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PATENTES FARMACÉUTICAS: CONFLICTO DE INTERÉS CON RESPECTO A LAS LICENCIAS OBLIGATORIAS
Por: Ing. Heriberto R. López y Quím. Ruth González Solano.
México

Antes de iniciar con el desarrollo del tema, resulta fundamental establecer en qué consisten las licencias obligatorias. Al respecto, debe entenderse por licencia obligatoria al permiso otorgado por un gobierno para producir un producto patentado o utilizar un procedimiento patentado sin el consentimiento del titular de la patente.

Dicho en otras palabras, licencia obligatoria es un término legal que permite a un gobierno licenciar (autorizar, permitir) a una empresa, agencia gubernamental o un tercero, la explotación de una patente sin el consentimiento del titular de la misma.

Lo anterior obedece a una de las flexibilidades que permite el acuerdo de la OMC sobre Propiedad Intelectual, a saber, el Acuerdo sobre los ADPIC (Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio)

Algunos Antecedentes
Para adentrarnos más sobre el tema, vale la pena mencionar que en el año de 1991, con motivo de la promulgación de la “Ley de Fomento y Protección a la Propiedad Industrial” (LFPPI) de Junio de 1991, México adoptó una legislación con una mayor y mejor protección de los derechos de propiedad industrial, en donde el cambio de rumbo en esa materia tuvo una tendencia facilitadora para poder superar los obstáculos que por muchos años el Gobierno Mexicano impuso al licenciamiento y la transferencia de tecnología.

El amplio marco de ajustes legales adoptados por esa nueva legislación, particularmente en lo relativo a patentes y secretos industriales, obligó de alguna manera a reorientar consecuentemente el aparato normativo en su conjunto, en materias económicas.

Ya bajo el esquema de la LFPPI, las licencias pudieron ser negociadas e implementadas sin ninguna supervisión del gobierno. Lo único estipulado en la ley fue que la licencia se registrara voluntariamente ante la Oficina de Patentes a fin de poder hacerla válida ante terceros en caso de infracción de derechos de propiedad industrial y para demostrar su explotación.
En esta ley, también se incorporaron consideraciones para el otorgamiento de licencias obligatorias, en caso de no estarse explotando la patente; así como consideraciones para el otorgamiento de licencias de utilidad pública, en caso de presentarse alguna situación de emergencia o seguridad nacional. 
Régimen de Licencias Obligatorias de Patentes

Después de que en 1993 se creó el Instituto Mexicano para la Protección de la Propiedad Industrial (IMPI), en 1994 se reformó la LFPPI, cambiando su nombre por el de “Ley de la Propiedad Industrial” (LPI), hecho que consolidó al IMPI, no sólo como la autoridad para administrar los derechos de propiedad industrial en México, sino también para prevenir y sancionar las infracciones a esos mismos derechos.

En relación con las patentes, algunas de las novedades más destacadas de la nueva legislación consistieron en la apertura al patentamiento de invenciones que tradicionalmente habían estado excluidas de protección de este tipo, como fue el caso, entre otros campos, de las llamadas patentes para invenciones biotecnológicas y, desde luego, para toda clase de procesos y productos farmacoquímicos, así como para nuevas variedades vegetales (redireccionadas posteriormente hacia su protección bajo el sistema de certificación).
En prácticamente todos los sistemas de patentes del mundo se prevé, con algunas diferencias, la situación en la que es procedente obligar al titular de una patente a abrir la exclusividad inherente a sus derechos, con objeto de que interesados puedan explotar el objeto materia de la patente.

En algunos países, el régimen de licencias obligatorias es impuesto como una especie de sanción al titular de una patente, como consecuencia de no explotar sus derechos dentro de un plazo determinado. En estas circunstancias, en lugar de extinguir los derechos respectivos, la ley establece o fija ciertas condiciones para permitir que terceros puedan explotar el producto o el proceso patentado.

Nuestro país no es una excepción, pues una licencia obligatoria de patente se puede otorgar en México, cuando no se pueda probar la explotación de una invención motivo de una patente en territorio nacional, aunque el titular de la patente que es forzado a abrir una licencia obligatoria recibe, como compensación por la explotación de su invención, el pago de una regalía, cuyo monto es fijado por el IMPI.

Cabe mencionar que el registro voluntario de la licencia de uso de patente(s), además de permitir al titular o a su licenciatario, hacerla valer contra terceros en caso de infracción de los derechos de propiedad industrial; permite también demostrar al titular del derecho, la explotación de la invención y así prevenir el otorgamiento de una licencia obligatoria.

Para el caso de nuestro país, la LPI comprende artículos específicos para regular las licencias obligatorias, los cuales están incorporados en el Capítulo VI del Título II, denominado “De las Licencias y la Transmisión de Derechos”. Este capítulo comprende, en sus artículos 70 a 76, las provisiones que se deben considerar para otorgar una licencia obligatoria, además de señalar en su artículo 77, las condiciones y requerimientos para otorgar una licencia de utilidad pública.

De conformidad con el Artículo 70, después de tres años contados a partir de su otorgamiento o de cuatro años a partir de la presentación de la solicitud correspondiente (lo que ocurra más tarde), cualquier persona puede solicitar al IMPI la concesión de una licencia obligatoria para explotarla, cuando la explotación de una patente en territorio nacional no se haya realizado, salvo que existan causas debidamente justificadas para no estarla explotando.

Por otro lado, en los Artículos 71 a 76 se definen los requisitos que debe cumplir el solicitante de la licencia obligatoria para que pueda ser considerado como licenciatario, además de definir las condiciones en que se otorgarán las licencias, así como las atribuciones del IMPI para poder otorgarlas.

Es importante reiterar que la explotación de la patente por un licenciatario, se considerará como una explotación hecha por el titular del derecho, sólo si el contrato de licencia se ha registrado ante el IMPI, evitándose de esta manera la posibilidad de que se pueda conceder una licencia obligatoria.
¿EN QUÉ CASOS PODRÍA EL IMPI NEGAR UNA LICENCIA OBLIGATORIA?:

· Si el titular de la patente (o su licenciatario) explota la invención (Art. 70).

· Si se tiene una razón justificada para no explotarla (Art. 70).

· Si se importan productos patentados o productos fabricados usando el proceso patentado (Art. 70).

· Si se explota la patente dentro del plazo adicional de un año contado a partir de que sea notificado el titular de que existe un interesado en obtener una licencia obligatoria (Art. 72).

¿QUÉ SE REQUIERE PARA QUE EL IMPI OTORGUE UNA LICENCIA OBLIGATORIA?
· El solicitante deberá tener capacidad técnica y económica para explotar la patente (Art. 71).

· La duración de la licencia obligatoria, condiciones, campo de aplicación y monto de las regalías serán fijadas por el IMPI (Art. 72).

· A partir de que se otorgue, se tienen dos años para corregir la falta de explotación (Art. 75).

· No hay exclusividad (Art. 76).

Como se podrá apreciar de lo anterior, el régimen de licencias obligatorias en México obedece fundamentalmente a condiciones relacionadas con la falta de explotación de la invención por parte del titular, y no, como ocurre por ejemplo en los Estados Unidos de América, con el propósito de regular la competencia.

Por lo anteriormente expuesto, la obtención de una licencia obligatoria en México resulta prácticamente imposible, pues las condiciones que se deben satisfacer para que el IMPI pueda otorgar la misma son por demás especiales.

No obstante, es fundamental que dichas condiciones se cumplan de manera efectiva, toda vez que en caso de que se llegará a otorgar la licencia obligatoria y persistieran a juicio del IMPI en el término de dos años las condiciones que dieron lugar a la misma (falta de explotación) o la falta de una causa justificada para no explotarla, el IMPI podrá declarar administrativamente la caducidad de la patente en perjuicio del titular.

LICENCIAS DE UTILIDAD PÚBLICA

Las licencias previstas en el artículo 77 de la LPI se consideran como “licencias de utilidad pública”, y proceden sólo en situaciones de emergencia o seguridad nacional, pues las condiciones para su otorgamiento se relacionan directamente con los intereses del Estado y no con la explotación de la invención.

En Enero de 2004 se reformó el artículo 77 de la LPI para incluir un mecanismo que permitiera la implementación de los principios de la Declaración de Doha, constituida de negociaciones adicionales entre países miembros de la OMC sobre el licenciamiento de patentes por cuestiones de  “utilidad pública”.

“El procedimiento sobre las licencias obligatorias se contempló en la declaración de Doha de la Organización Mundial de Comercio, cuando se trató la propiedad intelectual en una declaración especial en la Conferencia Ministerial de Doha, en noviembre de 2001. En este se convino que el “Acuerdo sobre los aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio” (ADPIC) no impide ni deberá impedir que los Miembros adopten medidas para proteger la salud pública. Así, también encomendaron al Consejo de los ADPIC la  tarea de determinar cómo otorgar flexibilidad adicional para que los países que no tengan capacidad de fabricación en el sector farmacéutico puedan importar productos farmacéuticos patentados fabricados al amparo de licencias obligatorias.
Varios países en el mundo han adoptado las licencias obligatorias, incluso sus gobiernos se han enfrentado a la industria farmacéutica, como Sudáfrica y Brasil. Francia, por ejemplo, establece en el artículo 1613 – 16 del Código de Propiedad Intelectual, un procedimiento por interés en salud pública en el que el ministro competente de propiedad industrial, a petición del ministro de salud, en aquellos casos en el que el titular de la patente no quiere llegar a un acuerdo amistoso, someterá el fármaco a régimen de licencia de oficio. El pago se establecerá posteriormente, y  si no se llega a un acuerdo amistoso, éste será sometido a los tribunales competentes.”
A partir de la Declaración de Doha, los países pertenecientes a la Organización Mundial de Comercio (OMC), asumieron el compromiso de promover, principalmente en los países en vías de desarrollo, el acceso a los medicamentos para todos, situación que en nuestro país se malinterpretó y fue aprovechada por algunas empresas farmacéuticas fabricantes de medicamentos genéricos, para buscar reformas sustanciales a la legislación nacional en cuestiones de patentes de medicamentos, lo que implicaba la reducción de 10 años en la vigencia de dichas patentes, es decir, se pretendía retroceder a la vigencia que tenían los llamados “Certificados de Invención” que suplieron parcialmente a las patentes durante la vigencia de la llamada “Ley de Invenciones y Marcas”, en vigor en las décadas de los 70’s y 80’s.
Después de intensos debates, el artículo 77 se reformó para permitir la concesión de licencias de utilidad pública de medicamentos, incorporándose las “enfermedades graves declaradas de atención prioritaria” como una de las situaciones de emergencia en el territorio nacional, o bien, por cuestiones de seguridad nacional, quedando el contenido de dicho artículo como sigue:
“ARTICULO 77.- Por causas de emergencia o seguridad nacional y mientras duren éstas, incluyendo enfermedades graves declaradas de atención prioritaria por el Consejo de Salubridad General, el Instituto, por declaración que se publicará en el Diario Oficial de la Federación, determinará que la explotación de ciertas patentes se haga mediante la concesión de licencias de utilidad pública, en los casos en que, de no hacerlo así, se impida, entorpezca o encarezca la producción, prestación o distribución de satisfactores básicos o medicamentos para la población.

En los casos de enfermedades graves que sean causa de emergencia o atenten contra la seguridad nacional, el Consejo de Salubridad General hará la declaratoria de atención prioritaria, por iniciativa propia o a solicitud por escrito de instituciones nacionales especializadas en la enfermedad, que sean acreditadas por el Consejo, en la que se justifique la necesidad de atención prioritaria. Publicada la declaratoria del Consejo en el Diario Oficial de la Federación, las empresas farmacéuticas podrán solicitar la concesión de una licencia de utilidad pública al Instituto y éste la otorgará, previa audiencia de las partes, a la brevedad que el caso lo amerite de acuerdo con la opinión del Consejo de Salubridad General en un plazo no mayor a 90 días, a partir de la fecha de presentación de la solicitud ante el Instituto.

La Secretaría de Salud fijará las condiciones de producción y de calidad, duración y campo de aplicación de la citada licencia, así como la calificación de la capacidad técnica del solicitante. El Instituto establecerá, escuchando a ambas partes, un monto razonable de las regalías que correspondan al titular de la patente...”
La ley así enmendada, declaró expresamente que la identificación de una enfermedad como enfermedad prioritaria que pueda constituir una emergencia nacional para el caso de salud pública, será responsabilidad del Consejo de Salubridad General (CSG), quién es el cuerpo colegiado más importante en materia de salud en México.  El IMPI otorgará licencias de utilidad pública no exclusivas ni transmisibles en los casos en que, de no hacerlo así, se impida, entorpezca o encarezca la producción, prestación o distribución de satisfactores básicos o medicamentos para la población.
La citada enmienda a la LPI estableció también que el IMPI tiene la facultad de otorgar licencias de utilidad pública a quien tenga capacidad de producir el medicamento por el tiempo que dure la emergencia, en aquellos casos en los que dicha emergencia deba ser tratada usando un medicamento patentado y se afecte el abasto del medicamento.

Cabe destacar el hecho de que durante el período de Abril-Mayo de 2009, se temió por parte de algunos laboratorios la implantación de licencias de utilidad pública de ciertos medicamentos necesarios para combatir la llamada influenza humana AH1N1.  No obstante, el 19 de mayo de 2009, se publicó en el Diario Oficial de la Federación el Acuerdo por el que se ratificó la declaratoria de que la influenza humana AH1N1 era una enfermedad grave de atención prioritaria y que, por el momento, no existían las condiciones para que el IMPI declarara la determinación en el sentido de que la explotación de ciertas patentes se hiciese mediante la concesión de licencias de utilidad pública, toda vez que no estaban dadas las condiciones para impedir, entorpecer o encarecer la producción, prestación o distribución de satisfactores básicos o medicamentos para la población.

La anterior ha sido la única ocasión en la que se ha presentado una situación que hubiera propiciado el otorgamiento de una licencia de utilidad pública en México, cosa que no ocurrió, debiéndose destacar el hecho de que las compañías propietarias de las patentes de los medicamentos en cuestión evitaron el desabasto y encarecimiento de los medicamentos requeridos.

Reflexiones

El acuerdo sobre los ADPIC no señala expresamente las razones que podrían invocarse para las licencias obligatorias, de manera que para el otorgamiento de estas licencias no es necesario que se trate de un caso de emergencia. La Declaración Ministerial de Doha sobre los ADPIC y la Salud Pública confirma que los países tienen la libertad para determinar los motivos para la concesión de licencias obligatorias.

La provisión de licencias obligatorias puede servir como instrumento impulsor del “uso de la tecnología” patentada en países desarrollados, y constituirse también en un elemento fundamental en una ley de patentes sensible a la salud.

Las licencias obligatorias son un instrumento valioso en el contexto farmacéutico para promover la competencia e incrementar el acceso a los medicamentos, sin privar al titular de la patente de una compensación justa y razonable. No obstante, su uso ha tropezado generalmente con la oposición de la industria farmacéutica que invierte sumas muy considerables en la investigación y desarrollo de nuevos productos, puesto que desalientan las inversiones.  Sin embargo, no existe un “conflicto de interés”, per se entre dicha industria farmacéutica y las licencias de utilidad pública en el sentido legal estricto del término, sino que más bien se debe entender que existen dos posiciones confrontadas, ambas plenamente justificadas, que debe encontrar un justo equilibrio entre ellas, tal como se ha estado intentando hasta ahora.
El otorgamiento de licencias obligatorias atenta contra el nivel de recuperación del capital (ganancias) que se necesita obtener de los medicamentos comercializados para compensar las inversiones en investigación & desarrollo hechas para esos medicamentos y para las inversiones hechas en intentos fallidos para desarrollar otros medicamentos.  No obstante, si se considera lo señalado por Tomás Moro en su Utopía “Sin salud, todo lo demás en esta vida carece de valor”, resulta entonces indispensable encontrar un justo equilibrio entre la creación, el incentivo a la creación y la difusión de los beneficios sociales de la innovación o nueva creación”.
