patentes y la consiguiente apertura del mercado a los biosimilares empujaron a las agencias sanitarias nacionales o regionales a adecuar sus marcos regulatorios144. En 2004, la Agencia Europea de Medicamentos (EMA) tomó la iniciativa y emitió la primera guía para la aprobación de biosimilares. Un par de años después y apoyados en las directrices de la EMA, Australia (2007) y Turquía (2008) emitieron sus propias reglamentaciones. En 2009, la OMS publicó una serie de estándares para contribuir a la armonización global, y luego en una ola regulatoria, Corea, Japón y Singapur. El año siguiente, se sumaron Brasil, Sudáfrica y Canadá145. También en América Latina, con Venezuela y Brasil a la cabeza, Argentina (2011), Cuba (2011), México (2011), Perú (2011), Costa Rica (2012), Ecuador (2013), Colombia (2014) y Chile (2014), entre otros, se pusieron manos a la obra, con sucesivas regulaciones y adaptaciones a los lineamientos de la OMS146. Con mayores turbulencias debido al fortísimo lobby de las compañías multinacionales, y en el proceso de discusión de la Patient Protection and Affordable Care Act, el Congreso de Estados Unidos autorizó147 a la FDA a llevar adelante las tareas para la evaluación de los productos biológicos. Desde 2012 la FDA ha dictado varias reglamentaciones, y en 2015, diez años después que su par europea, aprobó el primer biosimilar148. Si bien estas regulaciones comparten conceptos y principios básicos, difieren, sólo para citar algunos puntos, en alcance, elección del producto de referencia y requerimiento de datos149.




  Como apunté, en el derecho comparado se adoptaron diferentes posturas para la reglamentación de los medicamentos biosimilares, que reflejan políticas de medicamentos, de salud, industriales y científicas diferentes150. Sin examinar pormenores técnicos y considerando el intenso dinamismo de la producción regulatoria en el campo biotecnológico, a continuación señalaré las dimensiones que estimo relevantes para una futura comparación sistemática de los senderos regulatorios, con algunos ejemplos ilustrativos.




  Ley marco y margen de discrecionalidad




  ¿Existe una ley especial para el proceso de evaluación y aprobación de biosimilares por parte de las agencias de medicamentos? En caso afirmativo, ¿cuánta discrecionalidad y qué límites impone a los órganos técnicos y administrativos? El Congreso de Estados Unidos, por ejemplo, aprobó una ley específica, The Biologics Price Competition and Innovation Act (BPCIA)151, que deja a decisión de la FDA varios asuntos, tales como las diferencias mínimas aceptables entre el biofármaco de referencia y el biosimilar, el etiquetamiento de los biosimilares, los estudios clínicos y preclínicos exigibles152.




  Medicamentos biotecnológicos cubiertos por los nuevos senderos regulatorios




  ¿Todo medicamento biosimilar debe cumplir los requisitos especiales? En sus recomendaciones para la evaluación de productos bioterapéuticos similares, la Organización Panamericana de la Salud distingue entre medicamentos biotecnológicos bien definidos y caracterizados, y el grupo de las vacunas, los productos derivados del plasma y sus análogos recombinantes. Estos últimos son excluidos del alcance de los requisitos más exigentes153. El marco regulatorio de la UE, en cambio, fija que las vacunas y alérgenos sean considerados caso por caso (aunque sí excluye la sangre y productos derivados del plasma) El cuerpo de normas específico de los Estados Unidos es aún más estricto, pues se aplica a todo biológico similar (salvo los polipéptidos sintéticos)154.




  Producto de referencia




  ¿Es necesario comparar un biosimilar con el medicamento original? En caso afirmativo, ¿contra qué medicamento de referencia? Tanto Estados Unidos y la UE, como Japón, exigen que el medicamento de referencia esté aprobado por sus respectivas agencias155. En cambio, los países latinoamericanos que cuentan con regulaciones sobre el tema requieren que el fármaco de referencia esté aprobado, ya sea por sus propias agencias o por agencias de un listado de países desarrollados.




  Calidad




  ¿Qué datos debe incluir una solicitud de biosimilares? En todas las regulaciones se piden con distintos grados de exigencia y dependiendo de la naturaleza del fármaco, estudios analíticos de comparación156.




  Ensayos preclínicos y clínicos




  ¿Qué tipo y cantidad de ensayos preclínicos son obligatorios? ¿Son necesarios como regla o según el caso? ¿Cuáles son los criterios para determinar los ensayos clínicos exigibles? ¿Qué tipo de datos se requiere –por ejemplo, farmacocinética o inmunogenicidad– y por lo tanto qué tipos de ensayos?157 El punto aquí –centro de las disputas originales entre laboratorios de innovadores y laboratorios de genéricos– es básicamente si el biosimilar debe demostrar su eficacia y seguridad con estudios preclínicos y clínicos propios, o si estos son innecesarios porque implican repetir ensayos sobre lo que ya está probado (en todo caso, se sostiene desde esta posición, pueden emplearse métodos analíticos de comparación y, de manera excepcional, demandar estudios clínicos). Esta decisión tiene varias implicancias. Una primera implicancia se refiere al costo; tales estudios clínicos, se calcula, ascienden a un millón de dólares158. Esto provocaría un aumento del biosimilar que al final no ofrecería un precio sustancialmente inferior al medicamento original. Una segunda implicancia es de carácter bioético: la realización de estudios clínicos supone (según su fase) experimentar con animales y humanos, enfermos y sanos. Por ejemplo, la UE, por regla general, exige estudios in vitro, estudios in vivo en animales y estudios de toxicidad en animales. Y, dependiendo del conocimiento sobre el producto de referencia y la indicación terapéutica, se podrá exigir para las proteínas recombinantes datos de ensayos clínicos que demuestren su eficacia159. En Canadá, la aprobación del biológico de entrada subsecuente depende principalmente de métodos analíticos de comparación, y los estudios clínicos se exigen cuando no puede determinarse la similitud por esos primeros métodos160.




  Las distintas rutas para la presentación de solicitud de registro




  La definición de si son necesarios ensayos preclínicos y clínicos, cuántos y de qué tipo, determina las diferentes rutas de aprobación. Básicamente, pueden distinguirse tres vías de aprobación de medicamentos biotecnológicos: ruta de expediente completo, ruta de comparabilidad y ruta de comparabilidad abreviada. En la ruta de expediente completo, deben presentarse ensayos preclínicos (in-vivo y/o in-vitro) y ensayos clínicos. Esta es la ruta seguida por los fármacos innovadores, y la que algunos actores asociados al desarrollo de esos medicamentos exigían para cualquier medicamento biosimilar posterior. En la ruta de comparabilidad, ya existe un medicamento referente aprobado, pero debido a su complejidad, el laboratorio que solicite el registro deberá realizar una serie de ensayos preclínicos y clínicos que demuestren su eficacia y seguridad, y que comparen la eficacia entre el medicamento referente y el biosimilar. Finalmente, en la ruta de comparabilidad abreviada, solo se exigen pruebas de laboratorio del medicamento biosimilar que se pretende comercializar, y se aplica cuando los medicamentos son conocidos y con sustancias químicas totalmente caracterizadas. Colombia, por ejemplo, adoptó un régimen que incluye las tres rutas161.




  Denominación




  ¿Cómo se denominan los biosimilares? Una de las opciones es emplear la Denominación Común Internacional (DCI, o INN por sus siglas en inglés) y, eventualmente, la marca comercial para los biosimilares que busquen diferenciarse a través de este rasgo (biosimilares de marca), tal como lo hacen los biofármacos innovadores. En la UE, tanto el nombre de la marca, como la DCI, se emplean para identificar el producto biológico específico, se trate de un producto original o de un biosimilar. En efecto, la UE ha aprobado biosimilares con las mismas denominaciones comunes que los productos biológicos de referencia y para su monitoreo en el mercado ha usado el nombre de marca y otros identificadores actualmente vigentes para el reconocimiento del producto162. Una segunda opción es que los originales y los biosimilares tengan denominaciones totalmente distintas, opción descartada por ahora, aunque promovida inicialmente por la bioindustria de innovadores163. La tercera opción es incluir una denominación común separada para monitorear los biosimilares una vez que estén en el mercado164. Se trata del esquema de Calificador de Biológicos (Biological Qualifier, BQ), que diferencia los medicamentos biológicos (salvo algunos, como las vacunas, para las cuales no es necesario), de modo de garantizar, se argumenta, una mejor prescripción, dispensa y seguimiento de la seguridad y la eficacia. Australia y Japón adoptaron esta modalidad,165 y la FDA la está examinando166. La propuesta de BQ fue recogida sólo parcialmente por la OMS en 2015167. Este organismo recomienda el uso de la DCI junto con el BQ. Este último consistiría en un código alfabético al azar, emitido por un sistema automatizado en línea una vez que presenta una solicitud, vigilado por el grupo de expertos de DCI de la OMS168. Según la OMS, este sistema tiene la ventaja de permitir a los médicos identificar las respuestas de los pacientes frente a los diferentes productos que contengan sustancias con la misma DCI, y de garantizar la identificación y trazabilidad mundial. A esta decisión se suma la de la prescripción por el profesional. ¿Se permitirá que los médicos seleccionen entre los medicamentos y prescriban el producto específico? Volveré sobre este punto cuando analice la sustitución.




  Etiquetamiento




  ¿Es el etiquetado de los biosimilares distinto al original? ¿Es exigible que el etiquetado de un biosimilar indique ese carácter? La UE requiere que el biosimilar tenga un nombre de marca, envase y apariencia distintos al de referencia, pero no exige que revele específicamente que se trata de un biosimilar169. Canadá, en cambio, exige que el biosimilar indique ese carácter en su envase170. La FDA, por su parte, había difundido unos proyectos de regulaciones sobre etiquetamiento que exigían al biológico de entrada subsecuente un etiquetamiento con dos declaraciones: “Este producto está aprobado como bioequivalente a un producto de referencia para las indicaciones establecidas X y la vía de administración Y” y “Este producto es (o no) intercambiable con el producto de referencia”171. En la versión final de la normativa, se eliminaron estos requisitos de etiquetamiento172.




  La sustitución




  ¿Está permitida la sustitución automática? ¿Por quién? ¿Pueden los farmacéuticos dispensar un biosimilar en lugar de un innovador prescrito por el médico sin su consentimiento? La ley marco de los Estados Unidos establece que el producto biológico puede sustituirse sin la intervención del profesional que recetó (la ley no especifica si es obligatorio para la sustitución contar con la intervención, o incluso la mera notificación, del médico prescriptor)173. Esta regla federal bastante favorable a la sustitución fustigó resistencias y sanción de leyes en el ámbito estadual174. La autoridad sanitaria canadiense, por su parte, no recomienda la sustitución automática; no obstante, la decisión queda en manos de las autoridades locales175. De modo similar, en la UE, la cuestión acerca de la sustitución es decisión de cada Estado miembro; los lineamientos regionales sólo se limitan a indicar que los biosimilares no son genéricos176. Este margen de discrecionalidad permitió al gobierno francés adoptar una postura bastante permisiva al respecto: la sustitución de un medicamento de referencia por un biosimilar no sólo es legal (salvo excepciones), sino que cuando se prescribe un producto biológico, la médica debe especificar en la receta si es la primera vez que se indica el mismo; en caso afirmativo, el farmacéutico debe dispensar el producto menos costoso dentro del grupo de productos biológicos; en cambio, si el tratamiento fue iniciado con un producto determinado (sea el innovador o un biosimilar), el médico deberá especificar que el producto no puede sustituirse177. En esta misma línea, las autoridades sanitarias de Australia anunciaron recientemente una política de sustitución automática de medicamentos biológicos (que analizará cada medicamento en particular) por parte de médicas y farmacéuticos178.




  La farmacovigilancia




  ¿Hay requisitos y mecanismos especiales de farmacovigilancia aplicables a los biosimilares? Por ejemplo, Colombia establece mecanismos para todos los medicamentos biológicos, sin distinguir entre el innovador y los similares179. En Canadá, el laboratorio del biosimilar debe incluir en la solicitud presentada en la agencia de medicamentos un plan de manejo de riesgos y de farmacovigilancia180.




  La protección de los datos de prueba




  ¿Se establece la protección de datos de prueba del medicamento de referencia? Los datos de prueba son la información sobre la seguridad y eficacia del producto farmacéutico que el laboratorio presenta a la agencia sanitaria encargada de la aprobación de los medicamentos para obtener el permiso de comercialización. La disputa es si existe un derecho de “exclusividad” de los datos suministrados por el solicitante del medicamento pionero, y por lo tanto, la agencia sanitaria debe abstenerse de divulgarlos y de usarlos para iniciar los trámites de aprobación de los biológicos de entrada subsecuente181. Esta no es una preocupación meramente especulativa, sino un punto importante en el acceso a los biofármacos. La exclusividad de datos de prueba extiende en el tiempo el monopolio del fármaco original, al demorar el ingreso de biocompetidores182. En efecto, la protección de datos de prueba amplía el espectro de la materia protegible a la información resultante del proceso de investigación y desarrollo de medicamentos183. Constituye una modalidad de los privilegios monopólicos que varios países latinoamericanos incorporaron a su legislación en el marco de los ADPIC Plus184. Así, Brasil fija un plazo de protección para los productos innovadores de diez años contados a partir de la concesión del registro185. En el caso de Chile, Colombia, Venezuela y México, el plazo es de cinco años a partir de la fecha en que se concedió la aprobación del producto innovador. En el ámbito de la UE, los biosimilares pueden comercializarse recién a partir de cumplidos los diez años de aprobación del medicamento de referencia. En Estados Unidos (con una posición más favorable al bioinnovador), se estipula que el biosimilar podrá aprobarse recién a partir de los doce años en que entró al mercado el biológico de referencia. Finalmente, es importante evaluar si algunos de los requisitos exigidos por las regulaciones específicas de biosimilares no se traduce, de modo implícito, en una variante de protección de datos de prueba al no permitir que el laboratorio de un biosimilar utilice la información disponible y exigirle que reproduzca todos los ensayos preclínicos y clínicos186.




  
5. CONCLUSIONES





  Los medicamentos biotecnológicos ofrecen tratamiento a enfermedades y, por lo tanto, un poco de sosiego a las personas que las padecen y a su entorno íntimo. Estos medicamentos, surgidos a partir de las nuevas técnicas de ingeniería genética y molecular, se han dirigido especialmente a las enfermedades crónico-degenerativas de bajo impacto, y su tratamiento es paliativo y de muy alto costo, lo que hace prácticamente imposible que una persona o familia soporte los gastos –de ahí el nombre de enfermedades catastróficas– y presiona financieramente a los sistemas de salud. Esto provoca consideraciones de justicia, especialmente para países de ingresos bajos y medianos con sistemas de salud desintegrados.




  Área de mayor innovación y el futuro del campo farmacéutico, los medicamentos biotecnológicos pioneros cuentan con patentes y, por lo tanto, componen un mercado monopólico y en crecimiento. Al menos desde la década de 1980 y especialmente con la fijación global de estándares mediante el ADPIC, las patentes adquirieron una centralidad en el desarrollo e intercambio de tecnología, con implicaciones para la investigación en salud pública, y el acceso oportuno, de calidad y sostenible económicamente a los medicamentos.




  Las patentes son un factor clave en el elevado costo de los medicamentos biotecnológicos. Otorgan un privilegio de monopolio que los laboratorios de innovadores usualmente buscan extender por medio de estrategias complementarias como la exclusividad de datos. No obstante, el acceso de estos biofármacos por las personas en un país no depende únicamente, al menos en el largo plazo, del régimen de patentes, sino también de las reglas del juego del sistema de salud.




  El vencimiento de patentes de biofármacos superventas entre 2015 y 2020 acentúa los movimientos de disputa y regulación para el ingreso de los biosimilares, y dispara expectativas sobre la presión financiera que experimentan los sistemas de salud. Las diferencias entre los medicamentos biotecnológicos y los de síntesis química exige no sólo entender la nueva farmacología y terapéutica (para los profesionales), sino también mayores cuidados en su desarrollo (para los laboratorios de biosimilares) y en su control (para las agencias sanitarias). En este contexto, e impelidas por la caída de algunas patentes, varias autoridades y agencias sanitarias nacionales y regionales, junto a organizaciones internacionales, han creado senderos regulatorios para la aprobación de los biosimilares que, de acuerdo con sus requisitos, facilitarán o demorarán el ingreso y uso de estos medicamentos en competencia.




  La expectativa de disminución de precios por la entrada de los biosimilares correrá diferente suerte en los países, según las reglas de protección de la salud de cada sistema sanitario. Leyes ampliatorias del derecho a prestaciones no resolverán el desafío de distribución equitativa y accesibilidad que imponen los biofármacos. Es necesario prestar atención al modelo prestacional, de cobertura y de financiación, para que los medicamentos biotecnológicos, ni estrangulen los sistemas de salud, ni den lugar a (in)decisiones injustas.




  CAPÍTULO 2JUSTIFICACIÓN TEÓRICA DE LAS PATENTES SOBRE INFORMACIÓN GENÉTICA HUMANA




  Palmira Granados Moreno*




  INTRODUCCIÓN





  El fin ideal del Derecho en general y de muchas políticas públicas es la justicia o el orden social justo187. El Derecho de Propiedad Intelectual intenta alcanzar fines y funciones similares en cuanto a la creación de obras e invenciones, los procesos de creación e innovación y los mecanismos de protección. De esta manera, la regulación de derechos de autor y de patentes, que incluye determinar el tipo de obras e invenciones protegibles, el término de protección y las excepciones al ejercicio de dicha protección, busca de alguna manera alcanzar nociones de justicia y equidad para todas las partes involucradas (autores, investigadores y todos aquellos que contribuyeron intelectualmente a la obra o invención, a aquellos que invirtieron con capital y recursos de infraestructura y al público en general que tendrá acceso a las obras e invenciones). Así mismo, dada la importancia económica y social, tanto de las obras e invenciones como del acceso a las mismas, la regulación de derechos de autor y de patentes también se enfoca en cuestiones de eficiencia188.




  En virtud de lo anterior, la existencia y regulación de los derechos de autor y de patentes ha generado un sinnúmero de debates a través de los años en relación a las distintas maneras para alcanzar esa justicia, equidad y eficiencia en la propiedad intelectual189. Estos debates se han fundado tanto en datos empíricos como en teorías filosóficas que enaltecen esos principios de justicia, equidad y eficiencia. Dentro de los temas más debatidos se encuentran, por un lado, la duración de la protección otorgada y por el otro, el objeto o materia de protección (tanto el objeto mismo de protección como las circunstancias en las que esa protección es ejercida)190.




  El término de protección de los derechos de autor ha variado a través de los años iniciando con un término de 14 años191, hasta hoy en día con un término de 50192, 70193 o 100194 años después de la muerte del autor dependiendo del país de que se trate. Así mismo, el término de protección otorgado por el sistema de patentes de 20 años, el cual inicialmente era de 14, hoy día se discute si debería incrementarse195. El objeto o materia de protección, tanto de los derechos de autor como de las patentes (obras artísticas e invenciones), también ha cambiado a través de los años. En este caso, el mayor debate se ha enfocado en el área de patentes, particularmente, en lo que se considera invención patentable, el alcance de la protección (por ejemplo, lo que es o no protegible) y las circunstancias en las que esa protección será ejercida. Las conclusiones alcanzadas en estos temas han cambiado de acuerdo a la jurisdicción, los principios éticos sostenidos, las necesidades específicas de cada industria o país o de acuerdo con la época en la que el debate tiene lugar. El objetivo de estos debates y cambios en ambos casos ha sido otorgar el nivel de protección que sea justo, equitativo y eficiente.




  Las decisiones relacionadas al término de protección, la invención patentable, el alcance y extensión de la protección otorgada y las circunstancias en las que esa protección puede ser ejercida usualmente están basadas en teorías filosóficas (y en los principios morales en las que se fundan) que las justifican y legitiman196. En este capítulo me enfocaré en teorías filosóficas cuya aplicación podrían justificar y legitimar específicamente la regulación de patentes en invenciones basadas en información genética humana para fines médicos (“invenciones genéticas” de aquí en adelante).




  Las teorías discutidas en este capítulo incluyen la teoría de John Locke de propiedad y justa remuneración, el utilitarismo y el enfoque de capacidades (capability approach). Asimismo, en virtud de que las invenciones genéticas están basadas en información genética obtenida de seres humanos, este capítulo incluye también discusiones sobre la moralidad de otorgar derechos de propiedad sobre genes humanos.




  El capítulo iniciará con la regulación de las patentes sobre invenciones genéticas. La regulación descrita incluirá las jurisdicciones de México, Colombia, Argentina, Estados Unidos y los países europeos signatarios de la Convención Europea de Patentes y adscritos a la Oficina Europea de Patentes. Esto dará al lector el contexto legal y el punto de partida necesarios para el análisis de las teorías filosóficas que buscan justificar y legitimar las patentes sobre invenciones genéticas.




  La siguiente sección se enfocará en las teorías filosóficas que justifican las patentes en invenciones genéticas. Esta sección iniciará con una mención breve a la teoría de Locke de propiedad y justa remuneración por ser una de las teorías más discutidas. Esta mención, sin embargo, será muy breve, ya que esta teoría no trata temas de eficiencia, acceso, ni bienestar, los cuales son esenciales en invenciones relacionadas a la salud humana. Esta sección continuará con la descripción, análisis y crítica al utilitarismo como teoría que justifica y legitima las patentes sobre invenciones genéticas. Aun cuando el utilitarismo es en mi opinión más apropiado para justificar las patentes en este tipo de invenciones, aún presenta deficiencias, particularmente en cuanto al acceso equitativo y justo a las invenciones genéticas. Esta deficiencia llevará entonces a la última teoría filosófica discutida en este capítulo: la teoría de planeación social combinada con un enfoque de capacidades (capability approach). La última sección describirá las preocupaciones de tipo ético y moral en cuanto a las patentes sobre genes humanos.




  CONTEXTO LEGAL RELATIVO A LAS PATENTES





  Una patente, dentro del derecho de propiedad industrial, se refiere a un conjunto de derechos exclusivos relacionados a una invención otorgados por el Estado197. Una invención es definida como toda creación humana (arte, proceso, método, máquina, producto manufacturado o composición) que permite transformar la energía existente en la naturaleza para su aprovechamiento por el hombre para satisfacer necesidades concretas198. Los derechos otorgados o reconocidos por una patente incluyen el derecho exclusivo a hacer, usar, vender o importar la invención protegida por la patente y a autorizar o impedir que otros hagan, usen, vendan o importen dicha invención.




  La invención, para poder ser patentada, debe ser nueva199, resultado de una actividad inventiva200 (no obvia201), susceptible de aplicación industrial202 (tener una utilidad203) y no caer en ninguno de los supuestos de excepción de materia patentable. En algunas jurisdicciones, adicionalmente a los requisitos antes mencionados, las invenciones tienen que no ser contrarias a la moral, orden público o buenas costumbres para ser patentables204
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