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RESUMEN EJECUTIVO

Desde la perspectiva económica la propiedad intelectual existe para corregir una falla del mercado. Innovar, es decir desarrollar nuevos medicamentos, implica  invertir tiempo, esfuerzos y dinero. En condiciones de competencia cualquiera que pueda copiar el producto innovador podrá colocarlo en el mercado a un precio menor, cercano al costo de producción más un margen de utilidad razonable. Existe entonces un incentivo que actúa en contra de la innovación, que la propiedad intelectual busca corregir mediante el  otorgamiento de exclusividad en el mercado, exclusividad que permite aplicar precios superiores a los que existirían en condiciones de competencia, y recuperar las inversiones.

Estos precios superiores a los que existirían en condiciones de competencia, tienen  sin duda impacto en el acceso de la población a los medicamentos.  Esto es particularmente cierto en países en desarrollo, en los cuales la principal fuente de financiamiento suele ser el gasto de los hogares. Múltiples estudios muestran como este gasto es profundamente regresivo en dos dimensiones; de un lado la enfermedad  tiende a ser mas frecuente y severa en los estratos de menores ingresos, incrementando su necesidad de medicamentos, mientras por otro lado estas poblaciones deben destinar fracciones mayores de sus ingresos para los medicamentos.

En este orden de ideas, mientras introducir o fortalecer medidas de protección de propiedad intelectual pudiera estimular la innovación
, traerá consigo una pérdida en la accesibilidad derivada de la limitación a la competencia.

Algunas publicaciones nacionales e internacionales han realizado estimaciones del impacto de las medidas de protección de la propiedad intelectual en el acceso a los medicamentos. La Organización Panamericana de la Salud, a solicitud del Congreso de la República, ha desarrollado una metodología y un modelo que, a partir de información disponible y de una serie de supuestos, permita predecir el comportamiento del mercado bajo escenarios hipotéticos, relacionados con las medidas de propiedad intelectual. Estas medidas se encuentran actualmente en proceso de negociación en el marco de un Tratado de Libre Comercio, entre Ecuador, Perú y Colombia de una parte y los Estados Unidos de América por la otra.

Para el efecto se desarrolló una metodología que se compone de los siguientes elementos:
· En primer lugar, la identificación de las medidas de propiedad intelectual que se encuentran en negociación, de las cuales se seleccionaron la prolongación de las patentes, el aumento del espectro de la patentabilidad, la protección de datos de prueba y la restricción al uso de la denominación común internacional.

· En segundo lugar la recopilación de informaciones sobre el mercado farmacéutico nacional, su segmentación en institucional y privado, el consumo de medicamentos por los hogares, el comportamiento de los medicamentos dentro de la UPC y las tendencias de los precios de los medicamentos.

· En tercer lugar se estableció el Diferencial de Precios entre los productos innovadores y los genéricos.

· En cuarto lugar se establecieron para los diferentes escenarios, la proporción de medicamentos exclusivos en el mercado, considerando que si bien la exclusividad no siempre se debe a las patentes, si se explica en su mayoría por medidas de propiedad intelectual, nacional o internacionalmente. 

Para cada una de las medidas, y mediante  variaciones en los supuestos, se realizaron estimaciones del impacto económico medido en dólares y en porcentajes del total del mercado, y del impacto sanitario medido en el número de personas que sufrirían restricciones en su capacidad de acceso a medicamentos, con base en el gasto farmacéutico per-cápita.

Adicionalmente, se realizaron estimaciones del impacto económico y sanitario de cada una de las medidas descritas, en la Unidad de Pago por Capitación del Sistema General de Seguridad Social en Salud, en el gasto de los hogares, y se aplicó el modelo  a un ejemplo específico de una patología de interés público, el VIH-SIDA.

Los resultados de las diferentes estimaciones permiten concluir lo siguiente:

· Es posible construir un modelo que permita estimar, en diferentes escenarios (bajo distintos supuestos) el impacto económico y sanitario de la protección de la propiedad intelectual.

· El modelo construido permite, con la mejor información disponible, predecir estos efectos.  Ante la existencia de información precisa y/o de supuestos  ajustados, el modelo permite estimaciones confiables.
· Las medidas existentes bajo la decisión 486 de la CAN y el ADPIC, están determinando un impacto económico anual muy importante, que para el año 2005 se estima en un 6.68% del mercado y equivale a cerca de US $ 110 millones. Tienen también un impacto sanitario expresado en el número de personas que no tendrán acceso a medicamentos en el año 2005, que superan las 900.000 y representan un 2% de la población. 
· La protección de datos de prueba producto del Decreto 2085, evidencian un impacto económico estimado en 280 millones de dólares para el año 2010, equivalente al acceso a medicamentos de casi  400,000 personas.

· Incorporar la prolongación de las patentes en un eventual TLC determinaría un impacto económico y sanitario significativo, perceptible a partir del año 2025. En el mercado farmacéutico, este impacto se ha estimado en US $ 400 millones que corresponden al 13% del valor del mercado. El impacto sanitario equivale el acceso a medicamentos de cerca de 2.5 millones de personas (el 4,13% del total).
· Incorporar la ampliación del espectro de patentabilidad (usos, modificaciones menores, combinaciones etc.) en un eventual TLC ocasionaría un impacto económico  estimado para el año 2014 de cerca de 1.200 millones de dólares, que representarían un 23% del valor del mercado en el último año. En el impacto sanitario significaría un equivalente al acceso a medicamentos de un poco más de 2 millones de personas, un 3,5% del total de la población. 

· Incorporar la restricción al uso de la Denominación Común Internacional (DCI) en un eventual TLC puede representar un impacto económico anual de 50 millones de dólares en el año 2005 (3,14% del mercado) y un impacto sanitario en el acceso a medicamentos para cerca de 430,000.
· Incorporar medidas de protección de la propiedad intelectual en un eventual TLC como el aumento en el espectro de patentabilidad, tendrá un efecto en el Sistema General de Seguridad Social en Salud, expresado como impacto en la Unidad de Pago por Capitación UPC, equivalente a un incremento del 6.61% en el año 2008, para mantener el mismo listado de prestaciones farmacéuticas. Desde la perspectiva sanitaria esto pudiera representar la necesidad de desvincular  aproximadamente 300.000 personas del sistema. 

· Incorporar medidas de protección de la propiedad intelectual en un eventual TLC como el aumento en el espectro de patentabilidad, determinaría un impacto en el gasto de bolsillo de los hogares, mucho más pronunciado en los estratos más bajos. Mientras los hogares del estrato 1 deberán incrementar el porcentaje de sus ingresos para mantener su actual nivel de consumo hasta el 22.28% del total, para el estrato 6 el incremento llegaría al 4,67%.

· Incorporar medidas de protección de la propiedad intelectual en un eventual TLC como el aumento en el espectro de patentabilidad, corresponde en el caso del VIH-SIDA, equivalente al tratamiento para casi 10.000 pacientes que lo necesitan. En el caso de no activar medidas correctivas habría un incremento de mortalidad estimado en 61 eventos en el año 2005, con un aumento hasta de 4000 muertes anuales en el año 2014.










� Hay numerosas discusiones sobre la relación propiedad intelectual - estimulo a la innovación. De un lado pareciera estarse dando un estancamiento en la tasa de introducción de productos nuevos al mercado mundial. De otro hay preocupación por la complejidad de los sistemas vigentes en países desarrollados, que pudiera ser hoy un freno a las iniciativas innovadoras. Hay también críticas a la orientación de la innovación hacia  los mercados lucrativos que genera el fenómeno conocido como  las enfermedades olvidadas, aquellas que no tienen mercados interesantes aunque representen problemas prioritarios de Salud. Multiples iniciativas se están discutiendo en el mundo entero para identificar mecanismos diferentes de estimular la innovación, como subsidios públicos, alianzas público- privadas etc. 





