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PRESENTACION

El trabajo del profesor Félix Lobo
aparece en un momento en el que
los temas de la industria farmacéuti-
cay el sistema de patentes acaparan
la atencidon de buen nimero de juris-
tas, industriales, académicos y fun-
cionarios, por dos razones funda-
mentales: la reforma de nuestra anti-
gua ley de patentes, que data del afio
1929, y el impacto que para dicha in-
dustria puede derivarse de nuestra
incorporacion a la Comunidad Eco-
némica Europea.

Tales razones justifican sobrada-
mente el interés de esta monografia.
Pero a ello hay que anadir, ademés,
la personalidad de su autor, cuyos
estudios sobre la industria farmacéu-
tica espanola son imprescindibles
para su conocimiento y que une a
una amplia trayectoria académica en
universidades de Espafa y Estados
Unidos, su actual visién del sector
como Director General de Farmaciay
Medicamentos.

El autor presenta en la primera parte
de su trabajo un anélisis de determi-
nadas caracteristicas de la industria
farmacéutica, relacionadas con el
significado de la investigacién cienti-
fica en la misma y con la organiza-
cion industrial de este mercado. Sir-
ve ello como prélogo a un tratamien-
to general del papel de las patentes
en la industria y, mas en particular,
en la farmacéutica.

La industria farmacéutica y las pa-
tentes, los dos temas de esta mono-
grafia estdn profundamente interre-
lacionados, y han sido objeto de una
permanente discusion desde hace
largo tiempo.

Esta discusién se ha desarrollado a
distintos niveles: econdémico, comer-
cial, industrial, académico y politico,
habiéndose planteado recientemen-
te, ademas, con una importante di-
mensidn internacional.

Los origenes de ello se encuentran
en la sensibilidad social existente en

relacién con esta industria —por ra-
zones puramente econémicas y por
otras que tienen que ver directamen-
te con la preocupacion por la salud
humana—, y con los complejos e im-
portantes problemas teéricos que
plantea el disefo de un sistema Opti-
mo de patentes.

En efecto, el problema que puede
plantearse en un sistema perfecta-
mente competitivo es el de la exis-
tencia de incentivos para innovar y
para compartir los frutos de la inno-
vacién. Si el acceso a los resultados
de la investigacidn ajena es perfecto
y gratuito, puede ocurrir que sea
mds rentable copiar que innovar. Por
la misma razon, los agentes innova-
dores tendran fuertes incentivos pa-
ra mantener en secreto los progre-
sos de la ciencia y la técnica.

Sobre la base del anterior tipo de ra-
zonamiento se han defendido los sis-
temas de patentes. Con ellos se trata
de que los resultados de la actividad
de innovacién sean susceptibles de
exclusion, de tal forma que no se
conviertan en un bien publico puro,
o, lo que es igual, se trata de regular
la creacion de un mercado para evi-
tar la existencia de una fuente de
economias externas.

Con ello, l16gicamente, se presenta
también un conocido problema, ya
que, de algin modo, se restringe el
uso de un bien cuyo coste marginal
es nulo.

Se presenta, pues,un claro conflicto
de objetivos. En esencia, la naturale-
za del problema reside en que la pa-
tente es un mecanismo que pretende
generar el suficiente derecho de pro-
piedad como para incentivar la inno-
vacion y el desarrollo, pero no tanto
como para que sea el poder de mer-
cado asociado el que suponga una
reduccion del bienestar social.

Surge, asi, el dificil dilema de deter-
minar las distintas caracteristicas del
sistema de patentes que impliquen
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combinaciones dptimas de derechos
de propiedad individual y acceso so-
cial a los resultados de la investiga-
cion. Agui halla su justificacion la ex-
tensa literatura existente sobre te-
mas como la duracién temporal épti-
ma de las patentes, o la naturaleza
de lo que puede ser patentado.

Las posturas que se mantienen al
respecto varian mucho y tienen que
ver con la distinta evidencia existen-
te en diferentes periodos de tiempo,
paises, sectores, etc.

Asi, algunos autores ponen énfasis
en los elevados precios y beneficios
que con frecuencia hacen posible las
patentes, pero, sobre todo, ponen en
duda la relevancia que para la gene-
raciéon de innovaciones tengan las
mismas. En efecto, estos autores de-
fienden que aun en ausencia de sis-
temas de patentes como |los existen-
tes, las empresas tienen suficientes
incentivos para innovar por las ven-
tajas asociadas al liderazgo en el de-
sarrollo de productos que éstas con-
fieren y porque existen otros meca-
nismos distintos de las patentes, que
también pueden emplearse como
barreras a la entrada. En concreto, el
trabajo que prologo analiza con clari-
dad vy brillantez los distintos proble-
mas que plantea el uso de patentes
en general y en el caso concreto de la
industria farmacéutica.

El problema de configurar un siste-
ma o6ptimo de patentes se nos pre-
senta hoy en Espana con un impor-
tante y decisivo condicionante inter-
nacional. En efecto, tenemos una ley
sobre patentes antigua —cuyos pro-
blemas vy las alternativas propuestas
a resolverlos analiza cuidadosamen-
te el autor— que consagrd el imperio
de la patente de procedimiento, y
que es preciso acondicionar a las
nuevas circunstancias. Una de éstas
es la legislaciéon C.E.E. sobre la mate-
riay, en concreto, el Convenio de Lu-
xemburgo (1975). Como senala el
autor, este convenio no ha estado
exento de criticas y reticencias, pero
4

también es verdad que nos marca
unas lineas de acomodacion que se-
ria dificil evitar.

El problema fundamental es para no-
sotros disefar una nueva ley que
compagine el objetivo de disponer
de un mejor sistema de incentivos a
la investigacion y el desarrollo, com-
patible con la legislacion de la Comu-
nidad, y que en el curso de nuestro
proceso de integracion a la misma
no desarme a nuestra industria en
exceso.

La importancia de |lo anterior es méa-
xima si se tienen en cuenta una serie
de caracteristicas de nuestra indus-
tria farmacéutica que son resaltadas
por F. Lobo. En efecto, el mercado
farmacéutico espanol es muy impor-
tante en términos comparativos con
el resto del mundo, y la participaciéon
en el mismo de la industria nacional
es notable.

Existen empresas de esta industria
gue han mostrado, ademas, un parti-
cular dinamismo y, como sefala el
autor, Espana ha sido uno de los 17
paises descubridores de nuevos far-
macos en el periodo 1961-1973.

Se trata, pues,de fomentar y permitir
que la industria farmacéutica espa-
fiola pueda adaptarse a las nuevas
condiciones que implica nuestra ad-
hesion, y de apostar por una meta al-
canzable como es la existencia de un
grupo de empresas farmacéuticas
espanolas internacionalmente com-
petitivas. En este sentido, el caso de
paises como ltalia deberia constituir
un acicate para perseguir tal obje-
tivo.

La monografia que comento consti-
tuye una aportaciéon importante al
conocimiento de los problemas del
sector farmacéutico y del sistema de
patentes. Supone, ademas, una gran
contribucion a la discusién de temas
especificos sobre los que es preciso
tomar decisiones para alcanzar los
objetivos antes sefialados de homo-

logacién con la Comunidad, pero de-
sarrollando a la vez una industria
fuerte y competitiva. Por todo ello,
“La investigacion industrial farma-
céutica. La politica de patentes’’ sera
en el futuro,una obra de consulta im-
prescindible para los interesados en
el tema desarrollado.

Sélo cabe esperar que su publica-
cion sirva para incentivar el estudio
del buen nimero de sugestivos pro-
blemas que plantea y que tan impor-
tantes son desde una perspectiva sa-
nitaria, juridica y econémica.

OSCAR FANJUL MARTIN
Secretario General Técnico
del Ministerio de Industria y Energia
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ILUSTRACION
JUAN JOSE MACHIN



LA INVESTIGACION
INDUSTRIAL
FARMACEUTICA

I. REALIDADES Y MITOS

La investigacién industrial farmacéu-
tica tiene una peculiat relevancia y
siempre que se considera despierta
una emocidn particular porque, co-
mo se ha dicho, esta industria afecta
“a la vida y a la muerte de todos no-
sotros’’. La salud es up bien altamen-
te valorado por lpos.hombres y, con-
gruentemente, a los medios condu-
centes a su restablecimiento o per-
durabilidad atribuyen también una
significacién positiva muy eleva-
da (1). La salud, hoy, no sdlo es muy
apreciada. Ademas, es considerada
no como un regalo aleatorio de la na-
turaleza sino como un resultado al-
canzable empleando las técnicas
adecuadas, los medios cientificos
oportunos. Por otro lado, se conside-
ra con generalidad que la salud es
campo en el que ha de manifestarse
privilegiadamente la solidaridad en-
tre los hombres.

La difusién y el arraigo desde el Re-
nacimiento de actitudes racionalistas
y la generalizacién de la confianza en
los poderes de la ciencia, a la que tan
gran impulso diera el candor positi-
vista decimonénico, tienen mucho
que ver con la transmutacion de la
salud desde un estado cuyo disfrute
es casi excepcional a un derecho rei-
vindicable por todos. Dicha reivindi-
cacion se hace en primer término
frente a la propia naturaleza. Ante el
dolor y la enfermedad el hombre del
siglo XX, de cualquier latitud que
sea, ya no se considera inerme ni
sujeto al capricho de los dioses sino
que espera de la ciencia un remedio
pronto y eficaz. Pasa, por tanto, la sa-
lud del ambito del azar y el misterio
al de lo controlable y racional. En se-
gundo lugar, la reivindicacion del de-
recho a la salud se hace frente a la
propia sociedad y en términos de
justicia distributiva. A muchos pare-
ce legitima la exigencia de que quie-
nes disponen de recursos econémi-
cos deben transferirlos a quienes ca-
recen de los necesarios para atender
a su curacién con los medios que la
ciencia ha puesto a punto. No es ca-
sual que las obras de caridad de los

potentados se hayan orientado pre-
ferentemente hacia la asistencia sa-
nitaria. Desde el momento en que la
liberalidad graciosa deja paso ala re-
distribucién coactiva la salud deja de
ser un asunto privado para convertir-
se en un probiema publico.

Una de las razones que en los tiem-
pos modernos mas han contribuido
al mencionado cambio de actitudes
ha sido el espectacular éxito alcanza-
do por la quimioterapia en la lucha
contra las enfermedades. Reciproca-
mente, la reforzada esperanza depo-
sitada en las actividades cientificas y
de investigacién y en las “medici-
nas-milagro” hizo que se llegara a
confiar casi ilimitadamente tanto en
las virtudes de los farmacos ya des-
cubiertos cuanto en las posibilidades
de encontrar otros nuevos que po-
drian atacar con éxito casi cualquier
dolencia. En verdad que dichos éxi-
tos han sido verdaderamente arrolla-
dores, espléndidos. Hasta el punto
que junto a los progresos en la ali-
mentacion permitidos por el alza
sostenida de la renta que trae consi-
go la industrializacion y junto a la
mejora de las condiciones ambienta-
les (higiene publica y privada, trata-
miento de aguas, mejoras en la vi-
vienda), las sulfamidas, antibiéticos
y productos inmunolégicos son pro-
tagonistas destacadisimos del feno-
menal avance de la ““lucha contra la
muerte” que caracteriza al ciclo de-
mografico moderno.

En 1970 (con un 8,4 por 1.000 habi-
tantes) la mortalidad relativa es en
Espafia inferior a la tercera parte de
la mortalidad relativa de 1900 (28,8
por 1.000 habitantes). A principios de
siglo moria en el primer afio de vida
uno de cada cinco o seis nifios; se-
tenta afos después sélo uno de cada
cuarenta y ocho. Se ha comparado la
esperanza de vida, cifrada en setenta
afos, de un nifio nacido hoy en Nue-
va York con las expectativas de su-
pervivencia a principios de siglo. Un
nifo nacido en dicha ciudad el uno
de enero de 1900 tenia menos proba-
bilidades de sobrevivir durante el
afio que un anciano que en esa fecha
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cumpliera setenta anos. Las sulfami-
das y los antibiéticos redujeron dréas-

ticamente las tasas de mortalidad

debidas a enfermedades causadas
por estreptococos (fiebres reumati-
cas, fiebres puerperales, neumonia)
y las derivadas de escarlatinas, erisi-
pelas, septicemia estreptocécica, me-
ningitis meningocécica, infecciones
por estafilococos, fiebre tifoidea y tu-
berculosis. El impacto del Salvarsan
y la Penicilina sobre la sffilis fue ful-
minante. Con la colaboracién adicio-
nal de las vacunas en ciertas enfer-
medades tropicales se han hecho
también grandes avances (cdlera,
peste bubdnica, disenteria, tifus, fie-
bre amarilla, etc.). La victoria sobre
la poliomelitis gracias a las vacunas
Salk y Sabin fue total y definitiva.
Otras mejoras resonantes incluyen el
tratamiento de la hipertensiéon o de
la diabetes. En este Gltimo caso el
descubrimiento de la insulina y la
tolbutamida han prolongado ex-
traordinariamente la supervivencia
de los enfermos. En el periodo 1897-
1914 la supervivencia de los diabéti-
cos menores de veinte afos no llega-
ba a dos arnos. Hacia 1960 se habia
elevado a 24. La contribucién de los
farmacos a la cirugia tampoco puede
menospreciarse. Los progresos en
muchos otros campos podrian com-
pletar esta enumeracién meramente
ilustrativa.

Hacia 1960 los catastréficos dafios
causados por la talidomida ponen te-
cho y sefalan un punto de inflexién
en la confianza depositada por los
cientificos y el plblico en general en
los farmacos. En los afios cuarenta y
cincuenta, como consecuencia del
éxito resefiado en el descubrimiento
de nuevos remedios terapéuticos, el
publico apoyaba sin sombra de duda
a la industria farmacéutica y ésta po-
dia contar sin reservas con el aplau-
so y beneplacito de la opinién. Pero
desde comienzos de los sesenta las
insuficiencias en el desarrolio indus-
trial de los productos, puestas de
manifiesto draméaticamente por la
talidomida, y'las investigaciones del
Subcomité Antimonopolio del Sena-
do de los Estados Unidos hicieron
8

surgir por doquier criticas sobre el
comportamiento econdémico y el al-
cance de los logros terapéuticos de
la industria. Durante los dltimos
veinte afhos ha sido objeto de apasio-
nados debates, iniciados mucho an-
tes de que el Informe Brooks en 1971
comprobara la existencia de un am-
plio foso entre demandas sociales y
respuesta de la ciencia.

En resumen, la alta valoracion confe-
rida a la salud; su consideracién co-
mo variable controlable por la cien-
cia; su elevacidn a la categoria de de-
recho exigible y al plano de los asun-
tos publicos y, muy especialmente,
el éxito rotundo y fulminante, mati-
zado por algunos catastréficos fraca-
sos, de la quimioterapia han hecho
que la investigacién farmacéutica no
sea un asunto neutro reservado a la
discusidn pacifica entre especialis-
tas, sino una cuestion arrojada a la
arena publica que levanta fuertes
emociones y cuya realidad puede,
por consiguiente, ser facilmente sus-
tituida por el mito a poco que se ma-
nipule. Estas posibilidades de mitifi-
cacién y manipulacién estan dificul-
tando el triunfo de la prudencia y el
rigor analitico propios de la actitud
cientifica que insiste en que ningun
medicamento carece de efectos se-
cundarios, contraindicaciones o in-
compatibilidades y que, por tanto, el
proceso de investigacién y la terapia
medicamentosa son asunto de deli-
cados balances de costes y benefi-
cios, de matices a sopesar cuidado-
samente, de efectos a largo plazo in-
dividuales y ecolégicos y de com-
plejas interacciones. Frente a ella
muchas veces se imponen puntos de
vista simplistas que minimizan los
riesgos de la quimioterapia y exage-
ran su “efecto-milagro”, vias apro-
piadas para conseguir, en el cortd
plazo, ventas crecientes y beneficios
saneados, pero resultados sanitarios
mas que dudosos.

1l EL SIGNIFICADO ECONOMICO DE
LA INVESTIGACION INDUSTRIAL
FARMACEUTICA

Por todo lo dicho anteriormente se
comprendera facilmente que los éxi-

tos obtenidos con las actividades de
investigacion y desarrollo —materia-
lizados primordialmente en nueves
productos terapéuticamente efica-
ces— constituyen una faceta funda-
mental del ““goodwill”’ de la empresa
farmacéutica y son factor esencial de
la consolidacién de una imagen de
marca positiva que, dindmicamente,
la diferencia de sus competidores y
le asegura en el futuro una clientela
fiel y estable. Con los gastos de in-
vestigaciéon y desarrollo, por tanto,
no sélo se consiguen eventualmente
productos nuevos que aseguren ven-
tas futuras sino que, ademaés, se
avanzan y consolidan posiciones en
la lucha competitiva que en nuestro
tiempo tiene un marcado caracter
oligopolistico. En la investigacién in-
dustrial farmacéutica ademas de las
facetas tecnolégicas (conquista de la
salud) y éticas (distribucion de la sa-

lud) se ha de tener muy en cuenta es-

ta dimension estrictamente econé-
mica que hace indispensable tratar
de ella como uno de los elementos
esenciales de la estructura de esta in-
dustria.

Desde el punto de vista de la empre-
sa innovadora un producto nuevo o
mejofado supone, en primer térmi-
no, unas ventas y beneficios poten-
ciales. Desde el punto de vista del
consumidor un producto nuevo o
mejorado puede suponer un aumen-
to de su gasto farmacéutico que nor-
malmente se compensa con creces
por la disminucién de otros gastos
(al acortarse el tiempo y sufrimiento
de una enfermedad, el periodo de
hospitalizacién, cuidados médicos
necesarios, etc.) y el aumento de in-
gresos implicitos en una actividad
productiva no interrumpida o menos
perturbada. Desde el punto de vista
econdmico y en términos sociales
ésta es precisamente una de las con-
tribuciones histéricas de la investiga-
ciéon farmacéutica: la liberacién de
una enorme masa de recursos antes
dedicados a la atencién de las enfer-
medades que ha logrado vencer o,
simplemente, no generados por
muerte prematura, ausencia del tra-
bajo y capacidades disminuidas y



que se pueden ahora orientar hacia
utilizaciones alternativas.

Obsérvese, sin embargo, que carece
de todo rigor comparar un nivel de
precios dado de los medicamentos,
o el coste resultante de su adquisi-
cién a ese nivel de precios, con los
beneficios que se acaban de resenar,
derivados de su empleo. El criterio a
emplear en economia es el del coste
de oportunidad —en este caso el
coste de los recursos empleados en
la producciéon del medicamento— vy,
por tanto, un precio serd alto o bajo
segun se aleje 0 aproxime al coste
marginal de produccién y no por su
relacidon con los beneficios mayores
0 menores obtenidos con la utiliza-
cidon del nuevo producto.

El significado econémico de las acti-
vidades de investigacidn realizadas
en las empresas farmacéuticas no ha
sido referido sélo a la investigacién
de productos nuevos que originan
mejoras terapéuticas. Se ha arguido
que lal + D farmacéutica puede ir di-
rigida, al menos en ocasiones, a con-
seguir productos diferenciados de
los competidores desde el punto de
vista del ““marketing’’, aunque no im-
pliquen progresos terapéuticos o és-
tos sean marginales. Una vez que se
ha conseguido diferenciar un pro-
ducto ante los consumidores, éstos
pueden preferirlo aunque resulte
mas caro por su precio y carezca de
ventajas sanitarias. Se han mencio-
nado hasta tres estimulos que tien-
den a sesgar la investigacion indus-
trial farmacéutica hacia la diferencia-
cién. 1) Los médicos, que actuan co-
mo agentes de compras de los pa-
cientes consumidores, podrian neu-
tralizar, gracias a su formacién cien-
tifica, la diferenciacidon por via de las
técnicas comerciales usuales (mar-
cas, publicidad) si el nimero de me-
dicamentos fuese reducido. 2} La es-
tructura quimica de muchos farma-
cos permite una ““manipulacién mo-
lecular” relativamente facil y su fa-
bricacion por varios procesos alter-
nativos. 3) La existencia de patentes,
que protegen a su titular pero tam-
bién a quien consigue ‘“‘rodearlas”

legalmente y obtiene otra patente
para un producto similar en sus apli-
caciones, pero patentable.

En muchos campos farmacéuticos la
proliferacién de productos similares
se ha atribuido a la fuerza con que
presionan estos estimulos de la dife-
renciacion del producto. Este es el
caso de los corticoides, tranquilizan-
tes, antidiabéticos y antibidticos de
amplio espectro.

También hay que tener en cuenta
que desde el punto de vista econo-
mico, las actividades de investiga-
cidén y desarrollo pueden constituir
una eficaz barrera a la entrada de
nuevos competidores y permitir la
perduracién de posiciones de mono-
polio. Dada la proteccién que otor-
gan patentes y marcas y dada la ima-
gen positiva que en términos de
“marketing” asocian los consumido-
res a la investigaciéon, normalmente
serd dificil para una empresa nueva
iniciarse en la manufactura de mu-
chas lineas de productos y competir
con las ya establecidas si no cuenta
con su propia estructura de investi-
gacién, dificil y costosa de poner en
marcha.

Los andlisis que desde hace tiempo
se han hecho tratando de profundi-
zar en el significado econémico de
las actividades industriales de inves-
tigacion farmacéutica han puesto,
por consiguiente, de relieve que en
este sector, como en cualquier otro,
la politica de investigacién puede
responder a motivaciones empresa-
riales e ir orientada a fines muy com-
plejos por exigencias de la lucha
competitiva.

lil. LA INDUSTRIA FARMACEUTICA
COMO INDUSTRIA INNOVADORA

La industria farmacéutica ocupa, por
los recursos que dedica a investiga-
cioén, una posicion de liderazgo indis-
cutible. En efecto, el volumen de los
“inputs’’ que aplica a las actividades
de investigacion y desarrollo es ele-
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vado en términos relativos e incluso
en términos absolutos. A esta con-
clusién se llega cualquiera que sea el
indicador del esfuerzo de | + D que
se elija: gasto monetario absoluto o
como porcentaje de las ventas; per-
sonal investigador, en términos ab-
solutos, o como porcentaje de la
fuerza de trabajo total; gasto por per-
sona empleada en tareas de | + D,
etc. Laintensidad de este esfuerzode
investigacion se aprecia claramente
si se toman por referencia los valo-
res medios de estos indicadores en
la industria manufacturera en su
conjunto. De hecho, la farmacéutica
ocupa en cada uno de ellos un pues-
to de avanzada entre todos los secto-
res industriales.

Sentado lo anterior, puede plantear-
se la cuestion de saber si las empre-
sas privadas farmacéuticas podrian
y/o deberian dedicar ain mas recur-
sos a las tareas de investigacion y
desarrollo. Es bastante comun la ob-
servacién de que los gastos de pro-
mocién y publicidad en que incurre
esta industria aproximadamente do-
blan los gastos de investigacion. A
esta constatacién suele seguir la re-
comendacion de que deberian trans-
ferirse recursos desde el esfuerzo en
publicidad hacia el esfuerzo en in-
vestigacion con lo que seguramente
su asignacién seria mds eficiente en
términos sociales, al lograrse, previ-
siblemente, méas y mejores farmacos
para luchar contra las enfermedades.
Es seguramente estéril plantear es-
tas sugerencias como directrices
cuya puesta en marcha depende del
albedrio de quienes definen la politi-
ca empresarial. En realidad es sobre
la estructura del mercado y las carac-
teristicas de la lucha competitiva que
de ella deriva sobre las que hay que
actuar. Contando con este marco, el
disefio de mecanismos de informa-
cién farmacéutica destinados a los
médicos, alternativos a la combina-
cién actualmente en vigor (marcas +
publicidad), y socialmente mas efi-
ciente podria ser una via expedita
para liberar recursos actualmente
mal aprovechados y encauzarlos ha-
cia las actividades de | + D.
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Una cuestidén que estd permanente-
mente sobre el tapete es, precisa-
mente, la del acelerado incremento
de los recursos necesarios para las’
tareas de investigacién farmacéuti-
ca. Se argumenta que las actividades
de investigacién han cambiado cuali-
tativamente respecto de épocas pa-
sadas y son ahora méas complejas
debido al progreso de las cienciasy a
la necesidad de ofrecer mayores ga-
rantias de eficacia y seguridad a con-
sumidores y autoridades publicas.
No se trataria, pues, tanto de alzas de
costes (derivadas de incrementos en
los precios relativos de los factores),
cuanto de la aparicién de nuevos
renglones de costes cuya financia-
cién, adicional a la de los ya cubier-
tos, determina un alza del gasto to-
tal.

Anteriormente se ha hecho referen-
cia a los importantes avances logra-
dos por la terapia medicamentosa en
los dltimos cuarenta afos, en parte
debidos a los esfuerzos de la investi-
gacidn industrial farmacéutica. Preci-
samente, sobre el ritmo de introduc-
cién de nuevos productos y su posi-
ble aminoracién desde los afios se-
senta, atribuida, a veces, a los cre-
cientes controles de seguridad y efi-
cacia interpuestos por las autorida-
des sanitarias en algunos paises, gi-
ra una de las polémicas més impor-
tantes.

Por un lado hay quienes asimilan la
reduccién en el ritmo de autorizacio-
nes nuevas de comercializacion a
una caida en el progreso técnico.
Otros sostienen, por contra, que la
tasa de aparicién de medicamentos
nuevos e importantes no se ha visto
alterada y que normas de seguridad,
calidad y eficacia mas estrictas fuer-
zan a orientar la investigacién en el
sentido del progreso técnico, redu-
cen el nimero de productos repetiti-
vos y disminuyen las posibilidades
de confusién en su utilizaciéon por
parte de los médicos.

La postura que finalmente se adopte
como correcta en las discusiones an-
teriores determina la respuesta a la
pregunta crucial que se interroga por



la evolucién de la rentabilidad o pro-
ductividad de la investigacién indus-
trial farmacéutica. Si se acepta que
los costes se han disparado y que los
resultados obtenidos en términos de
productos de nueva comercializa-
cién han empeorado drasticamente
desde los afos sesenta, se concluira
que la rentabilidad o productividad
de lainvestigacion presenta una evo-
lucidn negativa, quizds ruinosa. Si se
piensa que, al menos en buena me-
dida, el incremento del gasto deriva
de la cobertura de costes cualitativa-
mente distintos y que los resultados
obtenidos en términos de productos
terapéuticamente progresivos no
han empeorado significativamente
como consecuencia de la introduc-
ciéon de controles sanitarios mas es-
trictos, puede estimarse que la pro-
ductividad en las actividades de in-
vestigacién se ha mantenido o inclu-
so crecido. s

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

Es clasica la oposicidon entre el inven-
tor o el pequeno grupo de cientificos
con pocos recursos, pero dotados de
genio y la gran organizacién magnifi-
camente provista de medios mate-
riales y personales de todo tipo pero
afectada de una cierta paralisis buro-
cratica. En efecto, por lo menos des-
de Schumpeter, se discute entre los
economistas si, en términos relati-
vos, es mas eficiente en la produc-
cién de invenciones y/o innovacio-
nes la pequefia y mediana empresa o
la gran corporacion.

En el campo de la investigacion in-
dustrial farmacéutica es muy fre-
cuente destacar como protagonistas
unicas o casi Unicas del descubri-
miento de nuevos productos a las
grandes empresas. No cabe duda de
que, como un fenémeno a integrar
en el proceso de concentracién in-
dustrial, en las grandes empresas se
concentran también una parte sus-
tancial de los trabajos de investiga-
ciony que a ellas se debe igualmente
una parte importante de los avances
conseguidos en nuevos procesos Y

productos. Pero el problema verda-
deramente interesante es decidir si,
en términos relativos, la gran empre-
sa tiene alguna ventaja sobre las pe-
quenas y medianas o, por el contra-
rio, no las tiene. A priori se argumen-
ta en favor de aquélla aludiendo ai
despliegue y acumulacién de medios
materiales y humanos que hace po-
sible. En pro de las organizaciones
de tamafio reducido se alega que en
ellas la informacién interdisciplinar
entre los distintos grupos de investi-
gadores puede fluir sin embotella-
mientos ni pérdidas y que tienen una
agilidad en la adopcién de decisio-
nes que representa un elemento de
flexibilidad fundamental en una acti-
vidad donde predomina la incerti-
dumbre.

Los estudios empiricos que sobre la
industria farmacéutica se han reali-
zado para contrastar las hipétesis an-
teriores han sido numerosos y la im-
presién que se desprende de ellos es
que no parece clara la existencia de
ventajas relativas asociadas con la
gran dimensién empresarial {econo-
mias de escala). Las posibilidades de
la pequena y mediana empresa en
materia de investigacidn y desarrollo
farmacéutico deberian, por tanto, ser
objeto, por lo menos, de discusidn.

Los nuevos y maés estrictos requisi-
tos sanitarios para la comercializa-
cion de nuevos productos estan ha-
ciendo subir los costes asociados
con el lanzamiento y la investigacion
de nuevos productos de forma signi-
ficativa. Se trata, ademas, de unos
gastos con un umbral minimo muy
alto. Para compensar la reduccién
del margen de actuacion de las em-
presas pequefas y medianas que
elio implica es indispensable disefar
nuevas medidas institucionales que
sin menoscabo de los estidndares de
seguridad y eficacia impidan su con-
versidn en nuevas barreras a la en-
trada en el mercado.

V. EL SECTOR PUBLICO COMO
AGENTE DE LA INVESTIGACION
FARMACEUTICA

La funcién del sector publico en la in-
vestigacién industrial farmacéutica

es objeto de intensas discusiones.
Una corriente de opinién muy in-
fluyente destaca el protagonismo de
la industria farmacéutica privada en
el descubrimiento de nuevos farma-
cos y considera irrelevante o margi-
nal la contribucién de agentes no
empresariales, ya sean fundaciones
o universidades privadas ya sean la-
boratorios dependientes del sector
publico.

Existe un amplio acuerdo sobre la
importancia de los descubrimientos
de la industria farmacéutica privada
y sobre el origen interno de la mayo-
ria de los fondos con que financia
sus investigaciones, lo que la dife-
rencia significativamente de otras in-
dustrias intensivas en investigacion.
Sobre lo que no parece haber confor-
midad es en la atribucién exclusiva
de los éxitos de la investigacién al
sector industrial privado. Este desa-
cuerdo se manifiesta, incluso, en las
dificultades de construccién de una
lista comunmente aceptada de des-
cubrimientos relevantes en la que se
identifique univocamente a su prota-
gonista.

Este desacuerdo sobre una cuestion
que parece puramente factica no
puede extranar. Hace mucho tiempo
que la investigacion cientifica ha
dejado de constituir un proceso sim-
ple en el que el “descubrimiento fi-
nal” es un resultado claramente
identificable.

Su complejidad y las estrechas inte-
rrelaciones entre todos los campos
del conocimiento hacen discutible
toda atribucién exclusiva de los mé-
ritos del progreso cientifico a perso-
nas u organismos determinados.
Hay multitud de ejemplos de equi-
pos de investigadores muy alejados
que llegan a un tiempo a las mismas
conclusiones. No se puede olvidar,
ademas, la divisién del trabajo que
ha tenido lugar en los paises capita-
listas entre sector publico y sector
privado, asignando al primero las ta-
reas de investigacién fundamental y
al segundo la investigacién aplicada
y el desarrollo tecnolégico directa-
mente orientados a la obtencién de
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innovaciones comercializables. Por
elio parece razonabie considerar la
investigacién farmacéutica integrada
en el conjunto de la investigacién
meédica, que en todos los paises es
protagonizada por el sector publico y
por la universidad. Se ha dicho con
propiedad que los nuevos medica-
mentos no surgen Unicamente de la
mente de los cientificos de la empre-
sa que los desarrolia, sino que de-
penden vitalmente del progreso de
la investigacion médica en otras ins-
tituciones. La interaccién sector pri-
vado-sector publico estaria, pues,
también aqui presente.

Existen, sin duda, buenos argumen-
tos para defender la idea de que el
desarrolio aplicado de nuevos far-
macos encuentra una atmoésfera mas
adecuada en los laboratorios indus-
triales que en los centros orientados
hacia la investigacién bésica. Pero
eso no significa forzosamente que
las empresas privadas tengan ven-
tajas comparativas en materia de in-
novacién sobre las nacionalizadas o
estatales. No estd demostrado que
las empresas de propiedad publica
presenten forzosamente problemas
de centralizacién de las decisiones y
obstaculos a la difusién de la infor-
macioén entre los grupos de investi-
gadores, mayores que las empresas
privadas. Es notable destacar que
por lo menos algunos observadores
admiten que los progresos de la in-
novacién y de la produccién farma-
céuticas de los paises de economia
de planificacién central han sido
muy importantes.

VI. POLITICA DE ESTIMULO A LA
INVESTIGACION FARMACEUTICA.
REFERENCIA ESPECIAL ALAS
PATENTES

La politica de estimulo a la innova-
cién farmacéutica presenta en mu-
chas &areas caracteres comunes con
la politica de estimulo orientada ha-
cia otros sectores. Pero hay por lo
menos dos dmbitos en que la actua-
cién del sector publico puede tener
repercusiones muy importantes so-
12

bre la | + D farmacéutica, sin que,
ademas, tales efectos parezcan a pri-
mera vista claros, como el que pue-
dan tener medidas directas de pro-
mocidn como una subvencién, un
crédito, una bonificacion arancelaria
0 una exencion fiscal. El primero de
estos ambitos, al que ya se ha hecho
referencia, es el de las reglamenta-
ciones sanitarias tendentes a lograr
la seguridad, calidad y eficacia de los
medicamentos. El segundo es el de
las patentes.

Las patentes constituyen una institu-
¢ién muy arraigada y compleja que
sélo recientemente ha comenzado a
ser reinterpretada como instrumento
de Politica Econdmica y cuyo sentido
radicaria en promover y orientar el
desarrollo tecnolégico nacional. En
el sector farmacéutico las patentes,
por razones en parte tecnoldgicas,
tienen mas importancia que en nin-
gun otro. Ademas, en el caso de Es-
pafa, su peculiar regulacién hace de
ellas un elemento extremadamente
caracteristico de la estructura de
nuestra industria farmacéutica. La in-
ternacionalizacién del derecho de
patentes y los avances del derecho
de las Comunidades Europeas en la
materia convierten, finalmente, a es-
te tema en uno de los més urgentes a
la hora de examinar los problemas

Nota

(1) Como han aclarado los economis-
tas de la salud, esta valoracién no sig-
nifica que “la salud no tiene precio’.
El comportamiento de los propios
consumidores evidencia que a menu-
do no estan dispuestos a pagar ni si-

de la-investigacion industrial farma-
céutica en Espana.

Vii. TEMAS ABORDADOS

En las paginas siguientes se profun-
diza en una-parte de las cuestiones
anteriores. Algunas son ilustradas
con datos y razonamientos someros.
Otras son analizadas con cierta ex-
tensién. La seleccion de temas vy la
amplitud de su estudio ha dependido
de la disponibilidad y accesibilidad
de la informacién y, sobre todo, de la
urgencia con que presiona la fuerza
de los hechos. La inminente modifi-
cacién de nuestra legislacién de pa-
tentes y la dureza con que se esti
discutiendo sobre ellas en el marco
de nuestras negociaciones de adhe-
siéon a las Comunidades europeas
obligaba a abordar detenidamente
su andlisis en el capitulo cinco.

Los problemas de definicion y medi-
da —tan facil como erréneamente ol-
vidados— ocupan el capitulo prime-
ro. El capftulo segundo describe el
esfuérzo de investigacion y desarro-
llo de la industria farmacéutica y sus
tendencias. El tercero hace lo propio
con los resultados de dicho esfuerzo.
En el cuarto pueden encontrarse una
breve panordmica de la situacién de
la innovacion tecnolégica en las in-
dustria farmacéutica en Espana.

quiera un pequeho precio por ella:
muchos no se cepillan los dientes, fu-
man y siguen comiendo y bebiendo
en exceso aunque estén perfectamen-
te convencidos de las negativas con-
secuencias de tales comportamientos.



CONCLUSIONES Y
RECOMENDACIONES
ESPECIFICAS

I. SOBRE EL ENFOQUE
METODOLOGICO

Las dificultades de definicién y medi-
da de las actividades de investiga-
cién y desarrollo técnico en el campo
farmacéutico son ain mas graves
que en otras areas. Estas dificultades
imponen extremada prudencia al
evaluar argumentos vy juicios sobre
su dimensién, evoluciéon, rentabili-
dad y perspectivas futuras.

Il. INSUMOS DE INVESTIGACION.
CONCENTRACION POR PAISES.
ENSENANZAS PARA ESPANA

La investigacion industrial farmacéu-
tica es protagonizada en el conjunto
de las economias de mercado por un
numero reducido de paises. Entre
ellos hay que destacar a Francia e Ita-
lia cuyo esfuerzo en esta materia tie-
ne notable entidad y ha alcanzado ya
resultados importantes en términos
de nuevos productos y consolida-
cion de una sélida estructura indus-
trial. El camino seguido por ambos
paises, no muy alejados de nuestra
realidad, podria considerarse que es-
t4 abierto para el nuestro. Hay que
anotar que Italia ha conseguido
avanzar por dicha via de progreso
sin proteccidén de patentes.

Wl. LAELEVACION EN LOS
GASTOS, RESULTADO DE UN
CAMBIO EN EL PROCESO DE
INVESTIGACION

Los gastos necesarios para abordar
un proyecto dado de investigacion
han subido fuertemente en los Ulti-
mos tiempos. Esa escalada en parte
se debe a alzas en los costes en sen-
tido estricto, motivadas por una ‘su-
bida en los precios relativos de los
factores empleados (singularmente
persaonal cientifico). Pero en gran
medida se debe también al avance
de la ciencia y de la técnica y a las
nuevas y mas estrictas exigencias de
seguridad, calidad y eficacia de los
medicamentos que han cambiado la

naturaleza de las actividades de in-
vestigacidn y desarrollo tecnoldgico
farmacéuticas.

IV. LAPOLITICA DE PROTECCION
SANITARIA Y LA INVESTIGACION
INDUSTRIAL FARMACEUTICA

No estd demostrado que el aumento
en las exigencias de seguridad, cali-
dad y eficacia de los medicamentos
que progresivamente se estan plas-
mando en las legislaciones sanita-
rias de los paises mas avanzados su-
pongan un freno para el progreso
técnico vy el descubrimiento de nue-
vos farmacos terapéuticamente sig-
nificativos. La Administracién espa-
nola deberia considerar que no exis-
ten contradicciones entre la politica
de estimulo a la innovacién farma-
céutica y la politica de proteccion sa-
nitaria de los consumidores. A la in-
versa hay evidencia empirica y argu-
mentos para defender que se poten-
cian mutuamente.

V. UMBRALES CRITICOS MINIMOS

La dimensién de la unidad de investi-
gacién y de la empresa que trate de
abordar actividades de | + D en el
campo farmacéutico debe alcanzar
un umbral critico minimo. Este um-
bral es variable segun las circunstan-
cias y el tipo de investigaciones a
realizar. Que las empresas privadas
aborden o que la Administracion pu-
blica apoye unidades por debajo de
ese umbral puede significar un de-
rroche de recursos.

VI. DIMENSION DE LA EMPRESA Y
LA UNIDAD DE INVESTIGACION Y
ACTIVIDADES DE INVESTIGACION Y
DESARROLLO TECNOLOGICO
FARMACEUTICAS

No estd generalmente aceptado que
sélo las empresas muy grandes y las
unidades de investigaciéon de gran
tamano en ellas integradas sean las
Unicas capaces de abordar con éxito
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y rentablemente la investigacion y el
desarrollo de nuevos productos. Por
el contrario, hay argumentos sélidos
en favor de las posibilidades de las
unidades de investigacién y las em-
presas medianas. La Administracién
no debe descartar “’a priori”’ la adop-
cién de medidas de apoyo en favor
de este tipo de empresas, sélo en
funcién de su tamafo mas reducido.

VIl. IMPORTANCIA DE LAS
ACTIVIDADES DE INVESTIGACION Y
DESARROLLO TECNOLOGICO DE
ALGUNAS EMPRESAS
FARMACEUTICAS ESPANOLAS

La representacién de las empresas
de capital nacional en la industria
farmacéutica espanola es relativa-
mente alta segln estandares interna-
cionales. Aunque los datos disponi-
bles no son muy completos parece
que una parte de dichas empresas
nacionales estéan realizando activida-
des de investigacién y desarrollo tec-
nolégico que no son desdefables.
Los indicadores que reflejan el voiu-
men de los “inputs’ empleados asi
lo demuestran. Igualmente empieza
a constatarse la obtencién de resul-
tados en términos de nuevos pro-
ductos, aungque aun puedan calificar-
se de modestos. La Administracién y
la sociedad espanola en su conjunto
deben tomar conciencia de estas ac-
tividades, de su entidad y de la fun-
cidon que pueden cumplir en el marco
de un desarrollo econémico auténo-
mo.

VIil. DISCUSION DE LOS EFECTOS
DE LAS PATENTES

La discusion sobre la funcién de las
patentes en el desarrollo industrial y,
en concreto, sobre su virtualidad co-
mo estimulo a la innovacién no esta
cerrada. La Administracién debe pro-
mover la realizacién de estudios de
contenido empirico y sectorialmente
desagregados para evaluar sus efec-
tos econdémicos y tecnoldgicos.
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IX. LAS PATENTES
FARMACEUTICAS ESPANOLAS

Las patentes farmacéuticas espano-
las son muy flexibles (s6lo se admite
la patentabilidad de los procedimien-
tos y no de los productos; judicial-
mente al titular corresponde probar
que el procedimiento empleado es el
patentado; cabe la importaciéon de
productos fabricados en el extranje-
ro conforme al procedimiento paten-
tado en Espana). Esta flexibilidad ha
tenido efectos positivos para el desa-
rrollo de la investigacién y en gene-
ral de la industria farmacéutica espa-
nola. La Administracién, sin perjuicio
de la reforma de la legislacién de pa-
tentes, debe mantener la flexibilidad
de las patentes farmacéuticas.

X. EL FUTURO DE LAS PATENTES
FARMACEUTICAS ESPANOLAS

El criterio de flexibilidad para las pa-
tentes farmacéuticas debe instru-
mentarse en el tiempo no admitien-
do o posponiendo al maximo la ins-
tauracion de la patente de producto y
manteniendo la patente de procedi-
miento.

Las férmulas juridicas que indirecta-
mente transforman en la practica la
patente de procedimiento en patente
de producto deben rechazarse, dulci-
ficarse o postergarse al méximo por
ser contrarias al principio de flexibili-
dad. Entre dichas férmulas rechaza-
bles destacan especialmente la in-
version de la carga de la prueba y la
extensién de la proteccién que con-
fiere la patente de procedimiento a
los productos directamente obteni-
dos por el procedimiento patentado.

Debe defenderse el mantenimiento
de la libertad de importacién de pro-
ductos intermedios y finales aunque
su procedimiento de obtencién esté
patentado en Espafia.

Un sistema de licencias obligatorias
agil y eficaz es, en todo caso, necesa-
rio. Sera indispensable como factor
compensador si se introdujeran ele-
mentos de rigidez en contradiccién

con las recomendaciones anteriores.
Se ha de observar, sin embargo, que
el disefo juridico de un sistema efi-
caz de licencias obligatorias presenta
grandes dificultades y no hay apenas
ejemplos de que en la practica haya
funcionado adecuadamente.

XI. LAS PATENTES
FARMACEUTICAS ESPANOLAS Y LA
ADHESION A LA CEE

La adhesién de Espania a las Comuni-
dades Europeas no debe contem-
plarse como el punto final de las dis-
cusiones y su resolucion en favor de
la patente de producto. El convenio
de Luxemburgo no se ha ratificado
por todos los paises comunitarios y,
por tanto, no ha entrado en vigor.
Por ello, los negociadores espafioles
pueden opoherse a la consideracion
de la patente comunitaria como ele-
mento integrante del “acquis com-
munautaire”.

Los negociadores esparoles pue-
den, ademas, oponerse a la patente
farmacéutica de producto que exige
el Convenio de Luxemburgo alegan-
do su incongruencia de fondo con
los objetivos del Tratado de Roma:
las patentes, especialmente las de
producto, son, por definicién, limita-
tivas de la competencia y la libertad
en las circulacién de los factores. Es-
ta posicion estd apoyada por nume-
rosos analistas y estudios de estruc-
tura industrial, algunos de la propia
Comisién de las Comunidades Euro-
peas.
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1. PROBLEMAS DE
DEFINICION Y MEDIDA EN
LA INVESTIGACION
INDUSTRIAL
FARMACEUTICA

Lo primero que hay que tener en
cuenta al enfrentarse con las activi-
dades industriales de investigacion y
desarrollo técnico es que no existe
mucho acuerdo acerca de la defini-
cion que se deba adoptar de las
mismas {1). Muchas veces se cree
estar discutiendo sobre el mismo te-
ma cuando, en realidad, se habla de
cosas diferentes y se comparan ci-
fras que se refieren en verdad a con-
ceptos heterogéneos. Parece que en
la industria farmacéutica la confu-
sién en este punto es aun mas agu-
da. Por un lado se trata de una indus-
tria plenamente cientifica, en el sen-
tido de que muchas de sus activida-
des estan regidas por la ciencia (2);
pero eso no quiere decir que todas
ellas hayan de ser incluidas en la fun-
cién de investigacidon y desarrollo
tecnolégico. Por otro, al ser la salud,
objetivo de sus investigaciones, alta-
mente apreciada por los seres huma-
nos, el camino que va desde su eva-
luacién objetiva hasta su exagera-
cién y manipulacién con fines de
propaganda y mitificacién es muy fa-
cil de recorrer.

Los datos disponibles, aparentemen-
te objetivos, pueden presentar in-
consistencias y limitaciones, como
las que se han sefalado en algunas
encuestas de la Association of the
British ~ Pharmaceutical  Industry
(Chemicals EDC, Pharmaceuticals
Working Party, 1973). Pueden tam-
bien ser contradictorios los que pro-
ceden de fuentes diversas, como
ocurre con las estimaciones privadas
y publicas del esfuerzo de investiga-
ciones en los Estados Unidos, a pe-
sar de la tradicidon de transparencia
estadistica de este pais. Bases facti-
cas movedizas naturalmente hacen
tambalearse y discordar los edificios
argumentales y los juicios valorati-
vos que sobre ellas se alzan. Estos
resultados, desconcertantes en par-
te, son consecuencia de las apunta-
das dificultades metodolégicas de
definicion y medida y para su supe-
racién se requiere una actitud critica
muy estricta. Pero, también derivan
de que, al menos en ocasiones, “la

industria exagera su esfuerzo de in-
vestigaciéon; quizas para dar la im-
presion de que existen grandes ries-
gos, la competencia es grande o su
trabajo excepcional, con el propésito
de justificar altos beneficios. Cuando
habla de sus actividades de investi-
gacidn a sus accionistas o al publico
las define muy ampliamente” (Schi-
frin 1967, p. 905).

Los obstaculos anteriores pueden
verse compensados por una ventaja
relativa que ofrece la industria far-
macéutica para el analisis de la inno-
vacién industrial y que ha atraido a
muchos estudiosos. Se trata de que
en ella existen mayores posibilida-
des que en otros sectores de medi-
cion del output de las actividades de
investigacion y desarrollo. Aquellos
obstaculos y estas ventajas son lo
suficientemente importantes como
para merecer un andlisis mas deteni-
do que se recoge en el Anexo.

man (1975, Apén
mas de |a OCDE
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2. MAGNITUD DE

LOS INPUTS DE
INVESTIGACION:

LA INDUSTRIA
FARMACEUTICA COMO
INDUSTRIA INNOVADORA

Proporcionar una descripcidn exacta
de las actividades de investigacion y
desarrollo tecnoldgico farmacéuticas
en los distintos paises capitalistas a
través de los indicadores al uso (gas-
to, personal, ratio gastos/ventas,
etc.) no es facil. A las dificultades de
definicién y a la tendencia de las em-
presas privadas a sobreestimar u
ocultar estos datos se une, légica-
mente, una escasez muy acusada de
estadisticas internacionales e incluso
nacionales (1). Existen, sin embargo,
datos fragmentarios. Un estudio de
la OCDE da algunas cifras para los
anos sesenta de las que se seleccio-
nan en el Cuadro 2.1 las referidas a
los "“pocos paises que estan compro-
metidos de forma sustancial en la in-
vestigaciéon farmacéutica” (OCDE
1969, p. 123) (2). En los afos setenta
la investigacion industrial farmacéu-
tica sigue estando altamente concen-
trada por paises. En 1978 se estimd
su importe global en 4.500 millones
de ddlares por la Organizacion de las
Naciones Unidas para el Desarrollo
Industrial, ““suma gastada practica-
mente en su totalidad por empresas
ubicadas en los Estados Unidos, Eu-
ropa Occidental y Japé6n” (ONUDI
1980, p. 56). El Cuadro 2.2 recoge los
gastos de los paises mas destacados
con la excepcidon de Suiza parala que
no se dispone de datos. Aunque se
trata de cifras no homogeneizadasy,
por tanto, su comparacién debe ha-
cerse con prudencia (3} hay que re-
saltar los avances de Japdn, Alema-
nia, Francia e incluso Italia {(4).

Al lado de la elevada concentracién
por paises de la investigacién indus-
trial farmacéutica, otro rasgo que
conviene destacar es el constante
aumento de los recursos a ella desti-
nados. Sin embargo, la elevacién sis-
temética del gasto es algo que con-
viene distinguir de la elevacion de
los costes de investigacién. Este Ulti-
mo fenémeno es continuamente
acusado y resaltado por los repre-
sentantes de la industria pero parece
gue en muchas ocasiones mezclan
indebidamente con él, el anterior (5).

No cabe duda de que la inflacién ge-
18

- | 402
10 | 28

21 | 29(2)
- | 24

16.390 (3) 8.980 (3)
37 (2)] 6.843(1) 3.399 (1)
33(3})| 6.000 1.600
28 (3)|] 2.715(2) 876 (2)
20 - -
20 3.000 850
13 1.045 -

700

Cuadro 2.1. Investigacién industrial farmacéutica. Inputs.
Fuente: OCDE: Gaps in Technology, Paris 1969, Cuadros 17 y 20. El dato de Suiza es una

estimacién recogida en la p. 118.

neral tiene su impacto; tampoco pa-
rece discutible que ha habido una in-
flacion mas acelerada en materia de
investigacién (sobre todo por lo que
a la fuerza de trabajo se refiere), de
tal modo que los costes en que se ha
de incurrir para realizar un mismo
esfuerzo técnico han subido a lo lar-
go del tiempo. Pero el factor decisivo
es que “ademads de los incrementos
de costes para la realizacidn del mis-

mo esfuerzo técnico (se han produci-
do) cambios en la propia naturaleza
de las tareas de desarrollo tecnoldgi-
co farmacéuticas”” (Schnell 1972,
p. 363). Las crecientes exigencias en
cuanto a la seguridad y eficacia de
los medicamentos aparecidos en los
ahos sesenta serfan en buena medi-
da las responsables de dicho cambio
de naturaleza. Por ejemplo, hoy los
estudios toxicolégicos son mucho

Cuadro 2.2. Investigacion industrial farmacéutica. Gastos totales. Millones de

dolares. (Precios corrientes. Tipos de cambio de mercado a fin de afio).

* Fuente Oficial

Fuentes: USA {PMA) 1970-1972: Pharmaceutical Manufacturers Association, Yearbook
1973-74 Washington 1974; USA (NSF): National Science Foundation, Research and
Development in Industry 1972, USGPO, Washington 1974. USA (PMA) 1973-79:
Pharmaceutical Manufacturers Association; Alemania: Bundesverband der Pharmazeutische
Industrie; Japon: Japan Medical Gazette; Francia: Délégation Générale 3 la Recherche
Scientifique et Technique; Reino Unido: Association of the British Pharmaceutical Industry;
Italia: ISTAT citadas por Droit et Pharmacie, 1980, n,0 6, Tipos de cambio: Fondo Monetario

Internacional.



mas detenidos que hace veinte anos.
El crecimiento de la masa de recur-
sos destinados a investigacion seria,
pues, una resultante de las imperio-
sas demandas de los consumidores
y las administraciones gubernamen-
tales para que los nuevos medica-
mentos cumplan unos estandares de
calidad no observados anteriormen-
te. El aumento del gasto no derivaria
principalmente, por tanto, del au-
mento de los costes de investiga-
cion, por alzas en los precios relati-
vos de los factores, sino de la necesi-
dad de que las empresas cubran cos-
tes que antes quedaban desatendi-
dos (6).

La intensidad relativa del esfuerzo de
investigacién, medida por la razén
gastos/ventas netas, es —segun la
National Science Foundation
(NSF)— muy superior en la industria
farmacéutica de los Estados Unidos
{con un 7,56% en 1972) que en la ge-
neralidad del sector industrial
(3,4%). Segun este criterio nuestra
rama solo era superada por otras
dos: Construccién de aeronaves y
misiles (16,3%) y Equipos de comu-
nicacién (8,3%). En 1958 con un ratio
del 3,6% préximo a la media, era su-
perada en intensidad investigadora
por 8 sectores (7). Después y hasta
1972 su intensidad no hizo mas que
crecer {(con un punto de inflexion y
nueva recuperacion en 1971), mien-
tras disminuia la de la industria en
general. El Cuadro 2.3 muestra que
las empresas mas intensivas son las
medianas por la dimensién de sus
negocios y de sus presupuestos de
investigacién. En Francia, con un
porcentaje de | + D sobre ventas en
1977 del 10,6%, la industria farma-
céutica se situaba tercera, por detras
de la Aeronautica y la Electrénica do-
méstica y profesional. Por el porcen-
taje de personal empleado en | + D
sobre el total, en 1977, con un 13,3%
era segunda, detras sélo de la Aero-
nautica. Su cifra de gastos por inves-
tigador {622 millones de francos en
1977) era también soélo inferior a la
de ésta ultima industria.

Esta destacada posicidn de la investi-

gacién industrial farmacéutica po-
dria verse comprometida en el futu-
ro. El indicador gastos de | + D sobre
ventas —Cuadro 2.3 con datos de la
Pharmaceutical Manufacturers Asso-
ciation (PMA)— que algo indica so-
bre la intensidad del esfuerzo de in-
vestigacién, muestra que en los
EE.UU., tras la evolucién claramente
ascendente del periodo 1950-1970,
se ha producido un estancamiento, e
incluso un retroceso, mientras que
en Francia e ltalia el esfuerzo es toda-
via cada vez més intenso.

Sobre las actividades de investiga-
cion y desarrollo de las industrias
farmacéuticas norteamericanas y
francesas se puede ofrecer datos re-
lativamente recientes y comple-
tos (8). Entre 1958 y 1972 la industria
farmacéutica norteamericana doblé
su peso (de 1,4 a 2,8%) en el gasto en
investigacion y desarrollo de toda la
industria, segun la NSF. La industria
quimica hizo crecer sus gastos mas
lentamente y el gasto del conjunto
de la industria hacia 1969 y 1970 in-
cluso decrecié, manifestando bien
claramente el relativo estancamiento
de la investigacién industrial en los
EE.UU. En Francia el peso de nuestro
sector sobre el gasto conjunto de Ia
industria es aun mayor. Tras alcan-
zarun 5,9% en 1976, en 1977 se situé
en un 5,3%.

Porcentaje Ventas
del Gasto medio| mundiales | Gastos! + D
gasto (M$) medias sobre ventas
agregrado (M$)
77,8 64,0 757,6 8,4
15,3 19,1 136,8 14,0
6,4 5,1 76,0 6,7
05 0,6 18,7 3.2
100,0 31,9 362,0 8,8
VENTAS MUNDIALES (M$)
Mas de 100| de 30 a 100 | menos de 30 media
8,5 15,1 9,2 8,8

Cuadro 2.3. EE, UU. 1978, Gastos de investigacién industrial farmacéutica segun

presupuesto | + D y dimension empresas.

Fuente: PMA, cit. por Droit et Pharmacie, 1980, n.0 6.
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Los fondos gue financian el gasto asi
descrito se caracterizan de forma
muy marcada en la industria farma-
céutica por proceder practicamente
en su totalidad de las propias empre-
sas del sector. En Estados Unidos el
gobierno federal, a través fundamen-
talmente de los programas militares
y aeroespaciales, financiaba en 1959-
1965 alrededor del 65% del gasto in-
dustrial total en investigacién y hacia
1972 el 42%, pero en nuestro sector
tiene una repercusion casi nula. En
Francia ocurre lo mismo. En 1970 el
99,4% de los fondos eran propios.
En 1977 la financiacién con origen en
las mismas empresas supuso un

87,4% del total, cubriendo el resto
otras fuentes privadas, siendo mini-
ma la contribucién del sector pubili-
co.

La distribuciéon de los fondos por tipo
de actividad investigadora en
EE. UU. y segin la NSF estd mucho
mas vencida en la industria farma-
céutica del lado de la investigacion
basica {en 1972 dedica a ella el 19%
del total; el 37% a investigacién apli-
cada y el 44% al desarrollo), gue en
la quimica (13%, 39% y 48%) o en el
conjunto del sector industrial (cuya
distribucion es 3%; 18% y 79%). En
Francia esos datos en 1977 eran 5%,
61% vy 34%, respectivamente.

ningdn gasto adicional de investiga-
cion” (Baumier 1974).

(6) Schnell {1972, p. 363), comparan-
do dos proyectos similares entre 1950
y 1960 calcui6 que el ratio de los cos-
tes de desarrollo tecnolégico 1960/
1950 era 1 110% para los prod ctos de
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3. RESULTADOS (OUTPUT)
DE LAS ACTIVIDADES DE
INVESTIGACION Y
DESARROLLO
TECNOLOGICO

Las autorizaciones de comercializa-
cién de nuevas especialidades en el
mercado de los EE.UU. pueden apro-
ximar a la medida del output de la
| + D farmacéutica y permitir estu-
diar fa evolucion del progreso técni-
co implicito en los productos con
gue esta industria contribuye a mejo-
rar la terapéutica (1). Las prestigio-
sas publicaciones de Paul de Haen
facilitan la tarea y proporcionan los
conceptos basicos. Los medicamen-
tos son puestos en el comercio en
EE. UU. previa autorizacién de la
FDA. Las autorizaciones pueden refe-
rirse a alg'uno de estos tipos bésicos
de innovaciones potenciales:

— Entidades quimicas simples de
nueva sintesis, incluyendo nuevas
sales.

— Productos biolégicos nuevos.

También pueden acarrear progreso
técnico, aunque de menos relevan-
cia, otros dos tipos de autorizacio-
nes:

— Asociaciones medicamentosas
nuevas, considerando como asocia-
ciéon todo producto que contiene
mas de un principio o ingrediente ac-
tivo.

— Formas de administracion nue-
vas. Variaciones nuevas en la forma
galénica de administracion del medi-
camento (por ejemplo, ampolias o
supositorios de un producto antes
vendido en tabletas).

Paul de Haen publica, ademas, en
cuanto que se trata de autorizaciones
nuevas de comercializacién, datos
de Productos simples duplicados, es
decir, comercializados con marca
propia por una empresa distinta de
la que las introdujo previamente. Por
definicién no implican innovacion
ninguna.

Las Entidades quimicas simples y los
Productos biolégicos nuevos pueden
incorporar verdaderas innovaciones
en sentido estricto. Las Asociaciones
y las Formas de administracién pue-
den suponer en ocasiones, un avan-
ce notable, pero, en general, su con-
tribucién al progreso de la terapéuti-

ca es menory por ello no se les pres-
tara tanta atencion (2). En resumen,
la cifra total de especialidades autori-
zadas por la FDA no es indicadora
del progreso técnico porque puede
incluir productos ya conocidos {los
Productos simples duplicados). La
suma de Asociaciones y Formas de
administracién nuevas a las Entida-
des quimicas simples y Productos
biolégicos nuevos no es recomenda-
ble pues, por definicién, las innova-
ciones que potencialmente incorpo-
ran unasy otras son de distinta natu-
raleza. Sélo estas dos Ultimas cate-
gorias son las que se han de selec-
cionar, en principio, como innovacio-
nes potenciales.

El Gréfico 3.1 recoge la distribucion
anual de las autorizaciones referidas
a Entidades quimicas simples y Pro-
ductos bioldgicos nuevos entre 1941
y 1980. La serie presenta una discon-
tinuidad en 1962 por variacion de las
condiciones institucionales. Desde
ese ano y en virtud de las enmiendas
Kefauver-Harris a la Food, Drugs and
Cosmetics Act de 1938, la FDA garan-
tiza con su autorizacion, no sdlo la
inocuidad de los medicamentos sino
también su eficacia, esto es, que pro-
ducen Tlos resultados terapéuticos
que su vendedor proclama. Dicha va-
riacion institucional necesariamente
habia de implicar una reduccion en
el nimero de medicamentos lanza-
dos al mercado como se aprecia que
efectivamente ocurrid (3).

Hasta 1962 la serie de Entidades qui-
micas simples méas Productos biolé-
gicos nuevos autorizados no es, for-
zosamente, representativa del pro-
greso técnico. El organismo publico
de control, la FDA, sélo garantizaba
su inocuidad. Los productos asi co-
mercializados eran nuevos y reco-
gian las expectativas de las empre-
sas que los lanzaban de obtener be-
neficios con su venta. Pero sus virtu-
des terapéuticas —y por tanto su
progresividad técnica— sélo habfan
sido apreciadas privadamente por la
empresa comercializadora y, even-
tualmente, por los cientificos y médi-
cos que los desarrollaron y emplea-
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ban. Aceptar que la serie a que se ha-
ce referencia es, hasta 1962, ima-
gen fiel del progreso técnico de la in-
dustria es tanto como aceptar que di-
cho progreso es definido por las de-
cisiones de comercializacion de las
empresas privadas o, a la inversa,
que éstas sélo comercializaban pro-
ductos que incorporaban progreso
técnico. Esta argumentacion es in-
sostenible. El propio mercado se en-
cargaba de rechazar una parte de los
“nuevos” productos que fracasaban
comercialmente y no llegaban a te-
ner cifras de ventas estimables ni
perdurables.

El juicio de los expertos también ha
venido a corroborar cuan insosteni-
ble es la equivalencia entre decisio-
nes privadas de comercializacién de
nuevos productos declarados ino-
cuos por FDAy progreso técnico. Las
enmiendas de 1962 obligaron a revi-
sar la eficacia de los 3.000 farmacos
comercializados entre 1938 y 1962
bajo 4.300 formulaciones y que en
1970 aun representaban el 80% del
mercado. Alrededor del 7% de los
farmacosy entre el 10y el 15% de las
formulaciones consideradas fueron
juzgadas ineficaces; muchas otras
fueron clasificadas como “posible-
mente” eficaces. Algunos de estos
medicamentos eran lideres de ven-
tas. 11.000 de las 16.000 indicaciones
terapéuticas predicadas por los ven-
dedores de los 3.000 productos exa-
minados, es decir, el 70%, no esta-
ban apoyadas por evidencia cientifi-
ca satisfactoria. Subsiguientemente
muchos de estos compuestos inefi-
caces o dudosos terminaron siendo
retirados del mercado {véase Sim-
mons 1970 y National Research
Council 1969). Aceptar el criterio an-
terior significaria, por tanto, cuantifi-
car el progreso técnico sobre la base
de autorizaciones de comercializa-
ciéon de las que al menos algunas
fueron revocadas por referirse a pro-
ductos ineficaces.

Desde 1962 la FDA responde de la
eficacia de los productos cuya co-
mercializacion autoriza. Puede admi-
tirse que desde esa fecha la serie del
22

Gréfico 3.1 representa mejor el pro-
greso técnico conseguido por la in-
dustria farmacéutica. Sin embargo,
no todos los problemas estan resuel-
tos. El referido organismo garantiza
que los medicamentos producen los
efectos terapéuticos que su vende-
dor predica de ellos, pero no que di-
chos efectos sean superiores a los de
otro medicamento ya existente. Se-
gun el sistema norteamericano de
registro vigente desde 1962 (registro
de eficacia absoluta) pueden comer-
cializarse medicamentos que pro-
duzcan si los resultados anunciados,
pero que no supongan un avance
terapéutico.

Si no se tiene en cuenta la disconti-
nuidad institucional, representada
en el Gréfico 3.1 por la linea vertical
de puntos y rayas, ni las precisiones
anteriores es facil interpretar su par-
te superior equiparando la comercia-
lizacién de un nimero menor de pro-
ductos con una desaceleracion en el
tiempo del progreso técnico farma-
céutico. Esta lectura de la historia re-
ciente de los descubrimientos farma-
céuticos —que se puede denominar
“lectura del derrumbe’’— esta muy
extendida. La OCDE, por ejemplo, ha
dicho: “En 1920 los farmacos de uso
médico comun se hacian, con pocas
excepciones, en la botica, con sus-
tancias naturales... Sin embargo, la
revolucién terapéutica habia comen-
zado ya en el siglo XIX... el periodo
comprendido entre 1930 y 1960 se
caracteriz por un rapido incremento
en el nimero de nuevos medicamen-
tos... Después tuvo lugar un cam-
bio... Hay cifras convincentes que de-
muestran que entre 1955 y 1965, el
coste y el volumen de la investiga-
cién farmacéutica en la industria se
incrementd sin cesar... Sin embargo,
también hay cifras igualmente con-
vincentes de que el nimero de nue-
vos farmacos puestos en el mercado
desde 1960 declind progresivamente
y bastante rapidamente... Sobre todo
en Estados Unidos”” (OCDE 1969,
p. 22).

Y un Premio Nobel ha sostenido:
“En los ultimos siete afios ha decli-

nado la proporcién de innovaciones
en las ciencias farmacéuticas en
comparacién con los treinta anos an-
teriores” (Chain, 1975).

Esta lectura de los hechos es inter-
pretada por medio de teorias que
achacan la reduccién del ritmo inno-
vador a alguna de estas causas:

1. Requisitos sanitarios mas estric-
tos que hacen mas dificil y més cara
la comercializacién de nuevos pro-
ductos. En los Estados Unidos la res-
ponsabilidad principal se hace recaer
sobre las enmiendas Kefauver-Harris
de 1962. Esta es la causa a la que con
mavyor insistencia se atribuye el “de-
rrumbe” del output de la investiga-
ciéon farmacéutica.

2. El rdpido ritmo de innovaciones
caracteristico de los afos cincuenta
dio paso a un “agotamiento” de las
oportunidades de investigacion.

3. La tragedia de la talidomida a
principios de los anos sesenta hizo a
empresas farmacéuticas y médicos
mas cautelosos.

4. El avance de la ciencia farmacolé-
gica ha proporcionado nuevas prue-
bas de inocuidad que elevan el coste
de las investigaciones (4).

La "lectura del derrumbe” no es, sin
embargo, la Unica posible. Hay quien
sostiene una vision diferente de los
hechos, basada en una perspectiva
metodoldgica diferente. “’La cuestidon
relevante no es ahora, ni antes lo ha
sido, cuantos nuevos farmacos se
comercializaban anualmente, sino
cuéntas entidades terapéuticas nue-
vas, significativas, Unicas y utiles se
desarrollan. Es importante que el pu-
blico y los profesionales sepan que
la tasa de desarrollo y comercializa-
cion de entidades terapéuticas ver-
daderamente importantes, significa-
tivas y Unicas ha permanecido relati-
vamente estable en los EE. UU. ci-
frdndose en torno a 5 6 7 farmacos
por ano. El cambio mas importante
sobrevenido en la Ultima década es
que el porcentaje de medicamentos
significativos autorizados se ha in-
crementado més del 300%, mientras
que se comercializan menos produc-



tos repetitivos” (Simmons 1973, pp.
9424 y 9425). La diferencia metodo-
légica es que para estudiar la evolu-
cién del progreso técnico implicito
en las novedades comercializadas
hay que apreciar la calidad intrinseca
de dichos productos. Para eillo pue-
den adoptarse las indicaciones que
proporciona el mercado ponderando
la calidad de los nuevos productos
por sus ventas. Pueden también pon-
derarse aceptando el juicio de los ex-
pertos, en este caso sobre sus virtua-
lidades terapéuticas. Como la accion
de los medicamentos es muy com-
pleja, este tipo de juicios no es facil,
puede variar en el tiempo y deja am-
plio margen a la subjetividad del juz-
gador. A pesar de estas dificultades
parece que no hay otra opcion que
recurrir a este procedimiento. Coste-
lio (1968) abord6 la evolucion del
progreso técnico en la industria far-
macéutica ponderando la calidad te-
rapéutica intrinseca de los nuevos
medicamentos comercializados. Con
base en una fuente de datos distinta
de la considerada hasta ahora (5) y
en la experiencia clinica resumida
por dos prestigiosas publicacio-
nes (6) clasifico las Entidades quimi-
cas simples nuevas en dos grupos,
segun implicasen progreso técnico o
no supusieran avance alguno, en
cuyo caso se conceptuaban como
ejemplos de diferenciacion del pro-
ducto. La conclusién mas relevante

es que “desde finales de los afos
cuarenta se produjo un notable in-
cremento en el niumero de farmacos
comercializados anualmente hasta
1959, seguido por un declive, igual-
mente marcado, que perdura hasta
1964. Por el contrario, la serie que re-
presenta el progreso técnico, no ma-
nifiesta ninguna tendencia ascen-
dente apreciable. Para el periodo
1945-50 la razon media de noveda-
des comercializadas sobre productos
progresivos es de 5 a 1, y para el pe-
riodo posterior a 1950 sube hasta 10
a 1 (Costello 1968, p. 2115). El Grafi-
co 3.1 resume esta doble evolucion y
en él se ve ademas co6mo ambas se-
ries decrecen claramente desde 1960
y 1961. Costello apunta que ello es
debido al frenazo —del que ofrece
datos fehacientes (lbid p. 2116)—
que sufrieron los gastos y el empleo
de personal de investigacion desde
1960 debido a la incertidumbre gene-
rada en la industria por la Investiga-
cion Kefauver.

El estudio de Costello no ofrece pers-
pectiva temporal suficiente para
enjuiciar el impacto de las enmien-
das de 1962 sobre la capacidad inno-
vadora de la industria, pero demues-
tra que la “lectura de derrumbe’ no
es forzosamente la correcta pues ni
el flujo anual de medicamentos pro-
gresivos presentaba antes tenden-
cias crecientes muy marcadas ni ca-

be olvidar el descenso en los “in-
puts’ de investigacion desde 1960 a
1965. También es importante porque
sugiere que entre estrategia compe-
titiva de diferenciacidon del producto
y actividades de investigacién y de-
sarrollo tecnolégico hay intima rela-
cion.

Otras dos evaluaciones del progreso
técnico que atienden a la calidad te-
rapéutica intrinseca de las noveda-
des comercializadas fueron aducidas
en la Investigacién Nelson por el di-
rector de la FDA. Una, elaborada con
criterios del propio Bureau of Drugs
de dicho organismo y otra, con crite-
rios recogidos de Medical Letter y
Dowling, un famoso farmacélogo
{(véase Investigacién Nelson, Parte
23, 1973, p. 9421 y ss.). Ambas ex-
cluyen —como Costello— los pro-
ductos biolégicos y aparecen recogi-
das en el Gréfico 3.1 (7).
Considerando conjuntamente las
series de farmacos eficaces aproba-
dos por la FDA desde 1962 y las de
farmacos progresivos de Costello,
Bureau of Drugs y Medical Let-
ter-Dowling la “lectura de! derrum-
be” pierde su base factica (8).

Frente a ella puede mantenerse una
lectura, que se ha llamado “de la me-
seta”, y que aun admitiendo cam-
bios en la situacién no aprecia una
disminucién catastrofica en el ritmo
de introduccion de innovaciones. Es-

23



Productos nuevos y progresivos en la industria farmacéutica (EE. UU.).

Fuentes: Series A, By C, Paul de Haen, Paul de Haen Inc. 1941-1959 cit. por Bailey {1972,
p. 76); Walker {1971, Cuadro V111.3) e Investigacion Nelson (1973 Parte 23, p. 9559); 1960-
1964, De Haen (1970); 1965-1967, Standard and Poor's (1975); desde 1968 De Haen {1978).
Serie D, Costelio (1968).

Series Ey F, FDA, Bureau of Drugs y Medical letter y Dowling, cit. ambos por

Investigacion Nelson (1973 Parte 23, p. 9559).
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ta interpretacién valora, en primer
lugar, la variacién institucional, que
afecta a la serie objeto de discusiény
su comportamiento -——ni mucho me-
nos mondétonamente decreciente—
desde que aquélla se produjo. Valora
también la distincién entre comercia-
lizacion e innovacion; las mejoras
metodolégicas —con mayores gas-
tos— en la investigacién y la interde-
pendencia entre la investigacion in-
dustrial farmacéutica y otras éareas
cientificas y tecnoldgicas. El propio
Paul de Haen es uno de sus defenso-
res:

“Los grandes avances conseguidos
en la terapia medicamentosa en los
ultimos veinte afnos (1950-1970) fue-
ron posibles gracias a los resuitados
obtenidos durante los 30 afios prece-
dentes en el estudio basico de la me-
dicina. Tanto se ha alcanzado que
temporalmente hemos desemboca-
do en una meseta, y se precisan nue-
vos conocimientos bdsicos para que
sea posible el desarrollo de nuevos
medicamentos...”.

“En la actualidad se llevan a cabo
mas estudios clinicos y de laborato-
rio de los medicamentos que en nin-
guna época anterior. Tal cosa ocurre
porque hay mas especialidades, pe-
ro lo importante es que muchas de
estas investigaciones se acometen
para determinar la compleja natura-
leza de las acciones e interacciones
de los farmacos y, ademas, para
aprender mas de las enfermedades
gue nos ayudan a tratar. De este mo-
do podremos encontrar mejores
perspectivas para la terapia”’.

“En los anos venideros —hasta que
se hagan nuevos descubrimientos
basicos— menos farmacos llegaran
al mercado. Pero el médico los usara
con mayor confianza, efectividad y
seguridad porque habran sido mejor
investigados y el doctor tendra a su
disposicion informacion mas com-
pleta sobre su empleo’”” (De Haen,
1970).

“Se puede mantener la opinidon de
que el progreso en el tratamiento
médico de las enfermedades reposa

exclusivamente en la disponibilidad
de nuevos medicamentos. No es ésa
la verdad ni muchos menos. Contan-
do con los que hoy tenemos, varios
factores pueden generar avances:

1. “Un entendimiento claro del pro-
ceso de la enfermedad”'.

2. “Mayor conocimiento del modo
de actuacién de los medicamentos y
de su interaccién con otros medica-
mentos y otros agentes’’.

3. “Un mejor entendimiento de la
farmacodinamica de los medicamen-
tos, de tal modo que su uso pueda
ajustarse mejor a las respuestas indi-
viduales de cada paciente”.

4. "El desarrollo de nuevas indica-
ciones para las drogas ya disponi-
bles”.

“En general debemos estar satisfe-
chos de que en el futuro previsible el
numero anual de farmacos disponi-
bles vaya a ser menor que el de los
anos cincuenta y primeros sesenta”
{De Haeén, 1972, pp. 214 y 215.
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4. LAS ACTIVIDADES
DE INVESTIGACION
Y DESARROLLO
TECNOLOGICO

EN LA INDUSTRIA

FARMACEUTICA ESPANOLA

ASPECTOS DESCRIPTIVOS

4.1. EL MERCADO FARMACEUTICO
ESPANOL

El mercado farmacéutico espafnol es
uno de los mayores del mundo. La
situacion que expresa el Cuadro 4.1
segun el cual Espana, en 1976, era el
sexto mercado del mundo no ha va-
riado mucho. A esa situacién se llegd
tras la extraordinaria expansiéon de
los afios sesenta y primera mitad de
los setenta. El dinamismo del merca-
do en ese largo periodo se explica
por un conjunto complejo de facto-
res. Desde la evolucién tecnoldgica
de la industria hasta la disponibili-
dad de una estructura sanitaria de
escasa intervenciéon administrativa
muy favorable a la expansién de las
ventas hasta —y quizéds sea éste el
factor decisivo— la financiacion ge-
nerosa por la Seguridad Social de la
demanda. En los afos mas recientes

1. EE.UU., 7.550
2. Japbn 5.360
3. Alemania R.F. 3.360
4. Francia 2.880
5. ltalia 2.000
6. Espaiia 1.300
7. Brasil 1.200
8. Reino Unido 970
9. México 935
10. Canada 580
11. Bélgica 480
12. India 475
13. Australia 420
14. Holanda 375
15. Suecia 320
16. Suiza 320
17. lIréan 290
18. Africa del Sur 280
19. Venezuela 2565
20. Turqura 220
Otros 13.130
Total 42,700

Cuadro 4.1. Principales mercados
farmacéuticos nacionales en 1976
{Ventas en millones de délares).
Fuente: Scrip, 16 de Octubre de 1976
(Cit. por Dworkin 1977).
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la evolucion del mercado es mas
pausada, aunque desde luego no se
enfrenta ni mucho menos con los
problemas de los Ilamados “sectores
en crisis"’.

Este potente mercado estd servido
por una amplia variedad de empre-
sas nacionales y extranjeras, siendo
una buena parte de estas ultimas
plenamente transnacionales. La su-
pervivencia, en muchos casos muy
préspera, de una amplia fraccion de
empresas propiedad de espafioles es
caracteristica diferencial del merca-
do espanol. El Cuadro 4.2 ilustra la
idea de que en nuestro pais las em-
presas extranjeras no se han adue-
nado mas alla del 50% del mercado.
Pocos paises con una situacién eco-
némica y tecnoldgica similar a la
nuestra presentan un equilibrio co-
mo el anterior. Por el contrario, salvo
en un nucleo muy reducido de paises
desarrollados, las empresas extranje-
ras suelen absorber tres cuartas par-
tes de las ventas y aun mas. Esta ca-
racteristica peculiar también es re-
sultado de un conjunto complejo de
factores: una tradicion empresarial
familiar en Catalufa; una politica gu-
bernamental histéricamente nacio-
nalista; un marco juridico —especial-
mente la legislacion de patentes—
no discriminatorio en contra de las
empresas nacionales, etc.

-

Cuadro 4.2. Empresas nacionales y extranjeras. Participacién relativa en los
mercados nacionales.
Fuente: James (1977, p. 35).



Las dos notas fundamentales enu-
meradas que tipifican el mercado
farmacéutico espanol, dimensién del
mercado y presencia importante de
empresas de capital nacional, unidas
a las propias caracteristicas tecnolé-
gicas de la industria inmediatamente
suscitan interés por las actividades
de investigacion y desarrolio tecno-
I6gico de las empresas. Igualmente
—y aunque desde otros puntos de
vista cubran amplias ineficiencias
sociales susceptibles de correc-
cion— las caracteristicas citadas
también cualifican inmediatamente a
esta rama industrial como objetivo
prioritario de la politica guberna-
mental de promocién tecnolégica.

4.2. LOSINPUTS DE
INVESTIGACION EN EL SECTOR
INDUSTRIAL PRIVADO

Hay buenas razones para sumarse a
la opinién general que considera
muy insuficiente el esfuerzo investi-
gador espafiol y, en particular, el del
sector industrial. Aunque segura-
mente aun faltan muchos estudios
que aclaren la cuestién en todos sus
términos, parece cierto que Espana
“constituye un caso atipico... por
ser una economia con notable grado
de industrializacion y, sin embargo,
con un incipiente sector tecnoldgi-
co” (Martin y Rodriguez 1980,
p. 219). En este contexto la industria

Cuadro 4.3. Industria farmacéutica. Dispersion de las actividades de investigacion.
Nota: Las empresas en maydsculas son farmacéuticas.
Fuente: Ministerio de Industria: Las 500 Grandes Empresas Industriales Espafiolas en 1973.
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farmacéutica espafola no es una ex-
cepcidon manifiesta aunque tampoco
pueda decirse que viva de espaldas a
la actividad innovadora.

No existen en Espafa cifras oficiales
gue cuantifiquen los inputs de inves-
tigacién y desarrollo tecnoldgico a
un nivel tan desagregado como el de
nuestra industria. Solamente dispo-
nemos de datos fragmentarios. Un
estudio de la OCDE (1971) recogia el
nivel extraordinariamente bajo en
gue se evaluaron el gasto y el perso-
nal de investigacion por dos encues-
tas para 1964 y 1967. En afios mas
recientes y segln los trabajos del Mi-
nisterio de Industria sobre grandes
empresas, un nimero estimable de
empresas farmacéuticas declaran ac-
tividades de investigacién. Algunas
de ellas ofrecen un indicador gasto
en | + D sobre ventas elevado, pero
la dimensién absoluta de su esfuerzo
parece reducida. Asi, en 1973 varias
firmas manifiestan gastar hastael 5y
el 6% de sus ventas, pero ninguna
llega a colocarse entre las grandes
empresas espafolas que gastaron
100 o mas millones de pesetas en
ese ano (véase el Cuadro 4.3).

Una encuesta privada referida a los
anos 1974 y 1979 realizada por un
prestigioso empresario del sector
(Esteve 1976y 1979) ha venido a con-
firmar que las actividades de investi-
gacion y desarrollo tecnoldgico en
algunas empresas espafnolas no son
desdefables. Aungue podrian existir
problemas metodolégicos y de defi-
nicién en los cuestionarios, la con-
clusién anterior puede extraerse con
bastante claridad de las respuestas.
Las empresas consultadas que res-
pondieron (21 en 1974, 33 en 1979)
seguramente son las que tienen acti-
vidades de investigacion de alguna
relevancia y, por tanto, representan
el conjunto de la actividad innovado-
ra de la industria.

Como se aprecia en el Cuadro 4.4
hay algunas empresas (cuatro) cuyo
esfuerzo de investigacion supone un
8% o mas de las ventas, cifra que es-
t4 en linea con lo que suele conside-
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Diez y mas 0 2
8y9 4 2
5,6y7 6 10
2,3y4 7 16
Menos de dos 0 2
Total respuestas 17 32

Mas de 100 5
de 76 a 100 4
de 51a 756 4
de 26 a 50 7
de5a2b 13
Total respuestas 33
Mas de 25 4 3
de 21a25 3 5
de 11 a 20 8 13
deb5a10 6 10
Menos de 5 — 2
Total respuestas 21 33

Cuadro 4.4. Investigacion industrial
farmacéutica en Espaiia. Inputs.
(Numero de empresas).

Fuente: Esteve, 1979.

rarse como estandar minimo para
este sector. En 1979 hay cinco em-
presas con gastos corrientes intra-
muros superiores a los 100 millones
de pesetas. Una de ellas llega hasta
los 198 millones de gastos intramu-
ros y 31 de gastos extramuros. En
1974 hay siete empresas y en 1979
ocho empresas con equipos investi-
gadores con titulacion superior que
reinen mas de veinte personas. Es
sintomatico que entre ambas fechas
en las empresas con equipos mayo-
res haya disminuido el personal in-
vestigador titulado, seguramente co-
mo resultado de la aparicion de in-
certidumbres en el mercado desco-
nocidas en la boyante situacién ante-
rior.



4.3. APOYOPUBLICOALA
INVESTIGACION INDUSTRIAL
FARMACEUTICA

El sector publico tiene diversos pro-
gramas de actuacién con incidencia
en la investigacion industrial farma-
céutica. Por un lado hay que referirse
a la infraestructura general de la in-
vestigacion y el desarrollo tecnolégi-
co que, dadas las caracteristicas de
estas actividades, siempre tiene gran
trascendencia. Nos referimos al fun-
cionamiento global del sistema edu-
cativo e informativo espanoly alain-
fraestructura en ciencias basicas del
CSIC y la Universidad. Son conoci-
das las deficiencias en estas areas y
no vamos a insistir en ellas.

Por otro lado el sector publico desa-
rrolla programas especificos con in-
cidencia directa en la investigacion
industrial farmacéutica. Son tres las
actuaciones principales:

1. Fondo de Investigacioes Sanita-
rias del Instituto Nacional de la Sa-
lud. Tiene una dotacién econdémica
muy importante (unos 1.300 millo-
nes de pesetas en 1980).

2. Fondo Nacional de Investigacion
cientifica y tecnolégica de la CAYCT
con sus planes concertados de inves-
tigacién. Se ha estimado que podria
dedicar unos 200 millones anuales al
area farmacéutica.

3. Centro de Desarrollo Tecnolégico
Industrial con programas financia-
dos segun la férmula riesgo vy ventu-
ra que se estima que podrian llegar
hasta unos 300 millones de pesetas.

La coordinacion de todos estos re-
cursos y su asignacién eficiente es el
principal reto para el sector publico
en este area tecnoldgica.

4.4. RESULTADOS DELAS
ACTIVIDADES DE INVESTIGACION Y
DESARROLLO TECNOLOGICO

Los resultados de la investigacion in-
dustrial farmacéutica espafiola son
todavia bastante limitados, pero lo
importante es que comienza a apre-

Estados Unidos 247
Francia 213
Alemania R. F, 133
Japon 98
Suiza 80
Italia 66
Gran Bretafia 52
Paises del Este 46
Paises Escandinavos 34
Benelux 30
Austria 15
Otros Paises™ 13

Cuadro 4.5. Numero de nuevos
productos segun pais de origen,
1961-1973.

(*) Argentina, Australia, Canadéa, Espafia,
India y Portugal.

Fuente: Reis-Arndt, 1975.

ciarse alguno, cosa que hace unos
diez anos no ocurria. Espana, por
ejemplo, figura en la lista de diecisie-
te paises descubridores de nuevos
farmacos entre 1961 y 1973 evalua-
dos por Reis-Arndt (1975), aunque a
un nivel muy modesto (véase Cua-
dro 4.5).

Esteve (1979) proporciona algunos
otros indicadores de resultado con
base en las respuestas de las empre-
sas. El Cuadro 4.6 revela que el nu-
mero de empresas que venden com-
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5. LA CUESTION DE LAS
PATENTES

5.1. EVOLUCION DE LAS IDEAS
SOBRE PATENTES

Los efectos de las patentes estan in-
suficientemente estudiados, sobre
ellos predomina una visién aprioris-
tica y sesgada y no hay evidencia
concluyente sobre su caracter social-
mente beneficioso. Las ciencias so-
ciales no han prestado a las patentes
y sus consecuencias la atencidén que
merecen. En su consideracion preva-
lece —a veces con olvido del rigor
que reclama el analisis de un feno-
meno social de tanta trascenden-
cia— un punto de vista juridico-for-
mal, excesivamente abstracto y olvi-
dadizo de la realidad social sobre la
que actdan (1). No deja de ser sor-
prendente que, al menos hasta hace
poco, economistas, sociélogos e his-
toriadores no se decidieran a estu-
diarlas, considerandolas campo ex-
clusivo de los juristas y los agentes
de |la propiedad industrial. En Espana
es sintoma de estas insuficiencias
metodoldgicas, la ausencia de refe-
rencias cruzadas en los trabajos so-
bre patentes emanados de juristas y
economistas. Los primeros parecen
ignorar lo que escriben los segun-
dos; y éstos en sus escasos trata-
mientos del tema seguramente no
han prestado suficiente atencién a
los primeros (2).

El lenguaje —poderoso instrumento
de conformaciéon de la realidad—
transmite el impacto de esa ausencia
de discusién critica. Se habla del de-
recho a la patente y de la proteccion
que otorga, pero no hay razones "‘a
priori”’ para desechar los términos
opuestos: el derecho a imitar (3) y el
monopolio que confieren las paten-
tes.

Con todo, las discusiones sobre pa-
tentes no han faltado en las historia.
Rastredndolas se puede remontar
hasta economistas clasicos, como
Adam Smith, Jean Baptiste Say y
John Stuart Mill, partidarios del mo-
nopolio para el inventor y Simonde
de Sismondi, contrario al mismo (4).
Pero el debate no se hace general ni
profundo hasta mediados del siglo
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pasado cuando, en el marco de las

polémicas sobre el librecambio, se
produce un fuerte enfrentamiento
entre las posturas favorables y des-
favorables al patentamiento que en
paises industriales tan caracteristi-
cos como Holanda y Suiza llevaria,
respectivamente, a la derogacion (de
1869 a 1912) y al rechazo durante
cuarenta anos (hasta 1912) del mo-
nopolio (5). En la época en que co-
mienza a consolidarse el capitalismo
monopolista la polémica se resuelve
—coherentemente— en favor del pa-
tentamiento. La Conferencia de Vie-
na de 1873y el Convenio de la Unidn
de Paris de 1883 suponen, efectiva-
mente, un punto de inflexién a partir
del cual se internacionaliza el dere-
cho de patentes y proliferan las leyes
nacionales ajustadas a sus normas.
El Convenio establece, entre otros, el
principio de igualdad de trato para
extranjeros y nacionales, criticado en
su aplicacion a los paises subdesa-
rrollados tecnolégicamente por ‘‘no
tener sentido tratar igual a los desi-
guales” (Patel 1974 b, p. 8) (6). Tam-
bién establece que las importaciones
procedentes de otros paises de la
Unién, hechas por el titular, al pais
que concede la patente del producto
patentado no perjudican su derecho.
Esta disposicién, con el progresivo
debilitamiento de la obligaciéon de
explotar a través de las sucesivas re-
visiones del Convenio, abre la puerta
a la transmutacion de las patentes en
monopolios de importacion. En efec-
to, la caducidad de la patente por fal-
ta de explotacién puede evitarse si
se justifica con razones “legitimas’’ y
retrasarse con el mecanismo de las
licencias obligatorias que deben pre-
cederla y s6lo se pueden conceder
transcurrido un plazo sustancial, re-
quisitos que, en la préactica, equiva-
len a la eliminacion de la obligacion
de explotar. No es extrano, entonces,
que el sistema internacional de pa-
tentes, por sus efectos sobre los pai-
ses subdesarrollados y, en general,
sobre la Humanidad en su conjunto,
haya sido muy negativamente valo-
rado por un riguroso estudio econd-
mico (Penrose 1974).

Desde el Convenio de la Unién de
Paris el monopolio conferido por las
patentes ha tendido a endurecerse
en casi todos los paises desarrolla-
dos, especialmente en los ultimos
tiempos (7), sin que se preste excesi-
va atencién a sus consecuencias eco-
némicas y sociales (8). Los recientes
avances en la internacionalizacién
del derecho de la propiedad indus-
trial —Tratado de Washington para
la Cooperaciéon en materia de Paten-
tes de 1970; Convenio de Munich so-
bre la Patente Europea de 1973 y
Convenio de Luxemburgo sobre la
Patente Comunitaria de 1975— pue-
den entenderse como nuevos episo-
dios en ese progresivo endureci-
miento. Por su actualidad e impor-
tancia para la industria farmacéutica
se harad luego una referencia a los
mismos.

Con el fin del colonialismo, la emer-
gencia del subdesarrollo como pro-
blema basico y el protagonismo asu-
mido por los organismos internacio-
nales en su planteamiento, se fra-
guan condiciones favorables para
que sobrevenga lo que ya puede
considerarse —a pesar de quienes
pretenden que nada ha cambiado—
como segundo gran debate histdrico
sobre las patentes. En 1961, a instan-
cias del Brasil, la Resolucién 1.713
(XV1) de la Asamblea General de las
Naciones Unidas abre las puertas a
la discusién al ordenar la redaccién
de un trabajo que con el tiempo se
revelard como fundamental y en el
que se concluye que “puede parecer
sorprendente que un pais insuficien-
temente desarrollado tenga interés
econémico en conceder patentes a
los titulares extranjeros para produc-
tos o procedimientos que no han de
explotarse dentro del pais... Al no
poder influir en el coste real de la
produccion de sus suministros pa-
tentados procedentes de los paises
adelantados, tendria interés en redu-
cir sus propios costes induciendo
una maxima competencia entre los
abastecedores mediante la elimina-
cioén de las patentes’’. (Naciones Uni-
das 1964, pp. 38 y 39).
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La UNCTAD, auténtico “servicio de
estudios” de los subdesarrollados,
desde su tercera conferencia cele-
brada en Santiago de Chile en 1972
—Resolucién 39 (lll)— se adelanta
como lider en la critica de las regla-
mentaciones de patentes y produce
otro documento trascendental, re-
dactado en colaboracion con el De-
partamento de Asuntos Econédmicos
y Sociales y la Organizacion Mundial
de la Propiedad Industrial (UNCTAD
1975). Desde entonces, y ya en el
marco de la tensién a escala univer-
sal Norte-Sur, se han sucedido sus
resoluciones —88 (IV), 89 (IV) y 101
(V)— estudios —véase especialmen-
te (UNCTAD 1977)— y propuestas de
reforma de un sistema del cual se ha
dicho que ““quizas represente la mas
desigual de entre todas las relacio-
nes internacionales’” (Patel 1974,
p. 1). Estas propuestas se insertan en
el programa para un Nuevo Orden
Econémico Internacional y han sido
impulsadas por la propia Asamblea
General de las Naciones Unidas en
sus resoluciones 3201 (S-Vl), 3362
(S-Vil) y 32 (188).

“Se deben examinar y revisar las
convenciones internacionales sobre
patentes y marcas de comercio, para
atender en particular, a las necesida-
des especiales de los paises en desa-
rrollo, a fin de que estas convencio-
nes puedan convertirse en instru-
mentos mas satisfactorios para ayu-
dar a los paises en desarrollo en la
transmisidn y el desarrollo de la tec-
nologia. Los sistemas nacionales de
las patentes deben ser adaptados,
sin demora, al sistema internacional
de patentes’ en su forma revisada”
(Naciones Unidas 1976, p. 6).

Se critica tanto la regulacion interna-
cional en vigor —Convenio de la
Unién de Paris— por sus efectos ne-
gativos sobre el desarrollo (9), cuan-
to la incapacidad de las leyes nacio-
nales —redactadas segun sus dicta-
dos y con el modelo de las de los pai-
ses desarrollados— para promocio-
nar actividades tecnoldgicas locales
permitiendo en cambio que la in-
mensa mayoria de las patentes que
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se conceden en paises subdesarro-
llados tengan por titulares a ex-
tranjerds que ademas no las explo-
tan en el pais sino que las emplean
para perpetuar monopolios de
importacion (10). Asi, "'el sistema de
patentes, legitimado por las normas
establecidas por la Convencién de
Paris y legalizado por las propias
leyes de los mismos paises subdesa-
rrollados en realidad funciona como
un sistema de preferencias inversas

otorgado por los propios paises sub-

desarrollados en sus propios merca-
dos en favor de los titulares de mo-
nopolios de patentes externos” (11).
Los criterios mantenidos para la revi-
sidn se refieren al reconocimiento de
las necesidades del desarrollo y su
equilibrio con los derechos conferi-
dos por la propiedad industrial (12);
al balance entre el interés publico y
los derechos de los titulares de pro-
piedad industrial {13) y, sobre todo, a
la necesidad de explotacién local de
la patente (14).

El proceso de reforma, por tanto, ha
comenzado. En ciertos paises estos
principios inspiran ya sus nuevas
leyes de patentes (India, ley de 1970;
Brasil, ley de 1971, Decisién 85 de
1974 del Grupo Andino; Ley de In-
venciones y marcas mexicana de
1975). En la esfera internacional el
proceso de reforma sigue una mar-
cha vacilante. El Programa de Accion
de Viena aprobado por la Conferen-
cia de las Naciones Unidas sobre la
Ciencia y la Tecnologia para el Desa-
rrollo en agosto de 1979 no incluyé
referencias a los problemas suscita-
dos en su proyecto acerca de la pro-
piedad industrial {(Naciones Unidas
1979, pp. 90 y ss.). En cambio si se
aprobé una disposicion sobre la rele-
vancia que ha de otorgarse al desa-
rrollo de las potencialidades nacio-
nales en la legislacién de propiedad
industrial en la Conferencia de las
Naciones Unidas sobre un Cédigo In-
ternacional de Conducta para la
Transferencia de Tecnologia celebra-
da el mismo afo (UNCTAD, V, 1979,
p. 3). En febrero y marzo de 1980 se
celebré a instancias de la OMPI, la
Conferencia Diplomatica para la Re-

visién del Convenio de Paris para la
proteccion de la Propiedad Indus-
trial. En ella el disenso fue la ténicay
no puede decirse que el éxito coro-
nara sus trabajos (15). El tema cen-
tral fue el de la obligacién de explo-
tar las patentes para cuya garantia
los paises subdesarrollados defien-
den la caducidad y la concesion de
licencias obligatorias efectivas. Tam-
bién se consideraron propuestas de
la UNCTAD, muy interesantes para la
industria farmacéutica espafola, se-
gun las cuales la importacién no
constituiria explotacion industrial de
la patente, ni impodria el Convenio
obligaciones en cuanto a los dere-
chos relativos a la importacién deri-
vados de una patente de procedi-
miento (UNCTAD V 1979, pp. 14 y
16). Del 28 de septiembre al 24 de oc-
tubre de 1981 estaba previsto un se-
gundo periodo de sesiones de la
Conferencia a celebrar en Nairobi
(OMPI 1980, p. 1). Por su lado la Ter-
cera Conferencia General de la ONU-
DI celebrada en Nueva Delhi en 1980
consider6 la creacién de un Centro
Internacional de Examen de Patentes
{ONUDI 1979, pp. 44y 22y 226 y ss.)

Con este segundo enfrentamiento
histérico entre defensores y oposito-
res de las patentes se puede decir
que “el actual sistema de patentes
ha entrado en crisis... a nivel interna-
cional... estad fuertemente erosiona-
do a causa de las posiciones enfren-
tadas de los paises industrializados y
los paises de desarrollo incipiente...”
{Ortega Lechuga 1981, p.77). Pero
seria simplista hacer de esta oposi-
cion baésica la Unica contradiccidn
presente. Por un lado, los paises de
economia centralmente planificada
siguen un sistema de certificados de
invencion bien diferente al de paten-
tes. Por otro, en los propios paises
desarrollados las patentes no dejan
de estar sometidas a critica, son
objeto de atencién preferente por las
autoridades antimonopolio y en cier-
tos casos, relacionados con el orden
publico, la defensa o la salud (16}
—como los de los productos quimi-
cos, farmacéuticos y alimenticios—




se admiten excepciones a su vigen-
cia.

Hay que anotar que en este proceso
de revision la posicion de Espana es
delicada. Incluida en el sistema de
las Naciones Unidas en el Grupo B
de los paises desarrollados a pesar
de que tecnolégicamente no es pa-
rangonable con ellos, puede verse
doblemente perjudicada por el prin-
cipio de trato diferente para paises
desarrollados y subdesarrollados de-
fendido en materia de patentes —co-
mo en otros temas— por los defen-
dores de un Nuevo Orden Econdémi-
co Internacional. No podria aplicar
en su territorio las normas de protec-
cion de las actividades locales de in-
vestigacién y desarrollo tecnolégico
previstas para los mas atrasados en
esta materia y, por el contrario, po-
dria verse constrenida por ellas en
sus relaciones con tales paises, entre
los cuales se cuentan algunos cuya
situacion tecnoldgica es directamen-
te competitiva con la nuestra.

Este segundo gran enfrentamiento
histérico no ha dejado de conmover
al andlisis econémico en el propio
seno de las economias de mercado
desarrolladas. Contando siempre
con los parametros que a éstas son
propios revisa ahora, con nuevo vi-
gor, el impacto de las patentes, espe-
cialmente en el marco de los estu-
dios de estructura industrial (17).
Arrow (1962), Nordhaus (1969) y
Scherer {1981 b) han hecho impor-
tantes contribuciones a este reexa-
men, abordado desde dos puntos de
vista diferentes (Gasdliba 1978,
pp. 22 y ss.). El de la asignacién de
los recursos —relevancia de las pa-
tentes como estimulo para las inno-
vaciones cuando éstas se consideran
bienes libres o bienes publicos y di-
reccion que imprimen a las mis-
mas—y el de la estructura industrial,
que presenta mercados oligopolisti-
cos en cuya coordenadas han de ser
reinterpretadas las patentes. De es-
tos estudios mas criticos dificiimente

cabria extraer consecuencias categ6-
ricas en cuanto a que el sistema de
patentes proporcione beneficios ne-
tos indubitables para la sociedad. El
propio Scherer, aunque no la apoye
personalmente, no considera insen-
sata la posibilidad de abolirlo (1981
b, p. 114). Las grandes invenciones
en cualquier caso se producirian y
sélo las menos relevantes se verian,
en su opinién afectadas.

En suma, el sistema de patentes no
puede contemplarse como una cues-
tion sobre.la que exista. un pacifico
acuerdo, ni mucho menos como un
dato definitivo e inmutable sobre
cuyo futuro no existan incertidum-
bres. Muy por el contrario estd so-
metido a fuertes criticas en cuanto a
su verdadera funcién como instru-
mento monopolistico antes que co-
mo estimulo a la innovacién y a un
proceso de revision del que seria ilu-
sorio tratar de aislar incluso a los pai-
ses desarrollados y, desde luego, a
Espana.




(4) Sobre sus opiniones ver Mack up
y Penrose (1950}); Penrose (1
chlup (1958) y en castellano Gasaliba
(1978),

(5) Ver Schiff (1971); Patel (1974);
Bercovitz (1974) y Penrose (1974). Ga-
soliba (1978, p. 19) no ha encontrado
referencias a las patentes en las discu-
siones espafolas del XIX entre libre-
cambistas y proteccionistas.

(6) “Cuando un Estado soberano es-
tablece un sistema de derechos de pa-
tente en su territorio, arma al titular
con el derecho de impedir que otros
en su jurisdiccién elaboren, usen o
vendan el producto, o usen el proceso
objeto de ella. Cuando un Estado so-
berano se adhiere a un acuerdo inter-
nacional que garantiza esos mismos
derechos a los extranjeros, el efecto
de la garantia es asegurar que los ex-
tranjeros tengan ciertos poderes para
impedir a lo pios naclonales
prender d i

(7N Segun Patel 4 b, p. 5)deilos 2
paises desarrollados de economfa de
mercado, 16 aprobaron nuevas leyes
después de 1950.

(8) Son excepciones relevantes Plant
(1934); Penrose (1974) y Machlup
(1958).

(9) "El sistema internacional de pa-
tentes puede influir considerablemen-
te en el proceso en el que se determi-
na quién se industrializa, de qué for-
ma, bajo qué condiciones y a qué cos-
te” (ONUDI 1979, p. 28). “El marco ju-
ridico actual tiene efectos negativos
sobre la naturaleza y el costo de la tec-
nologia importada y el acceso a ella de
los paises en desarrollo... La solucién
positiva de las cuestiones que se plan-
tean en relacién con la propiedad in-
dustrial, con un cédigo de conducta
para la transferencla de tecnologia y
con la transferencia inversa de ésta,
contribuiré a reducir el pesado ciimulo
de obstaculos externos y a abrir paso
a la transformacién tecnolégica de los
paises en desarrollo”. (UNCTAD 1979,
pp. 42 y 43).
(10) “La intensidad con que las com-
pafifas transnacianales occident 'Ies
reglstra patentes no cabe duda

ben reconocerse plepan
mdades del des

y ;
de Ios tltulares de prepledad i
por el otro Deberla reconocer

las patentes tradicionales (f

plo, certificados de inventor,

de desarrollo mdus’mal. y
i 1!

cién 88 (IV) de la UNCTAD en su uar
to perfodo de sesiones en Nai
Véase UNCTAD 1977, vol.
"Uno de los pringipales objs
revision del Cpnvemo de Parl

sarrollo,, a fi’n deacel’era
desarrollo” (Resolucién 101 {
UNCTAD en su quinto periode
siones en Manila. Véase el texto
pleto en UNCTAD (1979).
(15) Sobre esta Conferenciavé
reda (1981 1, p. 41).
(16) En los propios Esta
es posible patentar
nados can los usos
energfa atémica.

(17) Se ha dlch



5.2. SIGNIFICADO ECONOMICO DE
LAS PATENTES

Una patente es un privilegio exclusi-
vo concedido a un inventor para ha-
cer, utilizar, ejercitar y distribuir el
producto o el proceso patentado du-
rante un cierto lapso de tiempo (1).
Las justificaciones que se han dado a
las patentes han sido muchas (2).
Hoy, “el argumento mas popular es
que los capitalistas no introducen in-
novaciones ni alientan la investiga-
cién sin el aliciente de un monopolio
de patente’’ (Penrose 1974, p. 35). El
coste social que representa el mono-
polio —precios mas altos y/o restric-
cion de la produccién— se supone
compensado por el beneficio social
derivado de las actividades de inves-
tigacion y desarrollo tecnolégico es-
timuladas por los beneficios extraor-
dinarios que de dicho monopolio ob-
tiene el inventor. Mas exactamente,
“las patentes en vigor imponen a la
sociedad una carga que ésta decide
soportar ante la expectativa de obte-
ner beneficios futuros de patentes
futuras que cubran invenciones tam-
bién futuras”. (Machlup, 1958, p. 55).
Implicitamente esta argumentacién
exige que el titular de la patente des-
vele o describa suficientemente su
invencion y que la exp/ote de modo
que los beneficios del progreso téc-
nico se transmitan via aprendizaje al
conjunto de la sociedad (3).

Este particular “’contrato’” entre el in-
ventor y la sociedad seria necesario
porque las invenciones y, en general,
la tecnologia pueden verse como
bienes /ibres en el sentido de que su
uso ni las agota ni impone més cos-
tes que los de su comunicacién y
aprendizaje. De ahi que “los privile-
gios monopolisticos conferidos por
las patentes tiendan claramente a
que la produccién de invenciones se
inscriba en el marco de los precios
de mercado. Sélo hay precios cuan-
do hay escasez. Las patentes, al ga-
rantizar un monopolio de uso..
crean escasez al limitar la disponibili-
dad de las invenciones, a pesar de
gue una invencion, por su naturale-
za, es una entidad inagotable en tér-

minos del nimero de veces que se
puede usar” (Vaitsos 1973, p.72).
Por otro lado, puede argumentarse
que se trata de bienes publicos. Co-
mo los costes de imitar son tan pe-
quenos en relacion a los de inventar,
el descubridor puede encontrar difi-
cultades a la hora de internalizar o
apropiarse los beneficios derivados
de su invento y necesita para ello del
derecho excluyente de la patente. En
cualquier caso, aunque “la regla-
mentacién legal de las patentes sea
diversa e intrincada... el principio
econdémico esta claro: una patente
es una concesién de monopolio”’
(Vaitsos 1973, p. 72). En cuanto tal
cabe esperar que durante su periodo
de vigencia legal los precios de los
productos afectados sean mas altos
que si no estuviesen patentados y, a
largo plazo y, entre otros efectos,
que la asignacién de recursos sea
distorsionada, no aplicandose a la
actividad con patentes todos los que
serian necesarios debido, precisa-
mente, a su efecto de barrera que im-
pide la entrada en el mercado en
cuestion.

Mientras que caben pocas dudas
acerca de los costes que imponen las
patentes en términos de una confi-
guracién monopolistica de la estruc-
tura de los mercados y las industrias,
“’de ninguna manera se ha aclarado
hasta qué punto aumentan en reali-
dad la tasa de innovaciones por enci-
ma de la que prevaleceria de no exis-
tir ese sistema’’. (OCDE 1969, p. 25).
En primer lugar, la relacion patentes/

tecnologia no es facil de precisar por
los extraordinarios obstaculos que
todo intento de cuantificacién en-
cuentra en materia de investigacion
y desarrollo tecnoldgico. En segundo
lugar, se puede arglir que ""en todo
caso habra la innovaciéon adecuada
ya que las imperfecciones de la com-
petencia son tales que antes de que
los imitadores hayan reducido consi-
derablemente los beneficios que
fluyen hacia el que primero introdujo
una nueva y mejor manera de hacer
las cosas, éste ya habra ganado lo
suficiente como para retribuirle el
riesgo que tomd y su originalidad”
(Penrose 1974, p. 2). El lapso que for-
zosamente transcurre entre la inven-
cioén y toda imitacion, la ventaja com-
petitiva que supone ser “el primero”
y la existencia de otras barreras dis-
tintas de las patentes pueden permi-
tir al innovador disfrutar en solitario
los beneficios derivados de su mejo-
ra (4). Por otro lado, es muy dificil
aislar en una cuestion como ésta los
efectos que son atribuibles a las pa-
tentes de los que derivan de otras va-
riables socioeconémicas. No hay,
por tanto, una respuesta sencilla que
nos indique con datos empiricos si
en los paises o en las actividades con
patentes ha habido mayor progreso
técnico que en los que no las recono-
cen (5). En cualquier caso la eviden-
cia empirica disponible no deja de
ser relevante. Como, ademas, se re-
fiere en buena medida a la industria
farmacéutica, serd examinada mas
adelante.




5.3. LASPATENTESY LA
ESTRUCTURA DE LA INDUSTRIA
TRANSNACIONAL

Tanto en general como con referen-
cia al sector farmacéutico parece
muy cierto que ‘“cualquier analisis
acerca del impacto o utilidad de las
patentes... seria irrelevante si no tu-
viera en cuenta la estructura y ten-
dencias de la industria internacional,
la diferente situacion de los paises
segun su grado de desarrollo y el pa-
pel protagénico de las empresas
transnacionales”  (White 1979,
p. 317). Sobre esta base factica las
patentes han de valorarse como un
instrumento de politica econdmica al
servicio del desarrollo econémico y
social del pais y del sector considera-
dovy, en este caso, de la industria far-
macéutica espanola.

A este respecto conviene detenerse
en la consideracion de una serie de
fenémenos que la realidad de las
patentes actualmente ofrece. Des-
de el punto de vista de los juristas
suele aludirse a ellos como abusos
del monopolio legal que confieren
(1}, o como resultados derivados del
anquilosamiento historico del dere-
cho de patentes que, pensando para
el mundo romantico del inventor in-
dividual y el capitalismo de compe-
tencia perfecta, no se adecla ya en
absoluto a las condiciones del capi-
talismo monopolista transnacio-
nal {2). Es muy posible gue este cam-
bio en las circunstancias histéricas
haya hecho pasar desde una situa-
cién en que el precio impuesto a la
sociedad en forma de monopolio de
patentes a cambio de ganancfas sus-
tanciales en nuevas invenciones era
relativamente pequefio, a otra en
que se configuran como rigido ele-
mento monopolistico escasamente
relacionado con el progreso técnico.
Aqui se va a tratar de completar esas
perspectivas reinterpretando el sig-
nificado, en un mundo dividido entre
paises desarrollados y subdesarro-
llados y en el marco de la transnacio-
nalizacion de 1a industria, de fené-
menos tales como a) la insuficiente
descripcién del objeto de la patente;
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b) la titularidad mayoritariamente
extranjera de las patentes, al menos
en los paises menos avanzados téc-
nicamente; c) la no explotacién de la
inmensa mayoria de las patentes; d)
la pérdida de peso relativo del inven-
tor individual; e) la inclusién de clau-
sulas restrictivas en los contratos de
licencia; f) la amplificacién del mo-
nopolio de patentes, fendmenos to-
dos constatados en recientes investi-
gaciones, basicamente las de Vaitsos
(1973) y la UNCTAD (1975).

a) Descripcion insuficiente

Los requisitos legales no suelen ser
hoy —quizas no pueden ser— tan
completos ni tan estrictos como para
que la descripcién contenida en la

patente permita su explotacion. Lo
normal es que para lograr ésta se
precise, ademas, del “know-how"
que se guarda secreto (3). “Es per-
fectamente posible que existan in-
venciones industriales (segun la ley)
que, sin embargo, no sean industria-
lizables... Invenciones cuya explota-
cién es imposible desde el punto de
vista de la rentabilidad si se atiende a
la descripciéon, son, sin embargo,
perfectamente rentables si se explo-
tan aplicando los conocimientos adi-
cionales que con carécter secreto po-
see el titular. Esta evolucion, que
aleja al Derecho de patentes de la fi-
nalidad que le justifica, se ha visto
propiciada, por una parte, por lainer-
cia de la doctrina, que ha seguido
aplicando los mismos criterios para




situaciones totalmente distintas, v,
por otra, porque favorece los intere-
ses de las grandes empresas produc-
toras de tecnologia en los paises in-
dustrializados, las cuales consiguen
de esta forma disfrutar del monopo-
lio que la patente otorga sin describir
la invencién de forma que permita su
explotaciéon industrial” (Bercovitz
1978, p. 169).

O’Brien observa, ademas, que para
los paises menos avanzados tecnolé-
gicamente la informacion desvelada
en la patente, por su atraso relativo,
puede resultar doblemente insufi-
ciente y que, en el caso de patentes
extranjeras, es una informacién que
puede obtenerse practicamente gra-
tis por otras vias, por ejemplo subs-
cribiéndose al boletin de la oficina de
patentes del pais desarrollado de
donde proceden (O'Brien 1974, pp.
32 y 33).

Cuadro 5.1. Origen por paises de las
patentes concedidas a extranjeros por
los parses subdesarrollados. 1964 y
1972. (Porcentaje de patentes
concedido a extranferos).

(*) Los pafses de la OAMPI se computan
como uno solo.

Fuente: UNCTAD, cit. por O'Brien, 1974,
p. 28.

b) Patentes de propiedad extranjera

En 1972 y segun las estadisticas de la
OMPI en el conjunto de los paises
subdesarrollados sélo el 16% de las
patentes eran poseidas por haciona-
les o, lo que es lo mismo, de cada seis
patentes, cinco eran propiedad de ex-
tranjeros (véase O’'Brien 1974). Co-
mo entre los nacionales seguramen-
te estan incluidas las filiales de em-
presas extranjeras, esas cifras pue-
den sobrevalorar el niumero de pa-
tentes poseidas por nacionales. Si,
ademas, se tiene en cuenta que la
informacién empirica disponible su-
giere que la importancia técnica de
las patentes poseidas por naciona-
les es minima(4), hay que admitir, con
Vaitsos, que ““cuando hablamos de
patentes en paises subdesarrollados
en realidad nos estamos refiriendo a
las patentes poseidas por extranje-
ros’’ (1973, p. 74). La concentracién
por paises de dichas patentes ex-
tranjeras es muy notable —véase
Cuadro 5.1. El 40% en 1972 eran de
norteamericanos y el 80% procedian
de solo cinco paises: EE. UU., Ale-
mania, Suiza, Reino Unido y Francia.
Si se considera el conjunto mun-
dial —véase Cuadro 5.2—"los paises
subdesarrollados sélo poseen el
0,6% de las patentes concedidas a
extranjeros y los desarrollados casi
el 96%. Sélo EE. UU. posee 55 ve-
ces mas patentes en el extranjero
que las que posee el conjunto de
los subdesarrollados. La concentra-
cién por paises es una consecuencia
de la concentracién de las patentes
—y de la produccién— por empre-
sas (5). “Como en los paises subde-
sarrollados casi todas las patentes
son de propiedad extranjera reflejan
muy bien los indices de concentra-
cion en origen” (Vaisos 1973, p. 76).
Por eso, “cualesquiera que sean los
pros y los contras del libre «comer-
cio» internacional de los documen-
tos legales que llamamos patentes
—cuyos efectos incluyen restriccio-
nes al comercio de mercancias— no
hay duda de que los paises subdesa-
rrollados sdélo participan en este
mercado por el lado de las importa-
ciones’” (O’Brien 1974, p. 29). Este
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hecho “refuta uno de los principios
fundamentales de justificacion de la
existencia del actual sistema de pa-
tentes, es decir, el incentivo sobre la
actividad inventiva nacional. Si algo
reflejan las patentes poseidas por ex-
tranjeros es la actividad inventiva no
nacional...” (Vaitsos 1973, p. 75).

Se ha ligado correctamente el predo-
minio de la titularidad extranjera de
patentes ‘“con el auge del comercio
internacional y con la expansién de
las empresas multinacionales” (Ber-
covitz 1978, p. 162), pero no parece
asimilable lo que ocurre a este res-
pecto en paises desarrollados y sub-
desarrollados (6). Hay paises desa-
rrollados con gran proporcién de pa-
tentes extranjeras, pero tal cosa esta
conectada con su pequefio tamano,
pues es obvio que la distribucién en-
tre patentes extranjeras y nacionales
ha de ser funcién de la dimensién del
pais considerado. Lo que no hay son
paises subdesarrollados con predo-
minio de patentes nacionales ni con
“balanza de patentes’’ —mucho més
significativa— de saldo positivo. En
cualquier caso los datos del Cuadro
5.2 demuestran que aungque en todos
los paises haya muchas patentes po-
seidas por extranjeros sy origen es
en un 95%, el mundo de los paises
desarrollados de economia de mer-
cado.

Paises desarrollados 96,995,6
Paises del Este de Europa| 2,3| 3,4
Parsesdel Surde Europa | 0,4 0,4
Pai'ses subdesarrollados 0,4| 0,6
Estados Unidos 37,0133,5
Alemania R. F. 19,3]20,6
Reino Unido 10,1 7,8
URSS 04) 1,2
Espafia 03| 0,3
Argentina 0,1 0,1

Cuadro 5.2. Origen de las patentes
concedidas a extranjeros. 1964 y3972.
(Porcentajes).

Fuente: UNCTAD, cit. por O'Brien, 1974,
p. 29).
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¢) Patentes no explotadas

“Las cifras de nueve paises en desa-
rrollo, que en conjunto han concedi-
do unos dos tercios del total de pa-
tentes poseidas por extranjeros en
paises subdesarrollados, demues-
tran que el grado en que se explotan
las patentes en general, y particular-
mente las que son propiedad de ex-
tranjeros, es extremadamente ba-
jo (7). Si pudiéramos considerarlas
como representativas de lo que ocu-
rre en todo el mundo subdesarrolla-
do tendriamos que en él la explota-
cion productiva de las patentes por
sus titulares extranjeros no supera el
5% del total y, probablemente, esté
mas cerca del 1 6 2%. Estas estima-
ciones contradicen enérgicamente la
idea de que el sistema de patentes
promueve la innovacion tecnoldgica
en los paises subdesarrollados”
(O'Brien 1974, p. 30). El Cuadro 5.3
resume los hallazgos empiricos revi-
sados hasta aqui.

d) Declive del inventor individual
como titular de patentes

Frente a la imagen romantica del in-
ventor aislado que hace fortuna gra-
cias a una o unas pocas patentes, la
realidad actual muestra a las gran-
des empresas como titulares de cien-
tos y aun miles de patentes. En un
estudio empirico en Argentina se
comprobé que, mientras a principios
de los 50 las patentes obtenidas por
inventores independientes llegaba al
60%, a fines de los 60 sélo alcanza-
ban el 20% del total; la mayoria de
ellos tenia un nivel educativo bajo;
en su mayor parte las invenciones
gue aportaron eran de poco conteni-
do cientificg-técnico y referido a ra-
mas mecanicas (vehiculos, maquina-
ria) (Katz 1972).

e) Clausulas abusivas en los
contratos de licencia de patentes

En la practica los contratos de trans-
misién de tecnologia —como se ha
comprobado entre otros paises en
Espafia y en la industria farmacéuti-
ca (UNCTAD 1974)— no incluyen s6-

o

lo patentes sino que las ceden en
unién de otros elementos (8). Es
muy conocido que dichos contratos
comprenden, muy frecuentemente,
clausulas abusivas o restrictivas de
la competencia. Entre las practicas
restrictivas asociadas a la cesion de
patentes que con base a la legisla-
cién antimonopolio han sido supri-
midas por los tribunales americanos,
se han citado las siguientes: fijacion
de precios por el titular; regalias dis-
criminatorias cargadas a licenciata-
rios diferentes; obligacion para el li-
cenciatario de adquirir productos in-
termedios del titular; restricciones
de exportacion y reparto de merca-
dos; clausula de reversion de los
avances técnicos conseguidos por el
licenciatario en favor del titular (Vait-
sos 1973, pp. 84 y 85).

El primero de los informes de las Na-
ciones Unidas relativos a las paten-
tes y el desarrollo ya se ocupaba de
“las posibles caracteristicas restricti-
vas injustificadas de los convenios
de patentes’ (1965, p. 36). De los tra-
bajos mas recientes de la UNCTAD
se ha extraido el Cuadro 5.4 que
muestra hasta qué punto estan pre-
sentes en la realidad las cldusulas
abusivas a que se hace referencia.
Se ha podido por ello decir que “el
titular de una patente puede especifi-
car qué productos ha de manufactu-
rar el licenciatario, en qué cantidad,
dénde ha de comercializarlos y a qué
precio venderios. Su relacién parece
una especie de férmula feudal, como
la del sefior y el vasallo” {Hamilton
1945, p. 588, cit. por Vaitsos 1973,
p. 83).

Muy relevante es anotar, finalmente,
el importante papel permisivo de-
sempefiado aqui por las patentes.
Por un lado, ““constituyen una cober-
tura o paraguas legal” (Roffe 1974,
p. 19), “un cierto tipo especial de
propiedad imposible de aplicar en
el caso de la tecnologia en si”’ (Vait-
sos 1973, p. 82), que es lo que permi-
te imponer estas clausulas abusivas.
Por otro lado, esa misma peculiari-
dad puede permitir la conclusién de
un acuerdo global mucho mas renta-



Fuente: Roffe 1974, p. 18.

Cuadro 5.3. Patentes detentadas en paises subdesarrollados segin su propiedad y

explotacion 1972.
Fuente: O'Brien, 1974, p. 30.

ble que uno simple, en el que entren
conjuntamente elementos tales co-
mo capital, productos intermedios y
bienes de capital (ibidem).

f) Amplificacion del monopolio
conferido por las patentes

La eficacia de las patentes, como ba-
rreras a la entrada en los mercados

que perpetdan posiciones monopo-
listicas, puede incrementarse en va-
rias direcciones. Asi, "los privilegios
monopolisticos asociados con los
productos patentados pueden exten-
derse hacia areas ajenas a la patenta-
bilidad” (Vaitsos 1973, p.79). Si-
guiendo la clasificacion de Scherer,
cabe distinguir los siguientes proce-
dimientos de extensién del monopo-
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lio conferido por las patentes (1970,
pp. 391 vy ss.): 1) La acumulacién de
una amplia cartera de patentes para
“cercar” un campo tecnolégico da-
do. 2) Una vez que una empresa do-
mina un cierto campo no sélo impide
entrar en él a sus rivales, sino que se
convierte en “légico comprador” de
las nuevas patentes, con lo que el
proceso de acumulacién de patentes
puede convertirse en una ‘‘bola de
nieve”. 3) La prolongacién del perio-
do legal del monopolio, bien dilatan-
do el momento inicial de la conce-
sion definitiva, bien obteniendo nue-
vas patentes al término del mismo,
en base a reales o supuestas mejo-
ras. 4) El bloqueo de la posible mejo-
ra de otro fabricante que para conse-
guirla necesita utilizar el objeto ini-
cialmente patentado. 5) La ventaja
que su capacidad financiera da a las
grandes empresas a la hora de enta-
blar procesos judiciales complicados
y costosos.

Pero de todas las posibilidades de
amplificacion quizads la mas trascen-
dental sea el estimulo que las paten-
tes proporcionan a la cartelizacion
nacional e internacional. Scherer ha
sintetizado espléndidamente el fun-
cionamiento de este mecanismo:
“En caso de rivalidad sobre patentes
es frecuente que no se acuda a juicio.
Si alguno de los rivales tiene algun
tipo de ventaja y obtiene la patente
unilateralmente elige como licencia-
tarios so6lo a aquellos rivales que
pueden poner en peligro su posicién,
restringiendo el tamafo del club lo
suficiente como para que haya cons-
ciencia entre los miembros de su
mutua interdependencia haciendo
posible la tacita colusiéon en materia
de precios” (1970, p. 343). Cuando la
cartelizacion alcanza una extension
internacional, su importancia se re-
fuerza. "’El lamado cartel internacio-
nal de patentes es simplemente un
grupo de empresas de diferentes
paises, que regulan la competencia
entre sus miembros por medio de
acuerdos respaldados por las paten-
tes que posee cada empresa... El re-
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sultado es que el mayor intercambio
tecnolégico puede obtenerse a ex-
pensas de un mayor intercambio de
mercancias. Después de todo, el in-
tercambio de tecnologia no es una
particular ganancia por si mismo y
puede significar una pérdida, si se
realiza en tales condiciones que se
reduce la cantidad de los bienes y
servicios disponibles y aumenta su
precio” (Penrose, 1974, p. 187).

En resumen, una consideracién de
las patentes que trate de descender
desde la abstraccion hasta la reali-
dad que presenta la moderna indus-
tria transnacional, en un mundo divi-
dido entre paises subdesarrollados y
desarrollados, deberé tener en cuen-
ta frente a sus posibles efectos esti-
mulantes de la innovacién y el desa-
rrollo tecnolégico, unos costes que
no se limitan simplemente a un au-
mento de precios durante un periodo
limitado de tiempo. El monopolio de
patentes en la estrategia de la indus-
tria transnacional funciona de modo
que no se desvela suficientemente
su objeto; la mayor parte de las ve-
ces no se explotan en el pais que las
concede y en otras muchas ocasio-
nes ni siquiera se importa el produc-
to a que se refieren; estan, en su
mayoria, no en manos de inventores
individuales sino en poder de gran-
des empresas que acumulan fuertes
carteras de ellas; los contratos que
las transmiten incluyen clausulas
abusivas de forma generalizada; el
poder monopolistico que confieren
tiende a propagarse en numerosas
direcciones contribuyendo decisiva-
mente a la cartelizaciéon nacional e
internacional. Las patentes no resul-
tan ser asi, ni muchos menos, un
premio al esfuerzo investigador que
las empresas disfruten pacificamen-
te o empleen en mejorar el acervo
tecnolégico de la Humanidad. Las
patentes son un instrumento privile-
giado de la lucha competitiva utiliza-
do predominantemente en forma de-
fensiva para preservar el propio mer-
cado o la propia clientela {(9). “’La tec-
nologia, como el capital privado, se
transfiere a los paises subdesarrolla-



dos basicamente como una defensa
contra la amenaza de pérdida de
mercados de exportacién. Cuanto
mas proxima esté una patente al pro-
ducto final mas tiende a bloquear la
transmisién de tecnologia no paten-
tada ya que el producto puede ser

importado de fuera a un mercado se-
guro, monopolisticamente controla-
do... Al otorgar una posicién mono-
polistica exclusiva en un mercado
nacional con no explotarlas se consi-
gue paralizar la transmisiéon de tec-
nologia...” (Vaitsos 1973, p. 81).

5.4. PATENTES Y ESTRUCTURA
DEL MERCADO FARMACEUTICO

Se ha dicho que “la industria farma-
céutica internacional es un caso uni-
co por su especial y turbulenta rela-
cién con el sistema de patentes. Nin-
gun otro sector de la actividad eco-
némica se parece a éste por la im-
portancia que las grandes empresas
lideres les asignan a las patentes’.
(White 1979, p. 311). Esta relacion es-
pecial entre patentes e industria far-
macéutica deriva de la interaccién
que se establece entre ellas —en
cuanto barrera a la entrada de com-
petidores potenciales en el mercado
particular del producto a que se re-
fieren— y algunos otros elementos
de la estructura de esta industria:
condiciones tecnoldgicas; rigidez de
la demanda; diferenciacion del pro-
ducto y otras barreras a la entrada:

a) Condiciones tecnoldgicas infraes-
tructurales

“Probablemente con mas intensidad
que ninguna otra rama, las indus-
trias quimicas manufacturan produc-
tos por métodos o procesos alterna-
tivos, a veces numerosos’ (Informe
Kefauver 1961, p. 105), lo que hace
que, “por naturaleza, sea bastante
facil que los competidores copien las
innovaciones” (Lall 1975, p. 21). Esta
vulnerabilidad frente a la imita-
cion (1) o —en términos econémi-
cos— marcada sustituibilidad de los
procesos farmacéuticos, implica que
el “"know-how’’ secreto, una vez des-
crito en la patente el componente y
el proceso adecuados, tiene relativa-
mente poca importancia (2). Ante la
practica inexistencia en este merca-
do de barreras a la entrada técnica o,
mas en general, estructurales (Sche-
rer 1970b, p. 201) las empresas tra-
tan de defender su conocimiento ex-
clusivo de productos o procesos de
los competidores con barreras insti-
tucionales, especialmente apurando
al maximo las posibilidades ofreci-
das por el monopolio legal que con-
fieren las patentes. De ahi que se
haya llegado a decir que "el privile-
gio conferido por las patentes es el
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elemento monopolistico mas promi-
nente en este mercado” (Steele
1962, p. 137).

b) Rigidez de la demanda

La extension del poder monopolisti-
co conferido por las patentes en tér-
minos de oportunidades para marcar
precios altos es funcion de la mayor
o menor elasticidad de la demanda.
Como la demanda de medicamentos
es muy rigida —su consumo no dis-
minuye aunque suba el precio— no
puede sorprender que el efecto mo-
nopolistico de las patentes farma-
céuticas haya sido calificado como
“un caso extremo” (Scherer 1970,
p. 390).

¢/ Diferenciacion

El mercado farmacéutico se caracte-
riza por la muy intensa diferencia-
cion de sus productos, conseguida
gracias a la obtencidon de variantes
44

quimicas de las moléculas {muchas
veces terapéuticamente idénticas a
las originales) o por el refuerzo de la
imagen subjetiva que el médico tie-
ne de un producto o de una empresa
gracias al empleo masivo de marcas
y publicidad. Con la diferenciacion se
elimina la posible competencia entre
productos de suyo homogéneos y se
amplian las posibilidades de cargar
precios mas altos. Pues bien, las pa-
tentes pueden “reforzar y potenciar
el alto grado de diferenciacién qui-
mica de los productos... en el campo
de los farmacos frecuentemente es
posible hacer innovaciones tangen-
ciales a las patentes ya existentes;
encontrar una variante no especifica-
da todavia, patentarla y comerciali-
zarla como producto competidor”
(Comanor 1964, p. 379). “Un compe-
tidor potencial que consigue la pro-
teccidn de una patente sobre un nue-
vo producto puede utilizar la diferen-

ciacién del producto en su propio be-
neficio al penetrar un mercado antes
dominado por otros’ {Scherer 1970,
p. 230).

Por otro lado, ‘el sistema de paten-
tes se interrelaciona con el alto nivel
de publicidad asegurando que la
competencia que existe en esta in-
dustria se centra en productos qui-
micos diferenciados y este factor in-
crementa sustancialmente la eficacia
de las campafas de ventas...” (Co-
manor 1968, p. 2.056).

Finalmente no hay que olvidar el
efecto que sobre la imagen publica
de una empresa tiene en este merca-
do ser “la primera’’ introduciendo un
medicamento novedoso y efectivo y
que, como se ha dicho, puede hacer
redundante la proteccién de las pa-
tentes ya que en cualquier caso la
adhesién de los compradores permi-
tird obtener altos beneficios y reco-



brar los gastos de investigacién. La
busqueda de ese efecto y el deseo de
prolongarlo puede estimular la soli-
citud de patentes, incluso para far-
macos menos relevantes o novedo-
sos ademdas de “incentivar a los
competidores a invertir en investiga-
ciones "“defensivas” tendentes a
emular o anular tal ventaja’ (Scherer
1970 b, p. 201).

d) Otras barreras a la entrada

Hay otros elementos de la estructura
del mercado con los que hay que po-
ner en relacion a las patentes farma-
céuticas. Las marcas comerciales
—también barrera institucional a la
competencia— pueden servir —co-
mo se verda— para prolongar el mo-
nopolio de patentes mas alla del li-
mite temporal que éstas tienen {nor-
malmente veinte afios). No hay que
olvidar tampoco que “los margenes
de beneficio bruto resultantes de las
patentes se emplean en gran medida
en financiar enormes campanas de
publicidad y promocion, que extien-
den el poder de monopolio a sub-
mercados en los que no puede haber
proteccion de patentes” (Steele
1964).

La funcién econémica peculiar de las
patentes en la industria farmacéutica
estd pues muy marcada por la rigi-
dez de su demanda y el grado varia-
ble de sustituibilidad de los produc-
tos (alcanzado mediante investiga-
cion repetitiva o de otro modo). Si
las posibilidades de sustitucion son
reducidas, el papel de las patentes en
nuestro mercado es el que tradicio-
nalmente tienen: ser barrera de en-
trada que asegura un monopolio casi
puro y la posibilidad de cargar el pre-
cio que el mercado pueda soportar.
Si las posibilidades de sustitucién,
como ocurre en muchos casos, son

mayores, la funcién econémica pri-
maria de las patentes farmacéuticas
es reforzar el resto de los elementos
monopolisticos presentes en la es-
tructura del mercado. ““La repercu-
sion del sistema de patentes... no ha
sido tanto la creacién de posiciones
inexpugnables de monopolio (los
productos patentados a menudo son
sustituibles y compiten entre si),
cuanto eliminar, aun en mayor medi-
da, la posible competencia en pre-
cios entre entidades quimicas idénti-
cas, es decir, entre mercancias ho-
mogéneas rivales” (Comanor 1968,
p. 2.054). “Las patentes no pueden
procurar muchos monopolios abso-
lutos en el mercado farmacéutico...
pero pueden dar ocasion y propor-
cionar la base econdmica para que
se desarrolle un mayor sentido de
comunidad de intereses en asuntos
de precios y produccion” (Steele
1964).

Por el lado de los beneficios poten-
cialmente esperables de las paten-
tes, y volviendo nuevamente al lado
de la demanda, hay que considerar
la relevancia que las innovaciones
farmacéuticas pueden tener para la
salud y el bienestar de la Humani-
dad, como palmariamente demues-
tra la experiencia de los antibidticos
y otros “medicamentos-milagro”. Si
se llega a demostrar que la funcién
de las patentes es positiva en cuanto
propulsoras de dichas innovaciones
su valor serd muy alto y se les podra
“cargar” incluso altos costes. El ana-
lisis de estos costes —impacto mo-
nopolistico de las patentes farma-
céuticas— y beneficios —efectos so-
bre la innovacion— y su ponderacion
relativa seran analizados a continua-
cién, tras profundizar en las modali-
dades que pueden revestir y los efec-
tos econdmicos atribuibles "'a priori’”
a las mismas.
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5.5. PATENTES E INVENCIONES
FARMACEUTICAS. POSIBILIDADES
LEGALES Y EFECTOS ECONOMICOS

La regulacién de las patentes admite
muchas variantes que originan tam-
bién variaciones en la extension del
poder monopolitico que confieren vy,
consecuentemente, en los costes y
beneficios de ellas esperables. Esto
es especialmente cierto en el caso de
los productos farmacéuticos (y tam-
bién de todos los productos quimi-
cos y alimenticios) que, muy fre-
cuentemente, han estado, o estan,
sometidos a un régimen de excep-
cion. “En la legislacién comparada y
en el sistema internacional instituido
por el Convenio de Paris se admi-
ten... regimenes de excepcion, espe-
cialmente en sectores que interesan
a la seguridad nacional o a la salud
publica... EI fundamento principal
vinculado con la salud publica es el
de que ésta puede ser puesta en peli-
gro por una utilizacién de las inven-
ciones en las condiciones monopdli-
cas que otorgan las patentes y, por
tanto, éstas deben ser excluidas en el
caso de los medicamentos... Se pre-
fiere la libre circulacién y utilizacién
de las invenciones existentes, antes
que el hipotético fomento de la crea-
ciéon de nuevas invenciones en el
pais, que se supone puede lograr el
sistema de patentes” (White 1979,
pp. 319 y 320).

Segun el profesor Alberto Bercovitz
(1974 a, pp. 18 y ss.) las opciones que
se plantean frente a la patentabilidad
de las invenciones farmacéuticas
son, basicamente, tres:

A) Rechazo de la patentabilidad de
las invenciones farmacéuticas de to-
das clases. Es la solucién adoptada
tradicionalmente en ltalia.

B) Admisién de la patentabilidad de
los productos en si y consiguiente
prohibicién a los no titulares de su
fabricacién y comercializacién por
cualquier procedimiento. Este tipo
de patente, el méas rigido y el que
mayores facultades otorga al titular,
es el que se denomina patente de
producto. Es tradicional en los Esta-
dos Unidos e Inglaterra.

-

C) Admisidn de la patentabilidad de
los nuevos procedimientos (para la
obtencién de un nuevo producto o
de uno ya conocido), pero no de los
productos en si. Esta es la llamada
patente de. procedimiento, tipica-
mente continental. La prohibicidn de
patentar los productos farmacéuti-
cos se ha basado siempre, como se
ha dicho, en su particular trascen-
dencia social {1).

Pero, para limitar el monopolio de
patentes a los procedimientos en
el caso de los productos quimicos y
farmacéuticos se han aducido,
ademadas de las anteriores, otras ra-
zones técnico-econdémicas de peso
indudable. “La limitacién de la pro-
teccidn a los procesos... €s uha con-
cepcién esencialmente europeo-con-
tinental ligada al pensamiento social
prevaleciente en el siglo XIX durante
la Revolucion industrial. Se convirtié
en dogma, casi inatacable, la idea de
que el publico sélo se beneficiaria de
la presencia de nuevos productos
quimicos o farmacéuticos a precios
razonables y en suficiente cantidad
como para cubrir la demanda, res-
tringiendo los derechos del inventor
a sus procesos, generando, asi,
estimulos para inventar otros proce-
SOS Nuevos y mejores que permitie-
ran producir mas barato y en mayor
cantidad” (Robbins 1955, p. 276). O,
en palabras muy cualificadas: “Un
producto quimico puede obtenerse
por diversos caminos partiendo de
materiales distintos; la obtencién de
patentes para el producto mismo im-
pedirfa que procedimientos mejores
hallados con posterioridad pudieran
llegar a ejecutarse..” (Deustsche
Chemische Gesellschaft 1877. Véase
también Vian 1974 y 1981).

Relacionando asi las posibilidades
legales mencionadas con la caracte-
ristica sustituibilidad de los procesos
farmacéuticos y la especial vulnera-
bilidad de esta industria frente a la
"Imitacién” —potencialmente pro-
gresiva— se comprende que “las pa-
tentes de proceso sean una protec-
ciéon comparativamente débil debido
a la relativa facilidad con que se pue-




den evadir” (Informe Kefauver 1961,
p. 105). De aqui resulta una fortisima
presién por parte de las empresas
con posicién dominante en el merca-
do (hoy las transnacionales) para re-
forzar, primero la patente de procedi-
miento y generalizar, luego, la paten-
te de producto. En su defensa parece
encontrarse el anterior argumento
invertido. ’A comienzos de siglo... la
gran industria quimica podia conse-
guir el monopolio sobre las nuevas
sustancias patentando todos los pro-
cedimientos imaginables... Pero en
la actualidad el estado del conoci-
miento... ha aumentado de tal mane-
ra que ya no es posible patentar to-
das las variantes... la Unica forma de
garantizar a la gran industria el mo-
nopolio sobre las nuevas sustancias
consiste en admitir la patentabilidad
de la sustancia misma’’ (Bercovitz
1974 b, p.219. Ver también Vian
1974, p. 81). La busqueda de formu-
las de endurecimiento de la patente
de proceso fue iniciada por la indus-
tria alemana frente a la competencia
que a finales del siglo pasado le ha-
cian las importaciones de Suiza, libre
entonces de toda patente (2). Pronto
consiguié el reconocimiento de la
patente reforzada de procedimiento
con la cual el monopolio se extiende,
al producto directamente obtenido
por dicho procedimiento (con lo que
se consigue impedir su importacion
competitiva); se admite la inversion
de la carga de prueba que recae no
sobre el titular monopolista sino so-
bre el competidor y, adicionalmente,
la patentabilidad de los procedimien-
tos quimicos analogos a otros ya pa-
tentados cuando den lugar a un nue-
vo resultado inesperado y valioso. La
patente reforzada de procedimiento
—aun reuniendo s6lo alguno de los
elementos anteriores— se aproxima
mucho en sus efectos econdmicos a
la patente de producto.

Las tendencias anteriores se han
profundizado en los Gltimos tiempos
y ahora en los paises desarrollados
se defiende y en muchos de ellos se
ha instaurado ya —como se aprecia
en el Cuadro 5.5— la patente de pro-

ducto. El proceso de endurecimiento
de la proteccion y la generalizacion
de la patente de producto estan sien-
do decididamente impulsados por el
derecho internacional uniforme. El
Convenio Europeo sobre Unificacion
de ciertos Elementos del Derecho de
Patentes elaborado por el Consejo
de Europa y firmado en 1963; el Tra-
tado sobre Cooperacién en Materia
de Patentes de Washington de 1970
Y. sobre todo, los Convenios sobre
patente europea y patente comuni-
taria han sido los responsables direc-
tos de algunas de las modificaciones
recientes de las legislaciones nacio-
nales. Por su importancia para la in-
dustria farmacéutica espanola cuen-
tan con un apartado especial(3).

El caso de ltalia que ha pasado a ad-
mitir las patentes farmacéuticas en
virtud de la sentencia de su Tribunal
Constitucional de 20 de marzo de
1978 (4) que da satisfaccién al recur-
so planteado por 18 sociedades far-
macéuticas transnacionales (ningu-
na italiana) tiene un gran interés para

Cuadro 5.5. Patentamiento
farmacéutico en paises industrializados.
Fuente: White, 1979, p. 323.

Espafna, no sélo para nuestra politica
tecnolégica de patentes sino tam-
bién porque ltalia ha sido, en cuanto
mercado libre de patentes, provee-
dor destacadisimo de intermedios
farmacéuticos para las empresas es-
panolas independientes. La senten-
cia hasido criticada por haber desen-
vuelto sus razonamientos en un mar-
co exclusivamente formal, desvincu-
lado de la realidad econdémica de la
misma industria farmacéutica italia-
na (Laquis 1979 y Ponzanelli 1979).
Esta, efectivamente, sin patentes ha
conocido un extraordinario desarro-
llo y un cuantioso flujo de inversiones
extranjeras que han hecho de ella
una de las mas importantes del mun-
do (5). También se ha censurado la
aceptacion simplista por el Tribunal
del argumento que liga patentes e in-
novacién y su precipitacion al dar
por supuesta la madurez de la inves-
tigacién industrial italiana (6). La de-
cision, por el contrario, ha sido salu-
dada con alborozo por los partida-
rios del monopolio de patentes. En

La x sefala los casos en que existe protec-
cion. La no indicacion de fecha en cada x indica
que se establecio la proteccion desde la prime-
ra ley de patentes.

a Est4 pendiente de aprobacion legislativa un
proyecto gubernamental para limitar la exclusi-
vidad de comercializacién de productos farma-
céuticos patentados al periodo de 5 afios.

b Existe un sistema de licencias obligatorias
inclusive para la importaciéon de drogas, que
puede ser solicitado por cualquiera y en cual-
quier momento, y no se basa en un abuso del
derecho de la patente o su falta de explotacién.

¢ Las patentes farmacéuticas estan sometidas
a un régimen especial de licencias de oficio, en
caso de que los medicamentos no se vendan en

calidad o cantidad suficientes o a precios eleva-

dos.

d En marzo de 1978 la Corte Constitucional de
Italia declaré la inconstitucionalidad de la nor-
ma que prohibia el patentamiento de productos
y procedimientos farmacéuticos. A mediados
de 1979 no se ha sancionado la norma que ha-
bilita al registro.

e Un sistema especial de licencias obligato-
rias para drogas que puede ser solicitado por
cualquier persona y en cualquier momento, in-
dependientemente de la falta de explotacion,
fue abolido en 1978. No son patentables las
sustancias medicamentosas que sean una mez-
cla de ingredientes conocidos, ni sus procedi-
mientos.

f No protege las importaciones.
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paises con patente “blanda’” como
Argentina o Espana ya se propone
una solucién similar (Gémez Segade
1979-1980, Haertel 1980). El fallo,
que no impone claramente la acepta-
cion de la patente de producto, hace
un afo no habia sido objeto todavia
de desarrollo reglamentario.

En los paises subdesarrollados, y en
paralelo con las criticas de los orga-
nismos internacionales, cabe apre-
ciar una tendencia opuesta, es decir,
una flexibilizacion o eliminacion del
monopolio de patentes farmacéuti-
cas. El Cuadro 5.6 registra la situa-
cion en los paises latinoamericanos
de la ALALC. Brasil, tras sustituir la
patente de producto por la de proce-
dimiento eliminé ésta también en

Cuadro 5.6. E| patentamiento
farmacéutico en los once paises
latinoamericanos que forman parte de
la ALALC.

Fuente: White, 1979, p. 333.

La x senala los casos en que existe protec-
cion.

a No protege las importaciones.

b Se requiere certificacion de’la novedad de
los procedimientos por la oficina de patentes
del pais del solicitante.

¢ Debe probarse que ya se explota en el pais
el procedimiento y que puede suministrarse al
mercado en condiciones razonables de canti-
dad, calidad y precio. No se protege las impor-
taciones.

d La Direccién de Propiedad Industrial niega
permanentemente y en forma indiscutida las
patentes de producto, fundandose en la norma
de la ley en la materia que establece la protec-
cion “siempre que sea de interés social”.

e Vigente en Ecuador, Colombia v Perd. Ade-
més de prohibir et patentamiento del producto
farmacéutico, esta decision excluye el monopo-
lio de las importaciones de los derechos de las
patentes.
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1969 en el marco de un paquete de
medidas de promocién sectorial de
la industria nacional que han tenido
cierto éxito (7). Una avanzada deci-
siéon tom6 México reemplazando la
patente de procedimiento por un cer-
tificado de invencién que permite su
explotacién por cualquiera que pa-
gue una regalia al titular. En el Grupo
Andino tras completarse algunas de
las investigaciones empiricas que
mayores luces han arrojado sobre
estas materias, se eliminé la paten-
te de producto y flexibilizé notable-
mente la de procedimiento en
1974 (8). Medidas similares adopta-
ron Costa Rica (1978) y Honduras
(1976). En Argentina la regulacion es
exactamente igual a la espafola y se
ha evaluado como ““adecuada para el
desarrollo de la industria farmacéuti-
ca... Si bien las patentes de procedi-
miento han sido absorbidas casi in-
tegramente por empresas extranje-
ras, la libre importacion de materias
primas y el acceso a la tecnologia
por las firmas locales no han sido
trabadas por el sistema” (White
1979, p. 345) (9).

Las posibilidades abiertas a la politi-
ca tecnoldgica en materia de paten-
tamiento para la industria farmacéu-
tica no se agotan con lo dicho hasta
aqui. Hay que tener en cuenta, ade-
mas, los efectos de que se concedan
por el poder publico /icencias obliga-
torias de explotacién, esto es, el de-
recho a no titulares de la patente de
explotar su objeto cuando prueban
que el titular infringe algunas de las
condiciones legales o abusa de ellas,
basicamente cuando no explota lo-
calmente la patente. Como ya se ha
dicho, la falta de explotacién de la pa-
tente en el pais que la otorga la priva
de todo sentido social transmutan-
dola en un puro instrumento mono-
polistico. De ahi que desde las pri-
meras legislaciones se haya tendido
a corregir el abuso (10). Pero en esta
materia también se ha producido en
la practica una clara evolucién hacia
una mayor rigidez del monopolio de
patentes.



“Es bien sabido cdbmo en muchos or-
denamientos se ha sancionado tradi-
cionalmente con la caducidad de la
patente la falta de explotacién del in-
vento patentado (ésta era la sancién
habitual durante el siglo pasado en
la inmensa mayoria de las legislacio-
nes), y cdmo esa sancion ha ido sien-
do suplida por la concesién de licen-
cias obligatorias en una evolucién de
la que han sido pilares bésicos los
sucesivos textos del articulo quinto
del Convenio de la Union de Paris...”
(Bercovitz, 1978, pp. 164). Voces au-
torizadas, singularmente la de Pen-
rose (11), se han pronunciado a favor
de las licencias obligatorias en cuan-
to instrumento flexible que puede
permitir aprovechar los beneficios
de las patentes y miminizar sus cos-
tes. Sin embargo, el mecanismo nor-
mal de la Convencién de Paris (pla-
zos muy dilatados en un asunto en

que el tiempo es decisivo; posibili-
dad de justificar la no explotacion;
procedimiento judicial largo y costo-
so) no tiene en la practica virtuali-
dad (12). Como numerosos paises lo
siguen en sus legislaciones naciona-
les, no puede extrafar que muchos
piensen que ‘‘este sistema..., como
transaccion histdrica entre los parti-
darios y enemigos de las patentes,
ha revelado su ineficacia general co-
mo medio de fomentar la explota-
cion, particularmente en los paises
en desarrollo” (White 1979, p. 348).
De hecho, como muestra el Cuadro
5.7 “en 17 paises encuestados con
referencia a distintos lapsos de tiem-
po solo 101 licencias fueron concedi-
das. Con excepcion del Canada... es-
te sistema corrector apenas ha sido
puesto en practica. Ni siquiera alli se
ha obtenido un resultado apreciable;
representa una media de 2,3 licen-

Cuadro 5.7. Numero de licencias obligatorias concedidas.

(*) Incluso al final de periodo. {**) Naciones Unidas (1964, p. 117}, sélo indica que es un periodo de 5 afios.
Fuentes: Naciones Unidas, 1964 y UNCTAD, 1975 citadas por Roffe, 1974, p. 24.
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cias anuales, es decir, sélo un 0,01%
de las patentes concedidas” (Roffe
1974, p. 25) (13).

El mecanismo de las licencias po-
dria, en efecto, no sélo verse dificul-
tado por razones procedimentales,
sino estar viciado —al menos en par-
te— por un defecto de concepcidn.
“’Se alega, con razén, que las sancio-
nes por no explotar —caducidad vy li-
cencias obligatorias— son inoperan-
tes cuando, como ocurre en muchos
casos, es imposible proceder a la ex-
plotacién de la invencion patentada
sin contar con los conocimientos se-
cretos de que dispone el titular de la
patente y que no pueden conocerse
por la descripcion. Esto es también
cierto pero sélo en parte... Hay secto-
res en los cuales si que es posible su-
plir 1a falta de colaboracion del titular
de la patente; esto es tal vez lo que
ocurre en algunas ramas de la indus-
tria quimico-farmacéutica y, por ello,
es quizas en relacién con las mismas
donde mas preocupan las prohibi-
ciones de patentar o las sanciones
por falta de explotacién... A pesar de
todo es indudable que en los paises
menos desarroilados industrialmen-
te se considera que tanto la caduci-
dad como las licencias obligatorias
no producen el resultado apetecido
por no disponer de “know-how’' del
titular de la patente, en definitiva,
porque la descripcién de la inven-
cidén no es suficiente para poder pro-

talia la ji
s que Gusta
ian de los hom

 patente

ndes repercusi
torico d

ceder a la explotacion de 1a misma”’
(Bercovitz 1978, pp. 165, 166 y 167).

En la actualidad se ventilan diferen-
tes propuestas para mejorar el meca-
nismo de las licencias obligatorias e
incluso ya hay algunas experiencias
que las han puesto en marcha. La
mas importante —y la que mayores
dificultades presenta— es que im-
pongan, en todo caso, la comunica-
cion del “know-how"”, pudiendo so-
licitarse la nulidad de la patente por
insuficiencia de la descripcidn cuan-
do sin él no sea posible la explota-
cion vy el titular se nigue a facilitar-
lo (14). Otras modificaciones necesa-
rias habrian de ser la reduccién del
plazo; sustitucion del concepto de
“excusa legitima’’ por el de “fuerza
mayor'’; atribucién de la carga de la
prueba al titular de la patente; trami-
tacion por via administrativa y no ju-
dicial. También cabe la considera-
cién de una figura diferente, las li-
cencias obligatorias generales y au-
tomadticas, licencias de pleno dere-
cho o de oficio que no requieren que
el licenciatario pruebe su capacidad
de explotar, ni admiten "‘excusas le-
gitimas’ del titular (15). Todas estas
sugerencias —tendentes a flexibili-
zar el monopolio de patentes y Iimi-
tar su abuso— constituyen uno de
los temas centrales de las actuales
discusiones sobre politica tecnoldgi-
ca muy especialmente en los orga-
nismos internacionales.

lo que se ¢
portacion); se




fiado desde la segunda guerra mun-
cia del rojo  dial “de una ampliacién en la defini-
ad de los pro-  ¢ién de lo que deba entenderse por
loges. Final- medicamento patentable” (Steele
, la Ley de 1962, p. 135). Asl, mientras que no se
7 vin pudieron patentar ni la cortisona ni la
productos quimicos hidrocortisana per ser “productos de
ntos. En Suiza la la naturaleza”, en 1946 se obtuvo una
durante el si- patente para |la estreptomicina porgue
stablecimiento de un siste- s6lo “transitoriamente” puede hallar-
e patentes e hicieran falta se.en la naturaleza.
eliminar dicha (4) Véase su texto en la Revista de De-
>on todo, su Ley de Pa-  recho Industrial (Buenos Aires), afio 1,
Xigir que los inven-  n.° 1, enero de 1979.

(6) lalia es “‘el guinto pafs productor
y-uno de lgs siete principales exporta-

0a todos los procesos,

icos. Finalmente, y  qores farmacéuticos del mundo. Es
la presién de un  también uno de los paises donde me-
nos se advierte la pérdida de dinamis-
mo Innovador” (Whlte 1979 p.-3286).

al germano-helvéti
nei pms de siglo que

| zcacéutica ntallana para
organizar la investigacion”, dice.

os y farmacéuti- (7) Véase un répido balance en (White
08 muy restnctl- 1978, p. 338) que incluye la adguisi-
idi ; i6 cién de laboratorios extranjeros por
empresas Jocales.

(8) Decision 85 de 1974,

{9) Ademés, sigue diciendo este au-
tor, el rasgo estructural mas salients
de la industria farmacéutica argentina
es la muy alta participacién de labora-
torios de capital totalmente nacional
lo que convierte a este pafs en un caso
atlpico . Las empresas nacionales...
vuenen evando a fgba un proceso de

equnpos, nuevas formas e in-
es menores, aSI como la pro-

(10) Por ejemplo en el Degcreto eg
fol-de 1820 (Bercovitz 1978, p. 64}

bre este tema ha de consultarse (Ber-
covitz, recop. 1977).

(11) (Penrose 1974, pp. 82 y ss. y caps.
7y 8

La Ley Modelo sobre Inv

esta cuestion y la reforma
de las patentes véase



5.6. LOS COSTES

Y LOS BENEFICIOS 'DE LAS
PATENTES FARMACEUTICAS.
EVIDENCIA EMPIRICA

5.6.1. Costes.

a) Los mercados de productos pa-
tentados tienden a ser mercados mo-
nopolizados.

Por definicion una patente es una
concesion de monopolio. No es ex-
trafo, por consecuencia, que en el
importante trabajo empirico de Wal-
ker sobre la industria farmacéutica
norteamericana se constatara una
alta correlacion entre la existencia
de una patente y la situacion de mo-
nopolio. En el total de 656 productos
examinados, de los 189 no cubiertos
por patentes soélo el 22% eran vendi-
dos por un solo oferente (monopo-
lio) mientras que en los 467 produc-
tos patentados tal porcentaje ascen-
dia al 72% (Walker, 1971, pp. 49y 50).

b} Los productos patentados tienen
precios rigidos.

La diferente politica de precios ob-
servada por las companias america-
nas en el caso de los primeros anti-
bidticos (Penicilina y Estreptomicina)
y en el de los antibiéticos de amplio
espectro (Tetraciclina, Aureomicina,
Cloromicetin y Terramicina apareci-
dos a fines de los afios 40 y princi-
pios de los 50) es una de las mejores
expresiones de los distintos resulta-
dos que se pueden esperar de dos
estructuras de mercado que difieren
béasicamente por la ausencia o pre-
sencia de patentes. La tecnologia im-
plicada en su produccidon no admite
en casi ningln caso economias de
escala técnicas. Ni la Penicilina como
tal ni los procesos de fermentacion
para obtenerla (desarrollados en
buena medida por el Departamento
de Agricultura de los Estados Uni-
dos) fueron nunca patentados (Fede-
ral Trade Commission 1958). Por otro
lado, el nombre genérico de Penicili-
na era y es tan conocido que poco
podian encubrirlo las marcas comer-
ciales. Algo parecido ocurria con la
52

Estreptomicina. El profesor Waks-
man y la Rutgers University licencia-
ron a diversas empresas para que
pudieran fabricarla. Por todo eso
“era facil entrar en el mercado de la
Penicilina y la Estreptomicina. Ello
supuso un factor importante en el
desarrollo de una competencia en
precios...” (Informe Kefauver 1961,
p. 230).

Con los antibidticos de amplio es-
pectro ocurrid todo lo contrario y la
estructura de mercado resultante fue
muy diferente. Todos ellos fueron
patentados. En buena medida se tra-
ta de productos sustitutivos entre si
y con las penicilinas y estreptomici-
nas, pero su diferenciacion comenzé

con su propia investigacién y descu-
brimiento y se afirmé con fantasticas
campanfas de ventas. Finalmente to-
dos estan cubiertos por nombres de
marca bien arraigados gracias a la
publicidad. A una estructura de mer-
cado diferente (claramente oligopo-
listica) correspondié un comporta-
miento de los precios también dife-
rente.

El Grafico 5.1 en su parte superior
deja ver que los precios de la Penici-
lina y la Estreptomicina declinaron
incesantemente entre 1951 y 1960.
Por el contrario, los precios de los
antibiéticos de amplio espectro, ade-
mas de ser exactamente iguales
(5,10 ddlares por 16 tabletas de 250

Délares Espectro amplio y reducido PATENTADAS
600 Aureomicina
- Cloromicetin
: Terramicina
200 \<\ Tetraciclina
100
80 NO
.50 b PATENTADAS
40 AN Estreptomicina
.20 Penicilina
.10
1951 1952 1953 1954 1955 1956 1957 1958 1959 1960
Escala Semilogaritmica
Ddlares Penicilinas Lilly Délares
3000
2000
\ PATENTADAS
1000 P.V.
800
800 N
400 P. Potésica
G cristalina
\ (tabletas)
200 \
100
80
60
N\ No
40 AN PATENTADAS
P granel
(Procaina o
Potésica)
20
1948 49 50 51 52 63 54 56 57 58 59 60
Escala Semilogaritmica

Grafico 5.1. Antibidticos. Evolucion de los precios en USA
Fuente: Informe Kefauver, 1961. Graficos 10y 11.



mg, precio para el farmacéutico) per-
manecieron invariables entre 1951 y
1960. La parte inferior del Grafico
muestra que la empresa Lilly, forza-
da por la competencia, rebajo el pre-
cio de las penicilinas no patentadas
varias veces y de forma muy marca-
da entre 1948 y 1960. Su Penicilina V,
en cambio, mantuvo un precio inva-
riable, estando como estaba protegi-
da por una patente. El Cuadro 5.8
proporciona otra imagen clara del
caracter oligopolistico del mercado
de antibiéticos de amplio espectro.
Todas las formas de Tetraciclina, Au-
reomicina y Terramicina producidas
por Lederle {American Cynamide)},
Pfizer, Bristol, Squibb y Upjohn te-
nian en 1960 idénticos precios.

Que los productos patentados tienen
precios rigidos fue ilustrado durante

la investigacion Kefauver no sélo
con relacion a los antibidticos sino
también a los corticoesteroides, anti-
diabéticos orales y tranquilizantes
(Véase Informe Kefauver, 1961 y
Steele 1963).

c) Frente a las patentes un compra-

.dor institucional tiene poco que ga-

nar aunque compre grandes cantida-
des.

La US Medical Military Supply Agen-
cy respeta las patentes y, por tanto,
se enfrenta a un solo oferente de los
productos patentados. Durante la in-
vestigacion Kefauver se comprobd
que para ellos apenas obtuvo des-
cuentos y que sus precios eran muy
rigidos aunque las cantidades com-
pradas variasen ampliamente {Infor-
me Kefauver 1961, p. 89).

Cuadro 5.8 USA 1960. Identidad de los precios de los antibioticos tetraciclina, aureomicina y terramicina (Délares).
Fuente: Informe Kefauver 1961, p. 85.
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d) Cuando las patentes caducan, los
precios suelen caer.

El Cuadro 5.9 permite seguir la pista
a los precios de ciertos antibidticos
en EUA. Hacia fines de los afos cin-
cuenta y primeros sesenta los pre-
cios son iguales no sélo en el ambito
de un producto, sino para todos los
antibidticos. A lo largo de los afnos
sesenta los precios caen, pero los
descensos habidos en los de unas y
otras empresas son similares. Final-
mente, al llegar los afnos 70, y con
ellos Ia'expiracién de las patentes de
los productos introducidos 17 afos
antes, los precios caen aun mas. Sin
embargo, la situacion hacia 1973 con
precios diferentes para un mismo
antibiético que, debido a la expira-
cién de las patentes, es ofertado por
pluralidad de empresas esta claro
que no es de competencia en equili-
brio estable. Si lo fuese, el precio en
cada mercado particular (no, por
descontado, en todos ellos como
ocurria en 1960) no tardaria en unifi-
carse. Tal cosa no ocurre porgue, a

pesar de la expiracion de las paten-
tes, hay empresas que siguen man-
teniendo amplios poderes monopo-
listicos. Un estudio muy importante
referido al mercado estadounidense
y a 1973 ha verificado precisamente
la hipdtesis de que en los antibiéti-
cos con pluralidad de oferentes exis-
ten condiciones monopolisticas dis-
tintas de las patentes que se reflejan
en el hecho de que el producto mas
caro es el mas vendido (Brooke
1975).

En cambio, frente a un gran compra-
dor institucional informado y sensi-
ble a los precios la extincién legal de
la patente es dificil de compensar
con mecanismos monopoalisticos al-
ternativos y puede tener efecto ful-
minante: “...el pasado afio compra-
mos Cloromicetin a Parke Davis a
18 $ las 1.000 tabletas. La patente ex-
piré en octubre. El 1 de abril Gltimo
Parke Davis nos hizo una oferta a
6,7 $”. (El doctor Haughton, subdi-
rector de Sanidad de Nueva York, en
la Investigacion Nelson, Parte 1, pag.
393).

1954 33,42 30,60 30,60 21,99 21,99 21,99 21,99 21,99 14,99
1968 21,99 16,49 16,49 13,35
19562 30,60 30,60 30,60 21,99 21,99 21,99 21,99 16,49 14,84
5,70

1958 30,60 21,99 21,99 21,99 21,99 21,99 19,80
? 30,60 30,60 30,60 26,01 -17,60 4,25 4,25 4,25 3,25
1954 35,70 35,70 21,00 17,58 7,89 3,94 3,94 3.94
? 30,60 N. L. 17,74 14,95 4,17 4,17 4,17
1957 30,60 22,00 22,67 4,25 4,25 N. L. 3,75
1957 30,60 22,00 17,60 11,22 N. L. 4,50 4,50
? 6,80 4,20 3,70 3,65 2,85
1,90

1950 30,60 30,60 30,60 22,00 19,80 17,80 17,80 17,80 18,10
1957 28,90 18,42 18,42 8,95 8,95 8,95 8,95
1957 30,00 18,42 14,46 8,95 8,95 8,95 8,95
1,85

Cuadro 5.9. USA. Evolucién de los precios de ciertos antibioticos (Precio segtn catdlogo en.dblares 100 cdpsulas de 250 mg.)
Notas: * = Producto con proteccion de patentes. NL = No cotizado en el catdlogo del afio (' Red Book''}.
Fuente: Brooke 1975.
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e) La oferta de medicamentos pa-
tentados puede ser restringida e in-
cluso totalmente suprimida.

Como todo monopolista el titular de
la patente puede optar en funcion de
la elasticidad de la demanda por la
restriccion de las ventas y el aumen-
to del precio o, reciprocamente, por
mayores ventas y un precio mas
bajo. Como es notoria la rigidez de la
demanda de medicamentos, el pri-
mer tipo de politica de precios no es
infrecuente. Ademas, el titular de la
patente, por definicion, puede ex-
cluir a otros de la fabricacion del pro-
ducto y, caso de ser extranjero, im-
pedir el nacimiento de una industria
nacional dedicada a su manufactura.
En el apartado 5.3 se ha visto hasta
qué punto estd extendida la titulari-
dad por extranjeros de las patentes e
insinuado sus consecuencias negati-
vas sobre la industria nacional. Un
caso limite fue el de Inglaterra ‘“don-
de la industria farmacéutica en la
época de la primera guerra mundial
virtualmente no existia. Casi todos
los farmacos sintéticos habian veni-
do siendo importados de Alemania...
El Reino Unido padecié entonces
una escasez de medicinas cuya in-
vencion, en muchos casos, estaba
cubierta por patentes britanicas de-
tentadas por extranjeros. Al mismo
tiempo se aprecié que otros paises
europeos como Francia, Alemania y
Suiza carentes de patentes no su-
frian problemas de abastecimiento
de farmacos’ (Forman 1970, p. 181).
El Informe del Comité Parker en 1919
reflejé ““una fuerte corriente de opi-
nién entre los industriales britanicos
sobre la existencia... de un dominio
de la industria alemana sobre la bri-
tanica a través de un uso “astuto”
del sistema de patentes, particular-
mente a través de denuncias de pro-
ductos quimicos, cuyo patentabili-
dad no estaba permitida en Alema-
nia por aquel entonces” (Gasodliba
1978, p. 57). Por eso en 1919 se mo-
dificé la Patents Act de 1907 con la
seccion 38A que autorizd licencias
obligatorias para medicamentos. El
Informe del Comité Sargent de 1937
volvié a insistir sobre la penuria de

medicinas durante la Guerra euro-
pea y a relacionarla con las rigidas
patentes inglesas que contrastaban
con su ausencia en los paises conti-
nentales (Bank's Commitee 1970,
p. 113 y Gaséliba 1978, p. 57). Aque-
lla experiencia volvié a aconsejar
que la Patents Act de 1949 en su sec-
cion 41, n.° 2, estableciera, también,
un procedimiento especial para li-
cencias obligatorias referidas a ali-
mentos y productos farmacéuticos.

f) Los contratos de transmision de
tecnologia entre cuyos elementos fi-
gura la cesion de patentes farmacéu-
ticas sistematicamente incluyen
cldusulas abusivas.

La evidencia empirica general apor-
tada en el epigrafe anterior puede
ser completada aqui con algunos
ejemplos concretos referidos a la in-
dustria farmacéutica de los innume-
rables que ofrece la historia. Las pa-
tentes Steembook, propiedad de la
Wisconsin Alumni Research Founda-
tion cubrian procesos con los que se
activan por irradiacién las provitami-
nas y se obtiene Vitamina D. “La
Fundacion ejercia un control sor-
prendente sobre los usufructuarios
de sus derechos. En muchos de los
convenios, los precios, concentra-
cidén, dosificaciones y tamanos de
embalado, se fijaban conjuntamente
y la fundacién actuaba como agente
inspector” (Hexner 1950, p. 407).

Con la confiscacion en Estados Uni-
dos de las propiedades enemigas
durante la segunda guerra mundial
se revel6 que “alrededor de la mitad
de los contratos de cesion de paten-
tes entre empresas americanas y de
los paises beligerantes tenian clau-
sulas restrictivas referentes a reparto
de mercado, niveles de produccién o
precios’ (Vaitsos 1973, p. 86). El clo-
ranfenicol es el Unico antibidtico fa-
bricado enteramente por procesos
quimicos y por eso fue facilmente
copiado con una amplia variedad de
procedimientos, especialmente en
Europa. Parke Davis, titular de la pa-
tente americana de producto, lanzé
su contraataque en un triple frente.
Primero, se quej6 ante el Departa-
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mento de Estado de los Estados Uni-
dos quien hizo llegar sus protestas
ante los gobiernos extranjeros. Se-
gundo, interpuso demandas judicia-
les en aquellos paises en que habia
conseguido algun tipo de proteccion
de patentes. Por ultimo, emprendié
negociaciones para convenir una
amplia red de licencias de explota-
cion. De los diez acuerdos desvela-
dos, excepto en un caso, todas las
companias habian vendido cloranfe-
nicol con anterioridad y varias tenian
juicios pendientes con la compafia
americana. Las licencias incluian
clausulas restrictivas tales como
asignacién territdrial de mercados;
ventas autorizadas sélo de prepara-
ciones finales ya dosificadas; acepta-
ciéon de la validez de la patente por

los licenciatarios y reversion de los
avances tecnolégicos por ellos con-
seguidos a Parke Davis. ““Gracias a
este entramado de acuerdos Parke
Davis logré el control mundial del
cloranfenicol. No alcanza la perfec-
cién del monopolio mundial. Pero en
cuanto instrumento para subyugar
grupos disidentes —particularmente
a las empresas italianas— y eliminar
la competencia en precios... ha teni-
do un éxito notable” {Informe Kefau-
ver 1961, pp. 148 y ss.).

Pero uno de los casos en que la rela-
cién entre patentes y clasulas restric-
tivas de la competencia ha sido
mejor ilustrado es, precisamente, el
de la industria farmacéutica esparno-
la. Efectivamente, un famoso trabajo




de O'Brien para la UNCTAD constaté
que en nuestro pais este sector era el
que mas contratos de asistencia téc-
nica habia concluido entre 1959 y
1972; que la mayoria de los contra-
tos de las diversas industrias analiza-
dos en detalle —54 sobre 101— eran
de cesidon de patente y que la prohi-
bicién de exportar, la no reciproci-
dad en la cesién de los perfecciona-
mientos técnicos introducidos, la au-
sencia de garantias para el adquiren-
te espanol, las limitaciones posterio-
res a la expiracién del contrato y la
obligacion de utilizar materias bdsi-
cas suministradas por el cedente ex-
tranjero son, entre otras clausulas
auténticamente leoninas, omnipre-
sentes. Su tenor, que causa sorpresa
a quien las conoce por primera vez,
es tanto mas relevante cuanto que la
valoracion final de los contratos he-
cha por la UNCTAD es que “el aspec-
to central de la transmisién de tecno-
logia a Espafia en la industria farma-
céutica consiste, en realidad, en que
no se efectia ninguna transmisién”
(UNCTAD 1974, p. 48; véase también
O’Brien 1976).

Un trabajo posterior de la OCDE so-
bre la evidencia de contratos conclui-
dos por empresas farmacéuticas de
Grecia, Portugal y Turquia concluyé
que “entre las multiples consecuen-
cias de las patentes figura su influen-
cia en la conclusién de contratos de
licencia orientados al empleo de un
producto activo determinado’’. “Los
contratos de licencia en general se
concluyen con fines comerciales; en
la mayoria de los casos se trata de
adquirir el derecho a utilizar una
marca de fabrica, de obtener un in-
grediente activo y sélo en raras oca-
siones de adquirir una tecnologia
precisa’’. ‘‘La mayor parte de dichos
acuerdos comportan clausulas res-
trictivas que pueden frenar el desa-
rrollo de las diversas tecnologias. De
forma general estipulan que el licen-
ciatario debe adquirir ingredientes
activos al transmitente a un precio
marcado por éste... Es corriente que
incluyan una cléasula limitando las
ventas al mercado nacional... Otra
clausula comdn tiende a prohibir la

fabricacion tras la expiracion del
contrato” (Cilingiroglu 1975, pp. 72,
108 y 109).

g) Las patentes estimulan la carteli-
zacion.

El caso de la tetraciclina se ha con-
vertido en una clasica ilustraciéon de
la relacién patentes-carteles y, mas
en general, de la tendencia misma
hacia la concentracién econémica en
los paises capitalistas. La tetraciclina
acabé siendo fabricada en EUA por
tres compafias y vendida por cinco,
pero hasta alcanzar este resultado
las negociaciones entre ellas fueron
de enorme complejidad. Realizaron
primero varias maniobras legales
con el doble propdsito de obtener
una patente para el producto —dis-
cutible segin la ley americana— vy
que dicha patente:les fuera otorgada
en exclusiva. En septiembre de 1952
presentd su solicitud Pfizer; Ameri-
can Cyanamid lo hizo en marzo de
1953; Heyden Chemical Co., un pe-
queno laboratorio, presentd la suya
en el mismo ano 1953, pero antes de
que pasaran seis semanas ya habia
sido comprado por Cyanamyd por
600.000 dblares mas de su valor con-
table.

El 11 de enero de 1954 Pfizer y Cya-
namid llegaron a un acuerdo, segun
el cual quien obtuviera la patente del
nuevo producto concederia al otro
una licencia de fabricaciéon y poco
después Cyanamid se allané a reco-
nocer la prioridad de Pfizer. Mientras
tanto, Bristol habia reclamado tam-
bién la patente para la forma comer-
cial de la Tetraciclina, esto es, la Te-
traciclina hidroclorhidrica y solicité li-
cencia a Pfizer que le fue denegada.
Inmediatamente después, el 30 de
abril de 1954, Bristol comercializd su
propia Tetraciclina. Varias compa-
fnias trataron de comprarle el produc-
to a granel pero sélo seleccion6 a
Upjohn y Squibb.

Cyanamid ante el retraso en la con-
cesién de la patente a Pfizer que le
impide obtener su licencia, comienza
a actuar. Promueve una demanda
contra Bristol, basandose en que al
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fabricar Tetraciclina infringe su pa-
tente de la Aureomicina: Un mes
mas tarde, la Oficina de Patentes re-
solvia que, puesto que se obtenia Te-
traciclina en la manufactura de la Au-
reomicina, el producto no era nuevo
y en consecuencia impatentable. Pfi-
zer, sin embargo, insistié en su pre-
tensién de conseguir una patente.
Sus cientificos intentaron probar que
la fermentacién de Aureomicina no
contenia Tetraciclina. Juraron final-
mente ante la Oficina de Patentes
que no habia indicios de ella, lo que
condujo a ésta a concederle la paten-
te. Ese mismo dia, iniciaba los proce-
sos correspondientes contra Bristol,
Upjhon y Squibb.

El 13 de enero de 1955, en el pleito
de Cyanamid contra Bristol se llegé a
un acuerdo: concesion por parte de
Cyanamid de una licencia para el uso
de su patente de Aureomicina en la
fabricacion de Tetraciclinay, en com-
pensacién, pago por Bristol de rega-
lias a Cyanamid en todas sus ventas
de Tetraciclina. Un mes mas tarde
Bristol retiré su solicitud de patente.
Los procesos iniciados por Pfizer aln
continuaron un afo mas, hasta que
en marzo de 1956, fueron resueltos
por medio de acuerdos privados.

El resultado de todo este complejisi-
mo asunto fue el cartel de la Tetraci-
clina. Hacia 1960 habia cinco vende-
dores de este producto en Estados
Unidos —Cyanamid, Pfizer, Bristol,
Squibb y Upjohn— pero sélo tres fa-
bricantes, las tres primeras, cada una
de las cuales producia, aproximada-
mente, un tercio de la produccion to-
tal. Aunque los costes eran rﬁuy dife-
‘rentes para fabricantes y comprado-
res a granel, los cinco, de acuerdo, la
vendieron a idénticos precios. Ade-
mas, desde su introduccién en 1955
hasta justo antes de que el Comité
Kefauver celebrase sus audiencias
sobre antibiéticos (momento éste en
que se llevé a cabo una reduccion
del 15%), el precio de la Tetraciclina
permanecio invariable. (Véase Infor-
me Kefauver 1961, p. 145 y ss. y
Pearson 1969, obra esta ultima mo-
‘nografica sobre el tema).
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h) E/ monopolio conferido por una
patente farmacéutica puede prolon-
garse en el tiempo y en el espacio
gracias a las marcas y la publicidad.

Registrar un amplio abanico de pa-
tentes para ‘‘cercar’”’ un campo tec-
noldgico es practica habitual en esta
industria. Representantes de las em-
presas manifestaron que es practica
comun patentar un amplio espectro
de compuestos quimicos similares al
que estd siendo objeto de investiga-
cién (Dworkin 1978, p. 12).

En todos los paises las patentes tie-
nen sefalado un periodo de vigencia
mas o menos dilatado (17 afios en
EUA, por ejemplo). En la industria
farmacéutica este limite temporal
puede ser, sin embargo, completa-
mente ilusorio. Los nombres de mar-
ca y la publicidad pueden hacer que
la virtualidad de las patentes se pro-
longue “‘ad infinitum".

El mecanismo ha sido perfectamente
descrito por Burack. “Durante los
afos que dura el monopolio que
confiere la patente de un nuevo me-
dicamento, al paciente le da igual que
el doctor escriba en la receta el nom-
bre genérico o el de marca porque,
normalmente, sélo estard a la venta
el producto de una sola compafiia...
Sin embargo, a la compafiia si que le
importa que el doctor adopte el habi-
to de recetar bajo marca. Una vez
que esta “entrenado’’ lo més proba-
ble es que lo siga haciendo una vez
transcurrido el periodo de diecisiete
afnos. Y esto es exactamente lo que
el fabricante pretende. ;Por qué?
Porque al expirar la patente otros fa-
bricantes pueden empezar a vender
el medicamento..., pero no lo pue-
den vender con su marca original ya
que /as marcas estan protegidas in-
definidamente...”” (Burack 1955, p,
48).

El monopolio conferido por las pa-
tentes puede prolongarse no sélo
temporal sino también espacialmen-
te con una adecuada manipulacién
de ese importante activo que una
marca conocida por los médicos su-
pone. Veamos el ejemplo del mepro-
bamato. La firma Carter Products ob-



tuvo la patente para su fabricacion
en 1955. Como carecia de instalacio-
nes para fabricarlo llegd a diversos
acuerdos con varias companias qui-
micas para abastecerse de este pro-
ducto en exclusiva. En 1955 Carter lo
lanzé al mercado con el nombre de
Miltown y las ventas excedieron las
previsiones mas optimistas. Poco
después, forzada por su carencia de
una red de ventas y visitadores, Car-
ter firmé un acuerdo de licencia con

American Home Products Corp. que
concedia a esta compania el derecho
a vender, pero no el de fabricar me-
probamato y le obligaba a hacer ad-
quisiciones a granel de meprobama-
to solo a Carter y a no vender estos
suministros a nadie. Bajo estos

acuerdos American Home comercia-
lizd el Equanil cuyas ventas rapida-
mente superaron las del Miltown,
pero Carter cobraba no sélo las rega-
lias sobre Equanil sino que también




obtenia beneficios de las ventas a
granel de meprobamato a American
Home. Los precios de Equanil y Mil-
town eran iguales.

En los mercados extranjeros —don-
de el meprobamato podia no estar
protegido por patentes— Carter ca-
recia también de red de ventas, pero
tenia la propiedad de la marca Mil-
town. Por ello concluyé con Ameri-
can Cyanamid un acuerdo parecido
al que habia concertado con Ameri-
can Home. American Cyanamid ven-
deria en el extranjero meprobamato
adquirido a granel de Carter bajo el
nombre de Miltown. El resultado es
que, como American Home vendia
también en el extranjero su Equanil,
ambas marcas reproducian el duo-
polio que existia en los Estados Uni-
dos, sustituyendo American Cyana-
mid a Carter como vendedor. En di-
chos mercados extranjeros el precio
cargado por el Equanil y el Miltown
era practicamente el mismo (Véase
el /nforme Kefauver, 1961, p. 143 y
ss.).

5.6.2. Beneficios y balance final

Existe evidencia empirica suficiente
como para asociar de forma indubi-
table ciertos costes al funcionamien-
to de las patentes. En cambio, es
muy dificil encontrar evidencia empi-
rica que pruebe directamente que las
patentes constituyen un incentivo
para la investigacion y el desarrollo
tecnolégico. Esta dificultad esta pre-
sente incluso en la industria farma-
céutica (1). Particularmente, resulta
dificil aislar el efecto eventualmente
beneficioso de las patentes y atri-
buirlo a ellas y no a otras variables
concurrentes. “En una industria oli-
gopolistica como la farmacéutica los
incentivos a la innovacién no proce-
den sdélo de las patentes, sino del re-
traso natural que se da entre la intro-
duccién de un producto en el merca-
do y su imitacién por los competido-
res. Aun sin patentes, durante este
periodo, una empresa puede ser ca-
paz de ganar beneficios monopolisti-
cos suficientes para cubrir una inver-
sion inicial”’ (Shaw 1970, p. 10).
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Para el mundo desarrollado es rele-
vante una comparacién internacio-
nal, efectuada hace ya veinte afios en
el marco de la Investigacion Kefau-
ver entre paises con patentes farma-
céutica de producto y sin ella. Dicha
comparacion puso de manifiesto que
las innovaciones farmacéuticas no
eran privativas de los primeros (Véa-
se Cuadro 5.10). No sélo se descu-
brieron nuevos farmacos en los pai-
ses con monopolio pleno de paten-
tes (USA, Canad4, Inglaterra desde
1949), sino también en paises sin pa-
tentes o con sélo patentes de proce-
dimiento (Alemania, Suiza) (2).

En el caso de los paises menos desa-
rrollados, y seguramente también
para un pais como Espania, las paten-
tes no tienen efectos beneficiosos
como incentivo a la innovacién local
pues al estar en su inmensa mayoria
detentadas por extranjeros reflejan
la actividad incentiva no nacional,
que se encuentra muy centralizada
por las compafias transnacionales
en las areas desarrolladas. Podria ar-
glirse que las patentes concedidas
por los paises menos avanzados sir-
ven, precisamente, para estimular
esta actividad inventiva de las em-
presas transnacionales y de cuyos
productos novedosos, aunque sélo
sea importédndolos, también se bene-
fician tales paises. Pero ademds de
que sigue sin haber evidencia empiri-
ca que conexione monopolio de pa-
tentes e innovacion, cabe contraar-
glir que este razonamiento atribuye
las facultades decisorias a la hora de
seleccionar los campos de investiga-
cidn relevantes a las empresas trans-
nacionales, con recursos en parte
obtenidos via rentas monopolisticas
de los paises menos desarrollados.
Precisamente estd en cuestién la
orientacién de la investigacién far-
macéutica que muchos consideran
sesgada hacia los mercados de
mayor potencial econémico (cancer,
tranquilizantes, obesidad...} y desvia-
da de las necesidades sanitarias mas
acuciantes y extendidas de la huma-
nidad (enfermedades tropicales).



Paises sin patente de producto

Paises con patente de producto

Otros

Estados Unidos

Laboratorios industriales

Laboratorios no comerciales

HORMONAS:
Corticoesteroides:

Desoxycorticosterone (Percorten)

(Switzerland)

Prednisone (México} 1955
Hormonas sexuales:
Ovarian extract (Switzerland) 1913
Pregnanediol {England) (isolation} 1927
Androsterone (Switzerland) . . . . . 1931
Dehydroisoandrosterone (Swnzerland 1934
Progesterone {Switzerland) 1934
Testosterone (Swnzeﬂand) ..... 1935
Dienestrol {England) . .. ........ 938
Aldosterone { wntzerland and England) 1939
Methyltestosterone (Switzerland) . . . . 1947
Hydroxypro%esterone caproate
{Delalutin} {Germany). . . .. .. ... 1956
Norethindrone (Norlutm) {México) . 1957
Otras:
ANTIDIABETICOS:
Protamine zinc insulin {Denmark) 1937
Isophane insulin (Denmark} . 1950
Tolbutamide {Orinase) {Germany)’ 1954
ANTIBIOTICOS:
Penicillin G (England) .. ......... 929
Aerosporin (Polymixin B) (England) . . . 1947
Spiramycin (France} .. .......... 953
Penicillin V {phenoxymethyl penicillin
solid salt} (Austria) .. ... ....... 955
Kanamycin (Japén) . .. ... 1958

TRANQUILIZANTES Y MEDICAMENTOS
QUE ACTUAN SOBRE EL SISTEMA
NERVIOSO CENTRAL
Barbital (Veronal) (Germanv) . ... .. 1903
Phenobarbital (Luminal) (Germany) 1
Pentobarbital (Nembutal) (Germany) ™. | 1
Meperidine {Demerol) (Germany)) . . | 1
Methadone {Germany) (analgesic) .. . 1942
Mephenesin {England) . i 1
Mephobarbital (German: 1

Lidocaine {Xylocaine) (gweden)

..... 46
Promethazine (Phenergan) {France) 1947
Phenylbutazone (Butazolidin)

{Switzerland} . . .. .. .. .. ...... 1952
Reserpine {Switzerland) . . .. ...... 1953
Chlorpromazine {Thorazine) {France) . . 1953
Promazine {Sparine) {France} . . . .. .. 54
Mepazine (Pacatal) {Germany) . ... .. 54

Benactyzine (Suavitil}) (Denmark) ... .1
Prochlorperazine {Compazine) (France) . 1954
Glutethimide (Donden{)(Swutzerland) 1
Methylphenidate (Ritalin) {Switzerland) | 1
Trimeprazine {Temaril) (France) 1

VACUNAS

OTROS PRODUCTOS

Acetanilid (Germany} . . ... ...... 886
Acetophenetidin (Phenacenn) (Germany). 1890
Aminopyrine (Germany} (Introduced
inmedicine) . . ..., .. ....... 1896
Antipyrine (Phenazone) {Germany)
(introduced in medicine} .. ...... 881
Arsphenamine (Salvarsan} (Germany) 1909
Aspirin (Germany) . ... ... .. ..., 1893
Atabrine (Quinacrine)} (Germany) . ... 1930
Colchicine {(England) {gout) .. ... ... 934
Cvclophosphamnde 1Cytcxan) {Germany). 1959
Dextran (Sweden) (?Iasma extender) . . . 1944
Dextrose {Germany) (synthesized) . . 1887
Dextroamphetamine suifate (Germany) . 1943
Diethylpropion {Tenerate) (Germany|) . . 1943
Digilanid {Germany) (introduced in
medicing) . . ... L 1926
Digitoxin (England) (isolated} 1936
Diphenylhydantoin {Germany) 1936
Ergonovine (Germany) 937
Ergotamine (Germany) 920
Hydralazine (Apresoline) (Switzerland) . . 1950
Ichthammol {Germany) . ... ...... 886
Magnesium Tnsnhcate (England) 936
Xudrm tGermanyl ... L e 954
PAS (para- am:nosallcylnc acid) (Sweden} . 1944
Penicillinase {Englan 94

Petn {Sweden

Phenindione (France) 909
Phenmetrazine (Prefudin} (Switzerland) . 1953
Phenylephrine {Germany) . . . ... ... 934
Pilocarpine (England} (on heart) . 1947
Pituitrin {France} (oxytocle) 1909
Potassium Bromide { ngland) 1935
Primaquine {Germany) 1926
Privine (Germany}. . . ... .. 1941
Promethazine HCI. {(France) . 1937
Sulfadimethoxine (Madribon) {Austria). | 1958
Sulfamethazine (Engand) [+

Sulfanilamide (German )

Sulfapyridine {Engtand 19.

Suffisomidine (Elkosin) {Switzerland) 1944
Thiocol (Switzerland) . .. .. ... ... 1808
Tolazoline (Switzerland) . . . . 1948
Urethan (England) . .. .......... 1946

Estrogenic substances {Canada)

Insulin {Canad4)

Griseofulvin (England) ., . ... ...
Phenoxyethyl peniciltin {England)

Hydrox}/zme {Atarax) (Belglum)
Rauwolfia Serpentina (india) . .
Primidone {England) P

Chlorambucil (Leukeran)
England) . . ... .. ........
hloroguanide (England}
antimalarial}) . ... ... ... ...,
Cyclopropane {Canada) .
Mechlorethamine (England)
Meclizine {Belgium}
Myleran {England)
Pentolinium Tartrate
{Engtand)
TrllodothJ/ronlne {Cytomel)
(Englan

(2]

1943

1922

. 1954

1959

Cortisone. . .. ... ... 1948
Methylprednisolone ... . . ..... 1957
Triamcinolone . . 1958
Dexamethasone . . . . 1958
Norethandrolone {Nilevar) . 1956
Norethynodrel {Enovid} . . . . ... 1957
Fluoxytmesterone (llalotestin) 1957
ACTH 1950
Phenformin {DBI} . . . ... 1959
Chlortetracycline . . ... .. ...... 1948
Oxytetracycline . . . . 1949
Viomycin 1950
Penicillin O PP 1950
Penicillin G benzathine . 1951
Erythromy¢in . 1952
Carbomycin . .. . . . ..... 1953
Tetracycline . ......... 1953
Cycloserine 1955
Oteandomycin . . . 1956
Tnacetyloleandomycm 1958
Vancomycin 1958
Demethy!chIor(etracyclme 1959
Butabarbital {Butisol) 1937
Meprobamate . . . . .. 1955
Perphenazine {Trilafon) . . 1957
Phenaglycodol {Uftran) . 1957
Chlorzoxazone . 1958
Phenelzine . .. ... 1959

Acetazoleamide (Diamox) . .. . .
Aminophylline . .. .......
Chlorothiazide (Diuril)
Chlorpheniramine PR
Dextropropoxyphene .
Dicyclomine ..
Dimenhydrinate .
Diphenhydramine (Benadryl) .
Ephedrine . .. ......
Glutamuc acid {mental
alertness) . . . ..
Hexylresorcinol .
Hydrochlorothuamde .
Inversine . .. .....
Ysoniazid . . . ... ..
Mercaptopurine . . . .
Nitrofurazone
Nitrofurantoin
Prantal . .. ......
Probenecid . ......,.....
Propantheline {Pro-Banthine) . . .
Pyribenzamine
ulfadiazine . . .. ..
ulfaguanidine
ulfamerazine

yn
Su|fatha||d|ne
Sulfathiazoie
Sulflsoxazole {Gantristin)
Theophylli
Thio-tepa . ......
Undecylenic acid . . .
Vitamin B-12

Estrone (St. Louis University) . . . 1839
Epinephrine {(Johns Hopkins University) 1897
Procaine penicillin G. (Dr. Simon

Ruskin) . ... .. ... . ... . 1945

Chloramphenicol (Yale Unlversny)
(Dr. Paul Burkholder) .

Bacitracin {U. S. Army}

S:reptomycm (Rutgers University)

Dr.S.Waksman) . ... .. ... . 1943
Tyrothricin {Rockefeller Institute) . 1949
Neomycin {Rutgers University) .. ... 1951
Fumagillin {New York Botanic

Garden) . .. ... ... ... ....... 1952
Nystatln (State of New York} . .. .. 1954
Salk vaccine {(University of Pittsburgb) . . 1953
Sabin vaccine (University of Cincinnati) . 1959
Chymotrypsin Rockefeller Institute) . 1955
Dicumarol {(University of Wisconsin} . . . 1941
Fibrinogen (Harvard} . . . . ... .. 194

Heparin (Johns Hopkins) .

Hyaluronidase (Rockefeller Institute) 1949

Streptokinase-streptodoruase {New York
University) ... ... ... ....... 1951

Trypsin (Rockefeller Institute) . ... .. 1951

Cuadro 5.10. Lugar en que se descubrieron los principales férmacos, hasta 1959.
Fuente: Informe Kefauver, 1961. Cuadro 38.
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Sobre otros beneficios proclamados
para los paises menos desarrollados
planea también la sombra de la du-
da. Se dice que las patentes promue-
ven la transferencia de tecnologia,
pero la exposicién hecha con ante-
rioridad sobre clausulas abusivas y
los estudios empiricos realizados
precisamente en Espana (UNCTAD
1974) o en Grecia y Portugal (Cilingi-
roglu 1975) sobre la industria farma-
céutica demuestran lo contrario.
También se sostiene que las paten-
tes promueven la inversion extranje-
ra. Pero paises sin patentes o con pa-
tentes débiles han sido objeto de for-
tisimos flujos de inversiones ex-
tranjeras en la industria farmacéuti-
ca, como es el caso de Italia o Espanfa
o el de Brasil que después de haber
suprimido el monopolio de patentes
farmacéuticas no vio disminuir el in-
terés de los inversores extranjeros
en el sector (White, 1979, p. 337).

Otro problema importante es el tipo
de investigacién que un sistema de
patentes estimula, si es que estimula
alguna. “Una cuestion muy real es
si la concesién de patentes al pri-
mar la obtencion de resultados in-
mediatos, en realidad lo que hace es
desviar recursos que de otro modo
se hubieran dedicado a investigacién
basica...” (Informe Kefauver, 1961,
p. 137). ’La mera existencia del privi-
legio de patentes sesga las activida-
des de investigacion hacia invencio-
nes patentables apartandolas de las
areas en que no se pueden obtener
patentes. Es decir, se discrimina con-
tra la investigacién bésica y se esti-
mula la investigacién aplicada. Tam-
bién se discrimina entre los varios
canales en que esta Ultima puede
discurrir. Desde un punto de vista
médico las actividades de investiga-
cidon estan desequilibradas debido a
que se pone énfasis excesivo en la
quimioterapia, mientras que campos
complementarios tales como la nu-
tricién, sanidad publica, bioquimica
y medicina preventiva estan infrava-
lorados. El caso de los antibiéticos
proporciona el ejemplo mas claro...
Mejor seria emplear menos esfuer-
zos en actividades que tienden a ha-
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cer de los microorganismos seres ca-
da vez mas resistentes a todo control
y gastar mas esfuerzos en intentar
hacer del hombre un ser naturalmen-
te més resistente a los microorganis-
mos. Las patentes también sesgan
las investigacion hacia la consecu-
cidn de nuevos productos y no hacia
el estudio pleno de las propiedades
de los compuestos conocidos”.
(Steele, 1968, p.1913. Ver también
Lall 1974, p. 149). “Los medicamen-
tos que emanan de los laboratorios
de investigacion comerciales casi
siempre son compuestos nuevos vy,
por consiguiente, patentables, aun-
que quedan en reserva casi dos mi-
llones de compuestos quimicos co-
nocidos que, en su mayoria, no han
sido objeto de investigaciéon farma-
coldgica” (Declaraciones del doctor
Wright en la Investigacién Harley, cit.
por Steele, 1969, p. 147).

Al contrapesar los costes y los bene-
ficios sociales de las patentes farma-
céuticas, dificilmente puede decirse
que el fiel de la balanza se incline del
lado positivo. Parece efectivamente
cierto que los costes impuestos por
las patentes, especialmente en tér-
minos de precios mas altos, no son
compensados por una capacidad in-
ventiva incrementada. En los paises
sin patente de producto pueden en-
contrarse precios mas bajos y mu-
chas innovaciones, como sefalara
Blair {1972). A la evidencia proporcio-
nada por la comparacion estatica en-
tre costes y beneficios en términos
estrictos de capacidad inventiva in-
crementada hay que anadir las ense-
nanzas de la historia sobre la rela-
cion, mas amplia, entre patentes y
desarrollo, en términos generales,
de la industria quimico-farmacéuti-
ca. Relacién ésta muy relevante,
pues es claro que un mayor poten-
cial en investigacion y desarrollo no
depende sélo de un elemento institu-
cional aislado sino de la solidez de la
estructura toda de la industria.

En 1868 quiebra en Francia la “’Fouc-
sine” al ser reconocido judicialmente
el derecho exclusivo del titular de la
patente y emigra a Suiza, libre enton-

ces de patentes, la floreciente indus-
tria gala de colorantes. Las factorias
que surgen entonces en Basilea son
el origen de la gran industria quimi-
co-farmacéutica suiza. Asi, en Fran-
cia, inmediatamente antes de la Pri-
mera Guerra Mundial, dice el gran
historiador de la industria quimica,
“no habia... manufacturas de pro-
ductos quimicos orgdanicos ni de los
inorgénicos con ellos relacionados...
las razones de este estado de cosas
hay que buscarlas en la legislacién
*de patentes y el arancel. La primera
sofocaba eficazmente toda posible
innovacién, ya que protegia el pro-
ducto final y, por tanto, impedia la
adaptacién de procesos de fabrica-
cion alternativos...” (Haber 1971, p.
157). Igualmente sefiala como una
de las causas del atraso en la indus-
tria americana de tintes antes de la
Primera Guefra Mundial, a pesar de
tener en el sector textil al demandan-
te de un sexto del consumo mundial;
“la legislacién de patentes imperan-
te. Como se podia patentar el pro-
ducto, no se podian desarrollar pro-
cedimientos alternativos para fabri-
carlo. Ademas, las leyes americanas
no contenian la obligacion de fabri-
car el objeto patentado”. (Ibid., p.
179). La situacion llegd a un extremo
tal que durante la Gran Guerra, Ale-
mania exportd colorantes a Estados
Unidos en submarino para burlar el
blogueo inglés. {Ibid., p. 188).

Por la misma época, “‘en Inglaterra,
nadie podia usar un determinado
proceso para hacer un tinte, porque
el producto estaba patentado; la
Baadische Chemical Company, una
empresa alemana, poseia la patente
sobre ese tinte. Levinstein and Com-
pany, un productor inglés de tintes,
desarroll6 un nuevo proceso para
hacerlo, que era mucho mejor que el
antiguo. La empresa alemana obtu-
vo una orden judicial en contra de la
britdnica que le prohibia usar el pro-
ceso, pero la firma alemana tampoco
pudo emplearlo, porque ho sabia cé-
mo. Asi... en este caso, el efecto de la
Ley de Patentes fue desterrar de este
pais por completo la manufactura
del tinte patentado. El duefo de la



patente no podia hacerlo porque no
sabia coOmo y el verdadero inventor
tampoco, porque se lo impedia una
orden judicial... Al final, se desplazé
la elaboracion a Holanda, donde los
alemanes no pudieron obtener una
patente”. (Gordon 1915, p. 310, cit.
por Penrose 1974, p. 103). En [a reite-
racion de esta experiencia en el mer-
cado farmacéutico, y sobre todo, en
la escasez de medicamentos durante
la Primera Guerra Mundial asociada
a las patentes inglesas, mas rigidas
que las continentales, han insistido
durante cincuenta anos los comités
parlamentarios encargados de refor-
mar la legislacion de patentes (Par-
ker en 1919; Sargent en 1973; Bank
en 1970), como se vio en el apartado
e) del epigrafe 5.6.1.

Hay una conexion, pues, entre el
despegue y ulterior crecimiento de
las industrias quimico-farmacéuti-
cas alemana hace cien afios e italia-
na hace treinta y la inexistencia de
patentes o la flexibilidad de la paten-
te de procedimiento. Inversamente,
también se ha apreciado una cone-
xién entre el estancamiento de las in-
dustrias norteamericana e inglesa a
principios de siglo y la presencia de
patentes rigidas. Hay que observar,
+« con White, que “‘en la mayoria de los

Notasal Epigrafe 5.6.2.

paises industrializados la patente de
producto fue introducida en la Gltima
década... por la comprobaciéon del
grado de desarrollo, integracion ver-
tical y expansién internacional alcan-
zados por la industria farmaquimica
nacional, luego de varias décadas de
crecimiento sobre la base de la libre
imitaciéon y mejora de las tecnologias
disponibles... Las tendencias al pa-
tentamiento completo han sido una
consecuencia, y no una causa, del
grado de desarrollo y autonomia in-
dustrial, no obstante lo cual, la
concesion o el reforzamiento de las
patentes farmacéuticas y el funcio-
namiento de ellas, ha estado y conti-
nda estando sujeto a tensiones y cri-
ticas derivadas de su impacto negati-
vo en la competencia, l0s precios y
otros aspectos de la economia nacio-
nal” (White 1979, p. 328). En los mis-
mos Estados Unidos las propuestas
legislativas tendentes a limitar el
monopolio de patentes farmacéuti-
cas resurgen continuamente (3).

En conclusiéon y a la vista de la evi-
dencia empirica e histérica disponi-
ble parece que puede decirse que las
patentes tienen mucho mas que ver
con el refuerzo de posiciones de mo-
nopolio y con la diferenciacion del
producto que con la innovacion.




5.7. EL SISTEMA DE PATENTES
ESPANOL

5.7.1. ElSistema de Patentes
espainol. Criticas

El sistema de patentes espanol, re-
gulado por el Estatuto de la Propie-
dad Industrial {1) es criticado desde
dos puntos de vista contrapuestos.
Primero, por quienes aceptan gue las
patentes, en general, son beneficio-
sas, y consideran necesario reforzar
al maximo los derechos del titular y
apoyar los principios del Convenio
de la Unién de Paris y la internacio-
nalizacién del derecho de patentes.
Entre tales criticos se cuentan ejecu-
tivos de empresas transnacionales,
personas ligadas a organismos de
cooperacion e integracién entre los
paises desarrollados (2) y muchos
juristas y agentes de la propiedad in-
dustrial (3). Asi, se ha dicho que “la
falta de actualizacion de dicha legis-
lacién se traduce en un sistema legal
de patentes que protege de manera
imperfecta el derecho de propiedad
del inventor y en este sentido actua
como un factor ostaculizador del de-
sarrollo tecnolégico espanol” (Fanjul
y Maravall, 1980). Segun esta co-
rriente de opinién, las patentes espa-
folas deberian hacerse mas rigidas,
mas excluyentes, mas fuertes en
cuanto barrera a la competencia, en
linea con lo que ha venido ocurrien-
do en los paises capitalistas mas in-
dustrializados en los diez ultimos
afos. Estas propuestas y esta linea
critica, en su conjunto, buscan mu-
chas veces fundamento en que “el
Estatuto sobre la Propiedad Indus-
trial es, segun ha reconocido unani-
memente la doctrina, una ley ex-
traordinariamente imperfecta” (Ber-
covitz 1978, p. 50). Modernizarla,
adecuarla a las realidades presentes,
corregir sus indudables fallas técni-
co-juridicas, se hace entonces equi-
valente al refuerzo de su contenido
monopolistico.

Desde un punto de vista contrapues-
to otros analistas que dudan de la
contribucién positiva de las patentes
al desarro tecnoldgico y aceptan que
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“en la practica constituyen un instru-
mento legal que estimula la concen-
tracion industrial reforzando las si-
tuaciones monopolistas y oligopolis-
tas’’ (Martin Gonzélez y Rodriguez
Romero, 1978, p. 60), juzgan negati-
vamente el Estatuto de la Propiedad
Industrial por no servir sino de ga-
rantia de un mercado para empresas
extranjeras (Gil Pelaez 1972); por
consolidar situaciones monopolisti-
cas (la vida de las patentes es excesi-
vamente dilatada y no selectiva, las
licencias obligatorias son ineficaces)
y por ser inatil para una politica dis-
criminante de desarrollo tecnolégico
al no existir examen de novedad
{Martin Gonzélez, y Rodriguez Rome-
ro, 1978, p. 114 y ss.).

Para ellos las patentes deberian con-
servar en Espana su relativa flexibili-
dad actual, disminuir su funcién de
barreras a la competencia restrin-
giéndola muy selectivamente o, in-
cluso, desaparecer totalmente o, al
menos, en alglin sector {(Gasoéliba
1978). Son recomendaciones orien-
tadas en una direccion similar a la
defendida por la UNCTAD y empren-
dida por paises de industrializacién
intermedia como México, Brasil o la
India. Con esta Uultima posicion
—enemiga del refuerzo monopolisti-
co de las patentes— conecta la de las
empresas espanolas pequenas y me-
dianas de ciertos sectores industria-
les muy tecnificados {(quimico-far-
macéutico, singularmente) que de-
fienden el “‘statu quo” actual.

La opinién segun la cual el sistema
de patentes espafnol —con todas sus
lacras— habria funcionado con la su-
ficiente flexibilidad como para no im-
poner barreras insalvables a la ad-
quisicidn, imitacion y aprendizaje de
tecnologia merece atencion. Dicha
flexibilidad, entendida precisamente
como adecuacién a la situaciéon de
relativo subdesarrollo tecnolégico
espanol, puede apreciarse en las si-
guientes circunstancias.

1. La existencia de figuras como la
patente de introduccion y los mode-
los de utilidad. Las patentes de intro-
duccién, casi exclusivas de nuestro



derecho, pueden concederse al no
inventor, ya que sélo requieren no-
vedad relativa {(que la invencion no
haya sido divulgada, practicada, ni
puesta en ejecucién en Espana); no
otorgan un privilegio exclusivo, sino
que pueden coexistir con importa-
ciones; el titular esta obligado a ex-
plotar sin que pueda suplir la falta de
explotacion por el ofrecimiento de li-
cencias y solo duran diez afos (Ber-
covitz 1978, pp. 56 y 57). Los mode-
los de utilidad estdn orientados a
“proteger las invenciones menores
en las que el objeto inventado es una
cosa con una forma determinada’
{Bercovitz 1978, p. 31) y también re-
quieren sélo novedad relativa. Pero
no terminan de ser totalmente flexi-
bles pues tienen igual duracién (20
anos) y confieren iguales facultades
que las patentes, y, absurdamente,
son mas dificiles de obtener que és-
tas (existe Ilamamiento a las oposi-
ciones por parte de terceros}). En
cualquier caso, se opina que ‘‘res-
ponden mucho mejor que las paten-
tes a las aportaciones que estad en
condiciones de realizar en la actuali-
dad la tecnologia espafola, esto es,
pequefnas innovaciones” (Bercovitz
1978, p. 87).

2. Los instrumentos procesales de
que puede servirse en Espana el titu-
lar de la patente y otros derechos
de propiedad industrial para defen-
der ante los Tribunales la exclusivi-
dad de su monopolio son relativa-
mente ineficaces. “La regulacion le-
gal vigente no otorga al titular de la
patente los medios indispensables
para garantizarle el derecho exclusi-
vo de explotacién” (Bercovitz 1978,
p. 90). En teoria cabe si ejercitar ac-
ciones penales pero su inadecuacién
al caso las hace practicamente indti-
les. La via de las acciones civiles esta
casi cerrada. La responsabilidad ex-
tracontractual del articulo 1.902 del
Cédigo Civil ofrece serias dificulta-
des y no esta reconocida una accién
de cesacién... “cuyo ejercicio pudie-
ra poner fin rdpidamente a una viola-
cion de patente ya iniciada, aunque
en un primer momento no se impu-

siera la cesacion sino como medida
provisional” (Bercovitz 1978, p. 93).

Por el contrario, el titular legitimo de
una patente puede encontrarse con
que el violador estid protegido por
una "patente de cobertura’’, ya que
no es dificil obtener una patente para
invenciones ya patentadas. En ese
caso ademas del procedimiento por
violacién para obtener su indemniza-
cion, el titular legitimo deberd em-
prender otro para conseguir la decla-
racion de nulidad de la patente de
cobertura, sélo después de la cual
podra imponerse la cesacion de la
actividad.

Resultado de esta situacion es el re-
ducido nimero de procedimientos
judiciales sobre patentes que se si-
guen y que se refleja en el “'el escasi-
simo numero de sentencias que
anualmente se dictan por el Tribunal
Supremo por violacién de los dere-
chos de patentes’” (Bercovitz, p. 95).
Tres en 1973 y 1974; cinco en 1975y
once en 1976 (lbid.).

De esta situacion cabe inferir la hip6-
tesis de que el titular de una patente
s6lo se embarcara en procedimien-
tos judiciales prolongados, caros y
de resultado incierto cuando se trata
de invenciones importantes, de no-
vedad indiscutible, y cuya utilizacion
por los imitadores/competidores su-
ponga pérdida respetables. En cam-
bio, en los casos mas frecuentes de
invenciones de menor transcenden-
cia y de novedad més discutible y en
los que se quiere abusar del privile-
gio conferido por la patente (por
ejemplo cuando se pretende cercar
un campo tecnoldgico), el incentivo
a emprender procedimientos como
los descritos sera mucho menor.

Un experimentado agente de la pro-
piedad industrial se ha referido a la
“’desconfianza en la eficacia de la Ley
de Patentes... a la que tantos investi-
gadores y empresas se acogen mu-
chas veces, no ya por detentar un de-
recho exclusivo, sino a titulo de pura
medida defensiva frente a audaces
imitadores” (Garcia Cabrerizo 1967,
p. 24).

65



Por consiguiente la ineficacia proce-
sal de las patentes espaholas —ex-
ceptuadas grandes innovaciones—
hace que apenas representen un
obstaculo a la transmisién libre entre
competidores/imitadores de las nue-
vas tecnologias (4) y que pueden ser
utilizadas relativamente menos que
en otros paises como instrumento
monopolistico. En el caso de las
grandes innovaciones, las patentes
espafolas si serian procesalmente
defendibles y operaria, pues, su efec-
to estimulante sobre dichas innova-
ciones altamente novedosas, consi-
derado por Scherer como Unica justi-
ficaciéon en Ultima instancia de la
existencia de esta institucion.

3. En Espana, a diferencia de otros
paises, estan reconocidas la obliga-
cion de explotar y las licencias obli-
gatorias en caso de falta de explota-
cion que han de ser ofrecidas y publi-
cadas por el titular. Es cierto que el
efecto es muy pequeno y casi solo si-
coldgico. La obligacién de explotar
se acredita mediante un certificado
de puesta en practica que se expide
rutinariamente; si no se obtiene, la
caducidad de la patente se evita con
el ofrecimiento de licencias pero el ti-
tular s6lo se ha de comprometer a
transmitir la patente y no el “know-
how" y puede transcurrir tanto tiem-
po en el procedimiento y negocia-
cion que el eventual licenciatario
pierda todo interés. Por eso, “de
42.000 patentes espanolas ofrecidas
en licencia o que renuevan el ofreci-
miento, tan s6lo 400 han llegado a
tener licenciatario y, por consiguien-
te, a explotarse” (Beguer de_Salva-
dor 1980, p. 12).

En suma, podria defenderse que los
efectos monopolisticos de las paten-
tes espanolas han quedado atenua-
dos por su escasa efectividad proce-
sal; por la existencia de dos institu-
ciones flexibles y muy utilizadas, las
patentes de introduccion y los mode-
los de utilidad, y por el efecto psicolé-
gico —por leve que sea— que produ-
cen las licencias obligatorias. Por
contra, el efecto estimulante que se
alega tienen las patentes sobre las
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grandes innovaciones no se habria
perdido.

Por consiguiente, la correccién de las
numerosas imperfecciones y defi-
ciencias técnicas del sistema de pa-
tentes espanol no deberia implicar el
fin de su flexibilidad. No debe ir
orientada hacia una consolidacién y
perfeccionamiento a ultranza de los
privilegios monopolisticos del titular
sino hacia una politica de desarrolio
tecnoldgico activa y selectiva.

5.7.2. La evidencia empirica

Si se examinan los datos espafoles
de patentes solicitadas (5) se com-
prueba que, aproximadamente a
partir de 1959, aumentan tales solici-
tudes hasta que a mediados de los
anos sesenta su cifra dobla la de la
década precedente. El méaximo se al-
canzd en 1966 con 13.765 nuevos ex-
pedientes. Luego se produjo una fle-
xion y desde 1975 estabilizacion en
torno a los 11.000. Parece claro que
esta evolucién no ha de relacionarse
so6lo con el ritmo de actividad econé-
mica sino también con el de la inver-
si6bn extranjera. La cuantiosa inver-
sion extranjera directa que fluye ha-
cia nuestro pais desde 1959 sin duda
determind la aceleracién en el ritmo
de solicitudes de patentes antes
resefado.

Del examen del nimero de patentes
solicitadas por y concedidas a espa-
fioles y extranjeros se deduce clara-
mente que desde 1965, fecha en que
las estadisticas permiten tal distin-
cion, disminuye monoétonamente la
proporcion de las primeras, como
puede apreciarse en el Cuadro 5.11.
Esta proporcion (18% en 1975), con
ser baja, “es similar a |a existente en
otros paises con un nivel técnico
mayor, por ejemplo, Gran Bretana.
Pero en el caso espafol puede influir
en la notable entidad de las patentes
concedidas a nacionales, la existen-
cia de las patentes de introduccién y
la ausencia de un examen previo”’
(Martin Gonzalez y Rodriguez Rome-
ro 1978, p. 179). Hay que insistir en
que para las patentes de introduc-



cidn se exige solamente la novedad
relativa y que “las solicitudes pre-
sentadas por extranjeros se refieren
en general a invenciones de impor-
tancia suficiente como para ser pa-
tentadas en el extranjero...” (Berco-
vitz 1978, p. 87).

Un dato muy expresivo es el numero
de patentes solicitadas por subditos
esparioles en paises extranjeros. En
1972 fueron 1.657 y en 1975, 1.763.
Naturalmente dichas solicitudes en
diversos paises pueden referirse a
una misma innovacién. En el Cuadro
5.12 se comprueba que Espana “ex-
porta” cincuenta y tres veces menos
patentes que Estados Unidos y que
ocupa el puesto 18 entre los paises
“exportadores” de patentes, mas re-
trasado que el que le corresponderia
por el volumen de su Producto In-
dustrial.

La no explotacion de las patentes es
relativamente facil de constatar en

Espana a través de los ofrecimientos
de licencias que se hacen, precisa-
mente, para evitar la caducidad por
no explotacion. Beguer de Salvador
(1980, p. 12) ha estimado en 42.000
las patentes espafolas ofrecidas en
licencia, equivalentes, aproximada-
mente, al 25% de las patentes conce-
didas en los veinte anos preceden-
tes. Teniendo en cuenta que el por-
centaje de patentes simplemente
abandonadas por obsolescencia vy
falta de viabilidad técnica y econémi-
ca ha de ser muy elevado, esta claro
que aquella cifra es buen exponente
de que la no explotacién es un feno-
meno extraordinariamente extendi-
do también en nuestro pais.

Aunque el apoyo empirico sea toda-
via muy pobre todos los sintomas
apuntan hacia una utilizacién muy
intensa de las patentes por empresas
extranjeras y con fines monopolisti-
cos ya que en buena medida no se
explotan.




5.8. LAS PATENTES
FARMACEUTICAS ESPANOLAS.
VALORACION

5.8.1. El régimen legal

Las patentes farmacéuticas espafio-
las, encuadradas en un sistema ge-
neral de suyo bastante flexible, re-
sultan ain mas eldasticas por las nor-
mas especiales que las rigen. En pri-
mer lugar nuestra legislacién elimina
la posibilidad de patentar cuales-
quiera sustancias (1) y expresamente
excluye como objeto de patentes las
férmulas farmacéuticas y medica-
mentosas. Cabe, sin embargo, pa-
tentar los procedimientos para obte-
nerlas (2). El espafol es, pues, den-
tro de la constelacion de posibilida-
des que en cuanto a patentabilidad
se sefialan en el epigrafe 5.5, un sis-
tema de patentes de procedimiento.
Ahora bien, aun dentro de esta cate-
goria la proteccion que confiere al ti-
tular es muy restringida.

En segundo lugar ocurre, en efecto,
que es al titular a quien le correspon-
de probar que el procedimiento
usurpado es, precisamente, el paten-
tado. Tal prueba es técnicamente ca-
si inviable, aunque no sea mas que
por la escasa colaboracion que el
presunto usurpador estara dispuesto
a ofrecer.

En tercer término es discutible que el
titular de la patente de procedimien-
to tenga —segun nuestro derecho
positivo— facultades para impedir la
importacion de productos farmacéu-
ticos fabricados en el extranjero con-
forme al mismo procedimiento pa-
tentado en Espafa. Es ésta una cues-
tion intensamente discutida por
nuestros mercantilistas (3).

Las consecuencias econdémicas de
un sistema como el referido son de
notable importancia y pueden afec-
tar tanto a la tasa de innovacion co-
mo a la concentracion monopolistica
del mercado.

5.8.2. Efectos sobre la innovacion

Lo primero que hay que resaltar es la
posibilidad abierta por la prohibicién
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de patentar los productos, de utilizar
industrialmente el descubrimiento
de nuevos procedimientos distintos
de los patentados para fabricar pro-
ductos ya conocidos. Puede arglirse
pues —con el argumento clasico uti-
lizado por la industria quimica ale-
mana a fines de! siglo XIX en favor
de la patente de procedimiento—
que las disposiciones espafiolas con-
tienen un estimulo claro para la in-
vestigacion y el desarrollo técnico, al
menos en sus etapas mas simples
(investigacién y desarrollo “aplica-
dos”). Podria arglirse también lo
contrario: que la debilidad del mono-
polio concedido por la patente de
procedimiento no incentiva suficien-
temente a las empresas para arries-
garse a invertir las sumas que la in-
vestigacion requiere. Con la vaiora-
cion hecha en epigrafes anteriores
de este ultimo razonamiento y te-
niendo en cuenta la situacién tecno-
légica “intermedia’” de nuestra in-
dustria parece que es al primer argu-
mento al que, en las condiciones pre-
sentes, hay que atribuir mayor peso.

La posibilidad de importar productos
fabricados en el extranjero por pro-
cedimientos patentados en Espafia
puede tener también efectos favora-
bles sobre la innovacién. Efectiva-
mente, las operaciones de muchas
empresas espanolas se basan en la
importacién de productos interme-
dios elaborados en el extranjero por
no titulares con procedimientos pa-
tentados en Espafa gracias a la ine-
xistencia de patentes de ningun tipo
(por ejemplo ltalia). Luego los some-
ten a procesos de preparacion final,
que implican o no alguna modifica-
cion técnica sobre los empleados por
el titular de la patente, y ponen a la
venta el especifico obtenido.

Por un lado, es cierto que asi se fo-
mentan actividades de meros “enva-
sadores’’ que se limitan a imitar pro-
ductos ya existentes; pero, por otro,
no es menos verdad que liberadas
las empresas con propdsitos innova-
dores de la inmensa carga que su-
pondria la investigacién y fabrica-
cion de los productos intermedios



fundamentales, pueden concentrar-
se en el desarrollo de nuevos proce-
dimientos y formuiaciones en el
marco de lo que se suele llamar in-
vestigacién aplicada. De hecho, gra-
cias a este estimulo existen en Espa-
fia algunas empresas cuyos departa-
mentos de investigacién no son un
embrién despreciable. “La legisla-
cién espanola, al permitir Unicamen-
te la patente de proceso, abre la posi-
bilidad a los laboratorios autéctonos
de copiar las innovaciones realizadas
en el extranjero. Los laboratorios au-
téctonos con mayores recursos y ni-
vel de competencia son capaces de
iniciar actividades de investigacién y
desarrollo con la finalidad de encon-
trar procesos alternativos y poner
versiones propias en el mercado far-
macéutico de Espafia de innovacio-
nes realizadas a nivel internacional.
Tal actividad no requiere, de hecho,
las impresionantes cantidades pro-
pias de la investigacién fundamen-
tal... pero al mismo tiempo obliga a
estos laboratorios a familiarizarse
con los métodos y procedimientos
propios de la investigacién farma-
céutica, lo que constituye un modes-
to pero positivo camino, tal vez el
Gnico para iniciar una via de investi-
gacién auténoma y para, a mas largo
plazo, entrar ya en la investigacién
destinada a encontrar productos
nuevos y competitivos...” (Gasdliba
1978, pp. 94 y 95).

Desde el punto de vista de su efecto
sobre la innovacién, el balance de
costes y ganancias de la patente de
procedimiento espafiola parece,
pues, ligeramente positivo. Sobre to-
do si se piensa que el principal coste
que supone, esto es, incentivar la
proliferacion de productos iguales,
puede ser reducido con los instru-
mentos de la politica registral, aje-
nos al campo de las propias paten-
tes. Asi pues, si se aceptara el argu-
mento en favor de la patente de pro-
ducto, de las férmulas equiparables
(patente de procedimiento con inver-
sion de carga de la prueba) o del mo-
nopolio de importacién para el titular
(el monopolio pleno estimula la in-
versién en investigacion y desarro-

lio), el balance se tornaria negativo.
Desaparecidas las posibilidades de
modificar procedimientos en Espana
y de importar intermedios, las empre-
sas espanolas tendrian dificultades
para no ser expulsadas del mercado
mucho antes de que diese frutos un
eventual programa de investigacién
en gran escala por ellas acometido y
para el que, en cualquier caso, care-
cen de recursos. Quedaria sélo la po-
sibilidad de que la investigacién fue-
se emprendida por las empresas
transnacionales, altamente improba-
ble dados los fuertes estimulos a la
centralizaciéon de estas actividades
en los paises sede, en la realidad
existentes.

Desde el punto de vista de su contri-
bucién como estimulo a la innova-
cién farmacéutica en Espana la pa-
tente de procedimiento es, pues, pre-
ferible a la de producto. Sin embar-
go, tampoco hay que ser excesiva-
mente entusiasta en cuanto a la pri-
mera. Los beneficios que origina no
son muchos y seguramente sélo
aventajan ligeramente a sus costes.
En este caso, como en otros, la rela-
cién de las patentes —cualquiera
que sea su contenido— con la inno-
vacién no parece absolutamente cla-
ra ni inmediata.

5.8.3. Efectos sobrela
concentracion monopolistica

El efecto de la legislacién espafiola
de patentes sobre la concentracion
monopolistica es mucho mas facil de
discernir. Esta claro que teniendo las
patentes por objeto la creacién de un
monopolio, su debilidad en el orden
juridico llevarad consigo la endeblez
del poder monopolistico del titular.
En Espana las débiles patentes de
procedimiento permiten que merca-
dos que con un régimen mas restricti-
vo serian monopolizados por el titular
de la patente sean compartidos por
él y otras empresas. En la préctica,
ello se traduce en la presencia
conjunta en dichos mercados de em-
presas transnacionales (que son las
propietarias de las patentes) y em-
presas de capital espafol imitadoras/
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innovadoras de procedimientos (es-
pecialmente procesos de prepara-
cién final) e importadoras de produc-
tos intermedios. De hecho, hay evi-
dencia de que la concentracién eco-
ndémica en la industria farmacéutica
espafola es menor que en otros pai-
ses (Lobo 1979).

Aun cuando su congruencia juridica
pueda discutirse, la solucion espano-
la que tolera la importacién de pro-
ductos fabricados por procedimien-
tos patentados en Espana es muy
positiva desde el punto de vista de la
concentracidon y constituye una au-
téntica compensacion a la inefectivi-
dad de la obligacién de explotar y un
freno a la transmutacion de las pa-
tentes farmacéuticas en monopolios
de importacion. De hecho, si el titular
de la patente farmacéutica espafola
de procedimiento {(una empresa
transnacional en la mayoria de los
casos) no la explota, es decir, si sim-
plemente quiere asegurar la reserva
del mercado espanol a sus exporta-
ciones desde su matriz, |la facultad de
importar que tienen las empresas es-
pafiolas le coloca en una situacion
analoga a la que tendria sin patente
de ningun tipo. En cambio, si explota
su patente de procedimiento podra
protegerse de las importacionts con
barreras arancelarias y de los com-
petidores interiores con la patente, al
menos hasta cierto punto dada su
elasticidad y hasta que éstos no de-
sarrollen un procedimiento alterna-
tivo.

Las posibilidades de crecimiento
abiertas a las empresas espafolas
con esta ruptura del monopolio de
importacién, que en las ocasiones de
no explotacion por el titular es la sola
sustancia de las patentes, no pueden
infravalorarse. Reparese, por ejem-
plo, en que las ocho sentencias del
Tribunal Supremo pertenecientes al
periodo 1963-1973 analizadas en
(Bercovitz 1974) se dictan en casos
que enfrentan a empresas transna-
cionales con empresas espafno-
las (4). Si dichas sentencias hubieran
aceptado un sistema mas rigido de
patentes, las empresas espanolas
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habrian de haber cesado en su activi-
dad.

La menor concentracion monopolis-
tica derivada de la flexibilidad de la
patente espafola es doblemente re-
levante porque como la Seguridad
Social es monopolista de demanda
le conviene mucho relacionarse con
oferentes cuyos intereses sean hete-
rogéneos e incluso encontrados. Si
la Seguridad Social hiciese uso de su
poder como demandante podria, en
virtud de esa fragmentaciéon y en-
frentamiento de la oferta, llegar a ex-
plotar en beneficio del consumidor la
debilidad del monopolio de patentes
espafiol, haciendo realidad los
efectos-precio actualmente bloquea-
dos por el juego de circunstancias
que caracterizan el mercado.

5.8.4. Efectos sobre precios y rentas

Hay que observar que aunque las pa-
tentes farmacéuticas espafnolas ten-
gan efectos monopolisticos relativa-
mente inferiores a las de otros pai-
ses, no siempre hay que esperar de
su elasticidad beneficios para el con-
sumidor en términos de menores
precios. Es un mercado en el que ele-
mentos estructurales distintos de las
patentes contribuyen a restringir la
competencia en precios. Las empre-
sas espafoias que importan interme-
dios e introducen ciertas alteracio-
nes técnicas, sdlo a veces se ven esti-
muladas a vender sus productos a
precios mas bajos que los de puro
monopolio. Por el contrario, este alto
precio de monopolio proporciona un
amplio “paraguas” que incluso llega
a cubrir las operaciones de empresas
ineficientes y explica su pervivencia.
De todos modos, la sustancial flexi-
bilizacion de esa formidable barrera
a la competencia que son las paten-
tes no deja de tener, en ocasiones
concretas —especialmente frente a
un comprador institucional con de-
manda menos rigida de lo usual en
este mercado— efectos beneficiosos
sobre precios. Hay sintomas, aln in-
suficientemente estudiados, de que
las empresas espafiolas competido-
ras de las transnacionales titulares



de las patentes, venden mas barato
(Lobo 1981).

Aun en los casos en que no se com-
pite en precios, la patente espanola
de procedimiento da lugar a un re-
parto de rentas entre las empresas
transnacionales y las espanolas. Este
reparto es importante porque hay
que suponer que —dados los meca-
nismos utilizados para la remision
de rentas al exterior por las empre-
sas transnacionales— implica no s6-
lo una distribucion entre empresas
sino también entre paises quedando
en Espahfa recursos que de otro mo-
do saldrian al exterior. Es por tanto
claro que el sistema de patente de
procedimiento vigente produce unos
efectos de precios y sobre todo ren-
tas que originan ganancias netas pa-
ra Espana.

5.8.5. Efectos sobre la inversion
extranjera

La opinidn, generalmente extendida,
de que las patentes —singularmente
las de producto— contribuyen a
crear un clima favorable a la inver-
sién extranjera ha sido criticada en el
epigrafe 5.6.2.

Un informe de la Camara Oficial de,
Comercio, Industria y Navegacion de
Barcelona indicaba, muy agudamen-
te, que los efectos del sistema de pa-
tentes no se refieren sélo a las activi-
dades innovadoras y a la concentra-
cién monopolistica del mercado sino
que “‘asimismo, una legislacién ex-
cesivamente favorable a la propie-
dad industrial frenard la inversién
extranjera” (1971, p.5). La flexibili-
dad de la legislacién espafola de pa-
tentes seguramente ha constituido
un estimulo de cierta importancia
para el aflujo de inversion extranjera
al sector. No siendo la empresa ex-
tranjera titular de la patente la (nica
autorizada a importar los productos
fabricados por el procedimiento a
gue ésta se refiere, cabe pensar que
tiene fuertes motivos para realizar in-
versiones defensivas en Espana para
la manufactura de sus productaos, es-
peciaimente cuando la expansion

metedrica de la demanday la politica
de precios aseguran altos beneficios.
Precisamente el Decreto de 20 de
septiembre de 1962, que reafirma
que la patente farmacéutica espafo-
la es de proceso, se ha interpretado
como reaccién de las firmas naciona-
les frente al establecimiento de nu-
merosas empresas extranjeras tras
la liberalizacion de la inversion ex-
tranjera directa en 1959 (Gasdliba
1978, p. 61).

5.8.6. Sintesis y valoracion final

Sintetizando las ideas anteriores hay
ue decir que el sistema espafiol de
patentes farmacéuticas (como cual-
quier otro sistema de patentes) es
dudoso que tenga influencia decisiva
sobre la tasa de innovacidn. Pero en
la alternativa de elegir entre la paten-
te de procedimiento existente y una
hipotética patente de producto hay
que decidirse por la primera, ya que
con ella la balanza se inclina —aun
ligeramente— del lado de los benefi-
cios, mientras que en el caso de la
segunda se inclinaria firmemente del
lado de los costes.

La elastica patente de procedimiento
espanola también tiene ventajas so-
bre la de producto en cuanto a la
concentracion monopolistica del

mercado pues no la estimula decisi-
vamente. No s6lo ha dado lugar a
ciertas actividades de investigacion

aplicada en algunas empresas espa-
nolas; también explica, en buena
medida, la presencia misma de em-
presas espanolas en el mercado.
Gracias a ella pueden adquirir en los
mercados internacionales sin mono-
polioc de patentes los productos in-
termedios que precisan o desarrollar
procedimientos alternativos para su
obtencidn y fabricarlos. Perviven asi
sin que las empresas transnaciona-
les puedan expulsarlas e incluso
compiten exitosamente en ciertos
submercados. Esta competencia no
se refleja forzosamente en los pre-
cios, y, por tanto, el consumidor no
siempre se beneficia de su reduc-
cién. Pero la distribucién de rentas
que tiene lugar entre las empresas
espafolas y extranjeras permite que
queden en Espafa recursos que de
otro modo saldrian al exterior. Se
coincide, pues, plenamente con la
conclusién de Gasdliba: "que debe
defenderse la necesidad de mante-
ner la patente de proceso, sin dejar
de considerar como valida la alterna-
tiva de supresion del derecho de pa-
tentes a los productos farmacéuti-
cos, ya sean substancias quimi-
co-farmacéuticas o especialidades’
(Gasdliba 1978, p. 111). Idéntica re-
comendacion ha hecho White (1979)
para Argentina cuyo sistema de pa-
tentes y situacion estructural de la in-
dustria son muy semejantes a los
nuestros.




5.9. Elfuturo de las patentes
farmacéuticas espanolas

Como ha quedado dicho, los actores
protagonistas en el escenario de las
patentes son las empresas transna-
cionales y las empresas propiedad
de espafoles cuyos intereses a la ho-
ra de dominar el mercado farmacéu-
tico entran en contradiccion. Los
efectos que sobre este conflicto se
han atribuido al sistema esparnol de
patentes no podian por menos de
convertir en extraordinariamente es-
cabrosa cualquier propuesta de re-
forma. Para el analisis de este con-
flicto, cuya evolucién determinara el
futuro de las patentes farmacéuticas
espafnolas, conviene profundizar en
la consideracion de los actores men-
cionados y en su estrategia. Frente a
una actitud defensiva de las empre-
sas nacionales, las empresas trans-
nacionales han observado una con-
ducta activa o agresiva, en conso-
nancia con su caracter de fuerza as-
cendente en la economia internacio-
nal y en la espanola al menos desde
1960. Esta ofensiva ha sido igual de
“flexible” y ha seguido parecidas
etapas a las senaladas brillantemen-
te por White {1979, pp. 345 y ss.) pa-
ra el caso argentino, tan similar al es-
panol. La primera tactica ha discurri-
do por via judicial intentando afirmar
el monopolio de patentes (especial-
mente el monopolio de importacién
en caso de no explotacién) sobre la
base del derecho positivo vigente.
Del fracaso de esta tactica ya se ha
dado cuenta, oportunamente.

La segunda tactica ha consistido en
la promocion de propuestas de refor-
ma legislativa en nuestro pais. En
muchos casos no se trata —ni mu-
cho menos— de una promocion di-
recta, sino del impacto beneficioso
que para las empresas transnaciona-
les tienen los mecanismos normales
de difusion de la ideologia dominan-
te y de las propuestas de “racionali-
zacion burocratica’ que emanan de
los paises mas industrializados y que
no proporcionan resultados univoca-
mente prefigurados (1). En otros
casos, por contra, cabe hablar, sin du-
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da, de presiones directas en favor de
una determinada reforma legislativa.
Malograda también esta via se recu-
rre a una tercera tactica, extraordina-
riamente poderosa. Se procede a im-
pulsar la reforma desde instancias
internacionales, entre ellas el Merca-
do Comun.

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

El primero fue el de la Seccion de
Justicia del Instituto de Estudios Po-
liticos, terminado a principios de
1966 (Instituto de Estudios Politicos,
1967). El segundo, el anteproyecto
de Ley de Patentes y Modelos de Uti-
lidad de la Comision Oficial para la
Reforma del Estatuto de Propiedad
Industrial, constituida por Orden Mi-
nisterial de 23 de marzo de 1960, de-
pendiente del Ministerio de Industria
Y que se termind en 1970 y no se pu-
blicé (2). Ninguno de los dos ante-
proyectos llego a ser ni siquiera con-
siderado por el Gobierno. “La razén
de este fracaso radica en la regula-
ciéon que ambos anteproyectos esta-
blecen en relacién con las invencio-
nes quimico-farmacéuticas’ (Berco-
vitz 1978, p. 122). Més en concreto, el
que tuvo mayores posibilidades le-
gislativas, el del Ministerio de Indus-
tria, entrdé en via muerta “por la opo-
sicién decidida, rotunda, de una par-
te de la industria quimico-farmacéu-
tica” (Bercovitz 1974 b, p. 17).

En efecto, entre los industriales “‘es
imposible evitar una diferenciacion...
de un lado aquellas grandes empre-
sas de ambito supranacional... Por
otro lado... otras industrias de carac-
ter puramente nacional... que por...
falta de medios no han podido iniciar
el camino de la investigacidn... Des-
de luego, y no 'hay que ocultarlo, la
actitud de estos dos grupos diferen-
ciados ante el problema de la nor-
mativa juridica de las patentes es
contradictoria” (LOpez-Vivié 1974,
pp.471y 472). Esa oposicidn se puso
claramente de manifiesto en una en-
cuesta (3) y en la actitud de dos cor-
poraciones patronales bien caracte-
risticas, Farmaindustria (1970) vy la



Cémara de Comercio de Barcelona
(1971) que en consonancia con su
composicién, defendieron los intere-
ses de las empresas nacionales, co-
mo se comprueba en los documen-
tos citados.

Alberto Bercovitz (1974 c) resumio la
regulacién que el anteproyecto del
Ministerio de Industria daba a las in-
venciones farmacéuticas en los si-
guientes términos:

1.° Prohibicién de patentar las in-
venciones de productos farmacéuti-
cos, aungue se admite la patentabili-
dad de los procedimientos.

2.° Posibilidad de patentar los proce-
dimientos llamados “anélogos”.

3.° Extension del ambito de protec-
¢ion de la patente de procedimiento
a los productos directamente obteni-
dos por el procedimiento patentado.

4.° Inversién de la carga de la prue-
ba a favor del titular de la patente.

5.2 Un régimen de licencias obliga-
torias de dudosa eficacia o muy
complicado.

Estas previsiones coincidian en lo
fundamental con las del Instituto
{(Bercovitz 1968, pp. 122, 152, 173
y 177).

La patente farmacéutica aparecia,
pues, en los Anteproyectos, de forma
muy distinta a lo que todavia ocurre
en la actualidad, como una patente
de procedimiento muy reforzada de-
bido al juego de las caracteristicas
enumeradas en segundo, tercero vy
cuarto lugar. Desde el punto de vista
de las compafias transnacionales
era una regulacién que no quedaba
muy lejos del 6ptimo por su ex-
cluyente rigidez muy parecida en sus
efectos a la patente de producto, y
con la ventaja adicional de una apa-
riencia menos volcada en su favor.
La inefectividad y complicacién de
las licencias obligatorias previstas
—a cuyo funcionamiento agil, si es
que es posible, habria que atribuir un
papel esencial en el marco de un sis-
tema endurecido— contribuia a ese
resultado {(4).

A las empresas de capital nacional
no investigadoras e importadoras de
productos intermedios la solucién
del Anteproyecto les resultaria gra-
vemente perjudicial. Especialmente
porgue con el punto tercero “‘se trata
de fortalecer el derecho de exclusiva
que otorga la patente... para que su
titular pueda impedir las importacio-
nes desde el extranjero de los pro-
ductos obtenidos por el procedi-
miento patentado’’ (Bercovitz 1974 ¢)
y {Fernandez Novoa 1974).

Finalmente, las empresas de capital
nacional que realizan trabajos de in-
vestigacién cientifica, por limitados e
imitativos que estos sean, parece
que querfan ser protegidas de los
efectos del reforzamiento de la pa-
tente de procedimiento a través de
las llamadas patentes dependientes.
Con ellas puede patentarse el proce-
dimiento de obtencién de un deriva-
do de un producto cuyo procedi-
miento de obtencidn ya esta a su vez
patentado y, sobre todo, puede obte-
nerse una licencia obligatoria del ti-
tular de este ultimo (5). El equilibrio
que trataban de lograr los Ante-
proyectos —cuya complicacion es
tan tipica del Derecho de la Propie-
dad Industrial— era muy inestable.
Centrandose en su interpretacion
econémica parece que hay razones
suficientes para pensar que su adop-
cién hubiera impuesto costes netos
al sistema econémico espafol; por el
contrario, las empresas transnacio-
nales resultarian beneficiarias sin
que tales beneficios acreciesen a Es-
pafa. La primera razén es que la le-
gislacion de patentes —cualesquiera
que sean sus previsiones— parece
no tener mucho que ver, dadas las
condiciones realmente existentes,
con la promocién de los avances téc-
nicos. Pero, como ha quedado dicho,
si se ha de elegir entre patente de
procedimiento y patente de producto
o figuras equiparables a ella hay que
elegir la primera. Por lo que se refie-
re a la concentracién del mercado es
absolutamente seguro que se ha-
brian originado costes para Espafa.
La apropiacion integra de las rentas
monopolisticas por las empresas ex-
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tranjeras daria lugar a una transfe-
rencia de recursos al exterior mayor
que la actual. La composicion de
fuerzas en el mercado se alteraria en
perjuicio del monopolista de deman-
da (la Seguridad Social) en el evento
de que éste decidiese realmente asu-
mir esta posicidon, ya que quedaria
enfrentado a una oferta mucho mas
homogénea.

5.9.2. Recientes acontecimientos en
la internacionalizacion del Derecho
de Patentes. Efectos sobre el sector
farmacéutico

La importancia del Convenio de la
Unién de Paris es tal que ha sido
considerado como auténtica Carta
Magna del Derecho de patentes. En
los ultimos afos se han celebrado
varios tratados conectados con la in-
ternacionalizacion creciente del capi-
tal y los procesos de integracién su-
pranacional que también son muy
relevantes. En algunos casos impli-
can una presion irresistible para alte-
rar las regulaciones nacionales de
patentes con argumentos que, a me-
nudo y al menos a corto plazo, tienen
poco que ver con las necesidades del
desarrollo de la industria nacional.
Antes de entrar en su examen indivi-
dualizado conviene apuntar que, en
todo caso, suponen un refuerzo o ex-
tensién del patentamiento, especial-
mente favorable a las empresas
transnacionales que son las que mas
patentan en pluralidad de paises (6).

1970 11.810 2.966
1971 11.662 2754
1972 11.763 2.488
1973 11.664 2.135
1974 11.642 2.036
1975 10.622 1.903

5.9.2.1. £/ Tratado de Cooperacion
en Materia de Patentes (PCT)

Fue firmado en Washington —a ins-
tancias principalmente de los Esta-
dos Unidos— el 19 de juniode 1970y
Espafa no se ha adherido a él. Basi-
camente pretende reducir los costes
y simplificar los tramites que acarrea
pretender la proteccién de patentes
en una pluralidad de paises ‘’susti-
tuyendo todas esas solicitudes que
habria que presentar en cada pais
por una sola (la “solicitud internacio-
nal de patente’’) con validez en todos
los paises firmantes” (Vereda Espa-
da 1981 b, p. 83), aunque la conce-
sién o denegacién sigue siendo pre-
rrogativa nacional.

El procedimiento PCT incluye cierto
examen previo mediante un informe
sobre busqueda internacional para
determinar el estado de la técnica en
la materia de que se trate. El PCT
proporciona maximas ventajas a
quienes solicitan numerosas paten-
tes en multiples paises {las empresas
transnacionales) y en definitiva, im-
plica un refuerzo de la proteccion
que otorga. No considera la docu-
mentacién en espafiol para el exa-
men previo ni nuestra lengua como
idioma de trabajo. La no adhesién
parece por todo ello bastante cohe-
rente con nuestros intereses econé-
micos generales y con los del sector
quimico-farmacéutico en particular,
aunque para las empresas espanolas
mas dindmicas que patentan en el

25,2 8.844 74,8
23,8 8.808 76,2
20,2 9.265 78,8
18,3 9.529 81,7
17,6 9.506 82,4
18,1 8.619 819

Cuadro 5.11. Solicitudes de patentes presentadas en Espafia 1970-1975.
Fuentes: La Propriété Industrielle y O.M.P.1. 1971-1977 (cit. por Curell Sufiol, 1979)
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exterior suponga un cierto coste te-
ner que presentar tantas solicitudes
cuantos sean los paises en los que
quieran patentar, en lugar de una
sola.

5.9.2.2. La patente europea

El Convenio de Munich sobre la pa-
tente europea de 5 de octubre de
1973, entrado en vigor el 7 de octu-
bre de 1978 establece la unificacién
del procedimiento de concesion de
patentes, cuya instruccion y resolu-
cién, con examen previo, se atribuye
a una Oficina europea con sede en
Munich. Las primeras han empezado
a concederse en diciembre de 1980.
A dicha “‘patente europea’ asi con-
cedida se le reconocen “efectos na-
cionales”, es decir, esta sometida al
mismo régimen que las patentes na-
cionales —que no son sustituidas si-
no que coexisten con ella— siempre
que en el Convenio no se disponga
otra cosa (Curell 1976, p. 139). Lo
que ocurre es que el Convenio no sé-
lo regula cuestiones de procedimien-
to sino también de fondo. Admite la
patente de procedimiento reforzada
—siendo eficaz la mera solicitud pu-
blicada transcurridos 18 meses des-
de su depdsito— aunque sin inver-
sion de carga de la prueba, inclusg
para productos quimicos, farmacéu-
ticos y alimenticios. Esto es, el mo-
nopolio conferido por la patente de
procedimiento se extiende al pro-
ducto directamente, y, por tanto, s6-
lo el titular puede importarlo. Ade-
mds, reconoce la posibilidad de pa-
tentar un producto ya conocido
cuando se le encuentre una aplica-
cién terapéutica.

La admisién de una patente tan es-
tricta provocd en la discusion del
Convenio la disconformidad de los
paises europeos menos avanzados
tecnolégicamente, entre ellos Espa-
fna. Como contrapartida obtuvieron
la posibilidad de formular una reser-
va que retrasa la implantacidon del
monopolio rigido que supone la pa-
tente europea para los productos re-
senados hasta el 7 de octubre de
1992. La solucion no les satisfizo y

Espana, Portugal, Turquia y Yugosla-
via no lo firmaron. El parlamento de
Dinamarca —pais de la Comuni-
dad— rechazd su ratificacion poste-
riormente. Dicha reserva tiene, de to-
dos modos, alcance limitado pues no
implica que la patente quede auto-
maticamente sin efecto, sino sélo
que puede ser anulada previo proce-
dimiento judicial (Beguer 1980,
p. 57). Ademas, el caracter reforzado
de la patente —es patentable un pro-
cedimiento y los productos directa-
mente obtenidos de éil— no puede
enervarse con reserva alguna.

La postura espafola ante la patente
europea ha sido objeto de un debate
de gran altura (7). A favor de la incor-
poraciéon de Espana al Convenio de
la patente europea se ha alegado
que se colaboraria a la unificacion
europea; tendrian las patentes
mayor valor econémico al haber sido
sometidas a la criba del examen pre-
vio; Espafa, “desde dentro’”’, podria
influir mas adecuadamente para de-
fender sus intereses, en especial, lo-

grar en el futuro que el espanol sea
reconocido como lengua de trabajo
de la Oficina Europea de Patentes. En
contra se ha aducido el mayor coste
de la patente europea; las graves di-
ficultades que puede suponer para
las empresas espafiolas que nuestra
lengua no sea idioma de trabajo de
la Oficina Europea y para nuestro fu-
turo desarrollo tecnoldgico que la
documentacién en castellano no sea
catalogada ni estudiada como ante-
cedente para el examen de nove-
dad (8); que favorece y flexibiliza la
introduccién de patentes extranjeras
en Espafa lo que puede tener efec-
tos sobre nuestro comercio de
exportacion (9). El perjuicio para la
industria quimico farmacéutica y ali-
menticia que implica endurecer las
patentes espafolas y la gratuidad de
estos costes al poderse beneficiar los
espanoles de las ventajas potencia-
les del Convenio dado que funciona
el principio de accesibilidad. El con-
flicto de interés entre empresas
transnacionales y nacionales fue
nuevamente determinante. “De he-

93.042 52,8
60.810 34,56
27.667 15,7
24.413 13,8
23.433 13,3
19.730 11,2
10.081 57
9.910 5,6
9.328 53
5.063 2,8
3.956 2,2
3.279 1.8
3.198 1,8
2.348 1,3
2.297 1,3
2131 1,2
1.927 1,09
1.763 1

Cuadro 5.12. Patentes solicitadas en paises extranjeros y factor de proporcién

respecto a Espafia, afio 1975.

Fuente: W.1.P.O., Industrial Property Statistics 1975, Ginebra 1977, {cit. por Curell Sufiol,

1979).
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cho, la intervencidn espanola no tu-
vo otra meta que |la de oponerse a la
patentabilidad de los procedimien-
tos quimico-farmacéuticos y fue pre-
cisamente en atencién a esa postura
por lo que se incluyd... la reserva”
(Bercovitz, 1978, p. 132).

La no incorporacion de Espafa al
Convenio de Munich, una vez sope-
sados detenidamente los efectos
economicos que para nuestro pais
acarrearia, parece muy acertada.
Ademas de las razones generales en
apoyo de esa decisién —singular-
mente el problema de lalengua— los
intereses de los sectores menciona-
dos —que ‘‘representan una gran
parte de la industria espafola’” como
dijo la delegacién espafola al renun-
ciar a la firma (10)— no van contra
los del desarrollo econdémico vy tec-
nolégico del pais en su conjun-
to {11). En consecuencia, parece que
hay que sumarse a la oposicion a la
incorporacion.

5.9.2.3. La patente comunitaria

Distinta de la patente europea aun-
que relacionado con ella es la paten-
te de las Comunidades Europeas, es-
tablecida por el Convenio de Luxem-
burgo de 15 de diciembre de 1975,
que no ha entrado en vigor por no
haber sido aun undnimemente ratifi-
cado por los paises miembros. El
Parlamento de Dinamarca ha recha-
zado la ratificacién y los-de irlanda y
Holanda adn no se han pronunciado
sobre ella (12). Se ha dicho que la pa-
tente comunitaria empieza donde
acaba la europea. Efectivamente, el
Convenio de Luxemburgo —que exi-
ge la previa adhesién al de Munich—
establece una patente Gnica e indivi-
sible para todos los paises de la Co-
munidad en base al principio de libre
circulacién de los factores entre los
paises sometidos a la integracion. La
patente comunitaria viene definida
ademds de por las caracteristicas
que adornan a la europea —de la
cual constituye una ampliacién o de-
sarrollo— por el principio de agota-
miento del derecho (13); por la limi-
tacién a la concesién de licencias
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obligatorias (14) y porque no se ad-
mite la prohibicién de patentar pro-
ductos quimicos, farmacéuticos o
alimentarios —ni siquiera durante un
periodo transitoric como en el Con-
venio de Munich—, lo cual, natural-
mente, es decisivo para nuestro sec-
tor.

En muchos casos se contempla la
adhesién de Espafa al Convenio de
Luxemburgo —y, por tanto, al de
Munich— como algo inexorable-
mente unido a nuestra incorporacion
a las Comunidades Europeas. Esta
idea debe ser revisada, primero por-
que la no ratificacién unanime de la
patente comunitaria por los actuales
miembros significa sencillamente su
no entrada en vigor. Segundo, por-
que la aceptacién por Espana de la
patente europea debe ser enmarca-
da en el proceso global de negocia-
cién. Como muestra la experiencia
de la primera ampliacién y las actua-
les dificultades de las Comunidades
hay elementos del ““acquis commu-
nautaire’” que fueron y son puestos
en cuestion por los paises candida-
tos y los propios paises miembros.

En el presente caso la argumenta-
cién espafiola puede descansar soli-
damente sobre la idea de que mala-
mente puede imponerse como inte-
grante del “acquis communautaire”
una regulacién gque nunca ha estado
en vigor para los paises comunita-
rios. En Gltima instancia es paraddji-
co y contradictorio con los objetivos
del Tratado de Roma que la patente
comunitaria uniformara el trato dado
en Espafa a empresas y mercancias
con el que recibirian en el resto de
las Comunidades, pero disminuyen-
do y no aumentado en nuestro pais
el grado de competencia y libertad
en la circulacién de factores, por par-
tir de un sistema mas flexible y con
menos elementos monopolisticos
que el comunitario.

5.9.3. Directrices para el futuro

Desde la perspectiva del desarrollo
economico espanol general y de su
sector farmacéutico en particular pa-
rece claro que hay que oponerse tan-



to a la legislacién nacional como a
los tratados internacionales tenden-
tes a reforzar y hacer mas exclusivos
los privilegios del titular de la paten-
te. No estd demostrado que estimu-
len la innovacion vy, por el contrario,
automaticamente, reafirman la con-
centracion monopolistica. Frente a la
tendencia apreciable en los paises
capitalistas mas industrializados y en
el derecho internacional orientada
en esa direccion habria que guiarse
por los criterios de la UNCTAD
—plasmados ya en el Nuevo Orden
Econémico Internacional—y en la le-
gislacion de paises como México di-
rigidos a facilitar la transmision y ad-

quisiciéon de conocimientos y tecno-
logia y a recuperar el equilibrio entre
el interés publico y el interés pri-
vado.

En lo que toca a la libertad de entra-
da en los mercados tiene, pues, ple-
no sentido la recomendacién de Ga-
soliba: "“El ejemplo de ltalia o Brasil
suprimiendo totalmente la aplica-
cion de patentes en el sector far-
macéutico deberia ser seguido por Es-
pana... Espafia podria entrar en los
mercados internacionales de mate-
rias primas con las mismas posibili-
dades de crecimiento y éxito que Ita-
lia o Brasil. Sin embargo, un requisi-
to necesario es la aboliciéon de cual-

quier clase de patentes’ (Gasdliba,
1978, p. 114). Y en lo que afecta al
desarrollo tecnolégico parece que no
tiene dificil respuesta la pregunta de
White: ““;Qué tiene més sentido: rea-
lizar una contribucién de dudosa efi-
cacia a la continuacion de la investi-
gacion y desarrollo de los paises in-
dustrializados (en cuya direccion y
difusion parece imposible participar)
O preocuparse por encauzary alentar
un area (aln limitada) de investiga-
cion aplicada en el pais que las em-
presas locales estan en condiciones
de encarar, siempre que no tengan
que enfrentarse con patentes?”’
{White, 1979, p. 360).
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ANEXO



ANALISIS DE

LOS PROBLEMAS

DE DEFINICION Y MEDIDA
EN LA INVESTIGACION
INDUSTRIAL
FARMACEUTICA

Las dificultades de definicion y medi-
da de la investigacién y el desarrollo
tecnoldgico en la industria farmacéu-
tica han sido extensamente discuti-
das por dos conocidos expertos in-
gleses Angilley y Teeling-Smith
(Chemicals EDC, Pharmaceuticals
Working Party, 1973) y (Angilley
1973). Por lo que se refiere a los in-
puts o recursos monetarios y huma-
nos dedicados a esta finalidad los
problemas presentados son basica-
mente cuatro; dos relacionados con
el computo del gasto y otros dos con
el del personal:

— El tratamiento que se haya de dar
a los servicios de caracter no técnico
y al aparato administrativo general
que se necesita para apoyar a la uni-
dad propiamente investigadora.

— El modo de computar ciertas acti-
vidades limite: desarrollo de proce-
sos, planta piloto, control de calidad,
evaluacién clinica de fos productos,
investigacién por cuenta de otras di-
visiones no farmacéuticas de la em-
presa; registro, patentes y marcas;
servicios de biblioteca e informacién
médica; alimentacién y cuidado de
los animales de experimentacion,
etc.

— El limitado significado atribuible a
las calificaciones académicas del
personal investigador como criterio
de clasificacién del mismo.

— El tratamiento estadistico que de-
be corresponder al personal admi-
nistrativo y de servicios o que esta
ocupado en las actividades limites.

La enumeracidn anterior es suficien-
te para comprender el amplio mar-
gen de discrepancia y error posibles
en la definicidon y en la medida de la
investigacion industrial farmacéuti-
ca. En concreto, los autores citados
concluyeron tras un examen de las
siete empresas cuyos laboratorios
de investigacién son los méas impor-
tantes de los situados en la Gran Bre-
tafa que sus préacticas contables en
materia de gasto eran, en general,
coherentes (excepto en algunas acti-
vidades limite como desarrollo de
procesos y planta piloto); pero cons-

tataron “la dificultad... que tenian pa-
ra definir el nimero de sus trabaja-
dores de investigacion” (Chemicals
EDC 1973, p. 13). En dicho pequeno
colectivo detectaron diferencias de
hasta el 60% en el gasto por investi-
gador, a su juicio inexplicables a no
ser que los criterios para contar el
numero de cientificos variaran am-
pliamente.

Los autores citados igualmente han
discutido los problemas de medida
del output de la innovacién farma-
céutica (Chemicals EDC 1973, p. 12 y
ss., Y Angilley 1973, p. 82y ss.). Entre
los criterios de medida posibles des-
tacan los siguientes:

— El ndmero de compuestos sinteti-
zados y el de tests de ““screening’” o
cribado llevados a cabo. Rechazan su
validez porque su variabilidad en
funcién de la metodologia investiga-
dora adoptada es muy grande. En su
opinidn se estaria aqui en presencia
de medidas de la propia actividad de
investitacion y no del output innova-
dor. Adn més, incluso dudan de su
valor como medidas de actividad en
virtud de la diversidad de métodos
con que puede abordarse la investi-
gaciéon famacéutica. Aluden a los
puntos de vista conflictivos manteni-
dos al respecto por las empresas y a
opiniones de expertos como la de
“un director de investigacién que
rehusaba computar el numero de
sintesis y abiertamente criticaba la
idea de que fuera deseable sintetizar
un gran nimero de compuestos y
contarlos como medida de activi-
dad” (Chemicals EDC 1973, p. 13).
Este modo de pensar es muy desta-
cable ya que es general la referencia
al gran nimero de compuestos que
se deben sintetizar para obtener uno
comercializable cuando se trata de
insistir en la magnitud del esfuerzo
de investigacion de la industria far-
macéutica, en sus riesgos, en sus
costes y en su alegada escasa
productividad(1).

— Otros dos posibles criterios de
medida considerados son el nimero
de “productos candidatos’ (aquéllos
que por mostrar una peculiar activi-

dad superan un punto critico en el
proceso investigador a partir del cual
son sometidos a estudios mucho
mas profundos), y el de solicitudes
de aprobacién oficial del estudio cli-
nico y comercializacién de aquellos
productos que la empresa considera
gue merecen llegar a dichos esta-
dios. Ambos son rechazados por au-
sencia de datos.

— Finaimente llegan a tratar de los
dos criterios verdaderamente rele-
vantes: el cémputo de las patentes
obtenidas por las empresas y el de
nuevos productos comercializados.
El cémputo de patentes obtenidas es
un indicador que presenta la ventaja
de la sencillez y disponibilidad de los
datos a él referidos. Desde luego su
utilizaciéon no ha quedado restringida
a la medida del output innovador far-
macéutico. Sus desventajas —que
Angilley y Teeling-Smith enfatizan—
radican en que no es un instrumen-
to adecuado para comparaciones in-
ternacionales (debido a las diferen-
cias en el régimen de patentes) y, en
el plano nacional, en que la propen-
sidn a patentar puede diferir de una
empresa a otra y, sobre todo, en que
las patentes de por si nada dicen so-
bre la diferente magnitud econémica
y técnica de la invencion (2).

— Si se tiene en cuenta, ademas, la
argumentacién del epigrafe donde
se sostiene que en su utilizacion co-
mo instrumento monopolistico radi-
ca su auténtica funcionalidad se pue-
de concluir que el nimero de paten-
tes obtenidas sélo puede llegar a ser-
vir como indicador lejano, de la acti-
vidad innovadora (3).

Lo sugestivo de la industria farma-
céutica en materia de economia de la
investigacién industrial es que hasta
cierto punto es posible obtener en
ella una medida directa del outputin-
novador. En efecto, éste se materiali-
za en nuevos productos cuya identifi-
cacién, en teoria, no ofrece mayores
problemas. Paul De Haen y su em-
presa consultora Paul de Haen Inc.,
estudian desde hace muchos afios el
ritmo de introduccién de nuevos pro-
ductos farmacéuticos en el mercado
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norteamericano. Su competencia y
autoridad son reconocidas con toda
generalidad. En la medida en que
pueda asumirse que la comercializa-
cion de un nuevo producto farma-
céutico normalmente no sera retra-
sada una vez que su seguridad y efi-
cacia estén comprobadas y en cuan-
to el mercado americano es el mas
grande del mundo(4), es claro que
los computos de Paul De Haen pue-
den dar una idea aproximada del rit-
mo innovador del sector.

Este simple cdémputo deja sin embar-

go pendientes dos cuestiones muy’

complejas. La primera es la del valor
relativo que deba atribuirse a dichas
innovaciones. En efecto, es necesa-
rio preguntarse por los méritos com-
parativos atribuibles a los distintos
productos y la respuesta es muy difi-
cil de encontrar. Las dos ponderacio-
nes que parece que agotan las posi-
bilidades existentes son la pondera-
cion por ventas y la evaluacién por
meéritos terapéuticos atribuibles a los
nuevos farmacos. Una y otra presen-

Notas al Anexo
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tan graves inconvenientes. La prime-
ra porque no es posible eliminar el
efecto de factores tan importantes
como las diferencias en la politica de
fijacion de precios, la capacidad co-
mercial de las companias y el énfasis
publicitario puesto en los distintos
productos (5). Asi, se ha llegado a la
sorprendente conclusién de que “los
productos de gran éxito suelen pro-
ceder de los grupos terapéuticos de
mayor venta y es raro encontrar en
los de ventas reducidas un producto
comercialmente significativo incluso
en términos de su propio grupo’
(Chemicals EDC, Pharmaceuticals
Working Party 1973, p. 24). La segun-
da, porque la subjetividad inherente
a las evaluaciones de méritos tera-
péuticos por paneles de expertos
puede dar lugar a sesgos importan-
tes (6).

El cdmputo de las innovaciones a
través de los nuevos productos co-
mercializados presenta otro proble-
ma. A saber, la influencia distorsio-

e pueden consegmr en
s 0N en §u mayoria du-
phca ones de. otros que estdn a la
rte 7, p. 3.053 y 3.054).

) consecuencua ciertas |nnova~

ciones aparecerian tomo més. rmpor- :

nadora que pueden tener las varia-
ciones en los requisitos legales exigi-
dos para su puesta en venta. En 1962
los Estados Unidos cambiaron su
sistema de aprobacion y comenza-
ron a exigir que los medicamentos
no fueran sélo seguros sino también
eficaces. No es arriesgado afirmar
que antes de dicha fecha el nimero
de innovaciones computados por
Paul De Haen esté inflado en cuanto
que incluiria productos que —como
ha quedado demostrado después
por el Estudio de Eficacia de la Aca-
demia Nacional de Ciencias Ameri-
cana— son ineficaces.

En conclusién, tanto por el lado de
los inputs como por el de los outputs
las dificultades metodoldgicas de de-
finiciéon y medida de las actividades
de investigacion industrial farmacéu-
tica son formidables. El hecho de
que debido a las peculiaridades del
sector las posibilidades de analisis
de las mismas sean excepcional-
mente prometedoras no las elimina
sino que refuerza su relevancia.
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