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PREFACIO

En los ultimos anos, los acuerdos de libre comercio entre paises desarrollados, especialmente
los de los Estados Unidos y la Union Europea, y paises en vias de desarrollo han aumentado
rapidamente. En su mayoria, dichos acuerdos han incluido normas y capitulos especificos sobre
la propiedad intelectual que van mas alla de los estandares minimos establecidos en el Acuerdo
sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual Relacionados con el Comercio
(ADPIC). Estas normas han sido denominadas como “ADPIC-Plus”. Dependiendo de su contenido
y forma de implementacion, dichas normas pueden afectar las flexibilidades y excepciones
incorporadas en el ADPIC a fin de salvaguardar objetivos de salud publica como el acceso a los
medicamentos. Asimismo, estas normas podrian interferir con la competencia tanto a nivel de
la produccion como de la distribucién de medicamentos.

Muchos paises en desarrollo han adquirido mayores obligaciones internacionales en materia
de propiedad intelectual, como moneda de cambio para consolidar preferencias comerciales
existentes, o aumentar el acceso de sus productos agricolas e industriales. En algunos casos,
estas obligaciones han sido incluso interpretadas como necesarias para la consolidacion de
reformas en curso, la modernizacion de la economia, y la imagen “positiva” de pais que, segln
algunos actores, la suscripcion de acuerdos comerciales adjudica.

Sin embargo, los beneficios comerciales esperados de la adhesion e implementacion de las normas
“ADPIC-Plus” han estado en su mayoria basados en valoraciones subjetivas y/o consideraciones
politicas mas que en evaluaciones empiricas que determinen con mayor precision los posibles
costos y beneficios.

Como consecuencia de esta tendenciay, en particular dadas las preocupaciones manifestadas por
agentes sociales vinculados con el acceso a medicamentos, se planteo la necesidad de realizar
evaluaciones empiricas sobre el impacto de las normas “ADPIC-Plus”. Una de las metodologias
elaboradas para la evaluacion de este tipo de impacto es el Modelo Agregado de Evaluacion
del Impacto de los Derechos de Propiedad Intelectual, generado y promovido inicialmente con
apoyo de la Organizacion Panamericana de la Salud en el afio 2005. Este modelo fue revisado
y corregido en una reunion de expertos organizada por el Centro Internacional sobre Comercio
y Desarrollo Sostenible (ICTSD), la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), el Programa de
Naciones Unidas para el Desarrollo (PNUD) vy, el Instituto del Banco Mundial (IBM) en mayo del
2008.

Hasta ahora, un nimero limitado de estudios de impacto ha sido realizado usando el Modelo
Agregado de Evaluacion del Impacto para determinar los efectos de las normas “ADPIC-Plus”
en el mercado farmacéutico de Colombia, Ecuador, Per(, India y Tailandia. Estos estudios han
permitido generar insumos sobre el nivel de impacto en materia de precios, gasto publico,
consumo y competencia. A medida que mas paises en desarrollo han comenzado y en algunos
casos finalizado nuevas negociaciones comerciales, la aplicacion de la metodologia revisada
ofrece indicaciones utiles para evaluar intercambios en las negociaciones comerciales en
curso. Por otro lado, provee una idea de los costos que se generaran como consecuencia de
estos compromisos, su implementacion, asi como la mitigacion de los impactos sociales y
economicos.

Es bajo este contexto que en el didlogo regional Centro Americano de Propiedad Intelectual y de
Desarrollo Sostenible organizado por el ICTSD y co-patrocinado por la UNCTAD, el Instituto del
Banco Mundial, la CEPALy el CINPE en mayo de 2006 y con vistas a la negociacion e implementacion
del Tratado de Libre Comercio entre los Estados Unidos, Centroamérica, y Republica Dominicana
(CAFTA-DR, por sus siglas en inglés), que el ICTSD recibio solicitudes de varios paises de la
region para que se realizasen evaluaciones nacionales de impacto de normas de propiedad
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intelectual como consecuencia de este futuro acuerdo sobre el mercado farmacéutico de la
region. Dos casos piloto fueron seleccionados: Costa Rica y Republica Dominicana.

A fin de generar mayor precision en la evaluacion de impacto y de mejorar las opciones de
implementacion y mitigacion de este acuerdo, el ICTSD y el CINPE, prepararon el presente
estudio piloto titulado “Evaluacion del Impacto de las Disposiciones de ADPIC + en el Mercado
Institucional de Medicamentos de Costa Rica”. Este estudio consiste en una aplicacion del
Modelo Agregado de Evaluacion de Impacto revisado en el 2008. El propdsito de la aplicacion
de este modelo es determinar el impacto a largo plazo de varios escenarios de implementacion
de las normas “ADPIC-Plus” acordadas en el CAFTA-DR sobre los precios y, consecuentemente,
sobre el gasto nacional en medicamentos (y/o la reduccion de su consumo). Igualmente, este
estudio pretende contribuir al proceso de mitigacion de tal impacto y servir de referencia de
cara a otros procesos de negociacion.

El presente estudio concluye que las normas “ADPIC-Plus” generan ciertos efectos economicos
tales como el incremento de precios y por ende del gasto publico destinado a la compra de
medicamentos, asi como la reduccion de la competencia de la industria de medicamentos
genéricos. El analisis de impacto de normas “ADPIC-Plus” en Costa Rica es muy particular
debido a la obligacion establecida en la Constitucidén de ese pais de garantizar el derecho a la
salud, el acceso a los medicamentos y al seguro social. Estas obligaciones se han trasladado
de forma practica al contexto interno a través de un servicio de salud universal, igualitario y
protector de los derechos de los usuarios. En tal sentido, la evaluacidon de impacto en Costa Rica
se focalizé exclusivamente en mercado institucional de medicamentos.

Dependiendo del escenario que se tome como base, el aumento esperado de los precios de
los medicamentos (solo como resultado del Acuerdo y sin considerar situaciones de mercado)
se proyecta entre un 17 porciento y un 31 porciento anual en términos absolutos y en todo
el mercado institucional medicamentos para el 2030. Esta variacion de precios generaria un
incremento en el gasto institucional, dependiendo del escenario que se tome, de 176 millones
USS a 331 millones USS en el 2030.

En términos de competencia, se prevé que la industria nacional, reduzca sus ventas (entre un
7 porciento y un 31 porciento) y, como consecuencia de ello, se generara una reduccion de su
participacion en el mercado Institucional, la cual puede llegar a ser importante a mediano plazo
pasando del 33 porciento en el 2010 al 25 porciento en el 2030.

La variacion en los impactos estimados corresponde a diferentes escenarios de implementacion
elaborados con diferentes supuestos. En términos generales, un escenario pro monopolio y
una mala implementacion del CAFTA-DR generaran efectos mayores que un escenario pro
competencia y una implementacion mas creativa del Tratado.

El presente estudio no pretende presentar conclusiones categoricas o definitivas sobre
el impacto de los acuerdos de libre comercio sobre la salud publica ya que se apoya en un
modelo de simulacion macroeconomico que, a pesar de las revisiones introducidas, tiene
limitaciones inherentes a este tipo de instrumentos. Seria apropiado en el futuro, utilizar un
modelo microeconémico que mida el impacto sobre los medicamentos bajo grupos terapéuticos
especificos a fin de complementar los resultados del presente estudio. No obstante, este estudio
piloto si constituye un instrumento util para evaluar el efecto a futuro de ciertas normas de
propiedad intelectual, sirviendo de esta manera como un instrumento de apoyo en el proceso
de toma de decisiones institucionales y normativas para la implementacion. La regulacion
juridica influye el comportamiento de los agentes econémicos y por lo tanto la escogencia de
un camino de implementaciéon “A” o un camino de implementacion “B” deberia ser producto de
una evaluacion econdémica del impacto que esas normas generaran.

Vii
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Finalmente, esperamos que este estudio sea una contribucion til para las discusiones sobre
medicion de impacto de los acuerdos de libre comercio sobre la salud publica, facilite el
intercambio de experiencias en la materia, permita una toma de decisiones informadas cuando
se consideren nuevos estandares de propiedad intelectual, y facilite una implementacion de la
normas de propiedad intelectual que refleje mejor los objetivos del desarrollo sostenible.

7T

—_—

Ricardo Meléndez-Ortiz
Presidente Ejecutivo, ICTSD
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1. RESUMEN EJECUTIVO

1.1 Introduccion

El nimero de acuerdos comerciales prefe-
renciales esta creciendo rapidamente a nivel
regional y bilateral. En muchos casos, estos
acuerdos incluyen amplios capitulos sobre
propiedad intelectual (Pl) que van mas alla
del acuerdo de la OMC sobre los Aspectos de
los Derechos de Propiedad Intelectual relaci-
onados con el comercio (ADPIC). En el campo
de la salud, estas disposiciones podrian afectar
la provision de productos farmacéuticos y final-
mente el precio y disponibilidad de medicinas,
particularmente en los paises en desarrollo.

En el afo 2003 los paises centroamericanos,
iniciaron el proceso de negociacion de un
acuerdo comercial con los Estados Unidos de
América denominado CAFTA-DR por sus siglas
en inglés. Este proceso ha incluido el tema
de propiedad intelectual como uno de los
elementos centrales de discusion. En el caso
de Costa Rica, esto tendra un impacto sobre
variables fundamentales como: el precio de los
medicamentos, el presupuesto publico asignado
a cubrir el costo de los medicamentos y el
acceso a los mismos por parte de la poblacion
mas vulnerable.

El presente trabajo tiene como objetivo esti-
mar el impacto previsible de las disposiciones
del tema de propiedad intelectual en el gasto
de medicamentos realizado por parte de la Caja
Costarricense del Seguro Social (CCSS), producto
de cambios realizados y que se pretendan realizar
en la normativa relativa a los derechos de
propiedad intelectual y de productos regulados
que introducira el CAFTA-DR. Asimismo, se
evaluan los efectos economicos previsibles
de diferentes escenarios sobre el mercado
institucional de medicamentos de Costa Rica.

La justificacion Gltima del analisis es propor-
cionar un modelo que genera informacion
relevante para la toma de decisiones tanto en los
procesos de negociacion de tratados como en los
de implementacion de los mismos. Claramente,
las normas juridicas no son neutrales y tienen
efectos economicos medibles y cuantificables.

1.2 Escenarios legales y econémicos

El estudio describe los cambios legales que
introdujo el CAFTA-DR en Costa Rica en relacion
con los derechos de la propiedad intelectual
de productos farmacéuticos, en particular, con
las nuevas formas de proteccion de los datos
de prueba, la restauracion del plazo de las
patentes, la definicion de producto nuevo y la
vinculacién patente-registro. A partir de esto,
se genera un escenario normativo base, que
se ajusta cabalmente a los compromisos del
ADPIC, y cuatro escenarios legales posibles: dos
con una implementacion pro-competitiva del
CAFTA-DR - lo cual supone la promocion de la
competencia de genéricos y pena las practicas
anticompetitivas en el uso de patentes - y
dos con una vision mas monopolistica. Dichos
escenarios incorporan ademas distintos
supuestos acerca del comportamiento que
tendrian los agentes que participan en el
mercado institucional de medicamentos a partir
de los cambios introducidos por el CAFTA-DR y
las medidas pro-competencia o pro-monopolio.

Con base en lo anterior, se realizd una
cuantificacion de los efectos econémicos sobre
el mercado institucional de medicamentos
de Costa Rica (es decir, de la inversion en
medicamentos que realiza la CCSS). Para
estimar el impacto econdémico se analizo vy
proces6 una alta cantidad de informacion
relativa al mercado de medicamentos (precios,
cantidades, etc.), patentes, registros sanitarios,
entre otros. Afortunadamente en el caso que
nos ocupa existe suficiente informacion primaria
disponible en fuentes oficiales.

1.3 Resultados

El escenario base o ADPIC, que supone que
no se asumirian compromisos mas alla de
este acuerdo, estima que para el ano 2020
el presupuesto que la CCSS destinaria a la
compra de medicamentos ascenderia a 425
millones de dolares anuales. En dicho afo el
porcentaje de medicamentos bajo condiciones
monopolicas alcanzaria un maximo del 12
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porciento, al tiempo que la industria local de
medicamentos venderia US$75 millones en el
mercado institucional. En otras palabras, la
adopcion de ADPIC por parte de Costa Rica
implicara ya de por si un costo importante
para el presupuesto de la CCSS. Algunos
efectos ya se han empezado a sentir (por
ejemplo, el aumento cuasi exponencial en las
solicitudes de patentes para medicamentos)
pero otros -notablemente el aumento en el
costo de ciertas medicinas- se empezaran a
notar a partir del ano 2016.

El escenario CAFTA-DR - “pro-competencia”
o “muy favorable”, muestra que el hecho de
ampliar la proteccion a los medicamentos
mas alla de la normativa ADPIC, otorgando
un trato exclusivo por cinco anos a los datos
de prueba, generaria un aumento en el
presupuesto que la CCSS destina a la compra
de medicamentos de cerca de 176 millones en
2030. Esto estaria explicado por un aumento
en el nimero de ingredientes activos bajo
condiciones monopoélicas de 9 porciento en
2010 a un maximo de 24 porciento en 2030.
Tal situacion generaria a su vez un incremento
en los precios anual del 20 porciento en 2020.
Para evitar hacer ese desembolso, el mercado
institucional deberia reducir su consumo de
medicamentos en un 17 porciento en 2020 y
14 porciento en 2030.

El escenario CAFTA-DR - o intermedio, signi-
ficaria un incremento en el gasto en medi-
camentos en el mercado institucional cercano
alos US$240 millones en 2030. Este importante
aumento estaria explicado por el incremento
en los principios activos bajo condiciones
monopdlicas a cerca del 27 porciento en
2030, lo que a su vez incrementaria el
precio de los medicamentos en mas de un 23
porciento en este ano. El no asumir este costo
financiero implicaria reducir el consumo de
medicamentos en mas de un 19 porciento
en los proximos anos. La industria local de
medicamentos se veria afectada al ver su
caer su cuota del mercado institucional a
cerca de 25 porciento en 2030, lo cual le
generaria dejar de percibir ingresos por un
monto superior a los US$11 millones.

El escenario CAFTA-DR+ “pro monopolio”
o desfavorable, conllevaria a que la CCSS
tenga que aumentar el presupuesto en
medicamentos en mas de USS$86 millones
en 2020 y USS$296 millones en 2030. Ello
se deberia al aumento en el porcentaje
de ingredientes activos bajo condiciones
monopolicas, el cual aumentaria hasta un
31 porciento en 2030. Adicionalmente,
esto generaria que los precios aumenten
anualmente un 28 porciento en 2030. Para
evitar este aumento en los desembolsos que
la CCSS hace por concepto de medicamentos,
deberia reducir su consumo en mas de 28
porciento en 2030. La industria local de
medicamentos se veria sumamente afectada
bajo este escenario dado que su cuota de
mercado caeria al 24 porciento en 2030.

Finalmente un escenario muy desfavorable o
CAFTA-DR++conllevariaaquelaCCSStengaque
aumentar el presupuesto en medicamentos en
mas de US$331 millonesen2030. Ello se deberia
al aumento en el porcentaje de ingredientes
activos bajo condiciones monopolicas, el
cual aumentaria hasta un 28 porciento en
2030. Adicionalmente, esto generaria que los
precios aumenten anualmente un 31 porciento
en 2030. Para evitar este aumento en los
desembolsos que la CCSS hace por concepto
de medicamentos, deberia reducir su consumo
en mas de 24 porciento en 2030. La industria
local de medicamentos se veria afectada bajo
este escenario dado que su cuota de mercado
caeria al 25 porciento en 2030.

1.4 Conclusiones

El asumir disposiciones ADPIC, implican de
por si un aumento significativo en el costo
economico para el mercado institucional
de medicamentos de Costa Rica, indepen-
dientemente de la adopcion del CAFTA-DR.
Las proyecciones realizadas indican que con
el régimen de propiedad intelectual pre-
CAFTA-DR, el nivel de ingredientes acti-vos
bajo monopolio en el mercado insti-tucional
costarricense se incrementara aproximada-
mente en 14 puntos porcentuales sobre el nivel
actual. Segin el modelo, es posible afirmar que
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el costo asumido por la sociedad costarricense
en propiedad intelectual crecera con el tiempo,
lo que provocaria un incremento en el gasto
farmacéutico, una disminucién en el consumo
de medicamentos, o una combinacion de ambas
consecuencias. Por tanto, aun si Costa Rica no
hubiera asumido obligaciones adicionales en
el tratado comercial con los Estados Unidos
en materia de PIl, el Gobierno deberia generar
mecanismos que mitiguen el impacto futuro
sobre los precios de los medicamentos.

Consecuentemente, el asumir disposiciones
mas alla del ADPIC, como las contenidas en
el CAFTA-DR implicara necesariamente un
aumento adn mas importante en el costo
economico. Sobra decir que se impone
entonces la adopcion de politicas nacionales
que mitiguen el impacto en las finanzas de
la CCSS.

Si bien el balance de las leyes de implemen-
tacion del CAFTA-DR aprobadas por Costa Rica
hasta el momento muestra una implementacion
creativa que trata de disminuir el costo de
asumir compromisos ADPIC-Plus y aprovecha
algunas flexibilidades, deja de lado temas
importantes - e incluso presenta algunos retro-
cesos - para promover una implementacion
pro-competencia de las disposiciones ADPIC-
Plus del mismo, sobre todo en cuanto a generar
incentivos que promuevan la competencia
entre los agentes privados y castiguen o
desincentiven practicas abusivas.

Recordemos que segln el ADPIC “la observan-
cia y proteccién de los derechos de propiedad
intelectual deben contribuir a la promocion de
la innovacion tecnologica y a la transferencia
y difusion de la tecnologia, en beneficio
reciproco de los productores y usuarios de los
conocimientos tecnologicos y de modo que
favorezcan el bienestar social y econdémico
y el equilibrio de derechos y obligaciones”'.
La legislacion de implementacidon aplicada
en Costa Rica tiene un fuerte acento en
proteccion, pero deja de lado la segunda parte
de la ecuacion: la promocion de la innovacion
local y la transferencia tecnoldgica.

Tal y como lo consigna el ADPIC, la proteccion
de los derechos de la propiedad intelectual
estd subordinada a objetivos de politica
publica y uno de estos objetivos debe ser la
promocion de la competencia. Un modelo
pro-competencia debe tomar en cuenta
especialmente los posibles efectos negativos
de una mala vinculacion patente-registro,
la acumulacion de derechos privados en
“paquetes de patentes”, los plazos de
caducidad para solicitar proteccion en el
pais y cerrar el portillo a practicas judicia-
les dilatorias.

Claramente, un enfoque pro-competencia no
pasasolo por las reformas legales. En el ambito
institucional, un enfoque pro-competencia
implica también fortalecer la capacidad de
instituciones como el Registro Nacional y el
Ministerio de Salud. El primero por ser el
encargado de velar por el registro eficiente de
patentes de invencion, asi como de garantizar
que no se otorguen patentes defectuosas. El
segundo porque probablemente debera llevar
a cabo la tarea de otorgar registros sanitarios
a un mayor numero de medicamentos
innovadores de forma eficiente. En el ambito
nacional, es urgente una politica de incentivos
a laindustria farmacéutica nacional y medidas
que favorezcan la transferencia de tecnologias
a la industria local.

1.5 Recomendaciones

El costo de asumir compromisos mas alla
del ADPIC y de una implementacion pro-
monopolio del CAFTA-DR podria costar cientos
de millones de dolares del presupuesto de la
CCSS. Seimpone entonces una politica nacional
que asegure el acceso a medicamentos. Esta
politica debe contener medidas legales y
economicas. Algunas medidas que pueden
coadyuvar a mitigar este costo son:

a) Medidas de politica institucional y econémica:

o La literatura econémica establece clara-
mente que en los casos en que se dan
fallos de mercado o monopolios existen
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razones para considerar la intervencion
del Estado para eliminar las distorsiones a
la competencia y mejorar la eficiencia. La
mayor parte de mercados de medicamentos
no funcionan correctamente por cuanto
existe un Unico o pocos proveedores con
posibilidad de ejercer influencia en los
precios, la demanda es inelastica al precio
en el caso de algunas enfermedades, y la
informacion que reciben los demandantes
es imperfecta y, muchas veces, sesgada.
Por estas razones es conveniente volver a
plantear la necesidad de que en Costa Rica
se regulen los precios de los medicamentos
quepresentenalgunasdelasimperfecciones
comentadas, al menos, para el mercado
institucional, politica abandonada desde
la década de los noventa. Cabe destacar
que esta politica se practica actualmente
en los Estados Unidos (quien aplica un
descuento automatico de 24 porciento
sobre el precio de algunas compras publi-
cas de medicamentos?), la Unidn Europea
y varios paises latinoamericanos;

e« Dotar de los recursos adecuados a los
entes encargados de otorgar patentes
farmacéuticas para garantizar que no
se otorguen patentes de mala calidad o
sobre innovaciones irrelevantes.

La primera linea de defensa es una Oficina de
Patentes eficiente y con criterios restrictivos;

o Dotar de recursos adecuados a la Comision
de la Promocion de la Competencia y
capacitarlos en la identificacion de
practicas anticompetitivas en materia de
productos farmacéuticos;

e« Promover la industria genérica nacional
para incentivar la competencia, y con ello
generar un mayor acceso a medicamentos
de menor precio y mayor empleo. Paises
como Argentina y Brasil han promulgado
leyes para incentivar la fabricacion local
de medicamentos genéricos,

e Promover la capacitacion, investigacion
y produccién de biogenéricos, los cuales
constituyen el siguiente paso en la
generacion de medicamentos.

« Requerir que la CCSS realice compras a gran
escala en coordinacion con otros paises
para promover una mayor competencia en
la oferta de medicamentos (dado que en
ocasiones existen medicamentos con un
Unico proveedor) y lograr mayor capacidad
negociadora.

b) Medidas de legales:

En general, Costa Rica deberia disefiar reglas
especificas que impidan el abuso de los derechos
de propiedad intelectual cuando causen
practicas monopolisticas que impidan el ingreso
de competidores genéricos al mercado.

A manera de ejemplo de lo anterior, en materia
de patentes Costa Rica podria:

o Definir restrictivamente los criterios de
patentabilidad para evitar la proliferacion
de patentes espurias;

o Definir claramente que los segundos usos
son descubrimientos y por lo tanto no
susceptibles de patentar;

o Establecer el “linkage inverso”, esto es,
requerir que la oficina de patentes consulte
el criterio técnico de la autoridad sanitaria
sobre el cumplimiento de los criterios
de patentabilidad de cualquier producto
farmacéutico, antes de aprobar su patente.

o Establecer las conductas anticompetitivas
como causal de anulacion de una patente,
en lugar de dar lugar a una licencia
obligatoria;

e Normar un mecanismo claro y expedito para
las importaciones paralelas, mismo que
actualmente no existe;

En materia de datos de prueba, Costa Rica
podria:

o Establecer un plazo de caducidad de 12
meses, luego de la aprobacion de protec-
cion en otro pais, para solicitar la proteccion
de datos de prueba en Costa Rica. Asimismo,
prever la posibilidad de retirar la proteccion
si el producto no se comercializa dentro de
los 12 meses siguientes al otorgamiento del
registro sanitario.
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Definir expresamente que la proteccion
puede ser revocada en caso de practicas
anticompetitivas

Definir claramente que los segundos usos
son descubrimientos y por lo tanto no
susceptibles de proteccion;

En cuanto al “linkage” prolongado, se podria:

Declarar caduca la proteccion de datos en
el caso de que la patente haya expirado.

Establecer la imposibilidad de que un
innovador solicite el secuestro de medica-
mentos genéricos como medida cautelar.
Eso si, esto implicaria que en caso de
que el innovador gane la diferencia, el
productor de genéricos debe compensar
al innovador por el dano ocasionado.

Ensudefecto, se podriaestablecerunplazo
maximo de desabastecimiento. De hecho
este es el modelo seguido en los EE.UU.
en dicho pais, cuando un innovador inicia
un juicio contra un genérico cuando este
hace una solicitud de comercializacion
que segln aquel viola una patente, se
inicia un receso de un maximo de 30
meses en la comercializacion, el cual se
puede interrumpir si ocurre alguno de los
siguientes eventos: i) la patente expira 'y
ii) un fallo de una corte que indique la no
violacion o la invalidez de la patente.

Ofrecer recompensas efectivas por
la impugnacion exitosa de la validez
o la aplicabilidad de la patente, por
ejemplo, dando un periodo exclusivo
de comercializacion para el primer
solicitante que impugne con éxito la
validez o aplicabilidad de la patente.
Estudios en otros paises muestran que en
el caso de patentes farmacéuticas, cerca
de la tercera parte de las que se otorgan
son posteriormente son invalidadas®.

Establecer multas para el caso de litigios te-
merarios. Por ejemplo, la “1989 Therapeutic

Goods Act” de Australia impone multas de
hasta 10 millones de délares australianos al
titular de una patente que litigue de mala
fe para impedir la comercializacion de
medicamentos genéricos.

Otro elemento que podria evitar el entor-
pecimiento de la competencia mediante
el “linkage” es estipulando que el mismo
funcionaria Unicamente para la patente
que cubre el ingrediente activo, limitando
asi la posibilidad de que el “evergreening”
aumente las posibilidades de “linkage.

Finalmente, otras medidas posibles podrian

Promover una politica agresiva en el uso de
licencias obligatorias por parte de la CCSS

La industria genérica y el gobierno costar-
ricenses deberian coordinar acciones con
otros paises en desarrollo para generar
un sistema de comunicacion y divulgacion
de patentes invalidadas y nuevos
medicamentos genéricos que no violen
patentes. De esta manera se aumentarian
las posibilidades de produccion de medi-
camentos genéricos y con ello se pro-
moveria la competencia y el mayor acceso
a medicamentos.

Promover una mayor divulgacion de las
invenciones contenidas en las patentes.
De esta manera se socializan los
conocimientos y se incentiva la innovacion
a una mayor velocidad.

Evaluar los posibles efectos que pue-
den tener sobre el mercado privado de
medicamentos costarricense las disposi-
ciones ADPIC-Plus dado que informes
recientes sefialan que es el mercado mas
importante en términos de valor.

Promover el uso de medicinas alternativas
a la alopatica que sean, al menos, igual de
efectivas y de menor costo econémico.
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2. PROPOSITO Y OBJETIVO DE ANALISIS

El presente trabajo tiene como objetivo esti-
mar el impacto previsible de las disposiciones
del tema de propiedad intelectual en el gasto
de medicamentos realizado por parte de la
Caja Costarricense del Seguro Social (CCSS),
responsable de cerca del 43 porciento de las
compras de medicamentos del pais*, producto
de cambios que se pretendan realizar en la
normativa relativa a los derechos de propiedad
intelectual y de productos regulados que

introducira el CAFTA-DR. Asimismo se eva-
luaran los efectos econdmicos previsibles de
diferentes escenarios sobre el mercado insti-
tucional de medicamentos de Costa Rica. La
justificacion Gltima del analisis es proporcionar
informacion relevante para el proceso de
implementacion de las disposiciones de
propiedad intelectual del CAFTA-DR a los
responsables de decisiones relacionadas con
dicha implementacion.
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3. DESCRIPCION DE LOS DATOS Y FUENTES DE INFORMACION

La informacion de base que luego fue
procesada para ser utilizada a efectos
de estimar los parametros del modelo se
obtuvo de fuentes primarias como la CCSS,

la Direccion de Propiedad Industrial y el
Ministerio de Salud. El cuadro 1 muestra las
fuentes de los principales datos y parametros
utilizados en el presente estudio.

Cuadro 1. Modelo de evaluacion del impacto del CAFTA-DR en el precio de los medicamentos:

datos y sus fuentes.

Parametros fijos

Fuente de informacion

YI ARo inicial Elaboracion Propia
YL Ano final Elaboracion Propia
TAPtn | Nimero de principios activos® (PA) en el ano | Caja Costarricense del Seguro Social
previo al inicial
Mvto | Gasto en medicamentos (valor del mercado) | Caja Costarricense del Seguro Social
en el aho inicial
a Tasa anual de crecimiento del gasto en el Caja Costarricense del Seguro Social
escenario basico
d Tasa de descuento Elaboracion Propia
kde Cuota de mercado de la industria doméstica | Caja Costarricense del Seguro Social
en los mercados en exclusividad
kdc Cuota de mercado de la industria doméstica | Caja Costarricense del Seguro Social
en los mercados en competencia
Parametros dependientes del escenario
YP Ano de inicio de la patente Legislacion nacional
YDP Ano de entrada de nuevos PA con Legislacion Nacional
exclusividad por proteccion de datos
PD Duracion nominal de la patente Legislacion nacional
DT Tiempo promedio desde la solicitud de Registro Nacional
patente a registro del medicamento
PDE Extension de la duracion de la patente por Legislacion nacional
retrasos en su aprobacion
pPDE | Proporcion de PA con extension de la Registro Nacional
duracion de la patente
TTC NUumero de anos a los que se produce la Ministerio de Salud
entrada de genéricos después de expirar la
patente del producto original
DGE Retraso en la entrada de genéricos por vinculo Legislacion nacional
Edge | Proporcion de PA con retraso en la entrada Elaboracion Propia
de genéricos por vinculo
DE Aios de exclusividad (EX) por proteccion de Legislacion nacional
datos de prueba
RPec | Diferencial de precios entre medicamentos Caja Costarricense del Seguro Social
en situacion de exclusividad y medicamentos
en competencia
RPbd | Diferencial de precios entre genéricos con Caja Costarricense del Seguro Social
marca y genéricos con DClI
e Elasticidad-precio de la demanda Elaboracion Propia
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Cuadro 1. Continuacion

Parametros fijos

Fuente de informacion

Parametros de entrada manual

Ano
Ali entry

AOI exit
AIPPi

AIDPi

pdi

Ano

Numero de principios activos que entran
cada ano

Numero de principios activos que salen cada ano
NUmero de principios activos que entran
patentados en el mercado relevante

Productos que ingresan al mercado con
proteccion de datos de prueba

Proporcion de medicamentos genéricos que
se comercializan con Denominacion Comun
Internacional en el mercado relevante

Elaboracion Propia
Caja Costarricense del Seguro Social

Caja Costarricense del Seguro Social
Caja Costarricense del Seguro
Social, Federal Drugs Administration,
European Medicines Agency
Caja Costarricense del Seguro Social
y Ministerio de Salud
Caja Costarricense del Seguro Social

Fuente: Elaboracién propia basada en Rathe et al. (2009). Estimacion del impacto de los nuevos estdndares de propiedad
intelectual en el precio de los medicamentos en la Republica Dominicana. Santo Domingo: ICTSD y Fundacidn Plenitud.
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4. METODOLOGIA

La metodologia utilizada para la estimacion
de los impactos es la construccion de
escenarios basada en un modelo econdémico
agregado de equilibrio parcial que proyecta
la evolucion del mercado de medicamentos
durante un periodo determinado. El modelo
aplicado es conocido como “Intellectual
Property Rights Impact Model” version
2008.3. Dicho modelo permite la construccion
de escenarios alternativos que simulan la
evolucion del mercado de medicamentos bajo
distintas combinaciones hipotéticas de reglas
y comportamiento de los agentes econdémicos
y los reguladores, incluyendo los derechos
de propiedad intelectual (Pl). Los elementos
clave del modelo son:

a) El grado de exclusividad (monopolio) del
mercado, que depende de la proporcion de
medicamentos que entran en el mismo en
situacion de exclusividad por patente o por
proteccion de datos de prueba, asi como
de la duracion de dicha exclusividad.

b) El diferencial medio de precios entre un
medicamento en situacion de exclusividad
y en situacion de competencia. También
puede tomarse en consideracion el
diferencial de precios entre genéricos
de marca y genéricos vendidos bajo
denominacion comdn internacional (DCI).

c) Los dos elementos anteriores permiten
calcular el impacto de un cambio en las
normas de PIl, en términos de la variacion
de los precios medios del mercado que se
daria entre dos escenarios, un escenario
basico de referencia y un escenario que
incorpora los cambios cuyo impacto se
quiere cuantificar.

d) La variacion de los precios afecta al gasto en
medicamentos, al consumo o a ambos, en
funcion de la respuesta de la demanda.

e) Finalmente, el modelo permite estimar el
impacto de los cambios evaluados en la
cuota de mercado de la industria nacional
basandose en el supuesto de que manti-
ene una cuota de mercado constante en

los mercados en exclusividad y de genéri-
cos, respectivamente.

f) El modelo no pretende estimar todos los
posibles efectos de los cambios en la
Pl, tal como los que se alega que pueda
tener en las tasas de innovacion, en
la transferencia de tecnologia, o en la
inversion extranjera directa. Mucho menos
pretende evaluar el impacto global de los
tratados de comercio en los que a menudo
se inscriben los cambios en los estandares
de PI. Cabe senalar, en cualquier caso, que
la evidencia sobre dichos efectos es mucho
mas incierta y debatida que la que se
produce via precios de los medicamentos.

El “Intellectual Property Rights Impact Model”
fue disefiado con el objetivo de que pudiese
ser aplicado en distintos paises con datos
generalmente disponibles o que podian ser
estimados con una aproximacidon razonable
por expertos locales. En este sentido se optd
por una modelacion relativamente sencilla,
en el que la mayor parte de las variables se
determinan exoégenamente. Por otra parte, se
pretendia que el modelo fuese amigable, para
poder ser utilizado por usuarios no expertos
en analisis econémico y modelacion, que
necesitasen disponer de estimaciones rapidas
del impacto de decisiones en el marco de
la negociacion o gestién de cambios en las
normas de Pl. Por esta razon se programéd
el modelo en Excel, un programa con el
que estan familiarizados un gran nimero de
profesionales con experiencia informatica de
nivel intermedio o basico.

A diferencia de los modelos econométricos,
los modelos de simulacion no pretenden
estimar los parametros de sistemas de
ecuaciones a partir de datos empiricos, sino
proyectar el comportamiento de sistemas
a partir de relaciones preestablecidas. El
presente modelo no intenta predecir la
evolucion futura del mercado farmacéuti-
co, sino estimar el orden de magnitud
del impacto de cambios en normas de PI,
con unos supuestos razonables respecto a
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dicha evolucion, comparando los escenarios
evaluados con un escenario basico.

El modelo puede utilizarse con caracter
retrospectivo para evaluar el impacto que
han tenido cambios introducidos en el
pasado. En este caso, uno de los escenarios
corresponderia a la evolucion real del mercado
y los escenarios alternativos a los resultados
inciertos que hubiese ocurrido si se hubiesen
tomado otras decisiones, por ejemplo, no
haber introducido los cambios que se quiere
evaluar retrospectivamente. Sin embargo, en
el contexto de la toma de decisiones politicas
a menudo interesa evaluar prospectivamente
el impacto de decisiones que se estan
considerando, por ejemplo, en el marco de
la negociacion de un tratado comercial. En
este caso, tanto el escenario de referencia -
normalmente, el que resultaria de no cambiar
la politica actual - como los alternativos cuyo
impacto hipotético se quiere evaluar, son
escenarios futuros, sujetos inevitablemente
a una gran incertidumbre y cuya estimacion

requiere supuestos sobre el comportamiento
y respuestas de los agentes sociales, para
los que a menudo no existe evidencia previa
en que pueda basarse su estimacion. El
problema de la falta de experiencias previas
es especialmente aguda en el ambito previsto
de aplicacion del modelo, el impacto de la
introduccion de estandares ADPIC y ADPIC-
Plus en paises que previamente tenian una
proteccion de la Pl muy limitada para los
medicamentos. La esperable realizacion de
estudios descriptivos y econométricos de los
paises que van a experimentar los efectos
de la introduccion de unos estandares de Pl
mas elevados permitira obtener informacion
mas valida de las relaciones y parametros
necesarios para estimar el impacto futuro
en paises que introduzcan dichos estandares
en anos posteriores. Sin embargo, los
responsables de las decisiones que se han de
tomar actualmente, no pueden esperar a que
haya una evidencia mas concluyente, sino que
deben tomar sus decisiones a partir de la mejor
evidencia disponible en cada momento.



Programa de ICTSD sobre Propiedad Intelectual y Desarrollo Sostenible

5. CAMBIOS EN LOS DERECHOS DE PROPIEDAD INTELECTUAL QUE

AFECTAN LOS MEDICAMENTOS

La presente seccion describe los cambios
introducidos por el CAFTA-DR - y las leyes
nacionales de implementacion - en relacion
con los derechos de la propiedad intelectual
sobre productos farmacéuticos. Para esto,
primero se describe un escenario legal
base: los compromisos previos de Costa Rica
derivados del Acuerdo sobre los Derechos de
Propiedad Intelectual Derivados del Comercio
(ADPIC), el cual entro a regir en el afo 2000.
Posteriormente, se examina el nuevo escenario
legal producto de los compromisos adicionales
que Costa Rica asumio en el CAFTA-DR.

5.1. Escenario ADPIC

En resumen, antes del CAFTA-DR Costa Rica
tenia las siguientes obligaciones en relacion con
patentes y datos de prueba de medicamentos.

5.1.1 Patentes

Se protegia mediante patentes de invencion
a las nuevas entidades quimicas, es decir,
moléculas que no hubieran sido incorporadas
con anterioridad a productos cuya comerci-
alizacion hubiera sido aprobada en cualqu-
ier pais miembro de la Organizacion Mundial
del Comercio.

La proteccion exclusiva se daba por un plazo
improrrogable de veinte afos. No habia
restauracion del plazo por atrasos en el
otorgamiento de la patente o el permiso de
comercializacion.

Asimismo, cuando un solicitante quisiera hacer
valer la prioridad conferida por una solicitud
anterior presentada en otro pais, debia
hacerlo dentro de los doce meses siguientes
a la presentacion de la solicitud en el pais de
origen®. Este plazo de prioridad se extendia
por 18 meses mas en el caso de que la
solicitud original se hubiera hecho por medio
del Tratado de Cooperacién en Materia de
Patentes. Finalmente, no existia ningln tipo
de vinculacion patente-registro (“linkage”).

5.1.2 Datos de prueba

En contra de una creencia ampliamente
extendida, los datos de prueba si se protegian
en Costa Rica previo al CAFTA-DR, en tanto
tales datos eran considerados “informacion
no divulgada”. No obstante, se trataba de una
proteccion contra la competencia desleal,
pero no se otorgaban derechos exclusivos de
uso como lo hace el tratado segin veremos.
Esta proteccion estaba recogida en la Ley
de Informacién No Divulgada, que asi lo
desarrollaba’:

“Art. 2. Protéjase la informacion no
divulgada referente a los secretos comer-
ciales e industriales que guarde, con ca-
rdcter confidencial, una persona fisica
0 juridica para impedir que informacion
legitimamente bajo su control sea divulgada
a terceros, adquirida o utilizada sin su
consentimiento por terceros, de manera
contraria a los usos comerciales honestos...

..Para los efectos del primer pdrrafo del
presente articulo, se definirdn como formas
contrarias a los usos comerciales honestos,
entre otras, las prdcticas de incumplimiento
de contratos, el abuso de confianza, la
instigacion a la infraccion y la adquisicion de
informacion no divulgada por terceros que
hayan sabido que la adquisiciéon implicaba
tales prdcticas o que, por negligencia grave,
no lo hayan sabido.”

Se trataba por lo tanto, de proteger la
informacién de usos comerciales desleales.
Asi las cosas, la Ley de Informacion No
Divulgada de Costa Rica no contenia un plazo
de proteccion, pues la proteccion contra la
competencia desleal es perpetua. En otras
palabras, la proteccion contra usos desleales
se podia invocar siempre que la informacion
fuese secreta y provista de valor comercial,
no asi la proteccion de datos de prueba en
la forma de exclusividad, pues no habian
salvaguardias exclusivas para esta informacion.
En otras palabras, dicha norma no tipificaba el

11
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uso de datos de prueba de innovadores como
una forma contraria a los usos comerciales
deshonestos. AUn mas, no se otorgaba ningln
tipo de exclusividad sobre dichos datos.

Lo anterior es consistente con el mismo ADPIC,
que en su Art. 39 establece:

“1. Algarantizarunaproteccidneficazcontra
la competencia desleal, de conformidad
con lo establecido en el Articulo 10 bis
del Convenio de Paris (1967), los miembros
protegerdn la informacion no divulgada de
conformidad con el pdrrafo 2, y los datos
que se hayan sometido a los gobiernos o a
organismos oficiales, de conformidad con
el pdrrafo 3.

3. Los Miembros, cuando exijan como
condicién para aprobar la comercializaciéon
de productos farmacéuticos o de productos
agricolas que utilizan nuevas entidades
quimicas, la presentacion de datos de
prueba u otros no divulgados... protegerdn
esos datos contra todo uso comercial
desleal... y contra toda divulgacién, excepto
cuando sea necesario para proteger al
publico, o salvo que se adopten medidas
para garantizar la proteccion de los datos
contra todo uso comercial desleal.”

La expresion “uso comercial desleal” no esta
definida en el articulo 39. El concepto de
“deslealtad” es relativo a los valores de una
sociedad particular, en un momento dado.
Naturalmente, durante la Ronda Uruguay se
pudieron haber adoptado reglamentaciones
especificas en el ambito internacional
para armonizar la definicion. De hecho, los
Estados Unidos realizaron una propuesta
durante las negociaciones del ADPIC, pero no
fue incorporada en el texto final del acuerdo.
Dicha propuesta, obligaba que se evitara
cualquier uso de los datos de prueba sin el
consentimiento de su verdadero titular, o sin
el pago de “un monto adecuado por usarlos”,
si dicho uso producia “beneficios comerciales
o competitivos al gobierno o a cualqu-
ier persona”. No obstante, esta iniciativa no
fue aprobada®.

Por lo tanto, en Costa Rica se protegian
los datos de prueba como informacion no
divulgada, siempre que fueran exigidos
por las autoridades nacionales. Pero, la
proteccion era contra la competencia desleal
y no se otorgaban derechos exclusivos. Para
calificar para esta proteccion, la informacion
debia ser “no divulgada”. Esto significa que
la proteccion de la informacion que ya era
publica no se encontraba dentro del ambito
de proteccion de este articulo®.

Ademas de lo anterior, nuestra Ley de
Informacion No Divulgada incluye dos exclu-
siones adicionales existentes aun antes de
CAFTA-DR. No se protegerd':

1. Informacion que resulte evidente para un
técnico versado en la materia;

2. Informacion que deba ser divulgada por
disposicion legal u orden judicial.

Tampoco habia obligacion de acordar protec-
cién cuando los datos de prueba fueran
desarrollados para un uso nuevo de un pro-
ducto farmacéutico. De igual manera, no se
protegian aquellos casos donde se buscaba la
aprobacion de nuevas indicaciones, formas
de dosificacion, combinaciones, formas de
suministro, formas cristalinas, isomeros, etc.
de drogas existentes, ya que no habria una
entidad quimica novedosa involucrada.

Segln el ADPIC y la Ley de Informaciéon No
Divulgada, el plazo de proteccion era continuo,
siempre y cuando':

a) La informacion se mantuviera secreta;

b) Estuviera legalmente bajo el control de la
persona o empresa:

c) Tuviera un valor comercial por su caracter
de secreta.

De nuevo, esto no implicaba proteccion
de datos de forma exclusiva. Conceder la
autorizacion de comercializaciéon a un se-
gundo solicitante basandose en la similitud
del segundo producto con un primer producto
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ya registrado, no era un uso de los prohibidos
por el articulo 39.3 del ADPIC o la Ley de
Informacion No Divulgada. Por todo lo anterior,
no habria tampoco un plazo de caducidad para
solicitar la proteccion.

5.1.3 Vinculacion patente-registro

En el ADPIC no existia obligacion alguna en
este sentido.

5.2 Nuevas obligaciones del CAFTA:
ADPIC+

Ahora veamos los nuevos estandares que in-
troduce este acuerdo.

4.2.1 Nuevo estandar: proteccién de los
datos de prueba mediante exclusividad.

El CAFTA-DR establece un nuevo régimen
de proteccion - basado en la exclusividad
- para los datos de prueba presentados a
las autoridades nacionales para el registro
de productos farmacéuticos. Esto implica
que si un innovador obtiene el registro de
un producto farmacéutico “nuevo”, el
Ministerio de Salud (encargado del Registro
de Medicamentos) no otorgara a una empresa
productora de genéricos' la aprobacion
para la comercializacion del mismo producto
durante los cinco anos que transcurran desde
la aprobacion en el pais, siempre y cuando
la empresa de genéricos base su solicitud
en los datos de prueba presentados por el
innovador.” Por supuesto, una empresa de
genéricos puede generar sus propios datos de
prueba, si tiene el capital para hacerlo.

4.2.2 Nuevo estandar: compensacion del
plazo de proteccién de la patente.

Otro de los cambios que implica el CAFTA-DR
es que obliga a la administracion a extender
el plazo de vigencia de las patentes en alguno
de los siguientes casos.

e Atrasos atribuibles a la administracion
publica: mas de 5 anos de atraso contados
desde la solicitud de patente a su resolucion

(concesion, otorgamiento), o 3 desde la
solicitud de examen de fondo.

o Atrasos injustificados imputables a la Admi-
nistracion en la resolucion (aprobacion) de
la solicitud de comercializacion, en el caso
de registro de medicamentos.

En ambos casos, el plazo de extension se
define internamente.

5.2.3 Nuevo estandar: definicion de pro-
ducto nuevo

Segln el CAFTA-DR, la proteccion de datos solo
se puede invocar para productos “nuevos”.
Seguidamente, se define producto nuevo como
aquel que no contiene una entidad quimica
que haya sido aprobada previamente en el
territorio de la Parte. En otras palabras, esto
implica que la informacion de un producto que
contenga una entidad quimica que no se haya
registrado en Costa Rica es protegible, aunque
dicha entidad y su informacion ya hayan sido
registradas en otra parte del mundo, por
ejemplo, los Estados Unidos, incluso si esto
sucede varios afios después de la primera
comercializacion en el mundo.

Esto es nuevo, pues hasta el CAFTA-DR, el
ADPIC le indicaba a los miembros conceder
proteccion a las nuevas entidades quimicas,
es decir, moléculas que no hayan sido
incorporadas con anterioridad a productos
cuya comercializacion haya sido aprobada
en cualquier pais miembro de la OMC. La
diferencia del CAFTA-DR con el ADPIC en este
punto radica en que la novedad se entiende
a escala nacional en el caso del primero y a
escala mundial en el caso del segundo. Con
este cambio el espectro de entidades quimicas
que se podrian catalogar como nuevas y
que serian objeto de proteccion se amplia
sustancialmente.

5.2.4 Vinculaciéon patente-registro

Basicamente, el CAFTA-DR establece que
cada Parte debe implementar medidas en
su proceso de comercializacion con el fin de
evitar que otras personas comercialicen un
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producto cubierto por la patente que abarca
el producto. Esto se llevaria a cabo mediante
dos compromisos. En el primero, los gobiernos
signatarios implementaran medidas en su
proceso de aprobacion de comercializacion
de medicamentos para evitar que terceros
comercialicen productos cubiertos por una
patente cuando la misma se encuentre
vigente. En segundo lugar, los gobiernos
deben notificar al titular de una patente la
intencion y la identidad de cualquiera que
solicite la aprobacion de comercializacion de
un producto cubierto por la misma.

5.3 Implementaciéon del CAFTA-DR

Se describe a continuacion con mas detalle los
cambios especificos adoptados por Costa Rica
en sus leyes de implementacion.

5.3.1 Patentes

Se mantiene la proteccion para invenciones
farmacéuticas si son “nuevas”, tienen nivel
inventivo y si son susceptibles de aplicacion
industrial’®. CAFTA-DR varid la definicion
de este Ultimo requisito: actualmente se
considerara que una invencién es susceptible
de aplicacion industrial cuando tenga una
utilidad especifica, substancial y creible".
Esto podria dar paso a una ampliacion en los
criterios de patentabilidad, pues no se exige
unasolucion concreta para un problema técnico
actual. Por lo tanto, futuras reivindicaciones
de patentes podrian incluir invenciones
que produzcan resultados especulativos o
técnicamente inviables.

El plazo total es de 20 anos, pero prorrogable
por atrasos administrativos. La compensacion
del plazo, es decir, la extension de la patente,
se puede dar por atrasos en el tramite de
aprobacion de la patente o en la autorizacion
de comercializacion, tal y como lo dispone
el CAFTA-DR. No obstante, es el pais el que
establece el “monto” de la extension, por
supuesto a certificar por los Estados Unidos™. En
este sentido, Costa Rica definié el plazo maximo
de restauracion en 1.5 afios. Veamos':

“Articulo 17.- Duracion de la proteccion de
la patente

1. La patente tendra una vigencia de veinte
anos, contados a partir de la fecha de
presentacion de la solicitud en el Registro
de la Propiedad Industrial, para el caso de
patentes que se tramiten bajo el Convenio
de Paris de 1967 para la Proteccion de la
Propiedad Industrial o, en su defecto, desde
la fecha de la presentacion internacional
para el caso de patentes tramitadas bajo
el Tratado de Cooperacidon en materia de
patentes.

2. No obstante lo dispuesto en el parrafo 1.-

anterior, Unicamente en el caso de patentes
de productos, si el Registro de la Propiedad
Industrial demora en otorgar la patente
mas de cinco afnos, contados a partir de
la fecha de presentacion de la solicitud en
el Registro de la Propiedad Industrial, o si
demora mas de tres afos, contados a partir
de la solicitud del examen de fondo de la
patente previsto en el articulo 13 de esta
Ley, cualquiera que sea posterior, el titular
tendra derecho a solicitar al Registro de la
Propiedad Industrial una compensaciéon en
la vigencia del plazo de la patente. Dicha
solicitud debera formularse por escrito,
dentro de los tres meses siguientes al
otorgamiento de la patente.

3. Al recibir esta solicitud, el Registro de la
Propiedad Industrial debera compensar el
plazo de la patente, en un dia por cada dia
en que se excedan los periodos de tiempo
referidos en el parrafo 2. Sin embargo, los
periodos de tiempo imputables a acciones
del solicitante no se incluiran en la
determinacion de los retrasos. No obstante
lo anterior, la compensacion total del
plazo de la patente nunca podra exceder
de dieciocho meses.

4. No obstante las disposiciones previstas en

el parrafo 1 anterior, para el caso de las
patentesvigentes que cubranalgln producto
farmacéutico, cuando la aprobacion del
permiso para la primera comercializacion
de dicho producto farmacéutico en el
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pais, otorgada por el Ministerio de Salud,
demore mas de tres afos, contados a partir
de la fecha de presentacion de la solicitud
de aprobacion de la comercializacion del
producto farmacéutico en el pais, el titular
de la patente tendra derecho a solicitar,
al Registro de la Propiedad Industrial, una
compensacion en la vigencia del plazo de la
patente. Dicha solicitud debera formularse
por escrito, dentro de los tres meses
siguientes a la aprobacion del permiso para
la primera comercializacion del producto
farmacéutico en el pais.

5. Al recibir esta solicitud, el Registro de la
Propiedad Industrial deberd compensar el
plazo de la patente, en un dia por cada
dia en que se exceda el periodo de tiempo
referido en el parrafo 4.-, siempre que el
plazo restante de la vigencia de la patente
no exceda de doce anos. No obstante lo
anterior, la compensacion total del plazo de
la patente, nunca podra exceder de dieciocho
meses.” (El subrayado es nuestro).

Surge la duda de si un producto nuevo que
haya sufrido atraso en el otorgamiento de la
patente y la aprobacion de comercializacion
puede acumular los plazos, para 3 anos en
total. Es posible sostener esta interpretacion
solamente leyendo el articulado. No obstante,
parece haber una intencion de fijar un maximo
en la extension, independiente de la causa.

Hay, ademas, un plazo de caducidad de
tres meses a partir de la aprobacion de la
patente para solicitar la restauracion del
plazo. No hecha la solicitud en ese tiempo,
el plazo es improrrogable. Por otra parte, es
importante comentar que si se ha dado una
demora injustificada en el registro sanitario,
la norma dispone que la extension solo se
dara si el plazo restante de la vigencia de la
patente es de menos 12 afos. Si es de mas de
12 anos, aunque haya atraso administrativo la
extension no aplicaria.

El articulo 15.12.2(a)(i) del CAFTA-DR le otorga
a Costa Rica un plazo de gracia de un afo a
partir de la entrada en vigor del Tratado para
cumplir con esta obligacion. En otras palabras,

estos doce meses iniciales a partir de la entrada
en vigencia no podran ser contabilizados para
efectos de una posible restauracion del plazo.
Se trata de una moratoria para “poner en orden
la casa” en virtud de los grandes atrasos que
actualmente enfrenta el Registro de Patentes
para aprobar una solicitud.

Por otra parte, se mantienen las disposiciones
descritas de la actual Ley de Patentes sobre el
plazo de prioridad para pedir proteccion.

5.3.2 Datos de prueba

Para efectos de proteccion de datos, seglin el
CAFTA-DR se protegeran mediante exclusividad
aquellos presentados para productos “nuevos”,
entendidos como aquellos que contengan una
entidad quimica que no haya sido previamente
aprobada en Costa Rica. Se da una proteccion
exclusiva de datos de prueba, al exigir la
presentacion de los mismos en el pais. Esto
quedo claramente dispuesto en la modificacion
a la Ley de Informacion No Divulgada, la cual
dispone?’:

“Articulo 8.- Proteccion de datos sumi-
nistrados para aprobar la comercia-
lizacion de productos farmacéuticos o
agroquimicos. Si, como condicion para
aprobar la comercializacion de nuevos
productos farmacéuticos o agroquimicos,
se exige a los solicitantes de un permiso
de comercializacién, presentar datos
de prueba no divulgados, incluyendo
datos sobre seguridad vy eficacia, u otra
informaciénnodivulgadacuyaelaboracion
suponga un esfuerzo considerable, los
datos referidos se deberdn proteger
contra todo uso comercial desleal vy
toda divulgacién, salvo cuando el uso de
tales datos se requiera para proteger al
publico. Sidichainformacion nodivulgada
es divulgada, se deberdn adoptar medidas
para garantizar la proteccién contra todo
uso comercial desleal.

El uso de los datos de prueba para
proteger al publico incluye el uso por
parte de las autoridades competentes,
cuando se trate de estudios contemplados
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en las reglamentaciones sobre registros
de medicamentos o agroquimicos para
prevenir prdcticas que puedan inducir a
error al consumidor o proteger la vida, la
salud o la seguridad humana, o bien, la
vidaanimal o vegetal o el medio ambiente,
siempre y cuando dicha informacién no
sea divulgada”.”

El plazo de protecciéon es de 5 afos a partir
de la fecha de aprobacion en Costa Rica. Es
conveniente aclarar que se permite el uso por
parte de un tercero diferente al titular, de la
materia protegida por una patente vigente
asi como el uso de la informacion sobre
seguridad y eficacia con proteccién vigente
(informacion no divulgada) como evidencia y
apoyo a la solicitud de autorizacién o registro
sanitario o fitosanitario. La autoridad sani-
taria debera autorizar el respectivo registro
sanitario, aln durante la vigencia de la
proteccion de la informacién no divulgada
y siempre que tal solicitud se haga dentro
de los 12 meses previos al vencimiento de
la proteccion. El Ministerio de Salud podra
otorgar el certificado de registro sanitario,
pero la comercializacion queda sujeta al
vencimiento de la proteccion. Se trata de la
famosa Clausula Bolar?.

En cuanto a la definicion de producto
“nuevo”, el Reglamento a dicha Ley indica
lo siguiente?:

“Producto farmacéutico nuevo: Un pro-
ducto farmacéutico que no contenga una
entidad quimica presente en la formulacion
de un producto que haya obtenido un registro
sanitario previamente en Costa Rica.

No se considerardn productos farmacé-
uticos nuevos aquellos que constituyan
nuevos usos o indicaciones, cambios en la
via de administracién, en la posologia, en
la forma farmacéutica o en la formulacion
de wuna entidad quimica o aquellos
productos que constituyan combinaciones
de entidades quimicas previamente
registradas en el pais.”

El Unico punto mencionado por la doctrina y
que no recoge esta excepcion, es la exclusion
de proteccion de aquel producto que contenga
sales, complejos, formas cristalinas o aquellas
estructuras quimicas que se basen en una
entidad quimica con registro o autorizacion
sanitaria previa.

Como vimos anteriormente, el problema de
esta definicion es que la informacidon de un
producto que contenga una entidad quimica
que no se haya registrado en Costa Rica
es protegible, aunque dicha entidad y su
informacion ya hayan sido registradas en otra
parte del mundo, por ejemplo, los Estados
Unidos, incluso varios afos después de la
primera comercializacion en el mundo. Si
bien es cierto siempre cabra la posibilidad de
que alguien solicite proteccién de datos de
un producto ya registrado en otro pais hace
mas de cinco anos, la definicién adoptada
por Costa Rica en su legislacion interna limita
el espectro de medicamentos que podrian
obtener protecciéon de datos.

5.3.3 Excepciones a la proteccion de datos

Las normas del CAFTA-DR que regulan la
proteccién a los datos de prueba facultan al
pais para hacer excepciones a la proteccion de
los mismos. En particular, el CAFTA-DR dispone
en su articulo 15.10, parrafo 1 d) que las
Partes protegeran la informacion no divulgada
contra toda divulgacién, excepto cuando sea
necesario para proteger al publico. Costa Rica
pretendio regular de forma mas especifica este
punto. El proyecto inicial de Reglamento a la
Ley de Informacion No Divulgada indicaba:

“Articulo 17. Excepciones a la proteccion

La proteccién a la informaciéon no divulgada
datos de registro a que se refieren los articulos
13, 15 y 16 no procederd en los siguientes
€asos:

a) Cuando el producto farmacéutico o fito-
sanitario sea objeto de una licencia ob-
ligatoria, de conformidad con la legisla-
cion aplicable.
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b) Cuando por razones de salud publica,
seguridad nacional, u otras circunstancias
de extrema urgencia declaradas por la
autoridad competente, se justifique poner
término a la proteccion.

¢) Cuando el titular de la informacion no
divulgada o datos de prueba haya incurrido
en conductas o prdcticas declaradas con-
trarias a la libre competencia en relacion
directa con la utilizacion o explotacion de
esa informacidn, segun resolucion firme de
la Comision para Promover la Competencia
(COPROCOM) adscrita al Ministerio de
Economia, Industria y Comercio.

d) Cuando el producto farmacéutico o
fitosanitario no se haya comercializado
en el territorio nacional al cabo de doce
meses, contados desde el registro sanitario
otorgado en Costa Rica.

e) Cuando, a la fecha de presentacion de la
solicitud del registro sanitario en CostaRica,
el producto farmacéutico o fitosanitario
tenga un registro o autorizacién de comer-
cializacion en el extranjero con mds de seis
meses de vigencia.”

Adicionalmente, la reforma a la Ley de
Patentes aprobada en primer debate en
la Asamblea Legislativa disponia de una
excepcion adicional:?

“Articulo 20. Licencias de utilidad publica
[...] 4.- Las licencias de utilidad publica
facultan a las autoridades competentes
para que use los datos de prueba utilizados
para registrar un producto en el pais, con
el fin de obtener el registro sanitario y la
aprobacion de la comercializacion temporal
de los productos a los que se refieren
tales licencias, sin divulgar la informacidn
protegida. La autoridad competente deberd
proteger tal informaciéon contra todo uso
comercial desleal.”

Los textos finalmente aprobados de ambos
cuerpos normativos no cuentan con estos
articulos. No obstante, si se establecio el
derecho del Estado de usar los datos de

prueba para prevenir practicas que puedan
inducir a error al consumidor, para proteger
la vida y seguridad humana, asi como al
ambiente. Lo que si resulta peligroso es
la eliminacion completa del inciso e) del
articulo 17 del reglamento anterior. Este
articulo imponia un plazo de caducidad de
seis meses para que productos con datos de
prueba protegidos en otros paises solicitaran
proteccion en Costa Rica. Se pretendia asi
restringir la posibilidad de que productos
viejos que inclusive podrian ya no contar
con proteccion de datos de prueba en otros
paises obtuvieran tal privilegio en Costa Rica.
Recordemos que en patentes existe un plazo
de caducidad para solicitar la proteccion en
Costa Rica, por lo tanto no es algo extrano.
Asi las cosas, en este momento no existe
norma alguna - ni siquiera en el CAFTA-DR -
que regule este tema.

;Cual es el problema? El innovador extranjero
que ha obtenido la autorizacion de comerci-
alizacién en otro pais tendria cinco anos a
partir de esa autorizacion para presentar su
solicitud de proteccion de datos en Costa
Rica. El problema aqui es que la autoridad
nacional no podria otorgar autorizaciones de
comercializacion a genéricos nacionales, pues
debe respetar ese plazo de caducidad. Durante
todo ese plazo, habria una proteccion legal
pues el Registro de Medicamentos no podia
aprobar una solicitud de comercializacion.
A esto se agregaria la proteccion legal que
empezaria a partir de la fecha de aprobacion
en Costa Rica. En la practica la ausencia de
competencia podria tedricamente extenderse
entonces a 10 anos si la compania en el
extranjero decide presentar su solicitud en
Costa Rica hasta el final de los cinco anos de
plazo que le otorga el CAFTA-DR. A esto se
debe agregar que se podria proteger en Costa
Rica productos “viejos” comercializados en
los Estados Unidos con mas de cinco afos de
estar en el mercado.

Ante la eliminacion de esta norma, ahora
tenemos un problema de indefinicion pues no
queda claro si hay o no plazo de caducidad
(lo cual parece irrazonable) y si lo hay, de
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cuanto tiempo estamos hablando. Pero Costa
Rica no esta sola en esta decision. Fue el
mismo camino seguido por otros socios del
CAFTA-DR, por ejemplo: Guatemala, 5 afios
en caso de registro por referencia, sin plazo
en el caso de registros normales; Nicaragua®
5 anos en caso de registro por referencia, sin
plazo en el caso de registros normales, igual
RepUblica Dominicana®. En ninguno de estos
paises, ya certificados, se dispuso un periodo
de caducidad para el registro normal, solo uno
de 5 anos para el registro por referencia.

5.3.4 Vinculacién patente-registro

En cuanto a la vinculacién patente-registro,
nuestra legislacion de implementacion dispuso
lo siguiente?’:

“Articulo 16.-Derechos conferidos por la
patente. Limitaciones [...]

4.-El Ministerio de Salud y otras autori-
dades competentes, deberdn implementar
me-didas en su proceso de aprobacién de
comercializacion de medicamentos, con el
fin de evitar que cualquier persona distinta
del titular de la patente, comercialice
un producto cubierto por la patente que
abarca el producto previamente aprobado,
o bien, su uso aprobado durante la vigencia
de esa patente, a menos que sea con el
consentimiento o la aprobacién del titular
de la patente.”

En relacion con este articulo, el Reglamento a
la Ley de Informacion No Divulgada indica®:

Articulo 14.—Relacion con la proteccion
mediante patentes. El Ministerio de Salud
deberd tomar medidas para que se respete la
proteccion a las patentes vigentes en el pais.
Con respecto a un producto farmacéutico,
el Reglamento de Inscripcién, Control,
Importacién y Publicidad de Medicamentos,
Decreto Ejecutivo N° 28466-S del 08 de
febrero de 2000; y sus reformas, deberd
establecer los requisitos y procedimientos
correspondientes con el fin de asegurar
que no se otorgue ningun registro sanitario
durante el plazo de proteccidon de todas las

patentes de producto o de procedimiento
que cubran el producto farmacéutico,
a menos que el titular de la patente dé
su consentimiento.

Se deja entonces al Ministerio de Salud
reglamentar sobre el tema?’. Este se ha
decidido por un sistema de publicidad que
pone la carga de la defensa en el patentado,
al estilo de Chile, limitdndose a publicar
informacion de forma oportuna. Veamos:

“Articulo 24.—El Ministerio deberd publicar
en el sitio web del Ministerio una lista
de las solicitudes de registro sanitario en
proceso dentro de un plazo mdximo de
15 dias hdbiles desde la recepcion de la
solicitud y deberd publicar una lista de los
productos farmacéuticos a los cuales se
haya otorgado un registro sanitario dentro
de un plazo mdximo de 15 dias hdbiles
contados a partir de la emision del regi-
stro sanitario.

Asi, con esta informacion un patentado
que se considere afectado debera incoar
las acciones respectivas en la via judicial
para evitar la aprobacion de la solicitud
de comercializacion.

5.4 Flexibilidades del CAFTA-DR

Con el fin de reafirmar las facultades que
los paises signatarios de este Acuerdo tienen
en relacion con el uso de flexibilidades
para proteger la salud publica, las partes
suscribieron, el 5 de agosto de 2005, un
“Entendimiento relativo a algunas medidas
de salud publica”, en el cual se indica
expresamente que:

“Las obligaciones del Capitulo Quince
no afectan la capacidad de una Parte de
adoptar medidas necesarias para proteger
la salud publica, mediante la promocion
del acceso universal a las medicinas, en
particular a aquellas para tratar casos
de HIV/SIDA, tuberculosis, malaria vy
otras enfermedades epidémicas asi como
circunstancias de extrema urgencia o
emergencia nacional.”
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Asimismo, las Partes dejaron claro su respeto
por las flexibilidades contenidas en el ADPIC.
En este sentido, Costa Rica no esta obligada a:

o Patentar invenciones cuya explotacion
comercial deba impedirse necesariamente
para proteger el orden publico o la
moralidad, inclusive para proteger la salud
o la vida de las personas o de los animales o
para preservar los vegetales, o para evitar
danos graves al medio ambiente, siempre
que esa exclusion no se haga meramente
porque la explotacion esté prohibida por su
legislacion;

o Patentar los métodos de diagnostico,
terapéuticos y quirdrgicos para el trata-
miento de personas o animales (de hecho,
se ha prohibido);

o Patentar plantas, animales y los micro-
organismos (estos Ultimo tal y como se
encuentran en la naturaleza), asi como los
procedimientos esencialmente bioldgicos
para la produccion de plantas o animales,
que no sean procedimientos no bioldgicos o
microbioldgicos.;

e Proteger los segundos usos mediante
patentes;

o Otorgar proteccion retroactiva mediante
patentes.

Ademas, en la legislacion de implementacion
Costa Rica conservo flexibilidades impor-
tantes, algunas de las cuales ya hemos visto
y que pasamos a listar:

1. En el caso de patentes:

a) Larestauracion del plazo debe pedirse enun
plazo de 3 meses desde el otorgamiento;

b) Se mantiene la posibilidad de realizar im-
portaciones paralelas, asi como de otor-gar
licencias obligatorias de patentes depen-
dientes y en casos de practicas anticom-
petitivas demostradas por la Comision de
Promocion de la Competencia;

c) Se mantienen las licencias de utilidad
publica en casos de emergencia, interés
publico y seguridad nacional.

2. En el caso de datos de prueba:

a) Se adopt6 una definicion restrictiva de
“producto nuevo” para excluir de la
proteccién productos con entidades quimi-
cas previamente registradas, nuevos usos,
nuevas formas de administracion:

b) Se permite la aplicaciéon de la Clausula
Bolar3;

c) Como mencionamos, se le permite al
Estado el uso de datos de prueba para
prevenir practicas que puedan inducir a
error al consumidor, para proteger la viday
seguridad humana, asi como al ambiente.

A pesar de esto, como veremos en las reco-
mendaciones mas adelante, existen flexibili-
dades adicionales que deberian implementarse
para fomentar la competencia.
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6. ESPECIFICACION DEL ESCENARIO BASE Y ALTERNATIVOS

A partir de la revision de la fundamentacion
legal de los efectos que causan distintas
normas ADPIC y ADPIC-Plus recién elaborada,
procederemos a construir distintos escenarios
que estiman cual podria ser el comportamiento
del mercado institucional de medicamentos de
Costa Rica en los proximos anos. En el Anexo
| se resume la forma en que los alcances del
CAFTA-DR pudieron haber sido implementados
de forma que favorecieran la competencia o
que la inhibieran.

6.1 Escenario ADPIC

El primer escenario corresponde al compor-
tamiento que presentaria el mercado insti-
tucional costarricense de 2007 en adelante
en caso de que la legislacion nacional
sobre derechos de propiedad intelectual se
mantenga tal y como esta hasta la fecha.
i.e. octubre de 2008. Este seria el escenario
base y se denomina ADPIC por cuanto implica
mantener las condiciones legales conforme
el Acuerdo sobre Derechos de Propiedad
Intelectual Relacionados con el Comercio
(Acuerdo ADPIC), dado que Costa Rica es
miembro fundador de la OMC, y por tanto,
signatario de ADPIC.

a) Los parametros fijos del modelo

Cabe hacer la aclaracion de que los para-
metros y supuestos que a continuacion expli-

caremos se mantienen iguales para todos los
escenarios. En primer lugar, con el fin de
estimar de mejor manera el comportamiento
del mercadoinstitucional de medicamentos, se
toman como referencia los medicamentos que
contienen los 132 principios activos de mayor
venta, que representaron el 80 porciento
del presupuesto de la CCSS destinados a la
compra de medicamentos en 2007.

En segundo lugar, en todos los escenarios
supondriamos que el valor del mercado
institucional de medicamentos creceria a
una tasa promedio anual del 9.5 porciento.
Lo cual equivale a asumir que la tasa de
crecimiento de la inversion que la CCSS ha
realizado en medicamentos desde 2000 hasta
2007 en dolares constantes de 1982-1984, se
mantendra vigente por el resto del periodo
proyectado.

En tercer lugar, tomando como referencia
la informacién del mercado institucional
para los afos 2000 a 2007, el modelo supone
que la industria farmacéutica nacional no
participa en el mercado de medicamentos
bajo exclusividad, es decir, que no innova
o no produce medicamentos patentados o
con proteccion de datos. Asimismo, tomando
como referencia este mismo periodo,
asumimos que la participacion de la industria
nacional en el mercado institucional es de un
35 porciento (ver grafico 1).

Costa Rica: participation en el gasto en medicamentos dela CCSS segun industria, 2000-2007.

31% 34%

‘

35%

-.li

Fuente: Baboricién propia con base en informacion de la CCSS.

A - Genéricos extraterritoriales
B - Genéricos nacionales
C - Innovadores
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Finalmente, para estimar el valor presente
de flujos futuros de dinero, utilizamos una
tasa de descuento en délares de 8 porciento.
Esto por cuanto es la tasa de interés pro-
medio de las operaciones pasivas en el mer-
cado financiero.

b) Los parametros variables del modelo

Periodo nominal de la patente: Como se
explico en la seccion anterior, uno de los
principales cambios que el ADPIC introdujo
en la legislacion costarricense, fue el periodo
de vigencia de las patentes para productos
farmacéuticos, el cual pasoé de uno a veinte
anos a partir de 2000.

Periodo de aprovechamiento de la patente:
La siguiente variable de importancia en el
modelo es el tiempo real de usufructo de
las patentes farmacéuticas por parte del
titular. Diversos estudios concuerdan en
que en términos generales, el tiempo que
tardan los fabricantes de medicamentos
innovadores entre la solicitud de la patente
y la comercializacion de sus productos se
ha estimado en diez afos.?' Esto por cuanto
tienen que llevar a cabo estudios clinicos
que demuestren la seguridad y eficacia de
los mismos, tramites de registro sanitario,
entre otros. Adicionalmente, como estamos
estudiando el mercado institucional de
medicamentos, tenemos que tomar en cuenta
que en éste los medicamentos no entran
inmediatamente después de que ingresan al
mercado privado. Existe un rezago dado que
antes de ser incluidos en la Lista Oficial de
Medicamentos (LOM) que ofrece la CCSS,
deben ser analizados por un comité de
expertos para determinar la conveniencia de
suincorporacion en laLOM. Tomando en cuenta

esta particularidad, procedimos a calcular el
tiempo promedio que tardan los medicamentos
nuevos en incorporarse a la LOM, después de
estar disponibles en el mercado privado. Con
la informacion disponible de 2002 a 2005,
dicho periodo lo estimamos en 16 anos (ver
Anexo Il). Esto implica que los innovadores
comercializarian sus productos en condiciones
de exclusividad a partir del ano 17 después
de solicitada la patente, con lo que, en la
practica, gozarian en el submercado de la
CCSS de un periodo legal de cuatro anos de
usufructo de condiciones de monopolio gracias
a la patente.

Diferencial de precios: Uno de los parametros
mas importantes del modelo es el diferencial
de precios entre los medicamentos con
exclusividad y los medicamentos en compe-
tencia. Paraestimarestediferencial procedimos
a analizar los precios reales de una muestra
de innovadores en situacion de exclusividad
para compararlos con la media ponderada
de los precios de todos los productos tres o
cuatro anos después de que haya terminado la
exclusividad. Dicho proceso lo llevamos a cabo
analizando el historial de compras de la CCSS
de 1997 a 2007, tomando como referencia los
medicamentos que cada ano representaron
el 80 porciento del presupuesto de la CCSS.
Los resultados aparecen en el cuadro 2 en el
que se muestra el diferencial promedio de
los 11 medicamentos que cumplieron con los
requisitos establecidos.

En el caso del diferencial de precios entre
medicamentos genéricos de marcay sin marca,
dado que la informacion de compras de la
CCSS no permite hacer una evaluacién de este
tipo, asumimos que no existe diferencial y por
tanto sus precios son iguales.
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Cuadro 2. CCSS: diferenciales de precios de medicamentos en una muestra de compras de la

CCSS, 1997-2006 (dolares de 1982-1984 = 100).

. . . . Ponderador . .
. . Precio Precio Diferencial Diferencial
Ingrediente activo . . (compras D*P
exclusividad | competencia * Ponderado
de la CCSS)

TOTAL 2,9 ** 21.279.358 | 67.303.542,8 3,2 *x*
Cromoglicato

7,0 3,0 2,3 3.201.529 | 7.445.123,8
aerosol
Indinavir 400 mg 120,0 20,9 5,7 3.686.473 | 21.154.318,8
Nelfinavir 250 mg 80,0 34,2 2,3 2.410.730 | 5.635.603,2
Estavudina 40 mg 148,3 76,0 2,0 560.243 1.093.539,7
Didanosina 100 mg 69,5 58,1 1,2 808.731 968.604,6
paclitaxel 6 mg/ml 95,6 17,6 5,4 1.900.442 | 10.338.418,2
Efavirenz 200 Mg 193,6 37,3 5,2 1.639.890 | 8.504.081,6
Lamivudina 150mg 134,2 63,1 2,1 924.191 1.964.859,8
Bromuro de
Ipratropio 3,3 2,5 1,3 594.544 793.624,5
Monohidrato
Bromuro de
Ipatropio Anhidro 2,8 1,2 2,2 331.700 743.232,2
250 ug/ml
Irbesartan 150 mg 19,3 11,6 1,7 5.220.886 8.662.136,5

Fuente: Elaboracién propia con base en informacion suministrada por la CCSS.
* El diferencial de precios se calcula como el cociente entre el Precio en exclusividad y el precio en competencia.

** Media simple.
*** Media ponderada por compras del CCSS.

Ingredientes activos incluidos y excluidos:
Adicionalmente, es necesario cuantificar
cuantos principios activos nuevos son
incluidos cada ano dentro de la lista oficial
de medicamentos (LOM) del mercado
institucional. De acuerdo con informacion
de los medicamentos incluidos de 2000 a
2006 a dicha lista brindada por la CCSS, y
coincidentemente con estudios de la misma
Institucion® tenemos que cada afo ingresan
al cuadro basico de medicamentos cerca
de diez (10) nuevos ingredientes activos.
De igual forma, es necesario cuantificar los
medicamentos que salen de la LOM. Segln
datos de la CCSS para este mismo periodo
dicha cifra asciende a seis (ver cuadro 3). Dado
que en el modelo no utilizamos el universo
de medicamentos para estimar los impactos
sino solo los que representan el 80 porciento
del presupuesto, aplicando un criterio de
proporcionalidad introduciremos ocho (8)
medicamentos nuevos por afo y sacaremos
cinco (5).

Elasticidad precio: Otro de los parametros
variablesimportantesdelmodeloeslaelasticidad
precio de la demanda de medicamentos. Dado
que por mandato constitucional en Costa Rica el
derecho a la salud es un derecho irrenunciable
de los ciudadanos, la CCSS debe brindar acceso
a cualquier medicamento independientemente
de razones econémicas o administrativas (ver
recuadro 1). Por esta razon, asumimos que la
demanda por medicamentos en el mercado
institucional es inelastica a cambios en el
precio. También incluimos una estimacion
del impacto cuando la elasticidad precio de
la demanda es igual a -1, esto es, medimos el
impacto en el consumo de un cambio en el precio
de los medicamentos cuando el presupuesto
destinado a su compra no cambia. Este valor
se encuentra explicado en la poca flexibilidad
presupuestaria que tiene la CCSS para destinar
mas recursos a la compra de medicamentos en
vista de que gran parte del mismo tiene su uso
comprometido en partidas poco flexibles como
pensiones, salarios, etc. En la practica el gasto
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en medicamentos como porcentaje del seguro en los ultimos afos en un nivel promedio del
social se ha mantenido sin mayores variaciones 8.4 porciento.

Cuadro 3. CCSS: Inclusiones y exclusiones de medicamentos de la lista oficial de medicamentos,
2000-2006.

Ano Inclusiones Exclusiones
2000 6 0
2001 6 3
2002 14 0
2003 9 2
2004 14 9
2005 18 25
2006 8 0

Fuente: Elaboracién propia con base en informacién suministrada por la CCSS.

Recuadro 1. La inelasticidad juridica de la demanda.

Segln la Constitucion Politica de Costa Rica, el derecho a la salud, el derecho al acceso
de medicamentos como un corolario de este y el derecho a un seguro social - regulado
por el sistema de contribucion forzosa del Estado, patronos y trabajadores - son derechos
irrenunciables de los y las costarricenses. La CCSS debe garantizar un servicio de salud
universal, igualitario y protector de todos los derechos fundamentales de los usuarios y
usuarias. Como reiteradamente lo ha afirmado la Sala Constitucional, la CCSS no puede
denegar el acceso a medicamentos argumentando razones economicas o administrativas,
pues eso implicaria quebrantar el derecho constitucional a la salud y la seguridad social. Son
numerosos los casos fallados a favor de usuarios que han recurrido ante la Sala Constitucional
por la via del recurso de amparo requiriendo tratamientos o medicamentos especificos
no incluidos dentro del cuadro basico. Se trata particularmente de pacientes aquejados
por enfermedades calificadas como “raras” debido a lo raro de su frecuencia y su dificil
tratamiento, o enfermedades cuyo tratamiento es muy costoso (SIDA, esclerosis multiple,
esclerosis lateral amiotréfica y hemofilia; también se incluyen medicamentos especiales
para el cancer y los pacientes con trasplantes).

La CCSS ha esgrimido razones técnicas y econdémicas que tienen que ver con la administracion
de la salud publica con base en prioridades (para atacar, por ejemplo, las principales causas
de muerte) al denegar ciertos medicamentos. En otros casos, se han dado argumentos
técnicos exitosos del Comité de Farmacopedia. No obstante, en un nimero importante
de los recursos de amparo planteados, la Sala Constitucional ha obligado a la CCSS a
proveer tratamientos y medicamentos no cotidianos, lo que en la practica ha implicado
que un numero reducido de pacientes consuman una parte importante del presupuesto de
medicamentos.

El precedente inicial surgié en 1997, cuando en la sentencia nimero 5934 de las 18:38 horas
del 23 de septiembre de 1997 la Sala exigio a la CCSS distribuir antiretrovirales negados a un
enfermo de SIDA. Luego, en sentencia de las 504-1-97 de las 8:32 horas del 24 de octubre de
1997 la Sala agrego que debia otorgarse el mismo tratamiento ordenado para el recurrente
original a todas las personas que asi lo requirieran siempre y cuando se encontraran en una
situacion similar. La Sala afirmo que “el efectivo auxilio médico a los enfermos de SIDA es
un deber del Estado costarricense, derivado de los conceptos de justicia y solidaridad que
impregnan el régimen de seguridad social contenido en la Constitucion Politica de la mision
que esta le encomienda a la Caja Costarricense del Seguro Social.”
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Recuadro 1. Continuacion.

La jurisprudencia constitucional se ha mantenido constante. Es mas, en relacion con una
reciente consulta legislativa sobre la constitucionalidad del CAFTA-DR, el aho pasado la Sala
manifestd:

“c) Sobre el caso especifico de los medicamentos...

...En todo caso, el hecho de que el Tratado de Libre Comercio contemple plazos diferentes o
mas estrictos que ADPIC, no significa que haya una violacion constitucional. Ahora bien, si a
pesar de todas esas facultades otorgadas al Estado en materia de salud (se refiere al Acuerdo
ADPIC-Salud), la entrada en vigencia del Tratado de Libre Comercio incrementara de alguna
forma los costos para adquirir un medicamento, esta Sala entiende que el mismo no puede
ser cargado al asegurado, en menoscabo de su derecho a la salud. Es claro que un régimen de
Derecho puede tener un costo de naturaleza econdmica, pero éste siempre debe ser asumido
por el Estado, incluyendo aquellos generados por sus compromisos internacionales. Es por
ello que el Estado costarricense (Poder Ejecutivo-Asamblea Legislativa) debera garantizar
que mediante un giro efectivo de recursos provenientes del presupuesto nacional, la Caja
reciba los montos economicos necesarios para hacer frente a cualquier aumento en los
medicamentos, de tal manera que los recursos ordinarios que dicha institucion destina a la
prestacion de servicios a ella encomendados, no se vean reducidos. De igual forma, la Caja
Costarricense de Seguro Social debera garantizar un servicio de salud universal, igualitario
y protector de todos los derechos fundamentales de los usuarios y usuarias, utilizando los
mecanismos a su alcance para que ello suceda”.

Se desprende entonces que aun cuando los precios de los medicamentos suban, la CCSS
estara obligada a proveerlos y el Estado a asignar los recursos presupuestarios necesarios.
Cuan posible o sostenible sea esto si hay aumentos importantes, no lo sabemos. Veremos
entonces cuanto tiene que ver el derecho constitucional con la realidad econémica de un
pais definida por un tratado comercial y la inevitable limitacion de recursos.

Ingredientes activos con DCI: El modelo requi- aprobacion de su comercializacién en un

ere también de la indicacion de la proporcion
de ingredientes activos con denominacion
comun internacional (DCl) respecto del total
de ingredientes activos. Dado que dentro de
las politicas de la CCSS esta contemplada la
adquisicion de medicamentos bajo su DCl y no
bajo su marca, este valor equivale a uno.

Ingredientes activos que ingresan protegidos:
Finalmente, el escenario necesita una cuantificacion
de los ingredientes activos que ingresaron a la
LOM protegidos por una patente de producto
o por exclusividad de datos de prueba, i.e.
medicamentos con un Unico oferente. Para
realizar esta estimacion, investigamos cuales
medicamentos incluidos en la LOM de 2002 a
2005 fueron incorporados dentro de la Lista
no mas de nueve anos posteriores a la primera

mercado relevante como los Estados Unidos o
la Union Europea. De esta manera, concluimos
que durante este periodo, cada afo ingreso, al
menos, un promedio de seis medicamentos en
condicion de monopolio a la LOM (ver Anexo II).
Dado que estamos trabajando con un porcentaje
relevante del total de medicamentos que
comprende la LOM, nuevamente utilizamos un
criterio de proporcionalidad y suponemos que
cada ano ingresan cuatro (4) productos que
gozan de exclusividad por patente.

Definidos estos parametros, es posible replicar
con la simulacion el comportamiento que
el mercado institucional ha tenido en los
Gltimos anos y, asumiendo que se mantendran
invariables en el horizonte temporal definido,
proyectar el comportamiento futuro del mismo.
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Los resultados que arroja esta proyeccion se
resumen en el cuadro 4. Los mismos indican
que para el ano 2020 el presupuesto que la
CCSS destinaria a la compra de medicamentos
ascenderia a 425 millones de délares. En dicho

Cuadro 4. Mercado institucional de medicamentos de Costa Rica: resultados del escenario base ADPIC.

ano el porcentaje de medicamentos bajo
condiciones monopolicas alcanzaria un maximo
del 12 porciento, al tiempo que la industria local
de medicamentos venderia US$75 millones en el
mercado institucional.

- Ingredientes activos Gasto de la CCSS en Venta.s de m?dican:lentos
Aio YU el (64 medicamentos de la industria nacional a
la CCSS
2010 0 171,34 59,97
2020 12 424,61 131,23
2030 14 1052,29 317,00

Fuente: Elaboracién propia.
6.2 Escenario CAFTA-DR-- o muy favorable

El primer escenario trata de estimar el
comportamiento que presentaria el mercado
institucional de medicamentos dada la
incorporacion de mayores compromisos en
materia de derechos de propiedad intelectual.
La implementacién de los compromisos
tendria un enfoque pro competencia.

Dentro de los principales cambios que incluiria
este escenario respecto del anterior estan:

1. La posibilidad de brindar una extension o
restauracion de las patentes por retrasos
atribuibles a la administracién durante
su aprobacion. Este periodo tendria un
maximo de aifo y medio de duracién segin
la normativa aprobada por Costa Rica como
parte de la agenda de implementacion del
CAFTA-DR. En este escenario refleja una
visién relativamente optimista del proceso de
preparacion y cambio institucional que esta
llevando a cabo Costa Rica como preparativo
para incorporarse al CAFTA-DR, por lo que
no contemplaremos la posibilidad de que
el plazo de ninguna patente sea extendido.
Si bien es cierto que histéricamente se han
dado serios retrasos en el otorgamiento
de patentes de invencion, el gobierno
costarricense estd llevando a cabo una
serie de cambios en la oficina de patentes
(mas concretamente en la Direccion de
Propiedad Industrial del Registro Nacional
de la Propiedad) con el fin de erradicar este

tipo de problemas. Dentro de los cambios
se encuentran dotar de mas personal e
infraestructura a la oficina de patentes,
actualizar los sistemas informaticos,
capacitar al personal actual y al nuevo, y
mejoras administrativas. Segln autoridades
gubernamentales asi como los funcionarios
de dicha oficina,*® tales cambios permitiran
que la Oficina trabaje de manera adecuada
y que, por tanto, a partir de la entrada en
vigencia de la normativa ADPIC-Plus, no
exista la obligacion de extender el plazo de
ninguna patente por retrasos injustificados
achacables a la administracion. Este cambio
se puede ver como una reaccion institucional
ante el cambio en los incentivos producto de
un nuevo escenario ADPIC-Plus.**

2. Lainformacion no divulgada sobre la seguridad
y eficacia de medicamentos con nuevas
entidades quimicas no registradas en el pais
(datos de prueba) estaria protegida contra
toda divulgacion o uso por parte de terceros
por un periodo de 5 anos en correspondencia
con los compromisos internacionales como
el CAFTA-DR. Para estimar el efecto que este
cambio introduce en el comportamiento del
mercado institucional, es necesario conocer
cuantos ingredientes activos han ingresado
a la LOM durante los cinco afnos posteriores
a la aprobacion de su registro sanitario en
Costa Rica. Las limitaciones en el sistema de
informacion de los registros sanitarios del pais
no nos permiten hacer un calculo certero de este
dato. Por ello tomaremos un dato conservador
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asumiendo que el ndmero correspondiente
de medicamentos que ingresarian a la LOM
con proteccion de datos de prueba cada afo,
equivale al nimero de productos que entran
protegidos por patente, con lo que equivaldria
a cuatro (4).

3. El afo en que se introducirian tales cambios
seria 2009, momento en el que el gobierno
de Costa Rica espera tener aprobadas las
leyes de implementacion del CAFTA-DR que
dan paso a los cambios comentados.

4. En cuanto al tema de la vinculacion
patente-registro asumimos que el sistema
adoptado por el Ministerio de Salud funciona
eficientemente, es decir, que no hay
atrasos atribuibles a la administracion, y
que los actores privados no realizan litigios
estratégicos para obstruir la entrada de
genéricos al mercado.

5. Finalmente, en cuanto a la extension de
patentes por retrasos injustificados en el
tramite del permiso de comercializacion,
en Costa Rica se considera que éste es
equivalente al registro sanitario. No obstan-

te en la practica este tramite no demora
mas de un aio, la ley daria un plazo maximo
de cinco para considerar extensiones de
patentes. Por estas razones, consideramos
que este elemento no daria pie a una
extension en el plazo de vigencia de las
patentes de productos farmacéuticos.

Los resultados de dicho escenario se resumen
en el cuadro 5. De ellos se desprende que
el hecho de ampliar la proteccion a los
medicamentos mas alla de la normativa ADPIC,
otorgando un trato exclusivo por cinco anos a
los datos de prueba, generaria un aumento
en el presupuesto que la CCSS destina a la
compra de medicamentos de cerca de 176
millones en 2030. Esto estaria explicado por
un aumento en el numero de ingredientes
activos bajo condiciones monopolicas de
9 porciento en 2010 a un maximo de 24
porciento en 2030. Esto generaria a su vez
un incremento anual en los precios de 20
porciento en 2020. Para evitar hacer ese
desembolso, el mercado institucional deberia
reducir su consumo de medicamentos en
un 17 porciento en 2020 y 14 porciento
en 2030.

Cuadro 5. Mercado institucional de medicamentos de Costa Rica: resultados del escenario

CAFTA-DR --: muy favorable.

Incremento Reduccion en
. Gasto de las ventas de | Cuota de Cambio en
Ingredientes en el gasto . . L
. . la CCSS en la industria | mercado | Indice | el consumo
5 activos bajo . de la CCSS en L.
Ano k medicamentos . farmacéutica de la de para no
monopolio K medicamentos . . . .
%) (millones de (s local industria | precios | incrementar
0 us$) uss) (millones de | local (%) el gasto (%)
uss)
2010 9 203,4 32,1 -5,2 32 1,19 -16
2020 23 511,5 86,9 -5,9 27 1,20 -17
2030 24 1.228,6 176,3 -10,3 27 1,17 -14

Fuente: Elaboracién propia.

6.3 Escenario CAFTA-DR- o intermedio

El segundo escenario trata de estimar el
comportamiento que presentaria el mercado
institucional de medicamentos dada la
incorporacion de mayores compromisos en
materia de derechos de propiedad intelectual,
aunado a perspectivas menos optimistas en
cuanto a la capacidad institucional del gobierno
de Costa Rica para enfrentar tales cambios.

Los principales elementos que diferencian
este escenario de los anteriores son:

1. Ademas del tema de los datos de prueba,
en este escenario incorporamos el
posible efecto que puede tener el tema
del “linkage”, es decir, la posibilidad
de que los innovadores se opongan a la
comercializacion de genéricos con registro
sanitario debido a que el primero considere
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que se estaria violando una patente.
Segun vimos anteriormente, el “linkage”
establece que la autoridad gubernamental
competente debe tomar medidas para
evitar que se comercialicen medicamentos
protegidos por una patente, asi como el
deber de informar al titular de la patente
cuando una accion como ésta se intente
llevar a cabo. La experiencia de paises
con disposiciones similares a éstas en su
legislacion, como los EE.UU., muestran
que en el 75 porciento de los casos en los
que un fabricante de genéricos solicita
el registro sanitario de un medicamento
que considera no esta protegido por una
patente o que la misma es invalida, los
innovadores se oponen a tal solicitud
arguyendo la violacién de alguna patente.
Esta diferencia a menudo es resuelta en
tribunales de distrito e incluso tribunales de
apelacion. Segln un estudio de la Comision
Federal de Comercio de los EE.UU.%, los
tribunales de distrito tardaron en promedio
25 meses y 15 dias resolviendo los casos,
mientras que los tribunales de apelacion
se demoraron 37 meses y 20 dias. Pero
ademas, el citado estudio encontré que de
los litigios resueltos por los tribunales se
desprende que en un 73 porciento de los
casos los fabricantes de genéricos tenian

la razén. Se trata entonces de litigios
estratégicos con el fin de impedir la
entrada de competencia.

Es importante mencionar que en Costa Rica
el procedimiento de registro sanitario de
un genérico - y de cualquier medicamento
en general - no contempla la posibilidad de
oposicion por parte de un tercero. En otras
palabras, si un innovador considera que su
patente esta siendo violada por una solicitud
de comercializacion de un genérico, éste no
se puede oponer a que el Ministerio de Salud
emita el registro sanitario, requisito previo a la
comercializacion. No obstante, el patentado si
puede incoar inmediatamente procedimientos
judiciales que incluyan la solicitud de medidas
cautelares tales como el decomiso de productos
presuntamente involucrados en la actividad
prohibida.*® Asumimos entonces que existira
un litigio estratégico con el uso de medidas
cautelares que restrinjan la competencia
mientras se dilucida el juicio, en el 53
porciento de las solicitudes de comercializacion
de medicamentos genéricos. El tiempo que
tal obstruccion desabastecera el mercado de
competidores lo estimamos en dos anos toman-
do en cuenta el tiempo promedio de resolucion
de demandas en Costa Rica. ;En qué se basa
este plazo? Lo explicamos en el Recuadro 2.

Recuadro 2. Duraciéon promedio de los juicios en Costa Rica.

En Costa Rica no existen datos estadisticos sobre el numero de litigios relacionados con
patentes y mucho menos en relacion con su duracion. No obstante, tenemos algunos parametros
indirectos que nos ayudaron a fijar el plazo posible de duracion de un juicio que busque
impedir la comercializacion de un genérico por la supuesta infraccion de una patente.

El Departamento de Estadistica del Poder Judicial si tiene datos sobre la pendencia en la
jurisdiccion laboral y penal. Un juicio laboral dura en promedio 23 meses y tres semanas
desde la demanda hasta su resolucion. Por otra parte, también existen datos sobre la Sala
Primera de la Corte Suprema de Justicia, con competencia para conocer en alzada los
recursos de casacion contra las sentencias de tribunales de menor rango en materia de
patentes. Esta Sala dura en promedio 9 meses y 1 semana para resolver desde el momento
en que se le traslada el recursos de casacion.

Si bien es cierto los procesos contenciosos derivados de patentes se dirimen mediante la
via abreviada o la via sumaria, ambos procedimientos ofrecen mayores recursos procesales
a las partes que los recursos previstos en la jurisdiccion laboral. Esto, aunando al hecho de
que los procesos por patentes son escritos, que no existe abundante experiencia judicial en

27



28

Hernandez-Gonzalez, Valverde - Evaluacion del Impacto de las Disposiciones de ADPIC
+ en el Mercado Institucional de Medicamentos de Costa Rica

Recuadro 2. Continuacion.

esta materia, que son procesos complejos y que el tiempo de resolucion de impugnaciones
en Casacion es de mas de nueve meses, nos dirige a estimar que un juicio por violacion de
patentes podria durar entre 2 y 4 anos. Por lo tanto, en caso de existir una medida cautelar
pedida por el patentado para evitar la comercializaciéon de medicamentos presuntamente
infractores, se podria dar un desabastecimiento de competencia por este término. Por
supuesto, se trata de supuestos: no sabemos si los patentados solicitaran medidas cautelares
de esa naturaleza, aunque lo estimamos altamente posible al ser una de las medidas de
proteccion por excelencia en el caso de presunta violacion de patentes.

Fuente: Poder Judicial, Departamento de Planificacién, Seccidn Estadistica. (2008). Compendio de Indicadores Judiciales.

2003-2007. San José.

2. La otra modificacion que incorporamos,
son los cambios en los criterios de
patentabilidad que Costa Rica realizo
cuando aprobo laagenda de implementacion
del CAFTA-DR. Dichos cambios consisten en:
primero, relajar el criterio de “aplicabilidad
industrial” de unainvencion, de forma que i
antes este se consideraba satisfecho cuando
“su objeto pueda ser producido o utilizado
en la industria”, a partir de la entrada en
vigencia del CAFTA-DR “una invencion es
susceptible de aplicacion industrial cuando
tenga una utilidad especifica, substancial
y creible”. Segln expertos®, este cambio
permite el patentamiento de un espectro
mas amplio de productos de los que se
permite en la actualidad e incluso podria
dar paso al patentamiento de segundas
indicaciones. Producto de los cambios
mencionados, asumimos que el ndmero
de ingredientes activos que ingresan a la
LOM por ano protegidos por patente se
incrementa en un 50 porciento de forma
que ahora son seis (6).

Los resultados de este escenario se pueden
analizar en el cuadro 6. Para el caso en el que
Costa Rica asuma compromisos en materia
de derechos de propiedad intelectual mas
alla de los que actualmente tiene vigentes
bajo el ADPIC como los aqui comentados,
ello significaria un incremento en el gasto en
medicamentos en el mercado institucional
cercano a los USS$240 millones en 2030.
Este importante aumento estaria explicado
por el incremento en los principios activos
bajo condiciones monopdlicas a cerca
del 27 porciento en 2030, lo que a su vez
incrementaria el precio de los medicamentos
en mas de un 23 porciento en este afo. El
no asumir este costo financiero implicaria
reducir el consumo de medicamentos en mas
de un 19 porciento en los proximos afnos. La
industria local de medicamentos se veria
afectada al ver su caer su cuota del mercado
institucional a cerca de 25 porciento en
2030, lo cual le generaria dejar de perci-
bir ingresos por un monto superior a los
USS11 millones.

Cuadro 6. Mercado institucional de medicamentos de Costa Rica: resultados del escenario

CAFTA-DR-: intermedio.

L, Incremento Reduccién en .
. Inversion de . .. Cuota de Cambio en
Ingredientes en la inversién | las ventas de o
. . la CCSS en . . mercado | Indice | el consumo
. activos bajo . de la CCSS en la industria
Ano k medicamentos . L. de la de para no
monopolio . medicamentos | farmacéutica | . . . .
(millones de . . industria | precios | incrementar
(%) uss) (millones de | local (millones local (%) el gasto (%)
uss) de USS$) ° g °
2010 6 192,7 21,4 -3,7 33 1,12 -11
2020 23 511,5 86,9 -5,9 27 1,20 -17
2030 27 1.291,9 239,6 -11,0 25 1,23 -19

Fuente: Elaboracion propia.
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6.4 Escenario CAFTA-DR+ o desfavorable

El tercer escenario incorpora mayores com-
promisos en materia de derechos de propiedad
intelectual, aunado a perspectivas aln
menos optimistas en cuanto a la capacidad
institucional del gobierno de Costa Rica para
enfrentar tales cambios. En concreto este
escenario incluiria:

1. La posibilidad de que se tengan que
realizar extensiones o restauraciones en
el plazo de vigencia de las patentes por
retrasos achacables a la administracion
durante su aprobacion. El porcentaje de
ingredientes activos cubiertos por este
cambio seria de un 32.7 porciento. Esto por
cuanto un estudio de la Camara Nacional
de Productores de Genéricos® determind
que de 1996 a 2006 el 32 porciento de las
patentes de invencion supero6 los cinco afos
que el CAFTA-DR establece como limite

para aprobar las patentes (ver grafico 2)
y para 7.3 porciento el examen de fondo
de las patentes superd los tres afos que el
CAFTA-DR establece como tiempo maximo
(ver grafico 3). Realizando una evaluacion
de las patentes otorgadas en este periodo,
encontramos que el tiempo promedio de
compensacion que la ley de implementacion
de CAFTA-DR les otorgaria seria de un afo,
lo cual corresponde a un dia por cada dos de
retraso mas alla de los limites comentados,
hasta un maximo de ano y medio.

. En segundo lugar, incorporaria una version

extrema del efecto que producen los
cambios en los criterios de patentabilidad
y en general un ambiente ADPIC+. Aqui
suponemos un incremento del cien por
ciento en el nimero de productos que
ingresan cada ano a la LOM protegidos por
patente, de manera que este equivale a
ocho (8). Esto por dos razones:

Grafico 2. Costa Rica: tiempo de registro de patentes, 1996-2006.
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Fuente: Macaya, R. (2007).
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Gréfico 2. Costa Rica: tiempo de registro de patentes, 1996-2006.
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en primer lugar, el efecto del relajamiento en
el criterio de patentabilidad explicado en el
punto 2) del escenario anterior, y en segundo
lugar, por el incentivo que puede generar en
los innovadores mayores opciones de ejercery
extender su poder monopolico en el mercado
(un entorno ADPIC+). Es importante senalar
ademas que el presente ano autoridades de
la CCSS han manifestado su preocupacion
por el aumento de recursos ante la Sala
Constitucional por parte de pacientes que
buscan que la CCSS adquiera medicamentos
en condiciones de exclusividad y con un alto
costo. Tales cambios los llevarian a buscar
patentar todas sus innovaciones y extender
los plazos de exclusividad de las mismas con
ayuda de todos los mecanismos disponibles en
vista de que existe una mayor disponibilidad
de ellos®.

Los resultados de esta simulacidon se
ilustran en el cuadro 7. El escenario CAFTA-
DR+ conllevaria a que la CCSS tenga que
aumentar el presupuesto en medicamentos
en mas de US$86 millones en 2020 y
USS$296 millones en 2030. Ello se deberia al
aumento en el porcentaje de ingredientes
activos bajo condiciones monopolicas, el
cual aumentaria hasta un 31 porciento
en 2030. Adicionalmente, esto generaria
que los precios aumenten un 28 porciento
en 2030. Para evitar este aumento en los
desembolsos que la CCSS hace por concepto
de medicamentos, deberia reducir su
consumo en mas de 28 porciento en 2030.
La industria local de medicamentos se veria
afectada bajo este escenario dado que su
cuota de mercado caeria al 24 porciento
en 2030.

Cuadro 7. Mercado institucional de medicamentos de Costa Rica: resultados del escenario

CAFTA-DR+: desfavorable.

< Incremento Reduccion en .
. Inversién de . ! Cuota de Cambio en
Ingredientes en la inversion | las ventas de P
. . la CCSS en . . mercado | Indice | el consumo
~ activos bajo . de la CCSS en la industria
Ano . medicamentos - . de la de para no
monopolio . medicamentos | farmacéutica | . . . .
o (millones de . - industria | precios | incrementar
(%) uss) (millones de | local (millones local (%) el gasto (%)
Us$) de US$) ° 8 °
2010 6 192,7 21,4 -3,7 33 1,12 -11
2020 23 511,5 86,9 -5,9 27 1,20 -17
2030 31 1.348,8 296,6 -10,3 24 1,28 -22

Fuente: Elaboracién propia.
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6.5 Escenario CAFTA-DR++ o muy des-
favorable

El cuarto escenario alternativo al ADPIC tiene
la particularidad de incorporar ya no cambios
adicionales en la legislacion en materia de
derechos de propiedad intelectual, diferentes
a los aqui mencionados, sino mas bien un
cambio en el comportamiento de los agentes
economicos. El cambio consiste en aumentar
el diferencial de precios de los medicamentos
en exclusividad respecto a los medicamentos
en competencia. La justificacion de este
escenario se desprende de la suposicion de
que los agentes del mercado se comportaran
de acuerdo a lo que la racionalidad economica
sugiere, es decir, que maximizaran ganancias
guiados por los incentivos que ofrece su
entorno. De esta manera, es factible suponer
que un poder monopdlico mas fuerte, gracias
a normativa ADPIC y ADPIC-Plus, harian crecer
el diferencial de precios observado que hemos
utilizado - equivalente a 3.2 - gracias a que si
bien antes existian la posibilidad de ejercer un
monopolio de hecho (explicado por barreras
de entrada como altos costos fijos, tecnologia,
etc.), ahora se suma la posibilidad de ejercerlo
también legalmente (patentes, exclusividad
de datos, etc.). En suma, introducimos un
componente mas dinamico en el modelo.
Asumiriamos entonces que el diferencial
se situaria por encima del nivel observado
actualmente, dentro de un intervalo confianza
del 95 porciento, esto es, equivaldria a 4.25.

Este cambio en el escenario ADPIC lo
combinamos con la inclusion de cinco afos
de exclusividad de los datos de prueba,
cuatro anos de ausencia de competencia de
genéricos por medidas cautelas que impidan
la comercializacion de productos (que afec-
taria al 53 porciento de los medicamentos
genéricos), un ano de extension de la patente
por retrasos administrativos atribuibles a
la administracion para el 32.7 porciento de
ellas, y un aumento del 50 porciento en el
numero de ingredientes activos que entrarian
patentados a la LOM cada afo gracias a la
relajacion de un criterio de patentabilidad,
con lo que este niUmero equivaldria a seis.

Los resultados de esta simulacion se ilustran
en el cuadro 8. El escenario CAFTA-DR++
conllevaria a que la CCSS tenga que aumentar
el presupuesto en medicamentos en mas de
USS$331 millones en 2030. Ello se deberia al
aumento en el porcentaje de ingredientes
activos bajo condiciones monopdlicas, el
cual aumentaria hasta un 28 porciento en
2030. Adicionalmente, esto generaria que
los precios aumenten anualmente un 31
porciento en 2030. Para evitar este aumento
en los desembolsos que la CCSS hace por
concepto de medicamentos, deberia reducir
su consumo en mas de 24 porciento en 2030.
La industria local de medicamentos se veria
afectada bajo este escenario dado que su
cuota de mercado caeria al 25 porciento
en 2030.

Cuadro 8. Mercado institucional de medicamentos de Costa Rica: resultados del escenario

CAFTA-DR++: muy desfavorable.

Incremento | Reduccién en .
. Gasto de Cuota de Cambio en
Ingredientes en el gasto las ventas de P
- - la CCSS en . . mercado Indice | el consumo
~ activos bajo . de la CCSS en la industria
Ano k medicamentos X e de la de para no
monopolio . medicamentos | farmacéutica | . . . .
o (millones de . . industria | precios | incrementar
(%) uss) (millones de | local (millones local el gasto (%)
uss$) de US$) el
2010 6 202,9 31,6 -7,0 33 1,18 -16
2020 23 541,6 116,9 -14,0 27 1,28 -22
2030 28 1.382,9 330,6 -31,6 25 1,31 -24
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7. IMPLICACIONES DE POLITICA

De acuerdo con los escenarios planteados
se desprenden dos grandes conclusiones. En
primer lugar, los escenarios dan cuenta de un
aumento en los precios y el gasto que se debe
destinar a la compra de medicamentos en el
mercado institucional, producto de la adopcion
de compromisos que van mas alla de las normas
del ADPIC. Sin duda alguna la medida que
impactaria en mayor medida seria un aumento
del 100 porciento en el nimero de ingredientes

activos con exclusividad que ingresan a la LOM,
en segundo lugar, la proteccion de los datos de
prueba, en tercer lugar, la vinculacion patente-
registro conocida como “linkage”. La extension
de las patentes por retrasos en su otorgamiento
tal y como fue implementado tendria un efecto
marginal por si mismo; solo seria relevante
en el caso en que se aumente el periodo de
extension o la cantidad de patentes a extender
(ver grafico 4).

Grafico 4. Mercado institucional de medicamentos de Costa Rica: resultados del escenario ADPIC
con cuatro modificaciones, 2030. (% de diferencia respecto al escenario base).
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En segundo lugar, aln los escenarios mas
optimistas reportan aumentos considerables en
los precios de los medicamentos en el mediano
plazo, con el consiguiente efecto econémico
en las compras de la CCSS. Tomando como
referencia el 2030, notamos que el aumento
por efecto de las normas ADPIC+ que deberia
realizar la CCSS por concepto de medicamentos
seria de, al menos, un 17 porciento tomando
como referencia el escenario mas optimista
(ver grafico 5). Este porcentaje es a todas luces
alarmante por cuanto otros estudios* senalan
la dificultad de la CCSS de financiar un mayor

Extensiones Linkage Patentes

Escenarios

gasto en medicamentos dado que sus ingresos
ya estan comprometidos en otros usos. Si la
CCSS no puede financiar este mayor gasto en
medicamentos el encargado seria entonces
el gobierno, tal como lo ha planteado la Sala
Constitucional (ver Recuadro 1). Sin embargo,
existe una limitacion real en el hecho de
que el Estado costarricense opera con déficit
fiscal desde hace muchos ahos, y a pesar de
que recientemente anuncié un cuestionado
arreglo de pago de las deudas que mantiene
con la CCSS,*" en la practica contintia siendo el
principal deudor de dicha institucion.
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Grafico 5. Mercado institucional de medicamentos de Costa Rica: resultados del escenario ADPIC
con varias combinaciones de ampliaciones, 2030. (% de diferencia respecto al escenario base).
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El hecho de que el Estado costarricense sea el
mayor deudor de la CCSS dificulta pensar que
sea factible que el mismo sea capaz de cubrir
un mayor costo de los medicamentos producto
de normas ADPIC+. Esta situacion nos obliga a
plantear una tercera respuesta a los escenarios
planteados, cual es, la reduccion en el consumo
de medicamentos por parte de la CCSS ante el
aumento en sus precios. Este escenario tiene su
fundamento en el hecho de que el mundo real
puede ser diferente al mundo juridico, y si bien
es cierto la ley obliga al Estado a dotar de los
recursos necesario a la CCSS para la adquisicion
de medicamentos independientemente del
precio de éstos, en la practica muchas razones
como: déficit presupuestarios, disputas legales,
problemas de liquidez y retrasos en la asignacion

CAFTA- CAFTA+ CAFTA++

Escenarios

de recursos, pueden impedir la asignacion
oportuna de los mismos, y generar el ajuste via
reduccion en el consumo. Dicha salida es quizas
la mas probable bajo las condiciones actuales y
esto tendria importantes efectos sociales. Esto
por cuanto las estadisticas*> muestran que son
los hogares de menores ingresos quienes menor
gasto en medicamentos en el mercado privado
realizan, pues acuden a la seguridad social. En
este caso la reduccion dependera del escenario
que mas se ajuste a la realidad del mercado
institucional de medicamentos en el mediano
plazo, en los escenarios mas optimistas,
manteniendo el gasto de la CCSS invariable
en el tiempo respecto al escenario base, esta
reduccion alcanza niveles de hasta el 17 por
ciento en el 2020 (ver grafico 6).
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Gréfico 6. Costa Rica: reduccion en el consumo de medicamentos del mercado institucional segun
distintos escenarios ADPIC+.
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8. CONCLUSIONES

Las proyecciones realizadas indican que con
el actual régimen de propiedad intelectual el
nivel de ingredientes activos bajo monopolio
en el mercado institucional costarricense se
incrementara aproximadamente 14 puntos
porcentuales mas que el nivel actual. Con
lo anterior, es posible afirmar que el costo
asumido por la sociedad costarricense por
el respeto, en materia de medicamentos, al
Acuerdo ADPIC sera creciente en el tiempo
incrementando el gasto farmacéutico o
disminuyendo el consumo de medicamentos
en el pais.

Alun mas, el asumir disposiciones mas alla
del ADPIC, como las contenidas en el CAFTA-
DR implica un aumento significativo en el
costo econdémico para el mercado institu-
cional de medicamentos de Costa Rica,
independientemente del escenario que tome-
mos como referencia. Por tanto, el gobi-
erno costarricense, aun si no tuviera las
obligaciones que le impone el tratado
comercial con los Estados Unidos en materia
de Pl, deberia generar mecanismos que
mitiguen el impacto futuro sobre los precios
de los medicamentos.

Si bien el balance de las leyes de
implementacion del CAFTA-DR aprobadas por
Costa Rica hasta el momento muestra una
implementacion creativa que trata de disminuir
el costo de asumir compromisos ADPIC-Plus,
deja de lado temas importantes - e incluso
presenta algunos retrocesos - para promover
una implementacion pro-competencia de las
disposiciones ADPIC-Plus del mismo, sobre
todo en cuanto a generar incentivos que
promuevan la competencia entre los agentes
privados y castiguen o desincentiven practicas
abusivas (ver las recomendaciones).

Recordemos que seglin el ADPIC “la observancia
y proteccion de los derechos de propiedad
intelectual deben contribuir a la promocidn de
la innovacion tecnolégica y a la transferencia
y difusion de la tecnologia, en beneficio
reciproco de los productores y usuarios de los
conocimientos tecnoldgicos y de modo que

favorezcan el bienestar social y economico
y el equilibrio de derechos y obligaciones™?.
La legislacion de implementacion aplicada
en Costa Rica tiene un fuerte acento en
proteccion, pero deja de lado la segunda parte
de la ecuacion: la promocion de la innovacion
local y la transferencia tecnologica.

Costa Rica debe echar mano de las
flexibilidades contenidas en el mismo
tratado para profundizar en la adopciones
de medidas pro-competencia. Es claro que
el nuevo sistema de exclusividad de datos
confiere un derecho temporal al uso exclusivo
de dichos datos al primer solicitante, con
lo cual se excluye la competencia de los
genéricos durante el periodo de exclusividad.
Un modelo pro-competencia debe tomar en
cuenta especialmente los posibles efectos
negativos de una mala vinculacidon patente-
registro, la acumulacion de derechos privados
en “paquetes de patentes”, los plazos de
caducidad para solicitar proteccién de datos
en el pais y cerrar el portillo a practicas
judiciales dilatorias.

Claramente, un enfoque pro-competencia
no pasa sélo por las reformas legales,
particularmente en el ambito de la promocion
de la competencia. En el ambito institucional,
un enfoque pro-competencia implica también
fortalecer la capacidad de instituciones como
el Registro Nacional y el Ministerio de Salud.
El primero por ser el encargado de velar por
el registro eficiente de patentes de invencion,
asi como de garantizar que no se otorguen
patentes defectuosas. El segundo porque
probablemente debera llevar a cabo la tarea
de otorgar registros sanitarios a un mayor
nimero de medicamentos innovadores de
forma eficiente.

A pesar de que se cont6 con la mayor parte de
la informacion requerida para la estimacion
de los parametros, en el caso del diferencial
de precios entre los genéricos de marca vy
genéricos sin marca, no fue posible obtener los
datos para su calculo por lo que asumimos un
supuesto conservador. No consideramos que
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esto afecte significativamente los resultados
pues no es un parametro de gran relevancia
en el modelo y en la practica otros estudios
han encontrado valores muy cercanos al
que escogimos.

Consideramos que las estimaciones de los
escenarios presentados son bastante acertadas

por cuanto se hizo un esfuerzo importante por
calcular los coeficientes y parametros reales
del mercado institucional costarricense.
El hecho de que se minimizara la toma de
valores provenientes de otras realidades para
imputarlos a los coeficientes del modelo
costarricense reduce sustancialmente el grado
de error en las estimaciones del mismo.
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9. RECOMENDACIONES

Como comentamos, el costo de asumir
compromisos mas allda del ADPIC y de una
implementacion pro-monopolio del CAFTA-DR
podria costar cientos de millones de dolares
del presupuesto de la CCSS. Se impone
entonces una politica nacional que asegure
el acceso a medicamentos. Esta politica debe
contener medidas legales y economicas.
Algunas medidas que pueden coadyuvar a
mitigar este costo son:

a) Medidas de politica institucional y econémica:

e La literatura economica establece clara-
mente que en los casos en que se dan fallos de
mercado o monopolios existen razones para
considerar la intervencion del Estado para
eliminar las distorsiones a la competencia
y mejorar la eficiencia. La mayor parte de
mercados de medicamentos no funcionan
correctamente por cuanto existe un Unico o
pocos proveedores con posibilidad de ejercer
influencia en los precios, la demanda es
inelastica al precio en el caso de algunas
enfermedades, y la informacion que reciben
los demandantes es imperfecta y, muchas
veces, sesgada. Por estas razones es
conveniente volver a plantear la necesidad
de que en Costa Rica se regulen los precios
de los medicamentos que presenten algunas
de las imperfecciones comentadas, al menos,
para el mercado institucional, politica
abandonada desde la década de los noventa.
Cabe destacar que esta politica se practica
actualmente en los Estados Unidos (quien
aplica un descuento automatico de 24% sobre
el precio de algunas compras publicas de
medicamentos*/), la Union Europea y varios
paises latinoamericanos;

» Dotar de los recursos adecuados a los entes
encargados de otorgar patentes farmacéuticas
para garantizar que no se otorguen patentes
de mala calidad o sobre innovaciones
irrelevantes. La primera linea de defensa
es una Oficina de Patentes eficiente y con
criterios restrictivos;

» Dotar de recursos adecuados a la Comision
de la Promocion de la Competencia y
capacitarlos en la identificacion de practicas
anticompetitivas en materia de productos
farmacéuticos;

o Promover la industria genérica nacional
para incentivar la competencia, y con ello
generar un mayor acceso a medicamentos
de menor precio y mayor empleo. Paises
como Argentina y Brasil han promulgado
leyes para incentivar la fabricacion local de
medicamentos genéricos,

o Promover la capacitacion, investigacion
y produccion de biogenéricos, los cuales
constituyen el siguiente paso en la
generacion de medicamentos.

o Requerir que la CCSS realice compras a gran
escala en coordinacion con otros paises
para promover una mayor competencia en
la oferta de medicamentos (dado que en
ocasiones existen medicamentos con un
Unico proveedor) y lograr mayor capacidad
negociadora.

b) Medidas de legales:

En general, Costa Rica deberia disehar reglas
especificas que impidan el abuso de los
derechos de propiedad intelectual cuando
causen practicas monopolisticas que impidan
el ingreso de competidores genéricos al
mercado.

A manera de ejemplo de lo anterior, en materia
de patentes Costa Rica podria:

Definir restrictivamente los criterios de pa-
tentabilidad para evitar la proliferacion de
patentes espurias;

o Definir claramente que los segundos usos
son descubrimientos y por lo tanto no
susceptibles de patentar;
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Establecer el “linkage inverso”, esto es,
requerir que la oficina de patentes consulte
el criterio técnico de la autoridad sanitaria
sobre el cumplimiento de los criterios
de patentabilidad de cualquier producto
farmacéutico, antes de aprobar su patente.

Establecer las conductas anticompetitivas
como causal de anulacion de una patente,
en lugar de dar lugar a una licencia
obligatoria;

Normar un mecanismo claro y expedito
para las importaciones paralelas, mismo
que actualmente no existe;

materia de datos de prueba, Costa Rica

podria:

En

Establecer un plazo de caducidad de 12
meses, luego de la aprobacion de proteccion
en otro pais, para solicitar la proteccion de
datos de prueba en Costa Rica. Asimismo,
prever la posibilidad de retirar la proteccion
si el producto no se comercializa dentro de
los 12 meses siguientes al otorgamiento del
registro sanitario.

Definir expresamente que la proteccion
puede ser revocada en caso de practicas
anticompetitivas

Definir claramente que los segundos usos
son descubrimientos y por lo tanto no
susceptibles de proteccion;

cuanto al “linkage” prolongado, se podria:

Declarar caduca la proteccion de datos en
el caso de que la patente haya expirado.

Establecer la imposibilidad de que un
innovador solicite el secuestro de medi-
camentos genéricos como medida cautelar.
Eso si, esto implicaria que en caso de que el
innovador gane la diferencia, el productor
de genéricos debe compensar al innovador
por el dano ocasionado.

En su defecto, se podria establecer un
plazo maximo de desabastecimiento. De
hecho este es el modelo seguido en los

EE.UU. en dicho pais, cuando un innovador
inicia un juicio contra un genérico cuando
este hace una solicitud de comercializacion
que segln aquel viola una patente, se
inicia un receso de un maximo de 30
meses en la comercializacion, el cual se
puede interrumpir si ocurre alguno de los
siguientes eventos: i) la patente expira y
ii) un fallo de una corte que indique la no
violacion o la invalidez de la patente.

Ofrecer recompensas efectivas por la
impugnacion exitosa de la validez o la
aplicabilidad de la patente, por ejem-plo,
dando un periodo exclusivo de comer-
cializacién para el primer solicitante que
impugne con éxito la validez o aplicabilidad
de la patente. Estudios en otros paises
muestran que en el caso de patentes
farmacéuticas, cerca de la tercera parte
de las que se otorgan son posteriormente
son invalidadas.*

Establecer multas para el caso de litigios
temerarios. Porejemplo, la“1989Therapeutic
Goods Act” de Australia impone multas de
hasta 10 millones de délares australianos al
titular de una patente que litigue de mala
fe para impedir la comercializacion de
medicamentos genéricos.

Otro elemento que podria evitar el entor-
pecimiento de la competencia mediante
el “linkage” es estipulando que el mismo
funcionaria Unicamente para la patente
que cubre el ingrediente activo, limitando
asi la posibilidad de que el “evergreening”
aumente las posibilidades de “linkage.

c) Finalmente, otras medidas posibles podrian
ser:

Promover una politica agresiva en el uso de
licencias obligatorias por parte de la CCSS

La industria genérica y el gobierno costar-
ricenses deberian coordinar acciones con
otros paises en desarrollo para generar un
sistema de comunicacion y divulgacion de
patentesinvalidadasynuevos medicamentos
genéricos que no violen patentes. De esta
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manera se aumentarian las posibilidades
de produccion de medicamentos genéricos
y con ello se promoveria la competencia y
el mayor acceso a medicamentos.

Promover una mayor divulgacion de las
invenciones contenidas en las patentes. De
esta manera se socializan los conocimien-
tos y se incentiva la innovacién a una ma-
yor velocidad.

Evaluar los posibles efectos que pue-den
tener sobre el mercado privado de medi-
camentos costarricense las disposiciones
ADPIC-Plus dado que informes recientes
sefalan que es el mercado mas importante
en términos de valor.

Promover el uso de medicinas alternativas
a la alopatica que sean, al menos, igual de
efectivas y de menor costo econémico.
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NOTAS

1

2

10

11

12

13

14

15

16

Ver Articulo 7 del ADPIC.

Ver Public Law 102-585, Section 603, Limitation on Prices of Drugs Procured by Department
of Veterans Affairs and Certain Other Federal Agencies.

Allison & Lemley. (1998). Empirical Evidence on the Validity of Litigated Patents. AIPLA
L.Q. 26-185 Citado por FTC, op cit. 12.

Ministerio de Salud Publica e Instituto Nacional de Estadistica y Censos de Costa Rica.
(2008). Primera encuesta de gastos de los hogares en salud. San José.

El término ingrediente o principio activo hace referencia al conjunto de todos los
medicamentos que contienen dicho ingrediente o principio activo.

Ver Art. 6. 2 de la Ley de Patentes de Costa Rica No. 6867. Asimismo, ver Asamblea
Legislativa de Costa Rica. Modificacion de varios articulos de la Ley de Marcas y otros
Signos Distintivos, Ley No. 7978, de la Ley de Patentes de Invencién, Dibujos y Modelos
Industriales y Modelos de Utilidad, Ley de Biodiversidad No. 7788. Informe sobre la
redaccion final del texto aprobado en primer debate (6 de febrero de 2008), Expediente
No. 16.118.

Ley de Informacion No divulgada No. 7475 del 22 de diciembre de 1999.

Correa, Carlos. Proteccion de los datos presentados para el registro de productos
farmacéuticos. Implementacién de las normas del acuerdo TRIPS. Universidad de Buenos
Aires, Febrero de 2002, Ibid, pag. 16.

Correa, Carlos. Proteccion de los datos presentados para el registro de productos
farmacéuticos. Implementaciéon de las normas del acuerdo TRIPS. Universidad de Buenos
Aires, Febrero de 2002, pag., 11.

Articulo 4 de la Ley de Informacion No Divulgada.

Correa, Carlos. Proteccion de los datos presentados para el registro de productos
farmacéuticos. Implementacién de las normas del acuerdo TRIPS. Universidad de Buenos
Aires, Febrero de 2002, pag.12.

Articulo 2 de la Ley de Informacion No Divulgada.
Mas adelante examinaremos qué se entiendo por “nuevo” segiin CAFTA-DR.

Por producto farmacéutico genérico entendemos aquel que tiene la misma composicion
que un innovador, pero que se comercializa bajo la denominacion de su principio activo
por no contar o haber expirado la patente del innovador.

También, el CAFTA-DR deja abierta la posibilidad del registro por referencia, es decir,
solicitar el registro de medicamentos apoyandose en datos presentados ante una autoridad
extranjera o en la aprobacion de comercializacion por ésta extendida. No obstante, Costa
Rica no optd por este tipo de registro en sus leyes de implementacion.

Ver Art. 2 de la Ley de Patentes de Costa Rica No. 6867.
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Previo a la reforma de la Ley de Patentes, se consideraba que una invencion es susceptible
de aplicacion industrial cuando su objeto pueda ser producido o utilizado en la industria,
entendida esta en su mas amplio sentido, que abarque entre otros, la artesania, la
agricultura, la mineria; la pesca y los servicios. Ver Art. 2. b), Asamblea Legislativa de
Costa Rica. Modificacion de varios articulos de la Ley de Marcas y otros Signos Distintivos,
Ley No. 7978, de la Ley de Patentes de Invencién, Dibujos y Modelos Industriales y Modelos
de Utilidad, Ley de Biodiversidad No. 7788. Informe sobre la redaccion final del texto
aprobado en primer debate (6 de febrero de 2008), Expediente No. 16.118.

La “certificacion” es un proceso mediante el cual el Representante Comercial de los
Estados Unidos (USTR, por sus siglas en inglés) revisan las diversas leyes de implementacion
que un pais requiere promulgar a nivel interno con el objetivo de adecuar su legislacion
nacional a los nuevos requerimientos derivados del Tratado. En nuestro contexto, los
Estados Unidos pueden solicitar modificaciones a proyectos de ley o a leyes aprobadas. Una
vez que el USTR se encuentra satisfecho con la compatibilidad de la legislacién nacional y
el CAFTA-DR, recomienda al Presidente de los Estados Unidos que realice la proclamacion
de entrada en vigencia del Tratado. En otras palabras, no basta la aprobacion del Tratados
y sus leyes de implementacion en las legislaturas nacionales, pues se requiere ademas del
visto bueno o “certificacion” del USTR para el Tratado empiece a operar.

Ver Asamblea Legislativa de Costa Rica. Modificacion de varios articulos de la Ley de
Marcas y otros Signos Distintivos, Ley No. 7978, de la Ley de Patentes de Invencion,
Dibujos y Modelos Industriales y Modelos de Utilidad, Ley de Biodiversidad No. 7788.
Informe sobre la redaccion final del texto aprobado en primer debate (6 de febrero de
2008), Expediente No. 16.118, articulo 2 inciso K.

Ver Art. 6, Ley No. 16.955. Reforma y adicion de varias normas que regulan materias
relacionadas con propiedad intelectual.

Es interesante anotar que el primer texto en discusion en la Asamblea Legislativa tenia
una redaccion diferente en este segundo parrafo. El texto original indicaba:

“No obstante lo dispuesto en el primer pdrrafo del presente articulo, las autoridades
competentes podrdn utilizar datos de prueba sin divulgar la informacion protegida,
cuando se trate de estudios contemplados en las reglamentaciones sobre registros
de medicamentos o agroquimicos para prevenir prdcticas que puedan inducir a
error al consumidor o para proteger la vida, la salud o la seguridad humanas, o
bien, la vida o salud animal o vegetal, o el medio ambiente a fin de prevenir el
abuso de los derechos de propiedad intelectual o el recurso a prdcticas que limiten
el comercio injustificadamente.”

Claramente, el nuevo texto finalmente aprobado limita la posibilidad del Estado para usar
los datos de prueba para proteger la publico en los caos de “abuso de los derechos de
propiedad intelectual o el recurso a practicas que limiten el comercio injustificadamente.”
Esta disposicion definitivamente es pro-monopolio.

Ver, N° 34925-S-COMEX, Modificaciones al Reglamento de Inscripcion, Control, Importacion
y Publicidad de Medicamentos, Decreto Ejecutivo N° 28466-S del 08 de febrero de 2000,
Art. 24. 1.1.d).

Ver Art. 4, Reglamento a la Ley de Informacidon No Divulgada, N° 34927-J-COMEX-S-MAG,
26 de noviembre del 2008.
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Ver Asamblea Legislativa de Costa Rica. Modificacion de varios articulos de la Ley de
Marcas y otros Signos Distintivos, Ley No. 7978, de la Ley de Patentes de Invencion,
Dibujos y Modelos Industriales y Modelos de Utilidad, Ley de Biodiversidad No. 7788.
Informe sobre la redaccion final del texto aprobado en primer debate (6 de febrero de
2008), Expediente No. 16.118., publicada como Ley No. 8632 en la Gaceta 80 del 25 de
abril del 2008.

Ver Articulo 3, del Procedimiento que debe cumplirse para la proteccion de datos de prueba
o informacion no divulgada de nuevos productos farmacéuticos, Resolucion Ministerial No.
115-2006, publicado en La Gaceta No. 58 del 22 de Marzo del 2006.

Ley de Propiedad Industrial No. 20-00, Articulo 181.

Ver Asamblea Legislativa de Costa Rica. Modificacion de varios articulos de la Ley de
Marcas y otros Signos Distintivos, Ley No. 7978, de la Ley de Patentes de Invencion,
Dibujos y Modelos Industriales y Modelos de Utilidad, Ley de Biodiversidad No. 7788.
Informe sobre la redaccion final del texto aprobado en primer debate (6 de febrero de
2008), Expediente No. 16.118, articulo 2 inciso j.

Ver Reglamento a la Ley de Informacion No Divulgada, N° 34927-J-COMEX-S-MAG, 26 de
noviembre del 2008.

Ver, N° 34925-S-COMEX, Modificaciones al Reglamento de Inscripcién, Control, Importacion
y Publicidad de Medicamentos, Decreto Ejecutivo N° 28466-S del 08 de febrero de 2000.

Esta clausula permite iniciar los tramites de registro sanitario de un medicamento por
un tercero antes de la expiracion de la patente del mismo, aunque no se permita su
comercializacion sino hasta después de la expiracion de plazo de proteccion de los datos
de prueba.

Rovira, J. (2008). Development of a Model to Assess the Impact of Changes in IPR.
Barcelona: University of Barcelona y AFIDRO (2004). Citado por Cortés, M. (2007). Taller
en Evaluacion del Impacto de las Disposiciones de ADPIC + en el Sector Farmacéutico.
Presentacion en Powerpoint. San José.

Caja Costarricense del Seguro Social. (2006). Medicamentos, Caja Costarricense De Seguro
Social Y Mercado Nacional E Internacional. San José. P. 4.

Monge, Ana Catalina. Direccion de Propiedad Industrial del Registro Nacional de la
Propiedad de Costa Rica. Comunicacion personal. (2007, 3 de julio).

Agradecemos a Marcelo Olarreaga el comentario en este sentido.

FTC. (2002). Generic Drug Entry Prior To Patent Expiration: An FTC Study. Washington
DC.

Es importante anotar que segun el Articulo 3 de la Ley de Procedimientos de Observancia
de los Derechos de Propiedad Intelectual del 27 de octubre de 2000, la autoridad judicial
competente, el Registro de la Propiedad Industrial o el Registro Nacional de Derechos
de Autor y Derechos Conexos, segin corresponda, debe adoptar las medidas cautelares
adecuadas y suficientes para evitarle una lesion grave y de dificil reparacion al titular del
derecho y garantizar, provisionalmente, la efectividad del acto final o de la sentencia.
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Una medida cautelar solo se ordenara cuando quien la pida otorgue garantia suficiente
antes de que ésta se dicte para proteger al supuesto infractor y evitar abusos.

Correa, C. (2006). Pautas para el examen de patentes farmacéuticas. Ginera: ICTSD.
Cortés, M. (2006). La propiedad intelectual en el TLC acordado entre los gobiernos de
Colombia y Estados Unidos de Norteamérica: Andlisis del texto y cdlculo de los impactos
sobre el gasto farmacéutico y el acceso a medicamentos en Colombia. Bogota: Mision
Salud - IFARMA.

Macaya, R. (2007). Costo Social y Economico del Capitulo de Propiedad Intelectual del
TLC. Presentacion hecha la Universidad Nacional. Heredia, Costa Rica.

Nuevamente gracias a Marcelo Olarreaga por esta sugerencia.

Organizacion Panamericana de la Salud & Ministerio de Salud de Costa Rica. (2004). Perfil
del sistema de servicios de salud de Costa Rica. San José.

Si bien el gobierno accedi6 a cancelar gradualmente una deuda de 180.000 millones
de colones a la CCSS en 2007 (La Nacién, miércoles 29 de agosto de 2007), en 2005 la
Direccion Financiera CCSS informo que la deuda que el Estado mantenia con ella ascendia
a 282.728 millones de colones (La Nacion, lunes 27 de junio de 2005). Pese a esto, en
2007 el Jefe del Departamento Actuarial de la CCSS estimo la deuda en 2.54 billones de
colones.

OPS, op. cit 10.
Ver Articulo 7 del ADPIC.

Ver Public Law 102-585, Section 603, Limitation on Prices of Drugs Procured by Department
of Veterans Affairs and Certain Other Federal Agencies.45 Allison & Lemley. (1998).
Empirical Evidence on the Validity of Litigated Patents. AIPLAL.Q. 26-185 Citado por FTC,
op cit. 12.

Allison & Lemley. (1998). Empirical Evidence on the Validity of Litigated Patents. AIPLA
L.Q. 26-185 Citado por FTC, op cit. 12.
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ANEXO I. TABLA COMPARATIVA DE ESCENARIOS

Elementos
constitutivos de
los escenarios

ADPIC (escenario
base)

ADPIC+ o CAFTA-DR, con
implementacioén pro-
competitiva

ADPIC++ o CAFTA-DR con
implementacion pro-
monopolio y exclusividad
de los datos de prueba

¢Patentes para
medicamentos?

1. Formas de
proteccion:

a. Si, por 20 afos.

1. Formas de proteccion:

a. Si, por 20 afos.

1. Formas de proteccion:

a. Si, por 20 afos.

¢Posibilidad

de extension

de la patente
(restauracion del
plazo)?

No

a. 1.5 anos por atrasos
en el registro de la
patente. el atraso se
da luego de 5 anos
desde la solicitud,

3 anos desde la
solicitud de examen.

b. 1.5 anos por atrasos
en la aprobacion de
comercializacion, si
la patente tiene una
vigencia menor a 10
anos. El atraso se da
luego de 5 anos desde
la solicitud.

a. 1.5 anos por atrasos
en el registro de la
patente. el atraso se da
luego de 5 afos desde
la solicitud, 3 anos
desde la solicitud de
examen.

b. 1.5 anos por atrasos
en la aprobacion de
comercializacion,
independiente de si
la patente tiene una
vigencia menor a 10
anos o no. El atraso se
da luego de 2.6 anos
desde la solicitud.

datos de prueba?

datos de prueba
e informacion

no divulgada

de medicinas
que contengan
nuevas entidades
quimicas
(moléculas que
no hayan sido
incorporadas con
anterioridad a
productos cuya

(definidos como aquellos
que contengan una
entidad quimica que no
haya sido previamente
aprobada en Costa Rica).

Se trata de un registro_
como el actual, previsto

Plazo total de la No aplica. 21.5 anos. Se asume 23 anos. Supondriamos
patente con la que aunque exista un aqui que el registro
extension doble atraso en sede de |y autorizacion de
patentes y en sede de comercializacion no se
registro sanitario, los alargaran excesivamente
plazos no se sumarian. por ser un registro por
referencia, pero si se
sumarian supuestos
atrasos administrativos por
la vinculacion patente-
registro.
¢Proteccion de Si, para los Si, para productos nuevos | Si, para productos nuevos

(definidos como aquellos
que contengan una
entidad quimica que no
haya sido previamente
aprobada en Costa Rica)

Se trata de un registro por
referencia con proteccion

en el 15.10.1(a)

a instancia de parte segin

el 15.10.1.(b).
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Continuacion.

Elementos
constitutivos de
los escenarios

ADPIC (escenario
base)

ADPIC+ o CAFTA-DR, con
implementacion pro-
competitiva

ADPIC++ o CAFTA-DR con

implementacion pro-

monopolio y exclusividad
de los datos de prueba

¢Proteccion de
datos de prueba?

comercializacion
haya sido
aprobada en
cualquier pais
miembro de la
OMC), exigidos
por organismos
gubernamentales.

No es producto nuevo el
que tenga:

a. Nuevos usos o
indicaciones;

b. Cambios en la
posologia, formula
farmacéutica o
formulacion;

c. Combinaciones de
entidades quimicas
ya registradas o
autorizadas en el pais.

No es producto nuevo el
que tenga:

d.

Nuevos usos o
indicaciones;

. Cambios en la

posologia, formula
farmacéutica o
formulacion;

Combinaciones de
entidades quimicas

ya registradas o
autorizadas en el pais.

Excepciones a
la proteccion de
datos

d. Informacion
divulgada o
de medicinas
con entidades
quimicas ya
registradas en
cualquier parte
del mundo.

e. Datos que
no estén
legalmente
bajo el control
de la persona o
empresa.

f. Datos sin valor
comercial
porque ya no
son secretos.

a. Licencias obligatorias

b. Salud publica,
seguridad o
emergencia nacional.

c. Practicas
anticompetitivas.

d. Falta de
comercializacion en
12 meses desde el
registro en Costa Rica.

e. Mas de 6 meses de
haberse autorizado la
comercializacion en el
extranjero.

a. Licencias obligatorias

b. Salud publica,

seguridad o emergencia
nacional.

Practicas
anticompetitivas.

. Falta de

comercializacion en 12
meses desde el registro
en Costa Rica.

Mas de 5 afos de
haberse autorizado la
comercializacion en el
extranjero.

Modalidad de
proteccion

Proteccion contra
la competencia
desleal y la
divulgacion

(a menos que

sea necesario
para proteger

al publico o se
adopten medidas
contra el uso
comercial desleal
de esos datos.

Exclusividad: No

se permite aprobar
comercializaciones que
se basen en informacion
no divulgada del
innovador.

La informacion hecha
publica por un ente
estatal de otro pais en el
proceso de aprobacion se
considera no divulgada.

Exclusividad: No

se permite aprobar
comercializaciones de
genéricos que se basen
en autorizaciones de
comercializacion del
exterior o informacion
relativa a la seguridad o
eficacia que se base en los
datos entregados por el
innovador en el exterior.

La informacion hecha
publica por un ente
estatal de otro pais en el
proceso de aprobacion se
considera no divulgada.
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Continuacion.

Elementos
constitutivos de

ADPIC (escenario

ADPIC+ o CAFTA-DR, con
implementacion pro-

ADPIC++ o CAFTA-DR con
implementacion pro-

desabastecimiento
de genéricos

del mercado

por mandato
legal (plazo

de proteccion

+ caducidad

+ posible
sobrevivencia de
proteccion de
datos luego de 20
afios de patente)

desabastecimiento
de genéricos (6 6
dependiendo de
los resultados de la
certificacion.)

Con respecto a la
sobrevivencia, nada la
impide, pero encuentro
imposible proyectarla
de forma general. Eso
si, el plazo maximo
seria de 5.5 (0 6) afnos
mas de proteccion datos
luego de la expiracion
de la patente (25.5 0
26 anos sin genéricos).
Es un supuesto bastante
improbable desde

un punto de vista de
mercado, pero posible
legalmente. Lo que se
dara generalmente va a
ser proteccion de datos
dentro del plazo de la
patente, o proteccion de
datos sin patente.

. base) cps monopolio y exclusividad
los escenarios competitiva
de los datos de prueba
Plazo de la Permanente 5 afos a partir de la 5 afos a partir de la fecha
proteccion mientras la fecha de aprobacion en | de aprobacion en Costa
informacion Costa Rica. Rica.
continue siendo
secreta.
Caducidad No aplica. 6 meses contados a 5 anos contados a partir
para pedir la partir de la autorizacion | de la autorizacion de
proteccion de comercializacion comercializacion en el
en el territorio de la territorio de la otra parte.
otra parte. Existe la
posibilidad de que
Estados Unidos pida
extender el plazo a 12
meses, para equipararlo
con patentes.
Plazo maximo de |20 afos. 5.5 aflos maximo de 10 afios maximo de

desabastecimiento de
genéricos.

Con respecto a la
sobrevivencia, nada la
impide, pero encuentro
imposible proyectarla

de forma general. Eso

si, el plazo maximo

seria de 5 afos mas,
para un total de 10 anos
de proteccion de datos
luego de la expiracion de
la patente (30 anos sin
genéricos). Es un supuesto
bastante improbable
desde un punto de vista
de mercado, pero posible
legalmente. Lo que se
dara generalmente va a
ser proteccion de datos
dentro del plazo de la
patente, o proteccion de
datos sin patente.
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Continuacion.

Elementos
constitutivos de

ADPIC (escenario

ADPIC+ o CAFTA-DR, con
implementacion pro-

ADPIC++ o CAFTA-DR con
implementacion pro-

patente-registro

solicitudes en un
website.

b. Plazo suficiente para
que el tercero se
oponga.

c. Procedimientos
judiciales expeditos.

. base) o monopolio y exclusividad
los escenarios competitiva
de los datos de prueba
Vinculacién No hay. a. Publicacion de a. Publicacion de

solicitudes en un
website.

b. Plazo suficiente para
que el tercero se
oponga.

c. Procedimientos
judiciales expeditos.

d. Sin limitacion en
el plazo de las
medidas cautelares
administrativas o
judiciales.
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ANEXO Il. MEDICAMENTOS INCLUIDOS EN LA LOM DE 2002 A
2005, PRIMERA APROBACION DE SU COMERCIALIZACION EN UN
MERCADO RELEVANTE COMO LOS ESTADOS UNIDOS O LA UNION
EUROPEA Y REGISTRO EN COSTA RICA.

Descripcion

Fecha
registro
FDA o
EMEA

Fecha
primer
inscripcion
o registro
en CR

Inclusion
en la LOM
de la CCSS

AfRos de
monopolio
patente

Afos de
proteccion
de datos
de prueba

Trastuzumab 440mg.
Concentrado para solucion
para infusion, en polvo
para inyeccion en forma
liofilizada.

Frasco ampolla. Con
diluente a base de agua
bacteriostatica para
inyeccioén (contiene alcohol
bencilico al 1.1% Como
preservante). Frasco
ampolla con 20 ml

Uso exclusivo especialista

en oncologia médica clave
hr usuario 32

25-Sep-98

17-Aug-99

30-Apr-06

2.40

Deferasirox 500mg .
Tabletas dispersables. Uso
exclusivo

De especialista en hematolo-
gia. Clave r usuario 32

2-Nov-05

n.d.

30-Apr-06

9.51

Cimetidina base 200 mg /
5 ml (como clorhidrato de
cimetidina)

Solucion oral. Fco 120 ml o
150 ml

Gastroenterologia pediatrica
y pediatria clave e usuario 22

9-Jul-99

18-Mar-03

30-Apr-06

3.19

2.31

Indometacina 1mg / Ml

O Ibuprofeno 10mg/Ml
(Como Ibuprofeno L-Lisina
17.1mg/ML)

Ampolla O Frasco Ampolla,
Resp.

Cirugia Cardiovascular En
Malformaciones Congenitas.
Clave Hr Usuario 3a

30-Jan-85

n.d.

30-Apr-06

n.d.
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Continuacion.

Descripcion

Fecha
registro
FDA o
EMEA

Fecha
primer
inscripcion
o registro
en CR

Inclusion
en la LOM
de la CCSS

AfRos de
monopolio
patente

Anos de
proteccion
de datos
de prueba

2005

Olopatadina clorhidrato
al 0.1%(1mg/ml)

solucion esteril para

uso oftalmico. Frasco
gotero con 5ml exclusivo
oftalmologia y alergologia
clave: re usuario

2c¢ para conjuntivitis
papilar gigante,
queratoconjuntivitis vernal
severa, conjuntivitis
alergica severa

18-Dec-96

n.d.

12-ene-
2005

1.93

n.d.

Fenilefrina clorhidrato

1% (10 mg/ml) Solucion
inyectable. Ampollas de
1ml 0 jeringas prellenadas
0 Efedrina sulfato 50 mg/
ML Solucion inyectable.
Ampollas de 1mL.
Anestesiologia y cuidadados
intensivos clave he usuario
2b por exclusion del
metaraminol

n.d.

n.d.

9-feb-2005

n.d.

n.d.

Dantroleno sodico 20

mg. Polvo liofilizado para
inyeccion. Frasco Ampolla.
Con o sin diluente adjunto.
Clave re usuario 2b.
Exclusivo de anestesiologia,
uso en sala de operaciones
en el manejo de la
hipertermia maligna

19-Sep-79

n.d.

23-Feb-05

Peginterferon alfa 2a , de
origen ADN recombinante,
180 mcg. Solucion
Inyectable. Frasco ampolla
0 jeringa precargada o
Peginterferon alfa 2b de
origen recombinante 100
mcg. Polvo estéril para
inyeccion. Con diluente
adjunto

25-May-00

29-Sep-01

16-Mar-05

5.19

4.66
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Continuacion.

Descripcion

Fecha
registro
FDA o
EMEA

Fecha
primer
inscripcion
o registro
en CR

Inclusion
en la LOM
de la CCSS

Afios de
monopolio
patente

Afos de
proteccion
de datos
de prueba

Acido ursodeoxicolico 250mg
0 300mg capsulas exclusivo
gastroenterologia clave

re usuario 3a . Colangitis
esclerosante, enfermedad
colestasica higado,
colestasis asociada a litiasis
pro contraindicacion actual
a otro procedimiento,
cirrosis biliar primaria,
colangitis esclerosante
colitis ulcerativa cronica
inespecifica

10-Dec-97

n.d.

27-Apr-05

2.62

Levofloxacino 5mg/ml(como
levofloxacino hemihidrato).
Solucion esteril. Inyectable.
Envase flexible o frasco am-
polla con 100ml clave hr usu-
ario 2 a. Exclusivo en infec-
tologia e intensivista en uci.

20-Dec-96

24-May-00

27-Apr-05

1.65

2.57

Paracetamol
(acetaminofen)100

mg/ ml 6 paracetamol
(acetaminofen)80 mg/0.8
ML solucion oral libre de
alcohol frasco gotero con
30ml 6 15ml respect. Para
ninos de mayores de 2
meses a un ano de edad
clave m usuario 1b

1-Jan-74

5-Oct-04

26-Nov-05

3.86

Amoxicilina 500 mg (como
trihidrato) mas acido
clavulanico 125mg (como
clavulanato de potasio)
tabletas con recubrimiento
clave m usuario 1 b . Se
excluye amoxicilina 500mg

6-Aug-84

15-Aug-02

6-Dec-05

1.69
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Continuacion.

Descripcion

Fecha
registro
FDA o
EMEA

Fecha
primer
inscripcion
o registro
en CR

Inclusion
en la LOM
de la CCSS

Afos de
monopolio
patente

Anos de
proteccion
de datos
de prueba

Alendronato (como sal
monosodica trihidratada)
70 mg. Tabletas 0
risedronato (como sal
sodica anhidra en la forma
hemipentahidratada) 35 mg
tabletas recubiertas. Clave
r e usuario 2c se excluye
alendronato 10mg

29-Sep-95

24-Mar-01

14-Dec-06

0.51

Medicamentos con codigo en transito “z

({1}

TrientinA 250mg Capsulas.
Clave RE Usuario 3 A. Uso
exclusivo del especialesta
en Gastroenterologia. para
ser usado en la Enfermedad
de wilson en pacientes con
intolerancia documentada a
la penicilamina.

8-Nov-85

n.d.

15-Dec-04

n.d.

clomipramina 25mg

(como clorhidrato de
clomipramina) tabletas
recubiertas. exclusivo de
psiquiatria. clave r usuario
2c. fobias, trastornos
compulsivos , crisis de
panico, bulimia , casos
refractarios a fluoxetina o
imipramina

29-Dec-89

n.d.

27-Apr-05

n.d.

flumazenil 0,1mg/ml.
solucion esteril inyectable.
ampollas con 5 ml 6 10ml.
clave HR usuario 2b.

Uso exclusivo en casos

de INTOXICACION con
benzodiazepinas

20-Dec-91

n.d.

27-Apr-05

n.d.

Zidovudina 10mg/ml.
solucion esteril inyectable.
frasco ampolla con 20ml.
clave hr usuario 3 a. clinicas
del sida y ginecoobstetras

2-Feb-90

n.d.

27-Apr-05

n.d.
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Continuacion.

Descripcion

Fecha
registro
FDA o
EMEA

Fecha
primer
inscripcion
o registro
en CR

Inclusion
en la LOM
de la CCSS

Afos de
monopolio
patente

Afos de
proteccion
de datos
de prueba

Clomipramina 75 mg(como
clorhidrato de clomipramina)
tabletas recubiertas
psiquiatria r 2c

29-Dec-89

n.d.

23-Nov-05

n.d.

2004

Descripcion

Capecitabina 500mg-
Tabletas con recubierta
(film coated) Clave RE,
usuario 2 A. Uso exclusivo
de Oncologia Médica. Para
el manejo del Cancer de
Mama y Colorrectal.

30-Apr-98

2-Feb-99

28-Jan-04

4.26

Ibuprofen 100mg / 5ml.
Suspension oral. Frasco
con 50ml o 60ml. Clave E,
usuario 2C. Especialista en
pediatria

19-Sep-89

13-Apr-99

31-Mar-04

0.03

Lopinavir con Ritonavir
133,3mg y 33,3mg
respectivamente. Capsulas
de gelatina blandas. Para
uso de Clinica de SIDA,
Infectologia e Inmunologia
segun protocolo. Clave RE
Usuario 3A

15-Sep-00

8-Aug-07

30-Jun-04

6.21

Risperidona 1 mg. Tabletas.
Psiquiatria, segin protocolo
CCF649-05-04 Clave RE
Usuario 3A

29-Dec-93

12-Feb-98

29-Sep-04

1.88

Montelukast 10mg o
Zafirlukast 20mg. Tabletas
Recubiertas. Alergologia ,
Inmunologia y neumologia
Clave E Usuario 2A

20-Feb-98

16-May-00

8-Sep-04

3.75

3.76

Venlafaxina clorhidrato
equivalente a 75 mg de
venlafaxina. Capsulas de
liberacion prolongada.
Psiquiatria, segun protocolo
CCF649-05-04 Clave RE
Usuario 3A

20-Oct-97

14-Jul-06

12-May-04

3.44
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Continuacion.

Descripcion

Fecha
registro
FDA o
EMEA

Fecha
primer
inscripcion
o registro
en CR

Inclusion
en la LOM
de la CCSS

Afos de
monopolio
patente

Afos de
proteccion
de datos
de prueba

Interferdn beta-1b de
origen ADN recombinante,
polvo para inyeccion,
liofilizado 0,25mg (8.0
Millones de Ul)/ml. Frasco
ampolla, con diluente
adjunto para inyeccion.
Para uso por Neurologia
en casos de esclerosis
multiple secundariamente
progresiva, segin protocolo.
Clave RE usuario 3 A

30-Nov-95

25-Feb-03

30-Jun-04

1.42

3.65

Toxina botulinica tipo A polvo
para inyeccion, liofilizado 100
Ul o 500UI. Frasco ampolla,
con diluente adjunto para
inyeccion cLAVE HR USUARIO
Ja

9-Dec-91

14-Oct-03

20-Oct-04

3.98

Basiliximab 20mg. Polvo
para inyeccion. Inyectable.
Frasco ampolla. Con
diluente o sin diluente o
daclizumab 5mg/5ml (25 en
5ml), en solucion esteril.
Frasco ampolla clave hr
usuario 3a. Exclusivo de
especialistas en nefrologia.

26-Feb-99

5-Jan-02

24-Nov-04

4.27

3.14

Medicamentos con codigo en transito “z

({1}

Formula Lactea para
pacientes con aminoacido-
patias fortificada con mas
proteina .

n.d.

n.d.

21-Apr-04

n.d

n.d.
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Continuacion.

Descripcion

Fecha
registro
FDA o
EMEA

Fecha
primer
inscripcion
o registro
en CR

Inclusion
en la LOM
de la CCSS

Afos de
monopolio
patente

Afos de
proteccion
de datos
de prueba

Formula en polvo dietético
libre de proteinas vy libre
de aminoacidos Clave RE,
usuario 3A, exclusivo del
Servicio de Genéticay
Enfermedades Metabdlicas
del Hospital Nacional

de Ninos, bajo estricta
vigilancia media y del
especialista en nutricion
Clave RE, usuario 3A,
exclusivo del Servicio de
Genética y Enfermedades
Metabdlicas del Hospital
Nacional de Nifnos, bajo
estricta vigilancia media y
del especialista en nutricion

n.d.

n.d.

21-Apr-04

n.d.

n.d.

Formula Lactea libre de
fenilalanina : Clave RE,
usuario 3A, exclusivo del
Servicio de Genética y
Enfermedades Metabdlicas
del Hospital Nacional

de Ninos, bajo estricta
vigilancia media y del
especialista en nutricion

n.d.

n.d.

21-Apr-04

n.d.

n.d.

2002-2003

Descripcion

Acido para-aminosali-
cilico(pas) base 500 mg
(como sal sodica) 6 acido
para-aminosalicilico (pas)
base 4 g. (Como sal sodica)
tabletas con recubierta

o sobres (en granuloscon
cubierta entérica),
respectivamente clave hr
usuario 3a

30-Jun-94

n.d.

31-Dec-02

1.50

n.d.
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Continuacion.

Descripcion

Fecha
registro
FDA o
EMEA

Fecha
primer
inscripcion
o registro
en CR

Inclusion
en la LOM
de la CCSS

Afos de
monopolio
patente

Anos de
proteccion
de datos
de prueba

Acido zoledronico 4 mg
(como monohidrato) polvo
liofilizado para inyeccion.
Fco ampolla 6 ML Uso en
pacientes con: mieloma
multiple no tributarios de
radioterapia, pacientes

con metastasis osteoliticas
multiples de cualquier tipo
de tumor con sintomatologia
o datos de riesgo de fractura,
dolor intratable por las
lesiones Oseas, enfermedad
de Paget dsea, hipercalcemia
maligna, ( calcemia mayor
de 13mg/dl) que no ha
respondido al tratamiento
usual con diuresis forzada,
diuréticos y esteroides Clave
HR Usuario 3A

20-Aug-01

6-Dec-01

7-Jan-03

8.14

5.71

IVERMECTINA 6mg TABLETAS
Clave M Usuario 1B

22-Nov-96

11-Apr-03

31-Dec-02

3.89

Capreomicina base

1 g (como sulfato de
capreomicina). Polvo para
inyeccion, fco -amp con
o sin diluente adjunto
exclusivo en pacientes con
tuberculosis polidroga/
resistente confirmado por
p.S.A. Tratamiento en
hospital definido clave hr
usuario 3 a

2-Jun-71

n.d.

31-Dec-02

n.d.

Itraconazol 100 mg cap-
sulas exclusivo infectologia,
dermatologia y reumato-
logia para pacientes histo-
plasmosis, aspergilosis (into-
lerancia o refractarios a
anfotericina), cromomicosis,
blastomicosis, coccidiomico-
sis, onicomicosis con cultivo
positivo. Clave re usuario 2c

11-Sep-92

2-Dec-98

31-Dec-02

0.92
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Continuacion.

Descripcion

Fecha
registro
FDA o
EMEA

Fecha
primer
inscripcion
o registro
en CR

Inclusion
en la LOM
de la CCSS

Afios de
monopolio
patente

Afos de
proteccion
de datos
de prueba

Lamivudina 10 mg/ml.
Solucion oral frasco de
polietileno con 240 ml. Uso
exclusivo infectologia e
inmunologia en tx del sida
clave r usuario 3ahnn

17-Nov-95

n.d.

31-Dec-02

2.88

n.d.

Zidovudina 50 mg /5ml.
Solucion oral, jarabe. Frasco
de 240 ml. Uso exclusivo
infectologia e inmunologia
en tx del sida clave r
usuario 3ahnn

28-Sep-99

13-Apr-04

31-Dec-02

6.74

1.46

Losartan potasico 50

mg.0 irbesartan 150

mg. O valsartan 80 mg.
Tabletas recubiertas

(film coated) o tabletas o
capsulas, respectivamente.
Medicina interna,

geriatria, endocrinologia

, hefrologia y cardiologia,
para casos debidamente
comprobados que presentan
contraindicacion al uso de los
ieca clave re usuario 2c

14-Apr-95

22-Feb-05

31-Dec-02

2.29

Factor vii recombinante
1,2mg (60kui) polvo
liofilizado con diluente

y equipo para inyeccion
frasco ampolla uso exclusivo
hematologia para pacientes
con inhibidores de factor viii
y ix clave r usuario 3 ahm

25-Mar-99

21-Dec-99

21-Oct-03

5.43

Epoetina beta (de origen
adn recombinante) 50.000
U.I polvo liofilizado para
inyeccion. Frasco ampolla,
con diluente adjunto uso
exclusivo nefrologia segun
protocolo (multidosis) clave
hr usuario 32

16-Jul-97

24-Feb-99

31-Dec-02

4.54

4.39
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Continuacion.

Descripcion

Fecha
registro
FDA o
EMEA

Fecha
primer
inscripcion
o registro
en CR

Inclusion
en la LOM
de la CCSS

Afos de
monopolio
patente

Anos de
proteccion
de datos
de prueba

Meperidina clorhidrato 100
mg solucion inyectable
ampolla 2 ml clave m
usuario 1b

10-Nov-42

n.d.

31-Dec-02

n.d.

Fexofenadina clorhidrato de
120 mg tabletas recubiertas
(film coated) 6 epinastina
clorhidrato de 20 mg
tabletas. Medicina interna,
geriatria pediatria, otorrin
olaringologia,inmunologia,
dermatologia, neumologia y
foniatria, en pacientes que
por su ocupacion requieran
un antihistaminico que
produzca menos suefo .
Clave e usuario 2c

25-Jul-96

1/12/1999

10-Apr-02

4.29

3.54

Levo dopa 200 mg y
carbidopa anhidra 50

mg (como carbidopa
monohidrato) tabletas

de liberacion sostenida
neurologia, manejo bajo
protocolo clave r usuario 22

30-May-91

12-Oct-99

31-Dec-02

Prednisolona base 15
mg/5ml 6 prednisolona base
15 mg/5 ml (como fosfato
sodico solucion oral, jarabe.
Fco 60 ml clave m usuario
1b

4-Feb-86

16-Mar-04

31-Dec-02

Anastrazol 1 mg o letrozol
2.5mg. Tabletas recubiertas
(film coated) oncologia,
segun lineamientos de uso
clave e usuario 32

27-Dec-95

7-May-02

30-Jan-03

2.9

Tacrolimus 0.5 Mg capsulas
exclusivo para transplante
de higado, y en casos
excepcionales transplante
renal. Clave r usuario 32

8-Apr-94

27-Jun-02

31-Dec-02

1.27
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Tacrolimus 1 mg capsulas
exclusivo para transplante
de higado, casos
excepcionales transplante
renal clave r usuario 32

8-Apr-94

22-Sep-06

31-Dec-02

1.27

Vacuna antirrabica
producida por celulas

vero polvo liofilizado para
inyeccion frasco ampolla
con dosis unica, con diluente
adjunto de acuerdo a los
lineamientos establecidos
clave r usuario 1b

n.d.

n.d.

31-Dec-02

n.d.

n.d.

Vacuna influenza inyectable
0.5 ML ninos mayores de 5
anos y adultos mayores de
65 anos con: enfermedad
pulmonar, diabeticos,
hipertensos, enfermedad
cronica rinon, vih- sida,
cancer, enfermedades

de la sangre, cirrosis 'y
desnutricion severa clave hr
usuario 1b

n.d.

10-Jun-03

31-Dec-02

n.d.

Vacuna influenza inyectable.
0.25ml .Ninos de 6 meses

a menores de 5 anos con:
enfermedad pulmonar,
diabeticos, hipertensos,
enfermedad cronica

rinon, vih-dida, cancer,
enfermedades de la sangre,
cirrosis y desnutricion
severa clave hr usuario 1b

n.d.

n.d.

31-Dec-02

n.d.

n.d.
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Vacuna varicela polvo
liofilizado o solucion,
inyectable. Fco ampolla

o jeringa prellenada en
pacientes con cardiopatias
congenitas, endocrinopatias,
diabetes, deficit hormonal,
hiperplasias suprarrenales,
neumopatias cronicas(asma
con ingresos frecuentes

0 inmunocomprometidos)
inmunodeficiencias
humorales aisladas,

hiv positivos(cd4>25%
trastornos neurologicos
(internamientos frecuentes
clave hr usuario 1b

n.d.

19-Nov-02

31-Dec-02

n.d.

Medicamentos con codigo en transito “z”

Clofazimina 50 mg grageas
dermatologia, tratamiento
enfermedad de hansen,
como tratamiento
triasociado clave re usuario
2c

15-Dec-86

n.d.

31-Dec-02

n.d.

Dapsona 50 mg tabletas
dermatologia . Tratamiento
enfermedad de hansen,
como tratamiento
triasociado clave re usuario
2c

3-Jul-79

n.d.

31-Dec-02

n.d.

Rifampicina 150 mg capsulas
dermatologia, tratamiento
enfermedad de enfermedad
de hansen , como
tratamiento triasociado
clave re usuario 2c

15-Jul-81

n.d.

31-Dec-02

n.d.
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Descripcion inscripcion | en la LOM | monopolio
FDAo o registro | de la CCSS atente de datos
EMEA s P de prueba
en CR
Formula nutricional
elemental hipoalergenica a
base de aminoacidos, aporte
calorico: 12% proteinas, 41%
grasas, 47% carbohidratos,
vitaminas y minerales.
Polvo lata 400 g a 454g.
Alergia a la leche de vaca
e intolerancia a multiples n.d. nd. | 31-Dec-02 | n.d. n.d.

proteinas en alimentos,
intolerancia a formula

de soya e hidrolizados
proteicos, sindrome de
intestino corto, sindrome
de mala absorcion e
intolerancia a disacaridos-
monosacaridos. Clave r-
usuario 3 a hnn
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El Centro Internacional para el Comercio y el Desarrollo Sostenible (ICTSD, por sus siglas en
inglés) trabaja en el campo de la propiedad intelectual desde 1997, a través de su programa
de derechos de propiedad intelectual y desarrollo sostenible. Un objetivo central del programa
es facilitar la creacion de una masa critica bien informada de partes interesadas en los paises
en desarrollo incluyendo a decisores, sector privado, negociadores, y sociedad civil capaces
de definir los objetivos de desarrollo sostenible en el campo de los derechos de propiedad
intelectual y ponerlos en practica a nivel nacional e internacional.

El programa ha generado una serie de estudios sobre derechos de propiedad intelectual y
desarrollo sostenible con la intencién de ofrecer una sintesis sin tecnicismos de los grandes
temas con el fin de fomentar una mejor compresién de las distintas perspectivas sobre los
derechos de propiedad intelectual y sus impactos en los medios de vida y subsistencia y el
desarrollo econémico. Igualmente, el programa divulga y esclarece las prioridades de politicas
respecto al Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados
con el Comercio y otros acuerdos internacionales sobre la materia.

Esta serie de documentos de programa es el resultado de un proceso participativo que incluye a
negociadores comerciales, disefiadores de politica, asi como reconocidos expertos en el campo,
medios de comunicacion, organizaciones no gubernamentales, organizaciones internacionales,
e instituciones relacionadas con los derechos de propiedad intelectual y el desarrollo sostenible.
Algunas de las publicaciones bajo esta serie son:

o Access to Climate Change and Technology by Developing Countries: A Practical Strategy
Issue Paper No.25, by Cynthia Cannady. 2009.

o Innovation and Technology Transfer to Address Climate Change: Lessons from the Global
Debate on Intellectual Property and public Health. Issue Paper No.24, by Frederick M.
Abbott. 2009.

o Technologies Transfer in the TRIPS Age: The Need for New Types of Partnerships between
the Least Developed and Most Advanced Economies Issue Paper No.23, by Dominique
Foray. 2009.

o The Global Debate on the Enforcement of Intellectual Property Rights and Developing
Countries. Issue Paper No.22, by Carsten Fink and Carlos M. Correa. 2009.

o Intellectual Property and Competition Law. Issue Paper No. 21 by Carlos M. Correa 2007.

o Intellectual Property Provisions in European Union Trade Agreements: Implications for
Developing Countries. Issue Paper No. 20 by Maximiliano Santa Cruz S., 2007.

o Maintaining Policy Space for Development: A Case Study on IP Technical Assistance in
FTAs. Issue Paper No. 19 by Pedro Roffe and David Vivas with Gina Vea, 2007.

Sobre ICTSD

Fundado en 1996, el Centro Internacional para el Comercio y el Desarrollo Sostenible (ICTSD,
por sus siglas en inglés) es una organizacién no gubernamental sin fines de lucro basada en
Ginebra. Por medio de la provisiéon de informacién, creacién de una red de contactos, promocién
de didlogo, investigacion y construccion de capacidades, el Centro persigue dos objetivos
principales. Por un lado, empoderar a las partes involucradas en la politica comercial y por otro,
influir en el sistema multilateral de comercio a fin de promover el desarrollo sostenible.



