
Medicamentos genéricos y el Acuerdo
de los ADPIC (“TRIPS”)

Dr Germán Velásquez
Medicamentos Esenciales y Política Farmacéutica

Organización Mundial de la Salud
Buenos Aires, Diciembre de 2002



OMS - OMS - ProgramaPrograma dede Acción sobre MedicamentosAcción sobre Medicamentos 22

Genéricos y DOHA

Los genéricos y el Acuerdo
TRIPS

Definición y aspectos
generales
DefiniciónDefinición yy aspectosaspectos
generalesgenerales

Medicamentos genéricosMedicamentos genéricos y y el Acuerdo el Acuerdo
dede los los ADPIC (“TRIPS”) ADPIC (“TRIPS”)



OMS - OMS - ProgramaPrograma dede Acción sobre MedicamentosAcción sobre Medicamentos 33

Genérico: definición desde el punto
de vista de la PI

Medicamento que Medicamento que nono está bajo está bajo lala protecciónprotección
dede una patenteuna patente::

PORQUEPORQUE ya caducóya caducó
            o             o nunca tuvonunca tuvo
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GenéricoGenérico …… definicióndefinición

yaya seasea queque ......

Tenga un nombre comercialTenga un nombre comercial
o la o la denominación comun internacionaldenominación comun internacional
oo loslos dosdos



OMS - OMS - ProgramaPrograma dede Acción sobre MedicamentosAcción sobre Medicamentos 55

GenéricoGenérico …  … definicióndefinición

ElEl medicamento genérico es ademásmedicamento genérico es además……

un medicamentoun medicamento
BIENBIEN conocidoconocido
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MercadoMercado dede genéricosgenéricos enen loslos 1010 másmás
importantes mercados importantes mercados 19971997
FuenteFuente: Lambert IMS: Lambert IMS

1997 - US$ 14.3 bn
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Mercado genéricos Mercado genéricos en 2001 en 2001 segúnsegún la la
RPC (Rata RPC (Rata promediopromedio de  de crecimientocrecimiento
1997-2001)1997-2001) FuenteFuente: Lambert IMS: Lambert IMS

2001 - US$ 22.0 bn
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LosLos GenéricosGenéricos antes de TRIPS...antes de TRIPS...

ElEl derechoderecho dede propiedad intelectualpropiedad intelectual, y en especial , y en especial elel
derechoderecho dede patentespatentes,, es primordialmente un derechoes primordialmente un derecho
nacionalnacional (antes y (antes y despuésdespués de TRIPS). de TRIPS).
Antes de TRIPS Antes de TRIPS muchos países muchos países enen desarrollodesarrollo nono
tenían un sistema tenían un sistema dede patentes para los productospatentes para los productos
farmacéuticosfarmacéuticos…… los que ofrecían esta protecciónlos que ofrecían esta protección
muchas veces muchas veces era inferior a 20 era inferior a 20 añosaños……
La no La no aplicaciónaplicación dede patentes permitiópatentes permitió a  a muchosmuchos
paísespaíses (en(en desarrollodesarrollo yy desarrolladosdesarrollados) a ) a crear unacrear una
industria farmacéuticaindustria farmacéutica..
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LosLos Genéricos Genéricos antes de TRIPS... antes de TRIPS...

““Analizando el Analizando el panorama global de la panorama global de la protecciónprotección
intelectualintelectual yy el desarrollo económicoel desarrollo económico, se , se observa queobserva que
los derechos los derechos dede patentepatente sonson escasos mientras losescasos mientras los
paísespaíses nono alcanzan un cierto grado alcanzan un cierto grado dede desarrollodesarrollo
económicoeconómico, a , a partir del cual partir del cual sese fortalecenfortalecen.” (.” (cfrcfr..
VelásquezVelásquez &  & BouletBoulet))

PorquéPorqué no  no permitir que los países permitir que los países enen desarrollodesarrollo
puedan disfrutar puedan disfrutar de la de la misma flexibilidad misma flexibilidad dede laslas
normasnormas de PI de PI mientrasmientras nono hayan mejorado suhayan mejorado su
capacidad tecnológicacapacidad tecnológica ? ? ((Como lo hicieron los paísesComo lo hicieron los países
industrializadosindustrializados info.info. SidaSida y UK)y UK)
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LosLos Genéricos Genéricos antes de TRIPS... antes de TRIPS...

Antes de TRIPS : DIVERSIDADAntes de TRIPS : DIVERSIDAD

Patentes para productosPatentes para productos, o , o para procesos para procesos oo ningunaninguna
claseclase dede protecciónprotección dede patentes para medicamentospatentes para medicamentos..
LaLa duraciónduración de la de la protecciónprotección dede las patentes ibalas patentes iba de de
cerocero aa veinte añosveinte años……
LasLas excepcionesexcepciones aa los derechos exclusivos los derechos exclusivos de lade la
patentepatente yy las condiciones para las licenciaslas condiciones para las licencias
obligatorias eran mucho más amplias obligatorias eran mucho más amplias ……
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DespuésDespués de TRIPS... de TRIPS...

Todos los miembrosTodos los miembros de la OMC  de la OMC están obligados están obligados aa
introducir un régimenintroducir un régimen de  de patentes para productos patentes para productos yy
para procesospara procesos
Por una duración mínima Por una duración mínima de 20 de 20 añosaños
LasLas excepcionesexcepciones sonson limitadaslimitadas
YY las licencias obligatorias las licencias obligatorias sonson permitidas bajopermitidas bajo
ciertas condicionesciertas condiciones (a, b, c, d, … l art. 31) (a, b, c, d, … l art. 31)
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DóndeDónde en TRIPS se “en TRIPS se “promuevenpromueven”” loslos
genéricosgenéricos
ArtículoArtículo 30:30:

““LosLos Miembros podrán prever excepciones limitadasMiembros podrán prever excepciones limitadas
dede los derechos exclusivos conferidos por unalos derechos exclusivos conferidos por una
patentepatente, a , a condicióncondición dede queque talestales excepcionesexcepciones nono
atentenatenten dede manera injustificable manera injustificable contra lacontra la
explotaciónexplotación normal de la normal de la patentepatente ni causen unni causen un
perjuicio injustificado perjuicio injustificado aa los legítimos intereses dellos legítimos intereses del
titular de la titular de la patentepatente,, teniendoteniendo enen cuenta loscuenta los
intereses legítimos intereses legítimos dede tercerosterceros..””
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GenéricosGenéricos y TRIPS:y TRIPS:
LaLa excepciónexcepción “BOLAR”“BOLAR”

Una excepción del artículo Una excepción del artículo 3030 eses lala conocidaconocida concon elel
nombrenombre de “BOLAR” de “BOLAR”

ORIGEN DE LA EXCEPCION “BOLAR”ORIGEN DE LA EXCEPCION “BOLAR”

19841984 DecesiónDecesión de la de la CorteCorte de USA :  de USA : Roche vsRoche vs..
BolarBolar :  : los ensayos clínicos los ensayos clínicos sonson una infracciónuna infracción..
1984 El 1984 El CongresoCongreso dede loslos USAUSA apruebaaprueba lala
modificaciónmodificación de  de WaxmanWaxman Hatch : se Hatch : se pueden empezarpueden empezar
los trámites para el registro los trámites para el registro dede un productoun producto,,
ANTES de la ANTES de la expiraciónexpiración de la de la patentepatente..
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Cuál es el significado Cuál es el significado de lade la
excepciónexcepción “BOLAR” “BOLAR”

LaLa excepciónexcepción “BOLAR”“BOLAR” permitepermite a  a loslos fabricantesfabricantes de de
genéricosgenéricos,, durante el período donde durante el período donde lala patente estápatente está
vigentevigente, de , de investigarinvestigar,, desarrollardesarrollar yy sometersometer lala
información necesaria para el registro información necesaria para el registro dede unun
productoproducto..

Así el genérico puede entrar Así el genérico puede entrar alal mercadomercado
inmediatamente después inmediatamente después lala expiraciónexpiración de la de la patentepatente..
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“Protección de la información no
divulgada” (Art. 39)

Objetivo de salud pública …Objetivo de salud pública …

Para registrar un medicamento las autoridadesPara registrar un medicamento las autoridades
sanitarias de los países exigen que se presentesanitarias de los países exigen que se presente
información sobre la toxicidad y la eficacia.  Estoinformación sobre la toxicidad y la eficacia.  Esto
con el objeto de proteger la persona que utilizará elcon el objeto de proteger la persona que utilizará el
medicamento.medicamento.
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“Protección de la información no
divulgada” (Art. 39)

Controversias y prácticas distintas en diferentesControversias y prácticas distintas en diferentes
paísespaíses

Algunos países (USA o la UE) protegen laAlgunos países (USA o la UE) protegen la
información y otorgan un derecho exclusivo por uninformación y otorgan un derecho exclusivo por un
período que puede ir hasta 10 años …período que puede ir hasta 10 años …

Otros (Argentina, Brasil, Singapur, Taiwan)Otros (Argentina, Brasil, Singapur, Taiwan)
permiten a las autoridades de medicamentos depermiten a las autoridades de medicamentos de
utilizar la información para la aprobación deutilizar la información para la aprobación de
productos similares.productos similares.
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“Protección de la información no
divulgada” (Art. 39)

El artículo deja una flexibilidad a los países y lo queEl artículo deja una flexibilidad a los países y lo que
es más importante permite, en el párrafo 3,es más importante permite, en el párrafo 3,
excepciones “cuando sea necesario para proteger alexcepciones “cuando sea necesario para proteger al
público …”.público …”.

El Acuerdo “TRIPS” deja un margen considerable aEl Acuerdo “TRIPS” deja un margen considerable a
los países en la definición y aplicación de estaslos países en la definición y aplicación de estas
“excepciones”.“excepciones”.
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Primera vez en 50 años ...

GATT / OMCGATT / OMC

Los Ministros de Economía y de Finanzas de 144Los Ministros de Economía y de Finanzas de 144
países adoptaron una resolución que afirma que elpaíses adoptaron una resolución que afirma que el
Acuerdo TRIPS debe ser interpretado y puesto enAcuerdo TRIPS debe ser interpretado y puesto en
práctica de tal manera que pueda proteger la saludpráctica de tal manera que pueda proteger la salud
pública y promover el acceso de todos apública y promover el acceso de todos a
medicamentos.medicamentos.
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LaLa DeclaraciónDeclaración de Doha … de Doha …

ArtículoArtículo 44

LaLa Declaración afirma que el AcuerdoDeclaración afirma que el Acuerdo TRIPS no TRIPS no
debe impedir los Miembros debe impedir los Miembros de la OMC de de la OMC de tomartomar
““medidas para proteger medidas para proteger lala saludsalud públicapública”.”.
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El medicamento NO es una mercancía comoEl medicamento NO es una mercancía como
cualquier otra …cualquier otra …

Una Declaración separada para los medicamentosUna Declaración separada para los medicamentos
da, de hecho, un tratamiento DIFERENTE, sinda, de hecho, un tratamiento DIFERENTE, sin
que esto implique una “discriminación” (cfr. Panelque esto implique una “discriminación” (cfr. Panel
UE/Canada).UE/Canada).

LaLa DeclaraciónDeclaración de Doha … de Doha …
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Conclusiones

Cuáles serán las consequencias del refuerzo de lasCuáles serán las consequencias del refuerzo de las
normas de PI sobre el mercado de genéricos ennormas de PI sobre el mercado de genéricos en
los próximos 10-15 años ?los próximos 10-15 años ?
El espíritu de la Declaración de Doha refuerza elEl espíritu de la Declaración de Doha refuerza el
derecho de los países a aplicar la excepción delderecho de los países a aplicar la excepción del
párrafo 3 del Artículo 39 sobre la protección depárrafo 3 del Artículo 39 sobre la protección de
la información.la información.
Doha da un tratamiento Doha da un tratamiento diferentediferente a losa los
medicamentos y las patentes/PI paramedicamentos y las patentes/PI para
medicamentos ? Tendrán que ser diferentes ?medicamentos ? Tendrán que ser diferentes ?
Liberalización, promoción del libre comercio yLiberalización, promoción del libre comercio y
patentes/PIpatentes/PI →→→→ monopolio  monopolio …… una contradicci una contradiccióón ?n ?


