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Resumen:

La produccion y la distribucion de objetos terapéuticos, como medicamentos, vacunas o
diagnosticos, estin delineadas por los derechos de propiedad intelectual (DPD). Antes del
Acuerdo de Marrakech, cada pais establecia normas en términos de rango, duracion y alcan-
ce de la patente. El Acuerdo sobre los DPI relacionados con el comercio homogeneizo estos
tres ejes. Un espacio limitado ha permanecido para la instrumentacion de politicas sensibles
al interés publico y la salud publica. Su instrumentacion en los paises en desarrollo ha va-
riado, de acuerdo con la estructura industrial farmacéutica de cada pais, modificada a través
de las décadas por la IED y la inversion del Estado en ciencia y tecnologia. El articulo habla
sobre la instrumentacion del régimen de DpPI en México desde las reformas necesarias en DPI
para la firma del TLCAN hasta el T-MEC por el Senado mexicano.

Abstract:

Production and distribution of therapeutics, such as medicines, vaccines and diagnostics
are governed by intellectual property rights (IPRs). Prior to the Marrakech Agreement, each
country established its own rules for the duration, scope and enforcement of patents. The
TRIPS Agreement standardized these three elements, leaving limited room for maneuver in
the implementation of public-health-related policies. Implementation of the IPR system in the
developing world has, however, varied, depending on the structure of the pharmaceutical
industry of the country in question, shaped over the decades by foreign direct investment
and State investment in science and technology. This article discusses the implementation
of the PR system in Mexico, from the reforms required for the approval of NAFTA up to the
signing of the USMCA by the Mexican Senate.
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Introduccion

A lo largo de la sindemia de la covid-19,' una de las necesidades para
la contencion del virus es la coordinacion de las estrategias biomédicas
para la produccion y la distribucion de objetos terapéuticos, tales como
medicamentos, vacunas y diagnosticos. En el seno de la Organizacion
Mundial del Comercio (OMC), este interés se ha traducido tanto en la elec-
cion a la direccion general de la nigeriana Ngozi Okonjo-Iweala, cuyo
perfil esta relacionado con la salud global (expresidenta del Comité
de Direccion de Gavi, la Alianza de Vacunas),? como en las iniciativas,
propuestas por India y Sudafrica, para eximir los medicamentos, las vacu-

Segiin Richard Horton, editor de 7he Lancet,la actual pandcmia de covid-19 deberia ser mcjor
clasificada como sindemia, en tanto afectaala poblacion con padecimientos crénico-degenera-
tivos, como diabetes. Esto no deberia ser exclusivamente tratado con medidas de salud publica,
sino destinadas hacia combatir estas enfermedades prcvalcntcs, por cjcmplo, las medidas im-
positivas hacia el consumo de ciertos productos como los refrescos. Richard Horton, “Offline:
CcovID-19 Is Not a Pandemic’, en The Lancet, vol. 396, ntim. 10255, p. 874, 26 de septicmbre
de 2020, en hitps://doiorg/10.1016/S0140-6736(20)32000-6 (fecha de consulta: 28 de encro de
2021). El término sindemia fue acunado por el antropslogo Merril Singer.

9

Elaine Ruth Fletcher y James Hacker, “Gavi Board Chair Okonjo-Iweala Recommended As
World Trade Organization Director-General-U.S. Opposition Stalls Final Decision’, en Heal-
th Policy Watch, 28 de octubre de 2020, en hups://healthpolicy-watch.news/okonjo-iweala-wto-us-
stalls/ (fecha de consulta: 28 de enero de 2021).
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nas y los diagnosticos de la proteccion de los derechos de propiedad in-
telectual (DPD) hasta alcanzar la inmunidad mundial colectiva.’ Esta no es
la primera vez que la salud publica es objeto de interés para la OMC. A fi-
nales de la década de 1990, ante la epidemia de sida, hubo un intenso de-
bate en el seno de la OMC sobre la flexibilizacion del régimen de los DPI.
La flexibilizacion se refiere a los casos (por ejemplo, seguridad nacional
0 emergencia sanitaria) y los mecanismos (o sea, licencias obligatorias,
importacion paralela o exencion Bolar),* en los cuales el Estado puede
ejercer su agencia para preservar el interés publico por encima del de
los propietarios del conocimiento, permitidos por el marco juridico inter-
nacional del Anexo C del Tratado de Marrakech. Fue una batalla diplo-
matica entre Estados Unidos y los paises del Sur global, como Sudafrica,
apoyada por diversas organizaciones no gubernamentales como Act-
Up, Public Citizen o Médicos sin Fronteras. El tema central del debate
fue el ejercicio de licencias obligatorias y otras flexibilidades que libe-
raran de patentes a los medicamentos protegidos para tratar el VIH, ma-
sificar la produccion local y, de ese modo, disminuir el precio de estos
tratamientos. Pero la discusion no estaba circunscrita sélo a los produc-
tos relacionados con el VIH durante un tiempo determinado —premisa
por la que Estados Unidos abogaba—, sino que otras delegaciones defen-

Brook Baker, “South Africa and India’s Proposal to Waive Recognition and Enforcement of In-
tellectual Property Rights for COVID-19 Medical Technologies Deserves Universal Support,
But Countries Also Have to Take Domestic Measures’ en Health GAP Global Access Project,
10 de octubre de 2020, en /,v/tps:// /%ﬂ/z‘}}gﬂ[}.0(q/xozftb—q/ii[ﬂ—and—iiz//m,\‘—prnpom/—lo—umw—n’mgm—
tion-and-enforcement-of-intellectual-property-rights-for-covid-19-medical-technologies-deserves-univer-
sal-support-but-countries-also-have-to/ (fecha de consulta: 28 de enero de 2021).

De acuerdo con ¢l glosario de la OMC, la definicion de estos términos es la siguiente. La licen-
cia obligatoria se refiere a “la concesion de las autoridades a empresas o personas distintas del
titular de la patente para usar los derechos de la patente —fabricar, usar, vender o importar un
producto protegido por una patente (es decir, un producto patentado o un producto fabricado
por un proccdimicnto patcntado)— sin ¢l permiso del titular de la patcntc’f La importacion
paralela se trata de “productos comercializados por ¢l titular de la patente en un pais ¢ impor-
tados en otro pafs sin la aprobacién del titular de la patente’ basado en ¢l principio juridico de
agotamicnto de derechos. La exencion Bolar se refiere a “la posibilidad de que los fabricantes
de medicamentos gcnéricos obtcngan la autorizaciéon comercial, antes de que haya cxpirado
el periodo de proteccion y sin el permiso del titular de la patente” Organizacion Mundial del
Comercio, “Glosario de términos, en hups://wwwavto.org/spanish/thewto_s/glossary_s/glossary_s.
him (techa de consulta: 15 de febrero de 2021).
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dian, ademas, la liberacion de patentes por tiempo ilimitado para produc-
tos farmacéuticos contra cualquier enfermedad. El resultado de esto se
reflejo en la Declaracion de Doha de 2001, que explicita el ejercicio de las
flexibilidades hacia tratamientos contra cualquier enfermedad, y la deci-
sion del Consejo General de la OMC “Aplicacion del parrafo 6 de la De-
claracion de Doha relativa al acuerdo sobre los ADPIC y la salud publica”
de 2003, en la que se estipula la posibilidad de ejercer licencias obligato-
rias para la exportacion hacia un tercer pais sin capacidad de produccion
local.’ En el transcurso de casi dos décadas, el ejercicio de estas flexibi-
lidades no so6lo se han circunscrito a tratamientos del VIH, sino también
a aquellos destinados a enfermedades no transmisibles (ENT), como
la diabetes o el cancer, luego de que la reduccion en su incidencia forma-
ra parte de los Objetivos del Desarrollo Sostenible (ODS).

El radar mediatico de los DPI, al menos en México, se ha centrado
en aquellos paises del Sur que han ejercido las flexibilidades del Acuerdo
sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados
con el Comercio (ADPIC), inspiradas en la salud publica, tales como Bra-
sil, India, Sudafrica o Tailandia, apoyados por diferentes organizaciones
transnacionales. Estas se han enmarcado en el dilema moral entre el inte-
rés comercial sobre el publico, reflejado a través de lemas como “la ava-
ricia corporativa mata”, “los medicamentos no deberian ser un lujo”, “las
patentes matan pacientes” o “las patentes injustas a medicamentos cues-
tan vidas”. Si se asemejaran las figuras juridicas de la propiedad intelectual
con las de la propiedad, la licencia obligatoria (una de las flexibilidades
de la Declaracion de Doha) equivaldria a la expropiacion, en la que el
Estado tiene la capacidad juridica de ejecutarla bajo ciertas circunstancias
como la seguridad nacional o la salud publica.

Cada legislacion nacional establece las condiciones para su ejercicio,
en términos del procedimiento juridico, las circunstancias y las regalias.

> Frederick M Abbott, “The WTO Medicines Decision: World Pharmaceutical Trade and the
Protection of Public Health’, en American Journal of International Law, vol. 99, num. 2, abril de
2005, pp. 317-358; Duncan Matthews, “The WTO Decision on Implementation of Paragraph
6 of the Doha Declaration on the TRIPS Agreement and Public Health: A Solution to the
Access to Essential Medicines Problem?” 20 de octubre de 2003, en hutps://core.ac.uk/download/
pdf/30695054 pdf (fecha de consulta: 28 de enero de 2021).

Revista Mexicana de Politica Exterior, nimero 119, enero-abril de 2021, pp. 259-284, ISSN 0185-6022

263

Talia Rebeca Haro Baron |



Derechos de propiedad intelectual, comercio y acceso a medicamentos: de la Ronda de Uruguay al T-MEC |

264

No so6lo los paises del Sur las han instrumentado, sino también los del Norte.
Un par de ejemplos; el primero tuvo lugar después del ataque terrorista
del 11 de septiembre de 2001. Estados Unidos ejercio una licencia obliga-
toria para la produccion de un medicamento contra el antrax; el segundo,
se dio recientemente durante la pandemia de la covid-19. Alemania, Canada
y Francia reformaron el procedimiento para facilitar el ejercicio de licencias
obligatorias destinadas a la produccion masiva de insumos médicos para
combatir la enfermedad, incluidos las vacunas y los diagnosticos.® Aunque
en las campanas transnacionales de acceso se ha relacionado el ejercicio
de flexibilidades con una reduccion en el precio de los insumos médicos,
en la ciencia politica, esta relacion se ha vuelto compleja al evidenciar que el
ejercicio de flexibilidades en la cadena farmacéutica relativa a la adquisi-
cion gubernamental de productos farmacéuticos no esta necesariamente
relacionada con la contencion en el precio, como en el caso de Ecuador.”
Es decir, la disminucion del precio se ha relacionado con otras estrategias
como el control de precios a los farmacéuticos, instrumentada por Colom-
bia,®la cual ha sido objeto de intensa presion durante la negociacion de tra-
tados de libre comercio, como en el caso con la Union Europea.

Si bien las campanas transnacionales de acceso orientadas a la salud
publica han sido las mas mediaticas sobre el régimen de DPI, desde la década
de 1990 todos los paises lo han transformado, incluido México, dando ori-
gen a una casi homogeneizacion del régimen mediante su integracion en la
agenda comercial a partir del Anexo 1C del Acuerdo de Marrakech (Acuerdo

¢ Andrew Greene, “COVID-19: Countries Race to Strengthen Compulsory Licensing Legis-

lation”, en Devex, 30 de junio de 2020, en hetps://wiww.devex.com/news/sponsored)/covid-19-coun-
tries-race-to-strengthen-compulsory-licensing-legislation-97595 (fecha de consulta: 28 de encro de
2021); Susan K. Sell, Private Power; Public Law: The Globalization of Intellectual Property Rights,
Cambridge, Cambridge University Press, 2003.

Tatiana Andia, “The Inverse Boomerang Pattern: The Global Kaletra Campaign and Access to
Antiretroviral Drugs in Colombia and Ecuador’, en Studies in Comparative International Develop-
ment, vol. 50, nim. 2, junio de 2015, pp203-227;T. Andia, “Pharmaceutical Intellectual Proper-
ty Rights Protection and Access to Medicines in Ecuador. State Sovereignty and Transnational
Advocacy Networks” en Rochelle Dreytuss y César Rodriguez-Garavito (eds.), Balancing Weal-
th and Health: The Battle over Intellectual Property and Access to Medicines in Latin America, Oxford,
Oxford University Press, 2014, pp. 195-221.

T. Andia, “The Inverse Boomerang Pattern...”.
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sobre los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el Comer-
cio [ADPIC]). Su instrumentacion en el ambito local durante emergencias
sanitarias cuestiono el balance con el interés publico, originando nuevas
reformas en el ambito internacional. En estas tres décadas, una constante
interaccion ha ocurrido entre el ordenamiento juridico internacional y su
instrumentacion en el ambito local, mediada por las agencias del Estado,
como el Legislativo (representando a sectores industriales locales y transna-
cionales), el Ejecutivo, las oficinas de patentes, las autoridades regulatorias
y las de competencia econémica. El resultado de la instrumentacion no s6lo
ha dependido de la ideologia de la agencia, sino también de la estructura
industrial local. Las interacciones entre las reformas internacionales con su
respectiva instrumentacion local se han denominado olas.

La primera ola de reformas en el ambito mundial fue impulsada a par-
tir de la agenda comercial de la OMC; las minimas diferencias en los pai-
ses en desarrollo fueron resultado de su instrumentacion, ya sea porque
las fuerzas internas se cineron a lo estipulado por el ADPIC a través de una
disputa entre el Ejecutivo y el Legislativo debido a una industria farmacéu-
tica local fuerte, como en Argentina, o bien, instrumentaron normativas
excediendo el ADPIC en un acuerdo entre el Ejecutivo y el Legislativo debido
a una industria local débil, como en el caso de México.’ Las diferencias
en la instrumentacion de las reformas en los DPI se han situado en tres ejes:
la duracion (es decir, los 20 anos, o la extension de este periodo como
consecuencia de retrasos de la oficina de patentes en el otorgamiento),
la tension entre el interés puablico y los propietarios del conocimiento (o
sea, la facilidad para el ejercicio de las flexibilidades, como las licencias
obligatorias o la exencion Bolar), y el rango de proteccion (es decir, si es
solo al proceso y al producto farmacéutico establecido por el Acuerdo
sobre los DPI, o también a procesos secundarios, referidos a la proteccion
a un nuevo uso de un producto ya existente en el mercado).'” En México,

Kenneth C. Shadlen, Coalitions and Compliance: The Political Economy of Pharmaceutical Patents in
Latin America, Oxford, Oxford University Press, 2017; Inside NAFTA, Reporting on NAFTA im-
plementation and trade policy in the Americas from the publishers of Inside US. Trade, ntim. 26, Washin-
gton, Inside NAFTA, diciembre de 1996.

1" K. C. Shadlen, “The Politics of Patents and Drugs in Brazil and Mexico: The Industrial Bases
of Health Policies’, en Comparative politics, vol. 42, num. 1, octubre de 2009, pp. 41-58; Manuel
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la primera ola no se dio con la integracion a la OMC, sino durante la nego-
ciacion del Tratado de Libre Comercio de América del Norte (TLCAN);
uno de los requisitos que solicito la Oficina del Representante Comercial
de Estados Unidos fue reformar antes la Ley de Invenciones y Marcas,
y la Ley sobre el Control y Registro de la Transferencia de Tecnologia y el
Uso de Explotacion de Patentes y Marcas, y su Reglamento. El Ejecutivo
habia rechazado tajantemente cambios profundos en el régimen de DPI
durante la década de 1980."

La segunda ola fue orientada por movimientos transnacionales y paises
del Sur global hacia el interés puablico relacionado con la salud publica
que dieron lugar, en el seno de la OMC, a la Declaracion de Doha y la “Apli-
cacion del parrafo 6 de la Declaracién de Doha”.*2 Este entorno internacio-
nal, aunado a la expansion de la cobertura universal de salud en el ambito
nacional, enmarco las iniciativas en los congresos locales para transformar
el régimen de los DPI, impregnandolo con el espiritu de salud publica.
En México, la expansion de la cobertura encontro su reflejo en la creacion
del Seguro Popular, a través del Fondo de Proteccion contra Gastos Catastro-
ficos, destinado a los medicamentos caros y protegidos para diferentes tipos
de cancer, el VIH o la tuberculosis C.”* Al presionar el presupuesto publico,

Becerra Ramirez (coord), Propiedad intelectual'y farmacéuticos: hacia una politica de Estado, México,
Instituto de Investigaciones Juridicas-UNAM./ Asociacion Nacional de Fabricantes de Medica-
mentos, 2013); Inside NAFTA, Reporting on NAFITA implementation and trade policy in the Americas

[from the publishers of Inside USS. Trade, nim 24, Washington, Inside NAFTA, noviembre de 1995.
K. C. Shadlen, “The Politics of Patents and Drugs...”; M. Becerra Ramirez (coord.), op. cit.

U. S. Trade Representative, “Fact Sheet. Special 301 on Intellectual Property” 25 de mayo de
1989, en hitps.//ustr.gov/sites/default/ files/1989%20Special%20301 %20Report pf (fecha de consul-
ta: 13 de febrero de 2021).

> Marfa Cristina Rosas, “La Ronda de Doha: alcances y limites, en M. C. Rosas (coord.), Que
las “Rondas” no son buenas... La OMC y la Ronda de Doba: sproteccionismo vs desarrollo?, México,
UNAM/Sistema Econémico Latinoamericano, 2003, pp. 33-60; OMC, “Declaracion relativa al
Acuerdo sobre los ADPIC y la salud puablica’ wT/MIN(01)/DEC/2,20 de noviembre de 2001,
en hitps://wwwwto.org/spanish/ thewto_s/minist_s/min01_s/mindecl_trips_shim (fecha de consulra:
28 de encro de 2021); Pascale Boulet y Rachel M. Cohen, “La crisis del acceso a los medica-
mentos en materia de propiedad intelectual de la Ronda de Uruguay: los pacientes frente a las
ganancias, en M. C. Rosas (coord.), op. cit., pp. 423-441; D. Matthews, gp. cit.

Julio Frenk, Eduardo Gonzdlez-Pier, Octavio Gémez-Dantés, Miguel A Lezana y Felicia Marie

Knaul, “Comprchensive Reform to Improve Health System Performance in Mexico, en 7he Lan-
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se discutieron iniciativas tanto para flexibilizar los DPI (por ejemplo, flexibi-
lizacion en el uso de las licencias obligatorias o la insercion del mecanismo
de oposicion en la oficina de patentes), como para la adquisicion guber-
namental. No se buscaba el control de precios, sino la centralizacion del
proceso de adquisicion gubernamental con el fin de reducir el precio
a partir del volumen adquirido.** El resultado de estos intentos reformistas
dependio6 de las estructuras industriales asentadas luego de la primera ola.
En México, la primera ola solo reforz6 y amplifico la estructura industrial
transnacional, lo que impidi6 las reformas orientadas a la salud publica
de la segunda ola.

La tercera ola de reformas ha estado definida por un conjunto de trata-
dos de libre comercio regionales, impulsados por Estados Unidos, como
el Acuerdo de Asociacion Transpacifico (TPP, por sus silgas en inglés) o la
renegociacion del TLCAN, los cuales han incorporado nuevas figuras juri-
dicas en DPI, como la proteccion de los ensayos clinicos con una duracion
determinada o patentes a nuevos usos —debido a la expiracion a los 20 afios
de las patentes otorgadas luego de la Ley Federal de la Propiedad Indus-
trial (LFPD) en 1991. Si el resultado de la negociacion ha sido determinado
por la industria transnacional, representada por el Representante Comercial
de Estados Unidos, al ser negociadas multiples agendas, como la de reglas de
origen; la instrumentacion en los congresos locales ha dependido de las
coaliciones internas. Mientras la estructura industrial transnacional se ha
asentado a lo largo de las décadas, teniendo 70% del valor del mercado far-
macéutico local,’® una incipiente industria local en la frontera tecnologica
se ha creado, por medio de la inversion del Estado en ciencia y tecnologia.
Al mismo tiempo, la industria farmacéutica genérica ha sido consolidada,

cet,vol. 368, ntim. 9546, 28 de octubre de 2006, pp. 1524-1534; Dela Redaccion, ‘Atenderd Seguro
Popular a més pacientes con hepatitis C’, La Jornada, 31 de julio de 2018, p. 33, en haps://wwnw.
Jornada.commx/2018/07/31 /sociedad/033n2s0c (fecha de consulta: 28 de enero de 2021).

Pero esta iniciativa corresponde al sector publico, donde son adquiridos un cuarto del valor de
los medicamentos, siendo los tres cuartos restantes en el sector privado.

Juan de Villafranca, “Punto de quicbre para la industria farmacéutica mexicana’, en Comercio
Exterior, num. 22, abril-junio de 2020, pp. 32-35, en hitp://www.revistacomercioexterior.com/revis-
1as/22/1588640874278 pdf (fecha de consulta 12 de febrero 2021).
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por medio de estrategias de desarrollo como las compras gubernamenta-
les. La instrumentacion del T-MEC refleja estos fendmenos.

Si bien numerosos académicos han citado que el acceso esta relacionado
con varios factores,'® como la cercania a una clinica o la cobertura de salud,
la inflacion de los productos farmacéuticos en México, desde la reforma a la
ley de DPI en 1991, se ha incrementado mas que la inflacion en general.'”” En el
periodo 2000 a 2008, la inflacion de los medicamentos fue de 59.7%, en tanto
que la general fue de 43.5%." Si a principios de 1990 (antes de las reformas
de los DPI, asi como de la flexibilizacion en el control de precios de 1997),
en México los precios de los medicamentos eran cinco veces mas bajos que en
Estados Unidos y tres veces mas que los de la Union Europea,’ un lustro
después, ajustando el ingreso en México, el precio de los medicamentos
resultaba cinco veces mas alto que en Estados Unidos.? A partir de 2017,
comenzo a reducirse la brecha de la inflacion de los productos farmacéu-
ticos respecto a la general; se argumento que esto se debi6 al vencimiento

Janeth Tenorio-Mucha, Marfa Lazo-Porras, Liliana Hidalgo-Padilla, David Beran y Margaret
Ewen, “Precios, disponibilidad y ascquibilidad de insulina en farmacias p(ll)licas y privadas en
Perd’, en Revista Panamericana de Salud Piblica, nam. 43, octubre de 2019, en htps://wwwncbi.
nhn.nib.gov/pme/articles/PMC6822689/ (fecha de consulta: 12 de febrero de 2021); Pierre Moi-
scy Elizabeth Docteur, Pharmaceutical Pricing and Reimbursement Policies in Mexico, Paris, OCDE
(OECD Health Working Papers, 25), 2007, en hitps://doiorg/10.1787/302355455158 (fecha
de consulta: 28 de enero de 2021); Veronika ] Wirtz et al, “Essential Medicines for Universal
Health Coverage’ en The Lancet, vol. 389, nim. 10067, 28 de encro 2017, pp. 403-476, en hr-
1ps://www thelancetcom/ action/showPdf 7pii=S0140-6736%2816%2931599-9 (fecha de consulta: 5
de marzo de de 2021); Margaret Ewen, Huibert-Jan Joosse, David Beran y Richard Laing, “In-
sulin Prices, Availability and Affordability in 13 Low-income and Middle-income Countrics’
en BMJ Global Health, vol 4, num.3, junio de 2019, en hups://www.nchinlm.nih.gov/pme/articles/
PMC6570978/ (techa de consulta: 12 tebrero de 2021).

Banco de México, “Principales indices mensuales (CP154)” en hutps://wwiwbanxico.orgmx/Sieln-
ternet/consultarDirectoriolnternetAction.do?accion=consultar Cuadroeid Cuadro=CP154¢ locale=es
(fecha de consulta: 28 de enero de 2021).

Comit¢ de Competitividad y Centro de Escudios Sociales y de Opinion Publica, Situacion del
sector ﬁrmﬂa”uﬂm en Meéxico, México, Camara de Dipu tados LXI chislatura, 2010, p. 36.

PierreMoiscyElizabeth Docteur, Pharmaceutical Pricing and Reimbursement Policiesin Mexico, Paris,
OCDE (OECD Health Working Papers, 25), 2007, p. 29, hitps://doiorg/10.1787/302355455158
(fecha de consulta: 28 de enero de 2021).

2 Jbid.,p. 30.
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de patentes, asi como al otorgamiento de registros sanitarios para los pro-
ductos genéricos, lo que multiplico la oferta en el mercado.

Si otros dominios de los DPI, como el de internet o los cultivos transgé-
nicos, han recibido mayor atencion en la discusion puablica en México, en el
area farmacéutica, el silencio ha reinado durante las reformas al régimen.
Esto no es de menor importancia, ya que este régimen de DPI establece
las normas de produccion y distribucion de los medicamentos, asi como
aquellas excepciones establecidas por el Estado para interrumpir o agili-
zar el fin de estos derechos y propiciar mayores productores en el mer-
cado. Por estas razones, en este articulo analizo las tres olas de reformas
del régimen de los DPI en el sector farmacéutico en México, cuyo resultado
ha sido la extension en el cumplimiento los DPI respecto al ambito multila-
teral en el Acuerdo sobre los ADPIC. Para analizar este entramado, utilizaré
documentos del Congreso de la Union, del United States Trade Represen-
tative, la coleccion de Inside NAFTA,?! asi como entrevistas a distintos repre-
sentantes de asociaciones nacionales y transnacionales.

La primera ola: los DPI se vinculan a lo comercial
(las propuestas de la OMC y el TLCAN)

Los temas de los DPI se discuten en el seno de la OMC y no en la Orga-
nizacion Mundial de la Propiedad Intelectual, creada en 1967, destinada
a este ambito, porque desde la década de 1970, la Oficina del Represen-
tante Comercial de Estados Unidos intent6 vincular la agenda de propie-
dad intelectual con la comercial en el ambito multilateral, primero en la
Ronda de Tokio, y posteriormente en la de Uruguay, en el ahora extinto
Acuerdo General sobre Aranceles Aduaneros y Comercio (GATT, por sus
siglas en inglés). El objetivo era no solo extender la proteccion de los
DPI, sino también contar con sanciones comerciales respecto a su viola-
cion.?* Si bien los intentos no fueron exitosos durante la Ronda de Tokio,
si lo fueron en la de Uruguay, que tuvieron como resultado el Acuerdo

21 Larevision de esta coleccion fue de 1995 a 1997.

2 S.K.Sell,op. ci.
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sobre los ADPIC, el Anexo 1C del Acuerdo de Marrakech al cual los paises
debian suscribirse para integrarse a la OMC.

Este acuerdo provoco una ola mundial de reformas a la legislacion
interna en materia de DPI, la cual habia sido rechazada por los paises
en desarrollo durante la década de 1980.% Este rechazo estaba circuns-
crito al Movimiento de los Paises No Alineados, surgido en la década
de 1970, en el que el tema farmacéutico se convirtié en uno central. En este
ambiente internacional, multiples paises en desarrollo habian transfor-
mado sus regimenes de DPI, como México, que en 1977, bajo un Ejecu-
tivo nacionalista y populista, minimiz6 la duracion de las patentes a diez
anos destinadas exclusivamente a procesos (no a productos, posibilitando
la ingenieria inversa) y facilito el ejercicio de las licencias obligatorias.*
Durante la siguiente década, debido a la presion externa, el Ejecutivo
solo hizo cambios moderados en 1987, otorgd patentes al proceso, pro-
metiendo proteccion al producto hasta 1997,% sin aumentar la duracion
de las mismas.

Para acceder a la OMC, los paises debian firmar el Anexo 1C (el Acuerdo
sobre los ADPIC), lo cual significaba casi homogeneizar los DPI, en térmi-
nos de duracion, rango y alcance. Este fue un cambio profundo respecto
a los siglos precedentes. A principios del siglo XIX, una heterogeneidad
habia prevalecido en los regimenes de los DPI, siendo éstos flexibles,
brindando la posibilidad de instrumentar politicas industriales basadas
en la ingenieria inversa, gracias al aprendizaje de tecnologias del extran-
jero.?® En algunos paises los extranjeros no tenian el derecho de paten-
tar. El primer acuerdo internacional, que regulo los DpI, fue el Convenio

2 Kenneth Shadlen, “Patents and Pills, Power and Procedure: The North- South Politics of Pu-
blic Health in the WTO, en Studies Comparative in International Development, vol. 39, nim. 3, scp-
tiembre de 2004, pp. 76-108.

% Jaime Alvarez Soberanis, “La Ley de Invenciones y Marcas y las facultades que otorga al Re-

gistro Nacional de Transferencia de Tecnologia’, en Revista Mexicana de la Propiedad Industrial y
Artistica, X1V, ntim. 27-28, encro-diciembre de 1976, pp. 67-95.

Manuel Becerra Ramirez, La propiedad intelectual en transformacion, México, Instituto de Investi-
gaciones Juridicas-UNAM, 2009.

Ha-Joon Chang, Pateando la escalera. Estrategias de desarrollo econdmico desde una perspectiva bistérica,
México, Fundacion México Social Siglo xx1,2011.

Revista Mexicana de Politica Exterior, nimero 119, enero-abril de 2021, pp. 259-284, ISSN 0185-6022



de Paris para la Proteccion de la Propiedad Industrial de 1883, que esta-
blecié como tnico principio el trato nacional. Durante todo el siglo XX,
los Estados retuvieron soberania en términos de la duracion, el rango y la
tension entre el interés puablico y los propietarios del conocimiento. Esta
heterogeneidad de regimenes prevalecio hasta 1995, cuando 13 empresas
posicionaron la agenda de homogeneizacion ante la Oficina del Repre-
sentante Comercial de Estados Unidos. Ahi solicitaron a los paises otorgar
patentes al proceso y el producto farmacéutico durante 20 anos. Segin
entrevistas con la propia industria, el Acuerdo sobre los ADPIC integro
95% de sus peticiones, excluyendo las patentes retroactivas y el ejercicio
de las licencias obligatorias.?”’

La vinculaciéon de los DPI con la agenda comercial no sélo tuvo lugar
en el ambito multilateral, sino también en el regional y bilateral a través
de los 14 tratados de libre comercio firmados por Estados Unidos, los cua-
les han extendido el régimen de proteccion de los DPI respecto al Acuerdo
sobre los ADPIC a favor de los propietarios en diferentes dominios, inclu-
yendo el drea farmacéutica, por medio de la presion del United States
Trade Representative.?® Esto se conocidé como ADPIC plus.” Desde hace
dos décadas, numerosas campanas transnacionales han argumentado que la
expansion del régimen de DPI, a favor de los propietarios, esta relacio-
nado con un aumento en los precios y, por tanto, con la reduccion en el
acceso a productos protegidos. Por esto, se ha advertido sobre contener
la extension del régimen a partir de la firma de tratados de libre comercio
bilaterales y regionales con Estados Unidos, o por la presion de los Spe-
cial 301 Report, publicados anualmente por la Oficina del Representante

7 S.K.Sell, op. cit.

U.S. Trade Representative, 1989 Special 301 Report’, 25 de mayo de 1989, en bitps://ustrgov/si-
tes/default/files/1989%20Special%20301%20Report.pdf (fecha de consulta: 13 de febrero de 2021).

?  Samira Guennif'y N. Lalitha, “TRIPS Plus Agreements and Issues in Access to Medicines in

Developing Countries’ en Journal of Intellectual Property Rights, vol. 12, ntim. 5, septiembre de
2007, pp. 471-479; S. K. Sell, “Tr1PS Plus Free Trade Agreements and Access to Medicines’ en
Liverpool Law Review, vol. 28, nam. 1, abril de 2007, pp. 41-75; David Vivas-Eugui, Regional and
Bilateral Agreements and a TRIPS Plus World: The Free Trade Area of the Americas (F1:4.4), Ginebra,
Quaker United Nations Office, 2003.
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Comercial de Estados Unidos, es decir, las “listas negras” de los paises viola-
dores de DpI, elaborados con las sugerencias de la industria transnacional.*

A pesar de estas advertencias respecto a la salud publica, la firma de los
tratados de libre comercio ha continuado, porque la negociacion de los trata-
dos ha significado sustituir los esquemas preferenciales removibles por cuo-
tas fijas,* es decir, el acceso al mercado estadunidense deja de estar sujeto
a discrecionalidad. Esto ha movilizado a numerosos sectores, ajenos a esta
agenda, para apoyar el cambio del régimen de los DPI a favor de las peticio-
nes de la industria transnacional farmacéutica con sede en Estados Unidos,
convirtiéendola en uno de sus aliados para la firma de los acuerdos.* El resul-
tado final ha derivado en la dependencia comercial con Estados Unidos y de
la estructura industrial farmacéutica transnacional y local,® que determina
las coaliciones internas.

Al observar la estructura industrial farmacéutica transnacional en México,
en 1980, las empresas extranjeras representaban 46 de las 50 principales
industrias activas, incluyendo las diez principales, asi como tres cuartos de las
ventas en el mercado privado.?* Por otro lado, de 1985 a 2000, la dependen-
cia con el mercado estadunidense, asi como los niveles de dependencia
politica comercial (es decir, el comercio por medio de los esquemas prefe-
renciales removibles de Estados Unidos) eran muy altos.* Una vez que la
Oficina del Representante Comercial de Estados Unidos solicitd a México
la reforma de las leyes de DPI para comenzar la negociacion del TLCAN,
los exportadores ajenos a esta agenda, organizados en asociaciones como

30

Se puede consultarlos Special 301 Reports, de 198922020, en U.S. Trade Representative, “Spe-
cial 301 Report’ en hutps://ustrgov/issue-areas/intellectual-property/special-301 (fecha de consulta:
13 de febrero de 2021)

A partir del aumento de las tarifas arancelarias al acero y aluminio, asi como la determinacién

de cuotas de importacion, impuestas en la presidencia de Donald Trump, tanto en Canadd
P P p P

como en México, quedaron dudas sobre el objetivo del acuerdo comercial, en tanto, éste hacia

prcdcciblc clintercambio.

K. C. Shadlen, Coalitions and Compliance...

Por cjcmplo, el nimero de industrias nacionales o su posicion de ventas respecto a las transna-
cionales.

K. C. Shadlen, Coalitions and Compliance.... p. 97.
S Jhid., p-101.
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el Consejo Empresarial Mexicano para Asuntos Internacionales (CEMAD),
pero con interés en el acceso al mercado estadunidense, estuvieron dis-
puestos a aceptar las reformas.*

En México, la reforma de las leyes de DPI en 1991 se dio en un completo
silencio, a diferencia de otros paises, como Argentina, Brasil o Guatemala.
En abril de 1991, en una sesion nocturna, el Congreso aprobo esta reforma
sin ningln tipo de presion ni de la industria local ni de organizaciones
transnacionales. La reforma consistio en lo acordado en el Acuerdo sobre
los ADPIC mds las patentes retroactivas y las restricciones al uso de licen-
cias obligatorias.’” Dar patentes retroactivas significo) aumentar el nimero
de patentes otorgadas por el Estado mexicano. La Gnica concesion a la
industria local fue mantener la estrategia proteccionista de las compras
publicas,® una de las pocas herramientas de desarrollo con las que atn
cuentan los Estados en el siglo Xx1.%

La segunda ola: a favor de la salud
publica. La Declaracion de Doha

En 2000, debido a los precios excesivos de los antirretrovirales en Suda-
frica, impuestos por las companias transnacionales, se llevo a cabo un de-
bate en el seno de la OMC, respecto a las flexibilidades del Acuerdo sobre
los ADPIC. Si bien, éstas estaban estipuladas en el Acuerdo, cabian dudas

% Ibid, p. 102.

Mientras varios paises solicitaban producir localmente los productos patentados, con el fin de
que no sc ¢jercieran las licencias obligatorias; México ofrecié cumplir este requisito por medio
dela importacion, no eldela produccién local.

# Setenta por ciento de las compras del Instituto Mexicano de la churidad Social y el Institu-

to de Seguridad y Servicios Sociales de los Trabajadores del Estado eran hacia las industrias
farmacéuticas locales. Mauricio de Maria y Campos, exsubsecretario de Fomento Industrial,

entrevista de Talia Rebeca Haro Barén, 28 de febrero de 2020.

# Cristina Puga, Los empresarios organizados y el Tratado de Libre Comercio de América del Norte, Méxi-

co, Facultad de Ciencias Politicas y Soci':llcs—UNAM/Migucl Angcl Porrtia, 2004; HJ. Changy
Antonio Andreoni, “Industrial Policy in the 21sc Century’, en Development and Change, vol. 51,
nam. 2, marzo de 2020, pp. 324-351, en hitps://doiorg/10.1111/dech.12570 (fecha de consulta:
28 de enero de 2021).
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sobre su ejercicio en la produccion local o la importacion de objetos pro-
tegidos, con el fin de asegurar medicamentos a los pacientes. Mientras
Estados Unidos abogaba por limitar su ejercicio a los tratamientos de VIH
durante un periodo determinado, otras delegaciones, como Sudafrica,
apoyaban su ejercicio a cualquier tipo de enfermedad, incluyendo el sida,
la tuberculosis y la hepatitis C, sin limite de tiempo. Esta version fue la
que prevalecio en la Declaracion de Doha de 2001. Las flexibilidades in-
cluian las licencias obligatorias, la importacion paralela (Ia posibilidad de
importar un medicamento del extranjero, sin el permiso del propietario
de la patente) y la exencion Bolar (la posibilidad de realizar ensayos clini-
cos de un medicamento genérico antes de la expiracion de la patente).
Una pregunta quedo sin resolver: ;qué pasaria con los paises sin pro-
duccién local? Esta se resolvio con la decision “Aplicacion del Parrafo
6 de la Declaracion de Doha”, que establecia que los paises con capaci-
dad de produccion podian ejercer licencias obligatorias con la finalidad
de exportar estos objetos a aquéllos que no la tuvieran. Por ejemplo, Ca-
nada ejercio una licencia obligatoria con el fin de exportar su produccion
del antirretroviral TriAvir hacia Ruanda en 2007. Este conjunto de instru-
mentos tuvo como objetivo permitir, bajo el régimen juridico internacio-
nal, la agencia del Estado para propiciar la proliferacion de productores
en el mercado a partir del ejercicio de las flexibilidades. Si bien este episo-
dio fue proclamado por las campanas transnacionales como una victoria
de la salud publica sobre los DPI, la Declaracion no revirtio los términos
previos del Acuerdo sobre los ADPIC (por ejemplo, no redujo la duracion
de las patentes a diez anos ni eliminé las patentes al producto ni al proce-
so farmacéutico), sino mds bien, reafirmo los espacios atn libres. ™

A pesar de estar contempladas en el ambito internacional, un paso esen-
cial era su instrumentacion en el ambito nacional, cuyo resultado final depen-
di6 de las coaliciones internas. En México, cada intento por instrumentarlas
se vio contrarrestado por la industria transnacional, representada por la Aso-
ciacion Mexicana de la Industria de la Investigacion Farmacéutica (AMIIF),

©OMC, op. cit.

" Nitsan Chorev, “Narrowing the Gaps in Global Disputes: The Case of Counterfeits in Kenya’ en
Studies Comparative in International Development,vol. 50, ntim. 2, mayo de 2015, pp. 157-186.
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la asociacion representante de la industria transnacional, que hizo mas dificil
el ejercicio de éstas. México cedio a estas presiones, incluso cuando ningin
tratado de libre comercio estaba siendo renegociado, al recibir amenazas
de poner en peligro la negociacion de otras agendas, como la de migracion.
En esta segunda ola, tres reformas fueron notorias: las licencias obligatorias, la
vinculacion y la integracion del mecanismo de oposicion a las patentes.
En 2002, respaldando a la compania de medicamentos genéricos Farma-
cias Similares del empresario Victor Gonzilez Torres, el Partido Verde pre-
sentd una iniciativa en la Camara de Diputados para reformar el ejercicio
de las licencias obligatorias en caso de una “enfermedad seria”.* La inicia-
tiva se enfocod en reducir la duracion de las patentes farmacéuticas a diez
anos, lo que estaba en contra de las obligaciones internacionales de México,
establecidas tanto en el Acuerdo acerca de los ADPIC como en el TLCAN,
sobre la duracion de las patentes durante 20 anos. Si bien la propuesta
fue rechazada, no fue eliminada, sino modificada por la Comision de Ciencia
y Tecnologia.® En la segunda version, inspirada en la Declaracion de Doha,
se establecio que si una enfermedad grave era declarada por las autorida-
des de salud, éstas podian ejercer la licencia obligatoria, por medio de un
proceso simplificado para declararla como “enfermedad grave” con pago
de regalias.* Sin embargo, esta propuesta no fue aceptada por la industria
transnacional, representada por la AMIIF, ni por la Oficina del Representante
Comercial de Estados Unidos, ni por las oficinas de patentes de Estados Uni-
dosy Europa.® La AMIIF alerto a las industrias locales sobre el peligro de esta
propuesta para la inversion en el pais y obtuvo el respaldo del Consejo Coor-
dinador Empresarial (CCE). A pesar de no estar enmarcada en la negociacion
de ninglGn acuerdo comercial, el secretario de Relaciones Exteriores, Jorge
Castaneda Gutman, mas interesado en negociar la agenda migratoria, cedio
facilmente ante las presiones de la industria transnacional. Tampoco hubo
oposicion por parte de la industria local, representada por la Asociacion

Cori Hayden, "A Generic Solution? Pharmaceuticals and the Politics of the Similar in Mexico,
en Current Anthropology, vol. 48, nim. 4, agosto de 2007, pp. 475-495.

K. C.Shadlen, Coalitions and Compliance..., p.76.
o Ihid, p-177.

Idem.
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Nacional Farmacéutica de México (ANAFAM), en este asunto crucial para
la copia de medicamentos innovadores.® Asi, surgio una contrapropuesta,
en la que la version final aprobada por el entonces titular del Ejecutivo,
Vicente Fox, hizo mas dificil el ejercicio de las licencias obligatorias de lo
que era bajo la Ley de la Propiedad Intelectual de 1991.7

En segundo lugar, en el Special 301 Report de 2003 se integré a México
como pais violador de los DPI por no contar con el mecanismo de vincu-
lacion,* que si existia en Estados Unidos. Este se refiere a que, para otor-
gar un registro sanitario, la autoridad sanitaria debe consultar a la oficina
de patentes si este producto esta protegido con alguna patente, y en caso de
estarlo, otorgar la exclusividad comercial con el fin de proteger al propieta-
rio del derecho. México no violaba ninglin acuerdo internacional, pues éste
no estaba integrado en el TLCAN ni en el Acuerdo sobre los ADPIC, por lo
que era un mecanismo de presion para que integrara esta figura juridica,
extendiendo su régimen de DPI a favor de los propietarios.

En septiembre de 2003, un decreto del Ejecutivo integro el mecanismo
de vinculacion al ambito nacional. ® El mecanismo original, nacido en Estados
Unidos, hace un balance entre la proteccion a los propietarios del conoci-
miento y el interés publico, es decir, a la vez que se protege al propietario
vinculando la oficina de patentes con la autoridad sanitaria, también se ofrece
un mecanismo para que otras companias litiguen las patentes y, en caso
de invalidarlas (usualmente en el caso de las patentes secundarias), todas
compartan el mercado. Al instrumentarse en México, ademds de ser opaco,
se elimino la parte del interés publico, es decir, se hace la vinculacion, pero
no se ofrecen mecanismos para litigar la patente. En el decreto se declara

En tanto se preveia mds facil importar antirretrovirales de India a que los asociados locales los
produjcran.

7 K. C.Shadlen, Coalitions and Compliance...

# U.S. Trade Representative, 2003 Special 301 Report’, 1 de mayo de 2003, en hups://ustrgov/si-
tes/default/files/2003%20Special%20301%20Reportpdf (fecha de consulta: 12 de febrero de 2021)

“ “Decreto por el que se reforma el chlamcnto de Insumos para la Salud y el chlamcnto de

la Ley de la Propicdad Industrial’, Diario Oficial de la Federacion, 19 de septiembre de 2003, en
bitp://wwwordenjuridico.gobanx/administracion_1/DECRETO%20por%20el%20que%205e%20refor-
ma%20el%20Reglamento%20de%20lnsumos%20para%20la%20Salud.pdf (fecha de consulta: 28 de
enero de 2021).
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la publicacion de las patentes cada seis meses en la Gaceta de Medicamentos,
bajo la responsabilidad del Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial (IMPD),
pero sin relacionarlas con los medicamentos a los que corresponden, por lo
que las companias que elaboran medicamentos genéricos no saben cuando
entra al dominio pablico cada medicamento.

Por otro lado, desde 2005, el IMPI se ha negado a integrar en la Gaceta
un creciente nimero de patentes, usualmente secundarias (es decir, no al
ingrediente activo, sino al segundo uso). La industria transnacional ha liti-
gado estas decisiones ante el Tribunal Federal de Justicia Administrativa,
instancia en la cual se dictaminé la integracion de las patentes secundarias
en la Gacela, lo que obligd a la autoridad sanitaria a otorgar la exclusividad
comercial.*® La industria local y las autoridades de salud, como la Comision
Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios (Cofepris), multiplica-
ron sus quejas por la integracion de las patentes secundarias a la Gaceta.
Sin embargo, la decision final recay6 en la Suprema Corte de Justicia de la
Nacion, la cual dictamind en 2012 que éstas debian ser integradas, deci-
sidon que se considerd como una victoria para la industria transnacional.
Se estima que en México, a finales de la primera década del milenio, 20%
de los medicamentos patentados en el mercado tuvo sus periodos de pro-
teccion extendidos a través de este sistema.™

Por ultimo, debido a la permisividad en el examen de patentes y, por
tanto, en el alto namero otorgado, en 2009, una coalicion en la Cimara
de Diputados, liderada por el Partido Revolucionario Institucional (PRD y el
Partido de la Revolucion Democritica (PRD) propuso integrar un mecanismo
de oposicion previo al otorgamiento de la patente, como en India o Bra-
sil, en el que terceros actores, como la sociedad civil o las universidades,

> Marfa Guadalupe Rios Sanchez, Andlisis del sistema de vinculacion entre las patentes farmacéuticas y
los registros sanitarios en México, México, tesis de maestria, UNAM, 2018, en hep://132.248.9.195/
prd2018/julio/0776084/Index.himl (fecha de consulta: 29 de encro de 2021); Hedwig Lindner,
“Medicamentos genéricos y medicamentos patentados: una disputa no resuelta’ en Arturo
Oropeza Garcfay Victor Manuel Guizar Lépez (cords.), Losretos de la industria farmacéutica en el
Sig/{l XXI Una vision mmpmm/ﬂ sobre su rfgimz’ﬂ de pr{)/;im]ﬂd intelectual, México, Instituto de Inves-

tigaciones Juridicas-UNAM, 2012, pp. 327-350.
' K. C. Shadlen, Coalitions and Compliance..., p. 184.
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pudieran oponerse al otorgamiento de una patente solicitada al IMPL.>* En esta
propuesta, los datos provistos por las terceras partes se integrarian al examen,
convirtiéndose en una parte vinculante para la oficina de patentes. La AMIIF
se manifesto en contra de la propuesta; argumento que haria mas lento el exa-
men, disminuiria la tasa de innovacion y los nuevos medicamentos serian
removidos del mercado en México.>* Con estos argumentos, logro obtener
el apoyo del sector industrial y del IMPI. Si bien se aprob6 la reforma, al colo-
car las pruebas presentadas por la tercera parte como meras observaciones,
no serian vinculantes. Estos distintos episodios demuestran que cualquier
reforma, orientada a la salud publica, ha sido contrarrestada por parte de la
industria transnacional, representada por la AMIIF, bajo el alegato de la pro-
teccion a la inversion e innovacion. Esta postura también ha encontrado
aliados en las embajadas, la Oficina del Representante Comercial de Estados
Unidos, e incluso de empresarios locales.

Este endurecimiento del régimen fue paralelo a la expansion de la cober-
tura de salud a través del Seguro Popular (parte de IMSS-Oportunidades),
creado en 2004,>* que expandio la cobertura a los medicamentos caros
protegidos por los DPI, empezando con los destinados a enfermedades
como el VIH, para posteriormente anadir los de la hepatitis C y los que
tratan los diferentes tipos de cancer.”> De manera complementaria a esta
expansion, la inflacion de los medicamentos continud en aumento. México
se convirtid en el segundo pais de la OCDE con un mayor gasto en este

Cdmara de Senadores, “Iniciativa con proyecto de decreto por el que se reforman y adicionan
diversos articulos de la Ley de Propicdad Industrial que presentan los Senadores Maria de los
Angclcs Moreno Uriegas, Carlos Lozano de la Torre y Ramiro Hernandez Garefa del Grupo
Parlamentario del Partido Revolucionario Institucional’ 26 de marzo de 2008, en hutps://uwww.
senado.gob.mx/64/gaceta_del_senado/documento/15655 (fecha de consulta: 29 de encro de 2021).

A propésito de la tasa de innovacién, sélo deberfa ser anadido que, de las patentes solicitadas
ante el IMPL, 95% es realizada por extranjeros, micntras que el resto es por mexicanos, sin que
estas cifras hayan cambiado durante tres décadas. Instituto Mexicano de la Propicdad Indus-
erial, IMPI en cifras 2018, México, IMPL, 2019, en https://wwiwgob.mx/cms/uploads/attachment/
[ile/441198/IMPI_en_ CIFRAS_enero-diciembre_2018_FINAL pdf (fecha de consulta: 29 de
enero de 2021).

Marcos Cucto y Steven Palmer, Medicine and Public Health in Latin America: A History, Nucva
York, Cambridge University Press, 2014.

5 J.Frenk, E. Gonzalez-Picr, O. Gémez-Dantés, M. A. Lezanay E. M. Knaul, op. ci.
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rubro como porcentaje del gasto total en salud, y también como porcentaje
del PIB.”® Si bien en los primeros afios del milenio no hubo una atencion
a la relacion entre los DPI y el precio de los medicamentos, en 2008 se dio
mayor atencion al tema cuando se cre6 la Comision Negociadora de los
Medicamentos Protegidos, destinada a reducir el precio de los medicamentos
mediante la centralizacion de la adquisicion gubernamental, con el obje-
tivo de lograr un mayor volumen, anadiendo todas las entidades de salud,
aunque, hay que senalar que el sector publico solo representa una cuarta
parte del mercado y el resto corresponde al sector privado.” Cabe recalcar
que esta politica no estuvo destinada al control de precios, ni al ejercicio
de ninguna flexibilidad, sino a la centralizacion de las compras guberna-
mentales para reducir el precio.

La tercera ola: la instrumentacion del T-MEC en México

Si la segunda ola estuvo caracterizada por intentos reformistas orienta-
dos a la salud publica, provenientes del Legislativo (fuera por el apoyo
a ciertas industrias locales o, bien, ante la creciente presion del presu-
puesto publico), la siguiente década se caracterizé por el vencimiento
de las primeras patentes, luego de 20 anos de proteccion. Tanto el TPP
como la renegociacion del TLCAN fueron usados como vehiculos para
incorporar nuevas figuras juridicas de proteccion a los objetos terapéu-
ticos en la frontera tecnologica, como los biologicos,*® y para alargar

Secretarfa de Salud, “Version estenografica de la Presentacion de la Estrategia de Liberacion
del chundo Paquete de Medicamentos Genéricos para el Ahorro de las Familias Mexicanas,
llevada a cabo en el Auditorio ‘Dr. Miguel E. Bustamante, de la Secretaria de Salud’, 16 de no-
viembre de 2011, en hutp.//www.salud gob.mx/ssa_app/noticias/datos/2011-11-16_S474himl (fecha
de consulta: 29 de enero de 2021).

" P.Moisc y E. Docteur, op. cit.

La produccion de biolégicos es la tercera revolucion farmacéutica, comenzada en la década de

los setenta en Estados Unidos. Esta sucedié graciasa una fuerte inversion en ciencia basica por

parte de los National Health Institutes (N1H), acompaﬁada porun andamiajc institucional yju-

ridico para produciry comercializar los medicamentos, apoyado por parte del Estado. Entre las

principalcs compaifas productoras, se encuentran Genentech o Amgen. Estos medicamentos,

basados en células vivas, se encuentran en la frontera tecnolégica, destinados al tratamiento de
g
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artificialmente el periodo de proteccion. Por ejemplo, debido a que
los instrumentos juridicos internacionales precedentes impedian paten-
tar células vivas (uno de los principios de fabricacion de biologicos),
ambos acuerdos lograron integrar la exclusividad comercial a bioldgicos
durante diez anos (es decir, la proteccion de los ensayos clinicos du-
rante un periodo determinado), o bien, las patentes para nuevos usos.>
El resultado de los textos negociados fue una muestra del poder de la
industria transnacional para posicionar sus intereses, en la que paises
como México se veian coartados ante el interés de negociar otras agen-
das, como las reglas de origen.®

No obstante, mas que la negociacion o la ratificacion, la instrumentacion
fue crucial para todos los actores, incluida la AMIIF.®! Para ésta, se discu-
tieron no solo las clausulas posicionadas en el ambito internacional, sino
fue una oportunidad para asentar los conflictos surgidos durante una década
en el ambito local. Su resultado fue un reflejo de la estructura industrial
no solo fortalecida, sino también creada a lo largo de la década. Por un
lado, desde la expiracion de las primeras patentes en 2008, la autoridad
sanitaria (es decir, la Cofepris) habia rechazado permitir ensayos clinicos
a los productos antes del vencimiento (o sea, el uso de la exencién Bolar), a
pesar de estar incorporada como una de las salvaguardas de la Declara-
cion de Doha. La eliminacion en su uso era apoyado por la industria trans-
nacional ®® Este fue un tema de atencion tanto en el Senado como en la

multiples enfermedades como cancer, diabetes o esclerosis multiple. Entre éstos, se encuentran
lainsulina, las vacunas, o los tratamientos mas novedosos para curar el cincer.

Los ensayos clinicos constituyen una de las ctapas mds largas en la fabricacion de los medica-
mentos.

@ U.S. Trade Representative, “[ Trans-Pacific Partnership] Chaprer 18: Intellectual Property”, en

bitps://ustrgov/sites/defaut/ files/ T PP-Final-Iext-Intellectual-Property.pdf (fecha de consulta: 13 de
febrero de 2021); USS. Trade Representative, “United States-Mexico-Canada Agreement’ en
bttps://ustr.gov/trade-agreements/free-trade-agreements/united-states-mexico-canada-agreement (fecha
de consulta: 28 de enero de 2021).

" Fernando Portugal Pescador, director de Propiedad Intelectual de la Asociacion Mexicana de In-

dustrias de la Investigacion Farmacéutica, Entrevista de Talia Rebeca Haro Baron, julio de 2019.

Alcjandro Luna Fandifio y Erwin Carlos Cruz Saldivar, “Legal Overview’, en México Health Re-
view 2015, México, Mexico Business Plublishing, 2015, pp. 370-377.
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Comision Federal de Competencia Economica (Cofece), los cuales habian
solicitado a la autoridad sanitaria permitir los ensayos con el fin de que,
de manera inmediata a la expiracion de las patentes, los medicamentos
genéricos entraran al mercado para no alargar artificialmente el periodo
de proteccion.® Por otro lado, a pesar de las recomendaciones orientadas
ala salud publica por parte de las guias internacionales, publicadas incluso
por la OMC, en las que las patentes a los segundos usos no eran recomen-
dadas, el IMPI las habia adoptado como parte de sus guias internas.®* Se ha
argliido que éstas no corresponden a los estandares de innovacion de pai-
ses en desarrollo como México, sino a los de Estados Unidos y Europa,
cuyas oficinas de patentes entrenan al personal de paises en desarrollo
de acuerdo con sus estandares. La instrumentacion del Acuerdo fue una
oportunidad para asentar el resultado de estos conflictos.

Alolargo de una década, la inversion en ciencia y tecnologia efectuada
por el Estado ha sido destinada a las industrias locales en la frontera tecno-
logica, ocasionando industrias productoras de antirretrovirales o de oncolo-
gicos.” En éste, el Estado, por medio de las universidades,® ha guiado a las

% Secretarfade Gobernacion, Oficioalos integrantes delaMesa Directiva de la Comision Perma-

nente del H. Congreso dela Union sobre laaplicacién de Clausula Bolar, SELAP/300/1808/18,
28 de mayo de 2018, en  hups://wwiwsenadogobmx/sgsp/respuestas/63/2/2017-08-23-1/
CP2R2A4-6026_SEGOB_SALUD pdf (fecha de consulta: 28 de enero de 2021); Comision Fe-
deral de la Compctcncia Econémica, “Estudio sobre el comportamicento de precios y ventas
de medicamentos que pcrdicron patente. Version pl’lblica’: 13de enerode 2017, en bllp;://www.
researchgatenet/profile/ Mariana_Barraza-Llorens/publication/322342159_Fstudio_sobre_el_com-
portamiento_ de _precios_y_ventas_ de medicamentos _que_ /)erdifron patente_ Estudio [)repﬂmﬂ'o
para_COFECE/links/Sa66141aa6fdcch61c5a67c0/ Estudio-sobre-el-comportamiento-de-precios-y-ven-
tas-de-medicamentos-que-perdieron-patente-Estudio-preparado-para-COFECE.pdf (fecha de consulta:
28 de enero de 2021).

Emclia Hernandez Priego, directora de Patentes Farmacéuticas del Instituto Mexicano de la
Propicdad Industrial, entrevista de Talia Rebeca Haro Barén, 9 de diciembre de 2018.

Mauricio de Maria y Campos, exsubsccretario de Fomento Industrial, entrevista de Talia Rebeca
Haro Baroén, 28 de febrero de 2020; Juan de Villafranca, director de la Asociacion Mexicana de
Laboratorios Farmacéuticos (AMELAF), entrevista de Talia Rebeca Haro Baron, julio de 2019.

% Entre éstas, se encuentra el Instituto de Biotccnologia de la Universidad Nacional Auténoma

de México (UNAM), la Unidad de Investigacion Preclinica de la Facultad de Quimica de la
UNAM, o la Unidad de Desarrollo ¢ Investigacion en Bioprocesos de la Escucla Nacional de
Ciencias Biologicas del Instituto Politéenico Nacional (IPN).
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industrias locales, como a los laboratorios Probiomed o Pisa, para alcanzar
los estandares en la fabricacion de productos biotecnologicos.®” Al igual
que las compras gubernamentales, la inversion en ciencia y tecnologia
es una de las estrategias con las que atn cuenta el Estado para crear valor
anadido en las industrias locales.”® A pesar de que en el texto negociado
del T-MEC, se protegian los ensayos clinicos durante un periodo determi-
nado, la industria local se moviliz6 para encontrar aliados en el Congreso
para impedir esta clausula que obstaculizaria el ingreso al mercado de los
biotecnologicos producidos localmente. El resultado fue mixto. Mientras
la Ley Federal de Proteccion a la Propiedad Industrial de 2020% no protege
los ensayos clinicos durante un periodo determinado, si amplia el objeto
patentable a las células vivas, lo cual era prohibido por la Ley Federal de la
Propiedad Industrial (LFPT) de 1991 —al igual que lo hace el ADPIC.” Esto
fue uno de los logros de la industria transnacional.

El resultado de estos conflictos fue fijado en la instrumentacion del T-MEC
por parte del Senado de México en julio de 2020, a través de la Ley Federal
de Proteccion a la Propiedad Industrial. Una primera resistencia al capi-
tulo de DPI del T-MEC fue realizada por parte de la Comision de Salud
en el Senado, liderada por el Partido Movimiento Regeneracion Nacional
(Morena). Incluso algunos miembros del Partido Democrata de Estados Uni-
dos alertaron a sus contrapartes mexicanas sobre el peligro a la salud puablica
en la instrumentacion de un régimen endurecido de DPI. Al ser el debate
a puerta cerrada, la especulacion aumento. En la version final, se amplio
el objeto patentable (a través de nuevos usos y las células vivas, destinadas
a la proteccion a los biologicos); la extension artificial en la duracion de las

Néstor Pérez, director de operaciones de Laboratorios Probiomed, entrevista de Talia Rebeca
Haro Baron, 10 de mayo de 2020.

% H.J. Chang y Antonio Andrconi, “Industrial Policy in the 21st Century’, en Development and

Change,vol.51, ntim. 2, marzo de 2020, pp. 324-351, en hitps://doiorg/10.1111/dech. 12570 (fecha
de consulta: 28 de enero de 2021).

®  Esla lcy para instrumentar el capitulo de pr1del T-MEC.

" LeyFederal de Proteccion ala Propiedad Industrial (nuevaley 1 de julio de 2020), en DOF, 1 de
julio de 2020.
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patentes debido a retrasos de la oficina de patentes;” el ascenso de norma-
tivas locales al rango internacional, como la vinculacion; el rechazo de la
proteccion de los ensayos clinicos durante un periodo determinado, y un
ambivalente resultado en el uso de las flexibilidades de la Declaracion
de Doha (por ejemplo, la reafirmacion explicita de la exencion Bolar y el
rechazo en el uso de la importacion paralela).

Conclusiones

Ante la sindemia de la covid-19, una serie de tecnologias estin siendo
producidas entre entidades publicas y privadas, por ejemplo, las vacu-
nas o los medicamentos. A pesar de que la produccion es socializada,
los beneficios son exclusivamente privados en la produccion de ciertos
medicamentos en Estados Unidos, como los destinados a enfermedades
raras o las vacunas.” Una de las preguntas en el aire sobre las tecnologias
para combuatir la covid-19 es sobre si éstas serdn un bien publico global
o si estaran protegidas con derechos de propiedad intelectual. La res-
puesta depende si responde el pais financiador de la tecnologia o la em-
presa. Independientemente de ello, previendo la produccion local ma-
siva de tecnologias, ciertos paises han flexibilizado el procedimiento
para el uso de las licencias obligatorias contemplado en la Declaracion
de Doha. Con el fin de proveer acceso universal a las vacunas, México
se ha adherido al mecanismo multilateral Covax, firmé contratos de ad-
quisicion con distintas companias extranjeras y recibié varios ensayos
clinicos en Fase III. Al menos, en el corto plazo, el acceso a vacunas esta

Maribel Ramirez Coronel, “; Qué negociaron por atras los senadores?’, £l Economista, 29 de
junio de 2020, en hutps://www.eleconomista.commx/opinion/Que-negociaron-por-atras-los-senado-
7es-20200629-0010.html (fecha de consulta: 28 de enero de 2021); Ley Federal de Proteccién a
la Propicdad Industrial (nueva ley 1 de julio de 2020), en DOF; 1 de julio de 2020.

> Mariana Mazzucato, The Entreprencurial State. Debunking Public vs Private Sector Myths, Nueva
York, Public Affairs, 2015; Fred Block y Matthew R Keller, Where Do Innovations Come From?
Transformations in the US. Economy, 1970-2006", Tallin, Other Canon Foundation/Technology
Governance Program at Tallinn University of Technology (Working Papers in Technology
Governance and Economic Dynamics, 35).
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referido a la importacion de estas tecnologias, no a la produccion local.”
Ninguna discusion ha surgido sobre el empleo de estas flexibilidades,
sea para propiciar la produccion local o la importacion de un tercer pais
(sin permiso del propietario de la patente). Reina el silencio en esta agen-
da, incluso cuando la instrumentacion del T-MEC sucedi6 en plena sinde-
mia de covid-19. El acceso a estas tecnologias a largo plazo se presenta
como una buena ocasion para reflexionar sobre como se ha instrumenta-
do el régimen de los DPI en el sector farmacéutico en México desde hace
tres décadas, cuestionarse en torno a la salud publica y la politica indus-
trial nacional en este sector estratégico.

7 Las iniciativas del Instituto de Biotccnologl’a de la UNAM vy otras instituciones de educacion

SLlpCI'iO[‘ para 13. producci(')n dC esta vacuna estan apcnas en l‘J.S primcras fascs dC dcsarro“o.

Revista Mexicana de Politica Exterior, nGmero 119, enero-abril de 2021, pp. 259-284, ISSN 0185-6022





