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Resumen

La propiedad intelectual surge en la medida que el ser humano hace uso de su intelecto para una
explotacion comercial, entrando el gobierno a regular tal hecho por medio de una patente de
innovacion la cual es usada comiunmente para proteger los derechos de su autor por un periodo
de 20 afos, sin embargo este derecho pasa a ser un problema cuando el elemento protegido es un
medicamento, toda vez que presenta una barrera para el consumidor quien debido al alto costo no
puede acceder a ella; ademas del hecho de que, por estar protegida por una patente, impide el uso
de un medicamento genérico hasta tanto no pase el periodo de proteccién. Esta problematica se
ha visto como un monopolio por parte de la industria farmacéutica, debido a que la patente le
concede el derecho de comercializar el medicamento sin competencia y sin regulacion de precio,
bajo la premisa de que una investigacion resulta costosa y dicho dinero debe ser recuperado por

su investigador.

Palabras clave: Gobierno, industria farmacéutica, medicamento, monopolio, propiedad

intelectual, patente
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Abstract

Intellectual property emerges at the moment in which the human being uses his intellect for
commercial exploitation, the government enters to regulate such fact through an innovation
patent which is commonly used to protect the rights of its author for a period of 20 years,
however, this right becomes a problem when the protected element is a medicine, because it
represents a barrier for the consumer who due to the high cost cannot access it. Besides, being
protected by a patent prevents the use of a generic drug until the protection period has elapsed.
This problem has been seen as a monopoly of the pharmaceutical industry, because the patent
grants the right to commercialize the medicine without competition and without price regulation,
under the premise that an investigation is expensive, and that money must be recovered by the

investigator.

Keywords: Government, intellectual property, medication, monopoly, patent,

pharmaceutical industry
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Introduccion
La presente investigacion hace referencia a la posible existencia de monopolizacion en
Colombia sobre los medicamentos patentados y el efecto que esto genera en las poblaciones méas

vulnerables y de escasos recursos en el pais.

Las patentes suelen ser el resultado de afios de investigacion por parte de cientificos
quienes buscan dar con el compuesto correcto para tratar una enfermedad especifica, pero a la
vez buscan que su trabajo sea reconocido y recompensado al menos por el tiempo que establece
la Ley, sin embargo esto podria ser interpretado como el establecimiento de monopolios sobre

los medicamentos al tener una exclusividad sobre su comercializacion.

Este tema es de gran importancia porque busca llegar a un punto en donde, por un lado no
se afecten los derechos de quienes trabajaron arduamente por conseguir un nuevo invento o una
nueva forma de aplicacion a un compuesto ya existente ya que en algunos casos podria no
respetarse el tiempo minimo de comercializacion exclusiva a un laboratorio, pero por otro lado
también se busca no afectar a los ciudadanos quienes pueden encontrarse con la barrera de los

altos costos de dichos tratamientos.

El gremio farmacéutico hace su intervencidn en este tema refiriéndose al alto costo que
tiene una investigacion y que en muchas ocasiones puede resultar fallida, lo cual justificaria la

exclusividad que les otorgan para recuperar el dinero invertido.

No obstante, esto genera un choque con el principio de la libre competencia pues se habla
de que solo un laboratorio tiene el permiso de comercializar un medicamento, y a esto también se
le agrega el alto costo que puede llegar a tener un tratamiento y la imposibilidad de acceder a él

por una gran parte de la poblacion colombiana.
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En este orden de ideas, esta investigacion tiene como proposito informar al lector acerca
del funcionamiento de la propiedad intelectual en Colombia para que cuente con la capacidad de
juzgar una u otra postura basandose en argumentos legales y cientificos sin dar paso a las
especulaciones; es por eso la necesidad de acudir a diferentes autores quienes con anterioridad

han investigado el tema y, de este modo, interpretar su postura frente a dicha situacion.

Asi pues, este estudio busca explicar las dificultades que tiene que superar un
investigador en Colombia para obtener una patente, teniendo en cuenta que son numerosos los
requisitos para su aprobacion; por otra parte, es preciso tener presente que al tratarse de
medicamentos el INVIMA cuenta con sus propios tramites ya que es el ente encargado del

control y vigilancia lo que genera cumplir con requisitos adicionales.

Ademas, al referirnos al tema de medicamentos inevitablemente sale a relucir la
existencia de las versiones genéricas de medicamentos comerciales, que no son mas que el
compuesto principal fabricado bien sea por el mismo laboratorio que lo patentd o por otros
laboratorios que tienen la libertad de comercializarlo una vez ha culminado el tiempo de la

patente otorgado por la Ley.

Esto significa un mayor acceso a los medicamentos puesto que el fin del tiempo de la
patente trae consigo libre competencia entre los demas laboratorios e incluso una baja de precios
para el compuesto principal. Sin embargo, en algunos paises es necesario esperar a que una
patente termine para poder acceder a estos por el hecho de respetar los derechos de quienes lo
fabricaron, asi esto genere afios de espera por parte de la poblacion que no cuentan con los
recursos para acceder al compuesto principal y por tanto se vean obligados a esperar una version

generica y por ende mas economica.
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Finalmente, se busca dar a conocer al lector acerca del proceso que lleva la obtencion de
una patente y de si realmente estamos frente a un monopolio por parte de las industrias
farmacéuticas o si por el contrario se deben buscar otras alternativas para no afectar a la
poblacidn sin dejar de reconocerle a los investigadores su labor cientifica para obtener la cura de

una enfermedad que puede llegar a ser mortal.

Capitulo |
Planteamiento del problema
En Colombia, el tema de los medicamentos y su alto costo ha dado pie para pensar que,
existe la posibilidad de que, los laboratorios abusen de su posicion de dominio en el mercado

para elevar los costos de un medicamento escudandose en una patente protegida por el Estado.

Si bien es cierto que un medicamento es propio del intelecto de un ser humano, también
es claro que al momento de hacer este aporte a la humanidad se busca precisamente contribuir
para evitar la muerte a causa de una enfermedad, o por lo menos que quien la padece goce de un

resto de vida digna.

Es por eso por lo que el Estado crea leyes limitando los derechos que puede llegar a tener
una persona bien sea natural o juridica para que no peligre el bienestar general, sin evitar

concederles el reconocimiento a su intelecto y a su creacion.

Es asi como se procedi6 a formular la siguiente pregunta:

¢, Cuales son los limites de la propiedad intelectual frente a la monopolizacion de medicamentos

en Colombia?
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Objetivos
Objetivo general
Analizar Los limites de la propiedad intelectual frente a la monopolizacion de

medicamentos en Colombia

Objetivos especificos
Determinar los alcances juridicos de la propiedad intelectual respecto a los medicamentos
en Colombia.
e Explicar los limites de la propiedad intelectual respecto a los monopolios de medicamentos
en Colombia.

e Examinar la posicion dominante que ejercen los monopolios de medicamentos en Colombia.

Justificacion

En Colombia, la comercializacion de medicamentos se mira desde un punto de vista
econdmico ya que cada afio el Estado debe fijar un presupuesto para cubrir el tratamientos de
aquellas personas que cuentan con un sistema de salud subsidiado, sin embargo dicho

presupuesto no es suficiente para cubrir el total de la medicina requerida por los ciudadanos.

Pero tambien se mira desde un punto de vista moral puesto que esta en juego la vida diga
de las personas, el derecho a acceder a la salud y a tener el tratamiento adecuado para la

enfermedad que se presente.

Por ello, el Estado en conjunto con el ministerio de salud viene trabajando para buscar la
regulacién de los medicamentos que tienen precios muy elevados, sobre todos los que se

encuentran con patentes vigentes ya que de esto dependera el niUmero de personas que puedan
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acceder a un tratamiento sin ningun problema bien sea por medio de la EPS o de forma

particular.

Esta problematica es de suma importancia porque es un tema que no tiene en cuenta el
nivel socioecondémico de una persona pues aun la clase alta, ante una enfermedad grave que
requiera de un tratamiento patentado, llega a un punto en que es insostenible financiar el
tratamiento particularmente y algunas veces depender de la EPS se vuelve un camino hacia la

muerte ya sea por el retraso en el tratamiento o incluso por la ausencia de este.

Debido a que aun no se tiene una claridad del tema y todavia se estan en constantes
conversaciones con el gremio y las industrias farmacéuticas, es necesario abrir debates e

investigaciones que den como resultado la regulacién de precio de algunos medicamentos.

Asi pues, que, como el tema de la propiedad intelectual es un tema que esta muy presente
para todos los aspectos de nuestras vidas, es indispensable su estudio, conocer los limites y los
alcances que puede tener respecto al sector salud sin que se vean vulnerados los derechos de las
partes, y asi buscar el mejor beneficio tanto personal como general, sobre todo si lo que esté en
juego es la salud de aquellos que a diario sufren con graves enfermedades y ven muy lejano el

acceso a un tratamiento por carecer de recursos econémicos.
Delimitacion
Espacial

Este estudio se realizb con base en la legislacion de Colombia.

Temporal
Este trabajo revisara las normas colombianas en materia de monopolio de medicamentos

y de propiedad intelectual, vigentes durante los afios 2016, 2017 y 2018.
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Capitulo 11
Marco Historico
A continuacion, veremos los acuerdos firmados por Colombia administrados por la
Organizacién Mundial de Propiedad Intelectual (OMPI) los cuales nos ayudaran para el

desarrollo de esta investigacion (OMPI, s.f.).

v/ Convenio de Roma sobre la proteccion de los artistas intérpretes o ejecutantes, los
productores de fonograma y los organismos de radiodifusion el cual entra en vigor el 17 de
septiembre de 1976

La convencion de Roma asegura la proteccion de las interpretaciones o ejecuciones de
los artistas intérpretes o ejecutantes, los fonogramas de los productores de fonogramas y
las emisiones de los organismos de radiodifusion. La OMPI se encarga de administrar la
Convencion de Roma conjuntamente con la Organizacion Internacional del Trabajo
(OIT) y la Organizacion de las Naciones Unidas para la Educacion, la Cienciay la
Cultura (UNESCO) (OMPI, s.f.).

v Convenio de Berna para la proteccion de las obras literarias y artisticas, entro en vigor el 7
de marzo de 1988 (OMPI, s.f.).

v Convenio de Bruselas sobre la distribucion de sefiales portadoras de programas transmitidos
por satélite (1974) “establece la obligacion de los Estados Contratantes de tomar medidas
adecuadas para impedir que, en su territorio o desde él, se distribuyan sin autorizacién
sefiales portadoras de programas transmitidas por satélite” (OMPI, s.f.).

v Convenio que establece la Organizacion Mundial de la Propiedad Intelectual

La OMPI tiene dos objetivos principales. El primero de ellos es fomentar la proteccion

de la propiedad intelectual en todo el mundo. El segundo es asegurar la cooperacion
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administrativa entre las Uniones que entienden en materia de propiedad intelectual y que
han sido establecidas en virtud de los tratados administrados por la OMPI (OMPI, s.f.).
v" Convenio de la Union Internacional para la Proteccion de las Obtenciones Vegetales
(UPQOV) entro en vigor el 13 de septiembre de 1996 (OMPI, s.f.).
v" Convenio de Paris para la Proteccion de la Propiedad Industrial entré en vigor el 3 de
septiembre de 1996
El Convenio de Paris se aplica a la propiedad industrial en su acepcion mas amplia, con
inclusion de las patentes, las marcas de productos y servicios, los dibujos y modelos
industriales, los modelos de utilidad (una especie de "pequefia patente™ establecida en la
legislacion de algunos paises), las marcas de servicio, los nombres comerciales (la
denominacion que se emplea para la actividad industrial o comercial), las indicaciones
geogréficas (indicaciones de procedencia y denominaciones de origen) y la represion de
la competencia desleal (OMPI, s.f.).
v" Convenio para la proteccién de los productores de fonogramas contra la reproduccion no
autorizada de sus fonogramas entr6 en vigor el 16 de mayo de 1994
Establece la obligacion de los Estados Contratantes de proteger a los productores de
fonogramas que son nacionales de otro Estado Contratante contra la produccion de
copias sin el consentimiento del productor, contra la importacion de dichas copias,
cuando la produccion o la importacion se haga con miras a la distribucién al pablico, y
contra la distribucion de esas copias al publico (OMPI, s.f.).
v" Protocolo de Madrid relativo al Registro Internacional de Marcas, entr6 en vigor el 29 de

agosto de 2012
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Es uno de los dos tratados que comprende el Sistema de Madrid para el Registro
Internacional de Marcas. Este protocolo ofrece a los propietarios de una marca la
posibilidad de protegerla en varios paises (Miembros de la Unién de Madrid) mediante la
presentacion de una solicitud Unica directamente en la oficina de marcas nacional
(Superintendencia de Industria y Comercio), en un solo idioma (espafiol), con una serie de
tasas previamente establecidas en una Unica moneda y no se requiere de un agente local
en los paises designados para la solicitud. La solicitud de registro de una marca
internacional tiene los mismos efectos que una solicitud de registro de una marca
efectuada en cada uno de los paises designados por el solicitante, esto implica que cada
pais designado se reserva su derecho de conceder o negar la proteccion de una marca
(Superintendencia de Industria y Comercio, s.f.).

v/ Tratado de Beijing sobre Interpretaciones y Ejecuciones Audiovisuales;
Fue adoptado por la Conferencia diploméatica sobre la proteccion de la fijacion
interpretaciones y ejecuciones audiovisuales, celebrada en Beijing del 20 al 26 de junio de
2012. El Tratado contempla los derechos de propiedad intelectual de los artistas
intérpretes o ejecutantes sobre las interpretaciones o ejecuciones audiovisuales.
El Tratado confiere a los artistas intérpretes o ejecutantes cuatro tipos de derechos
patrimoniales sobre sus interpretaciones o ejecuciones fijadas en fijaciones audiovisuales,
por ejemplo, en peliculas: i) el derecho de reproduccion, ii) el derecho de distribucion, iii)
el derecho de alquiler y iv) el derecho de puesta a disposicion (OMPI, s.f.).

v' Tratado de Budapest sobre el Reconocimiento Internacional del Depésito de Microorganismos

a los fines del Procedimiento en materia de Patentes, entrd en vigor el 19 de agosto de 1980.
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Todos los Estados partes en el Tratado deben reconocer, a los fines de los procedimientos
en materia de patentes, el depdsito de microorganismos ante una autoridad internacional
de deposito, con independencia de donde se encuentre dicha autoridad.

En la practica eso significa que se suprime el requisito de depositar el microorganismo
ante cada una de las autoridades nacionales en las que se desea obtener proteccion de la
patente (OMPI, s.f.).

v Tratado de Cooperacion en materia de Patentes (PCT), entr6 en vigor el 28 de febrero de 2001
El Tratado de Cooperacion en materia de Patentes (PCT) permite buscar proteccion por
patente para una invencion en muchos paises al mismo tiempo mediante la presentacion
de la solicitud "internacional™ de patente. Pueden presentar dicha solicitud los nacionales
0 residentes de los Estados contratantes del PCT. Por lo general, el trdmite de
presentacion se cumple ante la oficina nacional de patentes del Estado contratante de
nacionalidad o de domicilio del solicitante o, a eleccion de este, ante la Oficina
Internacional de la OMPI, en Ginebra (OMPI, s.f.).

v' Tratado de la OMPI sobre Derecho de Autor (WCT), entr6 en vigor el 6 de marzo de 2002
Es un arreglo particular adoptado en virtud del Convenio de Berna que trata de la
proteccion de las obras y los derechos de sus autores en el entorno digital. Aunque no
estén obligadas por dicho Convenio, las Partes Contratantes en el Arreglo deberan
cumplir con las disposiciones sustantivas del Acta de 1971 (Paris) del Convenio de Berna
para la Proteccion de las Obras Literarias y Artisticas (1886). Ademas, el WCT menciona
dos objetos de proteccion por derecho de autor: i) los programas de ordenador, con
independencia de su modo o forma de expresion, y ii) las compilaciones de datos u otros

materiales ("bases de datos™) en cualquier forma, que por razones de la seleccion o
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disposicién de su contenido constituyen creaciones de caracter intelectual. (Cuando la
base de datos no constituya una creacion de esa indole, esté fuera del alcance del presente
Tratado).
En cuanto a los derechos concedidos a los autores al margen de los derechos reconocidos
por el Convenio de Berna, el Tratado también confiere: i) el derecho de distribucion, ii) el
derecho de alquiler y iii) un derecho mas amplio de comunicacion al pablico (OMPI, s.f.).

v' Tratado de la OMPI sobre Interpretacion o Ejecucion de Fonogramas (WPPT), entr en vigor

el 20 de mayo de 2002

Se contemplan los derechos de propiedad intelectual de dos categorias de beneficiarios,
en particular, en el entorno digital: i) los artistas intérpretes o ejecutantes (actores,
cantantes, musicos, etc.) y ii) los productores de fonogramas (personas fisicas o juridicas
que toman la iniciativa y tienen la responsabilidad de la fijacién de los sonidos de la
interpretacion o ejecucion). Estos derechos se abordan en el mismo instrumento, pues la
mayor parte de los derechos que otorga el Tratado a los artistas intérpretes o ejecutantes
son derechos relacionados con sus interpretaciones o ejecuciones fijadas y exclusivamente
sonoras (que son la materia objeto de proteccion de los fonogramas) (OMPI, s.f.).

v Tratado de Marrakech para facilitar el acceso a las obras publicadas a las personas ciegas,

con discapacidad visual o con otras dificultades para acceder al texto impreso

Posee una clara dimension de desarrollo humanitaria y social, y su principal objetivo es
crear un conjunto de limitaciones y excepciones obligatorias en beneficio de las personas
ciegas, con discapacidad visual o con otras dificultades para acceder al texto impreso
(OMPI, s.1.).

v' Tratado de Nairobi sobre la Proteccion del Simbolo Olimpico
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Todos los Estados adheridos al Tratado de Nairobi tienen la obligacion de proteger el
simbolo olimpico - cinco anillos entrelazados - para evitar que sea utilizado con fines
comerciales (en la publicidad o en productos, como marca, etc.) sin autorizacion del
Comité Olimpico Internacional (OMPI, s.f.).

v' Tratado sobre el Derecho de Marcas (TLT), entr6 en vigor el 13 de abril de 2012
El objetivo del Tratado sobre el Derecho de Marcas (TLT) es en armonizar y agilizar los
procedimientos nacionales y regionales de registro de marcas. Esto se logra mediante la
simplificacion y la unificacion de determinados aspectos de esos procedimientos, de
forma que la presentacion de las solicitudes de registro de marcas y la administracion de
los registros en varias jurisdicciones resulten tareas menos complicadas y méas

previsibles (OMPI, s.f.).

En este orden de ideas es claro que Colombia siempre ha propendido por la proteccion a
la propiedad intelectual, respetando y reconociendo la creacion y el intelecto de los diferentes
autores quienes han colaborado por el desarrollo y el mejoramiento de la calidad de vida de la

poblacién a nivel mundial.

Ahora bien, sin duda alguna el Tratado de Libre Comercio (TLC) firmado entre Colombia
y Estados Unidos en 2006 es punto clave para esta investigacion, sobre todo los apartes
concernientes a la propiedad intelectual, ya que uno de los puntos acordados fue relativo a los
medicamentos. Del texto es evidente que EE. UU busca una mayor proteccién para sus

industrias farmacéuticas a nivel mundial (Useche, 2007).

Al final del acuerdo, los puntos aprobados fueron (1) la solicitud de las grandes
compaiiias para patentar nuevos usos de productos con patentes ya expirados o a punto de

expirar; (1) extension a las patentes por mas de 20 afios mediante la aceptacion de Colombia de
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la exclusividad de los datos de pruebas y comercializacion, enlace entre patentes y registros y la
compensacion por retardos en la aprobacion de la comercializacion y en el proceso para otorgar
patentes; (111) bloquear a la posibilidad de licencias obligatorias ya que brinda exclusividad a la
comercializacion generada por la proteccion a los datos lo que se convierte en un obstaculo para

la distribucion de medicamentos genéricos (Useche, 2007).

El texto del TLC Colombia-Estados Unidos privilegia el interés de las multinacionales
farmacéuticas sobre el interés de la salud pablica de Colombia al bloquear las medidas
contempladas en la Declaracion de Doha y crear las condiciones para la progresiva
eliminacion de los medicamentos genéricos que se producen por compafias
independientes. En consecuencia, el TLC le permitira obtener a las grandes compafiias
farmacéuticas usureras tasas de ganancia a partir de los precios artificialmente altos de
sus productos y le impedira a la poblacion pobre el acceso a medicamentos esenciales

(Useche, 2007).

Marco Teorico

Propiedad Intelectual

Para poder hablar de medicamentos es necesario conocer de dénde provienen y como se
genera esta controversia en relacion con el monopolio de medicamentos, es por eso por lo que la

propiedad intelectual es el tema principal de esta investigacion definida de la siguiente manera:

La propiedad intelectual es entonces una forma de propiedad que, como su nombre lo
indica, tiene su origen en la inteligencia de la persona, este es, en el intelecto humano.
De ahi que se ocupe de las invenciones y la creatividad en aspectos tales como las

marcas, los diserios, las patentes... recae sobre las creaciones o inventos del hombre. Se
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ocupa también de la propiedad cientifica, literaria y artistica, conocida comunmente

como derecho de autor (Vesga, 2016, pag. 122).

La Organizacion Mundial de Propiedad Intelectual, por su parte la define asi:

La propiedad intelectual (P.1.) se relaciona con las creaciones de la mente: invenciones,
obras literarias y artisticas, asi como simbolos, nombres e imagenes utilizados en el

comercio.

La legislacion protege la P.1., por ejemplo, mediante las patentes, el derecho de autor y
las marcas, que permiten obtener reconocimiento o ganancias por las invenciones o
creaciones. Al equilibrar el interés de los innovadores y el interés publico, el sistema de
P.l1. procura fomentar un entorno propicio para que prosperen la creatividad y la

innovacion (OMPI, s.f.).

Por otro lado, la Corte Constitucional mediante sentencia C-148 de 2015 ha establecido

cuales son los alcances que tiene la propiedad intelectual:

La propiedad intelectual comprende: (i) la propiedad industrial, que preserva en general
lo relativo a marcas y patentes, y (ii) los derechos de autor y conexos, que buscan
salvaguardar las obras literarias, cientificas y artisticas y amparar igualmente los
derechos de artistas, intérpretes, ejecutantes, y productores de fonogramas, asi como los

de los organismos de radiodifusion, respecto de su emision.

Sin embargo, este tema genera un gran debate ya que el hecho de que su creador tenga
exclusividad sobre su invencion, para el caso concreto sobre el medicamento, genera un alto

costo en el mercado y el dificil acceso, en las poblaciones de bajos recursos teniendo en cuenta
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gue no es posible comercializar al mismo tiempo la version genérica que tiene un valor mas

accesible.

Ahora bien, ;Que genera el alto costo en los medicamentos? Son varios los factores que
lo pueden generar entre esos el hecho de que no se tenga una cifra exacta acerca de lo que cuesta
una investigacion que dé como resultado un medicamento, por ello es muy dificil que un
gobierno entre a regular e imponer un estimado de precio al momento de su comercializacion ya
que el gremio farmacéutico asegura que son muchas las investigaciones que se hacen pero son
pocas las que logran dar un resultado positivo y es esto lo que genera miles de millones de

pérdidas en las inversiones que inicialmente se hicieron:

Se calcula que 8 de cada 10 investigaciones no conducen finalmente a un medicamento
que entre al mercado y sea comercializado y por eso la industria debe recuperar la
inversion de todas esas investigaciones solo con lo que se venda de 1 o 2 medicamentos

(Shihab, 2018, pag. 15).

Ventajas y desventajas de la propiedad intelectual

La propiedad intelectual es apenas una de las tantas formas de explotacion econdémica con
la que cuenta un pais y hoy en idea puede llevar al desarrollo a un pais como Colombia puesto
que dejaria de depender de otros paises altamente potenciales, sin embargo, como todo tema

cuenta con unos pros y unos contras que seran analizados a continuacion:

Desventajas:

1- Los paises hoy en dia desarrollados no tuvieron que cumplir durante su crecimiento

los estrictos estandares de proteccion a los que se ven abocados hoy los paises en



LIMITES DE LA MONOPOLIZACION DE MEDICAMENTOS 22

desarrollo, gracias mas que todo a tratados multilaterales, como por ejemplo el
Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados
con el comercio (ADPIC) de la Organizacion Mundial del Comercio (OMC) (Mutter,
2006 ).

2- Paises como Estados Unidos, estan ampliando los estandares de proteccion mas alla
de lo exigido en estos tratados multilaterales, a través de tratados de comercio
bilateral o regional, como el Area de Libre Comercio para las Américas (ALCA).
Por ejemplo, en la reciente negociacion del TLC con Colombia, Estados Unidos
exigia el cumplimiento de requisitos contemplados en una nueva version del tratado
de ADPIC, llamada ADPIC plus, que fue descartada de las negociaciones
internacionales en la OMC por ser demasiado estricta para los paises en desarrollo.

(Mutter, 2006 ).
Ventajas:

1- Aunque la existencia de monopolios implique una distorsion en las relaciones
economico-sociales, los derechos de propiedad intelectual son eso: monopolios. No
obstante, la sociedad esta dispuesta a asumir esa distorsion puesto que la concesion
de los derechos exclusivos que implica la propiedad intelectual conlleva la
expectativa de futuras compensaciones por produccién y distribucion de riqueza
posteriores. Ese es, por ejemplo, el compromiso entre el inventor y la sociedad al
otorgarse una patente. Se premia la creacion y revelacion de conocimiento a la
espera de que éste incentive la creacion de conocimiento adicional por parte de los
competidores de quien, temporalmente, lleva la ventaja. Los derechos de propiedad

intelectual estan basados entonces en una nocidn de equilibrio, por eso debe haber
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un equilibrio entre recompensar a los creadores y promover la diseminacion del
conocimiento y de las ideas (Mutter, 2006 ).

Sin la propiedad intelectual nuestras sociedades no hubieran crecido hasta el
presente nivel de desarrollo. Es claro que sin los incentivos de proteccion del
sistema de patentes no se hubiera llegado al nivel de técnica actual, obtenido gracias
a gigantescas inversiones y la certeza de su recuperacion. No se habrian creado
tantas obras artisticas y de arte aplicado. Sin la existencia de marcas, los costos de
transaccion de las mas simples relaciones econdémicas serian mucho mas altos, con

los perjuicios consecuentes para la sociedad. (Mutter, 2006 ).

Por otro lado, el derecho y la proteccién a la propiedad intelectual busca ser un incentivo

para las nuevas generaciones quienes con apoyo de las universidades podran crean nuevos

contenidos no solo en medicamentos sino en literatura, musica, arte, entre otros, es por eso que

desde el punto de vista universitario la propiedad intelectual se define asi:

La propiedad intelectual busca proteger la creatividad, el esfuerzo y la inversion; asi
como el reconocimiento, la exclusividad, la utilidad econémica y social. Es el
mecanismo de proteccion, adquisicién, enajenacion y gestion del arte, la literatura,
el conocimiento, la ciencia y la tecnologia. Herramienta clave en una sociedad del
conocimiento y mas, en una economia del conocimiento. Saber explotarla, por parte
de las instituciones universitarias se configura en un incentivo para la actividad
creadora, la investigacion, el desarrollo y como fuente de informacién en el marco

de ciencia y tecnologia, necesario en el crecimiento de la economia (Arango, 2008).
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Los monopolios en Colombia

Para iniciar este tema, es necesario partir de lo que expone la Constitucion Politica de
Colombia, es asi como en su articulo 336 ahonda un poco en el tema referente al monopolio en
manos del Estado al poner de manifiesto que tal hecho solo puede darse para el Estado y que en
caso de presentarse monopolio en otras entidades el dinero que dejen como ganancia deben ser

destinados a salud y educacion

Ningun monopolio podra establecerse sino como arbitrio rentistico, con una
finalidad de interés publico o social y en virtud de la ley. La ley que establezca un
monopolio no podra aplicarse antes de que hayan sido plenamente indemnizados
los individuos que en virtud de ella deban quedar privados del ejercicio de una

actividad economica licita.

Es por ello por lo que en el transcurso de los afios se han venido creando normas que
pongan fin al monopolio que llegan a tener algunas compafiias del pais, para permitir la libre
competencia en el mercado nacional permitiéndole a las pequefias empresas lograr un

posicionamiento en el mercado (Zufiga, 2017).

Es asi como nace la ley 155 de 1959 que en su articulo 8 prohibe cualquier practica en el
mercado que tienda a monopolizar la distribucion o comercializacion de algun producto o
servicio “Las empresas comerciales no podran emplear practicas, procedimientos o sistemas
tendientes a monopolizar la distribucion, ni ejecutar actos de competencia desleal en perjuicio de

otros comerciantes”. (Ley 155, 1959)

Esta ley también es clara al manifestar que, si bien algunas empresas pueden regular el

precio de sus productos en el mercado, también estard sometidas la vigilancia del estado a través
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de la superintendencia de industria y comercio quien se encargara de establecer unos precios

maximos para comercializar un producto o servicio.

Ahora bien, cuando nos referimos al monopolio de medicamentos, claramente se hace
referencia a aquellas empresas privadas, mas exactamente aquellos laboratorios que por el hecho
de ser poseedores de una patente, tienen en su poder el dominio absoluto de aquel medicamento
patentado. Sin embargo, la situacion es diferente cuando es el Estado quien tiene dicho
monopolio, entre otras cosas porque resoluciones como la 1478 de 2006, en su articulo segundo,
le da la plena facultad para ejercer el “MONOPOLIO DEL ESTADO: Derecho poseido de

exclusividad por el Estado”.

En este punto la pregunta seria ¢Cudl es el ente diferenciador entre un monopolio en
manos del estado y de un laboratorio? Pues sencillamente que una empresa privada, como ya lo
hemos estudiado a lo largo de esta investigacion, busca lucrarse de lo que pueda obtener por el
tiempo que dura la patente puesto que su objetivo es recuperar el dinero invertido en la
investigacion. Por su parte, sucede lo contrario con el Estado pues lo que busca es, primero, que
los medicamentos una vez terminan sus patentes pasen a su dominio para, segundo, poder
proveer de aquellos medicamentos a la poblacién colombiana mas vulnerable, recordando que

nuestro pais es un Estado Social de Derecho.

Una revision del concepto de medicamento
La palabra "medicamento” suele encerrar, al menos desde un punto de vista linglistico,
un conjunto de elementos, ya sean de proveniencia natural o artificial, de todo lo que en

determinada sociedad y época se consideran adecuados para mejorar un estado de enfermedad.
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La Real Academia de la Lengua Espariola (2018) lo define como toda
“sustancia que, administrada interior o exteriormente a un organismo animal, sirve para prevenir,

curar o aliviar la enfermedad y corregir o reparar las secuelas de esta”.

Ahora bien, algunos tratamientos suelen llevar la caracteristica de esenciales por el hecho
de estar frente a una enfermedad grave o incluso mortal, es por esto que la Organizacion mundial

de Salud (OMS) ha hecho su intervencion al declarar los medicamentos de uso esencial asi:

Se consideran esenciales los medicamentos que cubren las necesidades de
atencion de salud prioritarias de la poblacién. Su seleccion se hace atendiendo a la
prevalencia de las enfermedades y a su seguridad, eficacia y costoeficacia

comparativa (OMS).

Es decir que si bien es normal que una persona sufra de innumerables enfermedades no
todas revisten la caracteristica de esenciales y automéaticamente esto marca la diferencia con
aquel que si depende de un medicamento para poder vivir pues este Gltimo tendra prevalencia en
cuanto su tratamiento y cuidado sobre aquel que, si bien también tiene el derecho de acceder a un

tratamiento, el no hacerlo no le generara repercusiones graves o incluso mortales.

Una revision a la doctrina
A lo largo del tiempo diferentes autores han hecho su aporte sobre lo que consideran que

es un medicamento y los efectos que este puede tener en la vida de una persona

Autores como RUIZ que consideran que los medicamentos:

“Son productos utilizados para auxiliar en la cura, prevencion y diagnostico de
enfermedades. Estos productos tienen como base una o més sustancias -el

denominado principio activo (farmaco).
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Un medicamento es formado por: El principio activo o farmaco (o una
combinacion de ellos), que va a ejercer la accidn farmacolégica y los
ingredientes inactivos, que denominamos auxiliares de formulacion y permiten

transformar el farmaco en medicamento (RUIZ, 2009, pag. 8).
También se puede definir como:

Un medicamento es una sustancia quimica que sirve para curar una enfermedad
o0 para aliviar sintomas o dolores, incluso salva vidas y mejora la calidad de vida
de las personas. Sin embargo, si hablamos de medicamentos originales y
genéricos, empiezan a surgir dudas sobre sus diferencias que es importante

conocer (Apoya tu Salud, 2016).

Otros autores como el centro de informacion de medicamentos de Catalufia lo definen de

la siguiente forma:

Un medicamento es una sustancia con propiedades para el tratamiento o la
prevencion de enfermedades en los seres humanos. También se consideran
medicamentos aquellas sustancias que se utilizan o se administran con el objetivo
de restaurar, corregir o modificar funciones fisiologicas del organismo o

aquellas para establecer un diagnostico medico (CedimCat, s.f.)
Algunas enciclopedias de la salud también definen un medicamento como:

Farmaco preparado para tratar o prevenir una enfermedad. Los medicamentos se
componen de un principio activo (el farmaco) y una sustancia excipiente. Se

distribuyen y comercializan en cajas 0 envases con una determinada dosificacion
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y presentacion, que suele ser en pastillas, en comprimidos, en pomada o en

sustancia liquida (Medypsi, 2016).

La web también hace su aporte al definirla de la siguiente forma:

Sustantivo masculino. Este vocabulario se refiere a una sustancia o0 un compuesto
de origen natural o quimico, que ser suministrada en exterior e interiormente a
un organismo a una persona o un animal, se emplea para prevenir, aliviar o
curar alguna enfermedad y asi mismo en corregir y reparar las secuelas de la
misma, puede ser de tipo farmacéutica y también de uso comercial

(Definiciona.com, 2017).

Entonces podemos concluir que, aparte de las anteriores referencias, la palabra medicamento
cuenta con diversas interpretaciones que si bien varian un poco en su estructura no son muy

alejadas las unas de las otras.

Una revision a la definicion en el ordenamiento juridico colombiano
En nuestro ordenamiento colombiano el Decreto 667 de 1995, articulo 2 define el concepto

de medicamento de la siguiente manera:

Es aquel preparado farmacéutico obtenido a partir de principios activos, con o
sin sustancias auxiliares, presentado bajo forma farmacéutica que se utiliza para
la prevencion, alivio, diagndstico, tratamiento, curacion o rehabilitacion de la
enfermedad. Los envases, rotulos, etiquetas y empaqgues hacen parte integral del
medicamento, por cuanto estos garantizan su calidad, estabilidad y uso

adecuado.
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Por otro lado, el articulo 3 del mismo decreto faculta al INVIMA como el ente encargado

ejercer control y vigilancia para la comercializacion de un medicamento

Corresponde al Ministerio de Salud establecer las politicas en materia sanitaria
de los productos de qué trata el presente Decreto, al Instituto de Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos, Invima, la ejecucion de las politicas de vigilancia
sanitaria y control de calidad y a las entidades territoriales a través de las
Direcciones Seccionales, Distritales o Municipales de Salud, ejercer la
inspeccion vigilancia y control sanitario, conforme a lo dispuesto en el presente

Decreto.

Relacion entre los monopolios y los medicamentos patentados

Si tomamos como base las definiciones vistas con anterioridad acerca de lo que se
entiende como monopolio, podemos observar de que el monopolio farmacéutico en Colombia es
apenas uno de los tantos que existen en nuestro pais pues también existen otros como el
monopolio minero energético que esta regulado por 6 consorcios internacionales con las regalias
mas bajas en todo el continente y a su vez generando grandes desastres ecoldgicos en manos del

carbén y el petréleo (Solarte, 2015, pags. 2-3).

Por otro parte, respecto a la problematica que se presenta con los medicamentos y las
patentes que se les otorgan a sus autores se dice que dichas patentes estan generando la
monopolizacién de los medicamentos en Colombia y lo mas grave es que se habla de
medicamentos sumamente importantes pues estamos frente a enfermedades como el cancer, el

VIH o la Hepatitis C (Shihab, 2018).
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El consejero especial para la salud y Desarrollo del centro sur en Ginebra y ex director

del Departamento de Medicamentos de la OMS German Vel&squez afirma que

La Organizacion mundial del comercio mas que otorgar una patente para los
creadores de medicamentos lo que esta permitiendo es el “Secuestro” de
medicamentos por un periodo de 20 afios imposibilitando comercializar la
version genérica y esto lo Unico que trae como consecuencia es la imposibilidad
de acceso tanto para el sistema de salud como para los usuarios (El Tiempo,

2017, pag. 1).

Asimismo, hay que tener en cuenta que la constitucién politica de Colombia en su
articulo 49 garantiza el derecho a la vida y a la salud y se tienen como derechos fundamentales
para la poblacidn, por lo que se busca salvaguardar estos derechos y evitar que sean vulnerados,
es decir que el alto precio de los farmacos se consideran un atentado en primer orden contra la

salud y la vida de los ciudadanos.

Incluso German Holguin, de misidn salud sostiene que el dificil acceso a los
medicamentos genera enfermedades, discapacidad, sufrimiento y alrededor de 10 millones de
muertes de personas a nivel global y 700 en Latinoamérica por lo que considera que estamos

frente a un crimen de lesa humanidad (El Tiempo, 2017).

A su vez, el gremio farmacéutico manifiesta que esa exclusividad que tienen es la que les
permite recuperar el dinero invertido durante tantos afios para generar el compuesto, asi lo
manifiesta Gustavo Morales presidente de la Asociacion de Laboratorios Farmacéuticos de

Investigacion (Afidro):
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Hay que admitirlo sin pena, las patentes son una excepcion al principio de la
libre competencia, pero son la excepcion que el mundo ha aceptado y estan
respaldadas por tratados internacionales para que las empresas puedan
recuperar la inversion que hicieron para innovar. Las patentes generan sobre
valor, es cierto, pero ese sobre valor es el que permite que 5 afios después haya,
por ejemplo, nuevos medicamentos contra el cancer o contra la artritis (Shihab,

2018, pag. 13).

Esto quiere decir que si no hay un incentivo para los investigadores a través de las
ganancias que pueden obtener durante el tiempo que tienen la exclusividad de su medicamento,
es posible que esto genere un declive en la creacion de nuevos compuestos que resulten en la
cura de otras enfermedades como por ejemplo la fiebre de Lassa que esta afectado a paises como
Nigeria desde principios de 2018 causando la muerte de alrededor de 90 personas en el primer

trimestre del presente afio sin que exista aun una vacuna para su curacion (Impacto, 2018).

En este orden de ideas, se puede decir que estamos frente a un choque de derechos a lo
cual se le deberia imponer un limite puesto que por una parte se entra a debatir el hecho de que
las patentes otorgadas por medicamentos esta impidiendo, en la mayoria de los casos, el acceso a
un compuesto o un tratamiento para enfermedades que son graves y ponen en riesgo la vida de
las personas; pero por otro lado estamos tambien frente a el derecho que tiene toda persona de

usar su intelecto e innovar en el mercado buscando ser reconocido legal y econémicamente.

Proceso para la creacion de un medicamento
A lo largo de este trabajo se ha dejado claro que la creacién de un medicamento proviene

de un largo estudio e investigacion para lo cual algunos investigadores afirman que la creacion
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de un medicamento puede tardar entre 10 y 15 afios sin que haya resultados positivos en algunos

Casos.

Pues bien, alguno de los elementos que debe reunir la creacion de un medicamento son

los siguientes:

e Personal: toda investigacion requiere personal cualificado de acuerdo con el estudio que
se pretende realizar. El investigador debe reunir una serie de cualidades. La mas
importante es el conocimiento especializado en el &rea a investigar. Ademas, debe tener
paciencia, voluntad, minuciosidad y fijeza, asi como sentirse estimulado durante el
desarrollo de la investigacion, sentimiento que generalmente surge de la relacion con
otros investigadores y del trabajo en equipo

e Infraestructura: material e instalaciones adecuadas para llevar a cabo la investigacion. Su
nlimero y caracteristicas dependeran del tipo de investigacion que vaya a hacerse.

e Fuentes de informacion: cualquier trabajo de investigacion exige el conocimiento y el
estudio de las publicaciones que se hayan realizado hasta el momento sobre el tema.

e Medios economicos: para llevar a cabo una investigacion de calidad es necesario contar
con fuentes de financiacion que sustenten el desarrollo del proyecto. Historicamente, el
origen de esta financiacion ha recaido en la industria farmacéutica.

e Ambiente investigador: conviene que el lugar donde se realiza la investigacion tenga,
ademas de la estructura necesaria, un ambiente de trabajo que permita mantener motivado
al profesional que realiza la investigacion, aumentando su eficacia y productividad (MSD

Salud, s.f.).
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Una vez se cumple con los anteriores elementos y cuando la investigacion ya arroja el
resultado de un medicamento y este ha sido aprobado y patentado el paso a seguir es su
elaboracion puesto que elaborar una dosis requiere de una serie de maquinaria e instrumentacion

especifica, ademas de los controles de limpieza requeridos.

El laboratorio Cinfa originario de Pamplona Esparia a través de su pagina Web hace un

pequefio aporte de como se lleva a cabo este proceso

1. Pesaje: En primer lugar, se fraccionan y pesan con extrema precision los principios
activos y los excipientes necesarios para la fabricacion de un lote de medicamentos,
siguiendo en todos los casos las cantidades indicadas en la formula de cada

especialidad.

2. Granulacién: En esta fase, el principio activo y los excipientes se mezclan con una
solucién para formar el granulado himedo. Para lograr una mezcla perfecta, el equipo cuenta con

dos agitadores que pueden girar a una velocidad superior a 200 revoluciones por minuto.

3. Secado: Durante el secado, se extrae esta solucién para obtener un granulado con el
grado de humedad adecuado. El secado se realiza con aire caliente y filtrado, para lo que se

llegan a utilizar hasta 800 metros cubicos de aire cada hora.

4. Tamizado: El objetivo de esta fase es obtener siempre el tamafio de granulo adecuado

para cada medicamento.

5. Mezclado: Al granulado, se le afiaden los excipientes necesarios para su compresion, y
luego se mezcla hasta que queda perfectamente homogéneo. En este proceso, se controlan dos

parametros especificos para cada especialidad: la velocidad y el tiempo de giro del depdsito.
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6. Compresion: El granulado obtenido tras el mezclado es sometido a presion para
obtener los comprimidos. En esta fase, se controlan en tiempo real el cien por cien de los
comprimidos producidos y se realiza también control estadistico de su peso, dureza y dimension.

El equipo con el que se trabaja cuenta con una velocidad de 8.000 comprimidos por hora.

7. Recubrimiento: En algunos casos, los comprimidos se recubren con una pelicula de
polimero, que se aplica mediante un sistema de pistolas atomizadoras. Este recubrimiento
constituye una barrera entre el comprimido y el ambiente. Se trata de la parte méas delicada del
proceso Yy sus funciones pueden ser aislarlo de la luz, modular su liberacion a nivel intestinal o

gastrico o, simplemente, darle al comprimido el color deseado.

Una vez fabricados, los medicamentos pasan al proceso de acondicionado, donde se
introducen en un blister para protegerlos del ambiente y se envasan, junto con el prospecto, en su
estuche correspondiente. Posteriormente, llegaran a las farmacias, donde estaran a disposicion de

todos los ciudadanos (Cinfa, 2015).

Los medicamentos como droga de uso veterinario

El Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos definié el medicamento de
uso veterinario como: “Toda sustancia 0 combinacion de sustancias que se presente como
poseedora de propiedades curativas o preventivas con respecto a las enfermedades animales o
que pueda administrarse al animal con el fin de restablecer, corregir o modificar sus funciones
fisioldgicas ejerciendo una accion farmacolégica, inmunolégica o metabdlica, o de establecer un
diagnostico veterinario” (Portalfarma.com, Consejo General de Colegios Oficiales de

Farmaceuticos, 2016).
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En un principio estos medicamentos eran considerados irrelevantes comparado con los
medicamentos de consumo humano, entre otras cosas porque eran pocas las investigaciones que
se realizaban para obtener un farmaco, sin embargo, esta posicion cambid en el momento en el
que las personas debido al consumo animal vieran afectada su salud y su vida por el poco

tratamiento que pudieran tener los animales.

Es en ese momento en el cual empieza una intensificacion en las investigaciones para los
compuestos que dieran como resultado un medicamento veterinario ya que se buscaba no afectar
a aquellos consumidores finales quienes exponian su vida por el hecho de encontrar residuos de
medicamentos no actos para consumo humano en sus alimentos generando graves enfermedades

o incluso la muerte.

A partir de entonces, existe un mayor control por parte de las entidades encargadas de
vigilar el consumo de animales, para evitar que el producto final llegue con rastros de
medicamentos aplicados con anterioridad y, teniendo presente que algunos medicamentos son
fundamentales para el cuidado de la ganaderia, por lo menos evitar que los mismos sean nocivos

para la vida humana.

Asimismo, se establecid que la elaboracion de estos medicamentos podia ser nocivos para
aquellas personas encargadas de su fabricacion por el hecho de tener sustancias muy fuertes y
que ademas los residuos que dejaba la elaboracién de un medicamento de uso animal podian

producir efectos en el medio ambiente.

Al tener presentes estas tres consecuencias muy relevantes, las investigaciones

empezaron a ser mas exhaustivas para cumplir con la finalidad de producir medicamentos que
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produjeran el menor dafio posible tanto en el medio ambiente como en el consumo humano.

(Portalfarma.com, 2017).

Medicamento Original y Medicamento Genérico
Acerca de los compuestos originales y los medicamentos genericos se ha hablado
suficiente ya que la diferencia de precio es bastante y por lo tanto se presume que el compuesto

original es de mejor calidad y mas efectivo que el medicamento genérico.

Pues bien, se conoce como medicamento original a “los conocidos como medicamentos
de marca referentes a las especialidades farmacéuticas originales que suponen una innovacién

terapéutica respecto de las medicinas existentes” (Apoya tu salud, 2016).

Mientras que se tiene que el medicamento genérico también conocidos como

especialidades farmacéuticas genéricas (EFG) son;

Son medicamentos que tienen la misma calidad, eficacia y seguridad que su
homdlogo de marca. Por tanto, un genérico es todo aquel medicamento que
presenta la misma composicién cualitativa y cuantitativa en principios activos, y
la misma forma farmaceéutica que un medicamento original o de referencia

(Apoya tu salud, 2016).

Estos dos tipos de medicamentos cuentan con una serie de similitudes y diferencias que

claramente se puede resumir en estos 6 items:

e Composicion: Los genéricos contienen el mismo principio activo, en la misma
concentracion y la misma forma de dosificacion que los farmacos de referencia, y deben
actuar de la misma forma en el cuerpo humano. La Unica diferencia entre ellos podria

radicar en los excipientes.
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e Regulacién: Tanto unos como otros tienen que pasar estrictos controles de seguridad,
eficacia y calidad de las autoridades sanitarias nacionales e internacionales antes de
ponerse a disposicién de los pacientes. Los genéricos, ademas, deben demostrar su
bioequivalencia (que funcionan de la misma manera en el organismo) con el original.

e Calidad: Ambos farmacos deben cumplir los mismos estandares de calidad en cuanto a
desarrollo, fabricacion y control de calidad y condiciones de suministro. Por tanto, los
genéricos se fabrican en plantas que cumplen los requisitos de buenas précticas y se
someten a inspecciones periddicas, igual que los originales.

e Nombre: Los farmacos originales pueden llevar la marca elegida por el laboratorio que lo
ha desarrollado, dentro de los autorizados por las autoridades sanitarias. Los genéricos
tenian la obligatoriedad de llamarse igual que el principio activo del medicamento de
referencia, es decir, su denominacion comun internacional (DCI), o con el nombre de
marca creado junto con su DCI. Ahora ya pueden denominarse solo por un nombre de
marca. La manera de identificarlos es gracias a las siglas EFG (Especialidad
Farmacéutica Genérica) que estan obligados a tener impresas en el envase.

e Acceso: Los medicamentos de marca, tras obtener las autorizaciones de comercializacion
pueden llegar a los pacientes. Los medicamentos genéricos deben esperar a que venza la
patente del farmaco original.

e Precio: Los medicamentos innovadores tienen un precio méas elevado que los genéricos
ya que tienen que amortizar los costes de investigacion. Sin embargo, ambos farmacos
estan sometidos a que las autoridades sanitarias nacionales decidan sobre su precio y
reembolso. En Espafia, esa tarea le corresponde al Ministerio de Sanidad, Servicios

Sociales e Igualdad (Apoya tu salud, 2016).
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Teniendo en cuenta lo anterior es claro que tanto los unos como los otros son efectivos
para el consumo humano es decir que solo estamos frente a un choque de precios siendo el
medicamento genérico el de mas facil acceso sumandole a esto el hecho de que el nombre del

laboratorio pesa mucho a la hora de adquirir un medicamento.

Los medicamentos vistos como invenciones

Las definiciones anotadas, tanto doctrinales como legales, coinciden en considerar a los
medicamentos como compuestos que generan reacciones en un organismo lo cual deja de lado la
vasta definicion linguistica, ubicando a esta categoria de productos en aquellos que requieren de
afios de investigacion por parte de cientificos o investigadores quienes a través de estudios
controlados, buscan crear la solucion a un problema que en este caso seria hallar un tratamiento a

las diferentes enfermedades existentes en el mundo.

Siendo este el caso, no habria diferencia entre el inventor de un medicamento y el
inventor de un nuevo sistema de uso industrial ya que ambos productos serian esencialmente

invenciones.

El acuerdo sobre los aspectos de los derechos de propiedad intelectual relacionados con el
comercio (ADPIC) no establece como tal una definicion de lo que es invencion por lo que deja al

arbitrio de cada pais miembro adaptar un concepto.

El Tribunal Andino de Justicia en el proceso 9-EP-99 en relacién con la
definicion legal de las invenciones dice: Como se expresa en el proceso 2-1P-98,
la mayoria de las legislaciones comparten la idea de evitar una idea positiva de
lo que significa en términos juridicos una patente de invencion. Quizas por el

temor fundamental de que una definicidn legal pueda con el transcurrir de los
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afos quedarse atras frente a los avances tecnoldgicos y limitar de esta forma la
libre apreciacion del juez, quien en Gltimas deberéa analizar el contexto legal para

efectos de determinar qué constituye patente y qué no. (Aleman, 2001).

Algunas legislaciones la definen como “una idea que constituye una regla técnica, es
decir una ensefianza para utilizar metédicamente fuerzas de la naturaleza para obtener un

resultado causal y perceptible” (Aleman, 2001).

La superintendencia de industria y comercio hace referencia al tema estableciendo los

requisitos que debe reunir la patente por invencién:

o Novedad: Significa que una invencion es nueva cuando no estd comprendida
en el estado de la técnica.

o Nivel Inventivo: Significa que la invencién no debe deducirse del estado de la
técnica de forma obvia o evidente para un experto en la materia.

o Aplicacién industrial: Significa que la invencion puede ser fabricada o

utilizada en cualquier tipo de industria.

Si tenemos en cuenta los requisitos que establece la superintendencia, claramente
podemos llegar a la conclusion que, en definitiva, los medicamentos son una invencidn pues
provienen de una investigacion que da como resultado la creacion de un compuesto que va a
curar, evitar o simplemente tratar una enfermedad para la que no existia ningun tipo de

medicamento.

Requisitos para que circule un medicamento en Colombia
En Colombia a partir del Decreto 1290 de 1994 se crea el “Instituto Nacional de

Medicamentos y Alimentos” INVIMA quien tiene como funciones, entre otras, las de:
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Articulo 4: “Controlar y vigilar la calidad y seguridad de los productos establecidos en el
articulo 245 de la ley 100 de 1993y en las deméas normas pertinentes, durante todas las

actividades asociadas con su produccion, importacion, comercializacion y consumo”.

Esta entidad tiene la facultad, ademas, de expedir las licencias para la comercializacion de un
medicamento; es asi como se menciona en el decreto 677 de 1995 que establece en su articulo 18
que dichas licencias no podran ser superiores a 10 afios y que una vez se expida la renovacion de

licencias es posible presentar cambios;

Las Modificaciones de los registros sanitarios requeriran en todos los casos de acto

administrativo previo, expedido por el Invima o la autoridad delegada (Decreto 677 de 1995)

Para el caso concreto de los medicamentos:

Las que impliquen modificaciones sustanciales en su composicion que indiquen
que se trata de un producto nuevo, de acuerdo con la definicion correspondiente
del articulo 2° del presente Decreto, deberan ser evaluadas por el Invima, previo
concepto de la Comision Revisora de Productos Farmaceéuticos (...) (Decreto 677

de 1995).

Los cambios en los excipientes que no alteren la farmacocinética del producto,
los cambios en el proceso de fabricacion, en las etiquetas, empaques y envases,
en el fabricante cuando se haya establecido previamente su capacidad, en la
modalidad del registro, en el titular del registro, en el nombre del producto y en
las presentaciones comerciales seran sometidas a consideracion del Invima. Para
estos efectos, el interesado debe acompafar los documentos que sustenten la

modificacion y se seguira el procedimiento previsto en el articulo 25 de este
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Decreto para el tramite del registro sanitario de medicamentos contenidos en

normas farmacoldgicas (...) (Decreto 677 de 1995).

Es por ello la gran importancia de esta entidad al momento de la comercializacion de
medicamentos en Colombia teniendo en cuenta que para que circulen en nuestro pais, se hace
necesario cumplir con unas pautas que establece dicha entidad ya que de no cumplirse a
cabalidad con lo establecido se generarian sanciones para sus productores ademas de crear

inseguridad en el consumo humano.

La pagina Web del Invima aporta los requisitos que se necesitan para la comercializacion

de medicamentos, dichos requisitos son: Generales, Legales y Técnicos.

v Requisitos Generales:

- Letraclara y visible

- No usar resaltador en ningun caso

- Foliados debidamente de la primera a la Gltima hoja, en la esquina superior derecha
delantera en tinta negra

- Sin enmendaduras y sin alterar membretes, sellos, textos 0 numeraciones originales (si
hay una enmendadura colocar una diagonal y foliar nuevamente)

- No se acepta agregar letras a los nimeros de los folios

- Las hojas en blanco y los separadores no deben foliarse

- Legajar los documentos con ganchos plasticos en carpetas maximo de hasta 200 folios
en el siguiente orden:

1- Consignacion (Los recibos de consignacion deben pegarse totalmente en una hoja con
pegante o legajarse como una hoja. No grapar)

2- Formulario de Informacion Basica o General del respectivo grupo.
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3- Formato unico de registro, permiso o notificacion sanitaria de alimentos.
4- Solicitud, si es el caso.

5- Informacion técnica.

El portal web también aporta un instructivo para la radicacion de los documentos por medio

magnético.

v" Requisitos Legales:

Dichos requisitos son a partir del Decreto 677 de 1995 donde:

Se reglamenta parcialmente el Régimen de Registros y Licencias, el Control de
Calidad, asi como el Régimen de Vigilancia Sanitaria de Medicamentos,
Cosméticos, Preparaciones Farmacéuticas a base de Recursos Naturales,

Productos de Aseo, Higiene y Limpieza y otros productos de uso.

v Importar y vender:

e Copia del certificado de BPM del fabricante en el cual conste que las
instalaciones industriales y las operaciones de fabricacion se ajustan a la BPM
aceptadas en el pais fabricante, solo si el fabricante no ha sido visitado por el
INVIMA. articulo 31, literal a

e Nombre del producto para el cual se solicita registro sanitario y modalidad.
articulos 31y 24, literal a.

e Marca del producto para el cual se solicita registro sanitario. articulos 31y 24
literal a, si es el caso

e Nombre o razon social del titular del registro sanitario. articulos 31 y 24, literal b.

e Nombre del laboratorio farmacéutico fabricante. articulo 31, literal c.
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e Certificado de existencia y representacion legal, o su equivalente expedido por
autoridad competente del titular, importador y fabricante. articulo 31 y 24, literal
f. (opcional)

e Poder para gestionar el tramite, conferido a un abogado (si es el caso). articulos
31y 24, literal g.

e Certificado expedido por la superintendencia de industria y comercio, en el cual
conste que la marca esta registrada a nombre del interesado o que éste ha
solicitado su registro, el cual se encuentra en tramite. cuando el titular de la marca
sea un tercero debera adjuntarse la autorizacion para el uso de la misma. articulos
31y 24, literal h.

e Recibo por derechos de expedicion del registro sanitario. articulos 31y 24, literal
.

e Certificado de calidad (cvl 6 cpp) expedido por la autoridad sanitaria del pais de
origen del exportador, el cual debe cumplir con los requisitos exigidos en el
decreto 426 de 2009

e Autorizacion expresa del fabricante y/o titular al importador para solicitar el
registro sanitario a su nombre, utilizar la marca y/o comercializar el producto,
segun sea el caso. articulo 31, literal b.

v FABRICAR Y VENDER:

e Nombre genérico del producto para el cual se solicita Registro Sanitario y
Modalidad. Articulo 24, literal a.

e Marca del producto para el cual se solicita Registro Sanitario. Articulo 24, literal

a, si es el caso
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Nombre o Razon Social del titular del Registro Sanitario. Articulo 24, literal b.
Nombre del laboratorio farmacéutico o industria fabricante y copia(s) de (los)
contrato(s) de fabricacion cuando el producto sea fabricado por terceros. En dicho
contrato deben indicarse los productos a fabricar, cuales etapas de manufactura
realizara y si se encargara de los controles de calidad. Articulo 24, literal c.
Certificado de la existencia y representacion legal del titular y fabricante(s).
Articulo 24, literal f. NOTA. Si el titular se encuentra en el Exterior, debera
adjuntar un documento equivalente expedido por autoridad competente en dicho
pais. (opcional)

Poder para gestionar el tramite, conferido a un abogado (si es el caso). Articulo
24, literal g.

Certificado expedido por la Superintendencia de Industria y Comercio, en el cual
conste que la marca esté registrada a nombre del interesado o que éste ha
solicitado su registro, el cual se encuentra en tramite. Cuando el titular de la
marca sea un tercero deberd adjuntarse la autorizacion para el uso de esta.
Articulo 31y 24, literal h.

Recibo por derechos de expedicidn del Registro Sanitario. Articulo 24, literal j.

v Requisitos Técnicos:
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Tabla 1

Requisitos técnicos

45

Requisito Importary  Fabricary Fabricar y
vender vender exportar

Forma Farmacéutica y presentacion X X

(es) Comercial (es). Articulo 22, literal b.

Composicion o formula cuantitativa del X X X

producto (La formula debe presentarse

dividida en dos partes: Principios Activos

y Excipientes). Articulos 31y 22, literal

C.

Formula estructural y condensada de X X

los Principios Activos. Articulos 31y 22,

literal d.

Formula del lote estandarizado de X X

fabricacion. Articulos 31y 22, literal e

Descripcion detallada del proceso de X X X

fabricacion. Articulos 31y 22, literal f.

Certificacidn de los patrones de X X

referencia utilizados para el control de

calidad de los principios activos,
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cuando sea del caso. Articulo 22, literal

0.

46

Especificaciones de calidad y resultados x X
de los controles de calidad sobre las

materias primas (principios activos y

auxiliares de formulacion) y demas

insumos del proceso productivo.

Articulo 22, literal h.

Especificaciones de calidad y X X
descripcidn de los controles realizados

al producto durante el proceso de

fabricacion. Presentacion de los

resultados de dichos controles. Articulo

22, literal i.

Especificaciones de calidad y resultados x X
de los controles de calidad para el

producto terminado. Articulo 22, literal

J-

Metodologia de analisis del producto X X
terminado (segun farmacopeas

aceptadas, Decreto 019 de 2012, Articulo
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129), 6 validacién del método analitico
(método no farmacopéico). Articulos 31y

22, literal k.

Resumen de la informacion X X
farmacologica. Articulos 31y 22, literal

m.

Estudios de estabilidad y periodo de X X X
vida util del producto (acorde a

parametros internacionales aceptados

como: ICH, Farmacopeas Oficiales,

Circular DG-100-007-07, Decreto 677/95,

Articulos 31 (Paragrafo 4°) y 22, literal n.

Resultados de los estudios de X X
biodisponibilidad y bioequivalencia

(para los productos definidos por el

INVIMA, previo concepto de la Comision

Revisora). Articulos 31y 22, literal fi.

Copia de las etiquetas de los envasesy X X
empaques del medicamento. Articulo

31.

Fuente: (INVIMA, Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos , 2016).
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El concepto de patente
Los medicamentos como ya se ha mencionado con anterioridad, son el resultado de largas
investigaciones por parte de cientificos quienes a través de estudios buscan crear la solucién o el

tratamiento a las diferentes enfermedades existentes.

Una vez creado un medicamento el autor tiene la posibilidad de patentar su creacion a
través de las diferentes clases de patentes reconocidas por el ordenamiento juridico, lo cual le

brinda una proteccion especial al momento de su comercializacion en el mercado.

Una patente “es un privilegio que le otorga el estado al inventor como reconocimiento de
la invencion y esfuerzos realizados por éste para lograr una solucién técnica que le aporte

beneficio a la humanidad”. (Superintendencia de Industria y Comercio, s.f., pag. 1).

Autores como la Organizacion Mundial de la Propiedad Intelectual (OMPI) definen las

patentes como:

Un derecho exclusivo que se concede sobre una invencion. En términos
generales, una patente faculta a su titular a decidir si la invencién puede ser
utilizada por terceros y, en ese caso, de qué forma. Como contrapartida de ese
derecho, en el documento de patente publicado, el titular de la patente pone a
disposicién del pablico la informacion técnica relativa a la invencién (OMPI,

ORGANIZACION MUNDIAL DE LA PROPIEDAD INTELECTUAL).
El Manual del Inventor de la Superintendencia de Industria y Comercio nos dice:

La patente de invencion y de modelo de utilidad es un certificado que otorga el
gobierno, donde se reconoce que se ha realizado una invencion y que pertenece

al titular de la patente, dandole por un tiempo limitado el derecho exclusivo de
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impedir que sin su consentimiento terceras personas utilicen o exploten su

invencion (Vesga, 2016, pag. 132).

Colombia, al ser uno de los paises miembro de la Comunidad Andina de Naciones, se ha
acogido a lo establecido en la Decision 486 del acuerdo de Cartagena, la cual sefiala que la
patente “es un privilegio que le otorga el estado al inventor como reconocimiento de la invencioén
y esfuerzos realizados por este para lograr una solucion técnica que le aporte beneficio a la

humanidad”. (Superintendencia de Industria y Comercio, s.f., pag. 1).

Proteccion otorgada por las patentes
En Colombia se ofrece la proteccion de acuerdo con la patente que se esté utilizando, asi
pues, que si nos referimos a la patente de invencion el término de proteccion sera por un periodo

de 20 afios contados a partir de la fecha de presentacion de la patente.

Para mantener vigente la patente, o la solicitud de patente, deben pagarse
anualidades por afos adelantados, cuyo vencimiento se cuenta desde el Gltimo
dia del mes en que fue presentada la solicitud. La falta de pago de alguna de las
anualidades produce la caducidad de pleno derecho, es decir sin necesidad de

declaracion expresa. (CIBEPYME, 2013).

Ahora bien, si hacemos referencia a la patente por modelo de utilidad el termino de
proteccion serd por 10 afios contados a partir de la fecha de presentacion de la solicitud, y al
igual que en la patente por invencién, se deben cancelar anualidades para mantener vigente la

patente o su solicitud.

Por otro lado, el 20 de junio de 2018 Colombia se adhiri6 al “Tratado de Budapest sobre

el Reconocimiento Internacional del Deposito de Microorganismos a los fines del Procedimiento
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en materia de Patentes” lo cual es relevante para el tema porque brinda una proteccion especial

en temas de patentes sobre todo en la creacion de medicamentos con microorganismos.

Cuando un laboratorio quiere acceder a una patente en cualquier lugar del mundo entre
sus exigencias esta la de presentar parte de su investigacion y es aqui donde este tratado juega un
papel importante puesto que les brinda a los estados miembros una proteccion de esos

microorganismos que posteriormente seran patentados.

Normalmente, una invencién se divulga mediante una descripcién escrita.
Cuando en una invencidn interviene un microorganismo o su utilizacién, no es
posible la divulgacién por escrito; s6lo puede efectuarse mediante el depdsito de
una muestra del microorganismo en una institucién especializada. En la practica,
el término "microorganismo" se interpreta en un sentido amplio, y abarca el
material bioldgico cuyo deposito es necesario a los fines de la divulgacion, en
particular en lo que respecta a las invenciones relativas a los ambitos de la
alimentacion y la industria farmacéutica (OMPI, Organizacion Mundial de

Propiedad Intelectual).

Ademas, les brinda la posibilidad de pedir una patente en cualquiera de los estados
miembros sin que haya la necesidad de volver a presentar dichos microorganismos; tal privilegio,

automaticamente se ve reflejado en el ahorro de tiempo y costos.

El sistema de patentes del Estado contratante resulta mas interesante gracias al
Tratado, que es especialmente ventajoso para el depositante si éste ha presentado
solicitudes de patentes en varios Estados contratantes; el deposito de un

microorganismo de conformidad con el procedimiento previsto en el Tratado
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reducira sus gastos y aumentara su seguridad. Le ahorrara gastos porque en
lugar de depositar el microorganismo en cada uno de los Estados contratantes en
los que han presentado una solicitud de patente relacionada con ese
microorganismo, bastara con que lo deposite una vez, ante una sola autoridad de
deposito. El Tratado aumenta la seguridad del depositante porque establece un
sistema uniforme de depdsito, reconocimiento y suministro de muestras de

microorganismos (OMPI, Organizacion Mundial de la Propiedad Intelectual).

Hay que dejar en claro que tal tratado presta importancia pues algunos medicamentos y

antibidticos son creados a base de microorganismos.

Clases de patentes en Colombia

En Colombia existen dos clases de patentes:

e Patentes de modelo de utilidad:
Es un titulo de propiedad que se otorga a toda nueva forma, configuracion o
disposicion de elementos, de algun artefacto, herramienta, instrumento,
mecanismo u otro objeto o de alguna parte del mismo, que permita un mejor o
diferente funcionamiento, utilizacion o fabricacion del objeto que le incorpore o
que le proporcione alguna utilidad, ventaja o efecto técnico que antes no tenia
(encolombia).

e Patentes de invencion:
Es un titulo de propiedad que se otorga a todo nuevo producto o procedimiento
que ofrece una nueva manera de hacer algo, o una nueva solucién técnica a un

problema (encolombia).
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Tabla 2
Tipos de patentes

NOVEDAD NIVEL INVENTIVO APLICACION

INDUSTRIAL

PATENTE DE X X X
INVENCION
PATENTE DE MODELO X X
DE UTILIDAD

Fuente: Tomado de la Pagina de la Superintendencia de Industria y Comercio

En este punto es necesario tener presente que asi como tales cosas pueden ser patentadas
por una personas, también existe otro grupo de cosas que no pueden ser objeto de patentes como
lo son “los descubrimientos, las teorias cientificas o métodos matematicos, los planes, las reglas,
los métodos para el ejercicio de actividades intelectuales, para juegos o actividades economicas-
comerciales, los programas de computador o el soporte l6gico, ni la forma de presentar

informacion” (encolombia).

Patentes de invencién para los medicamentos

Hasta ahora, hemos revisado el concepto de invencion y de cada tipo de patente por lo
que, tendriamos que determinar que objetos, 0 mas bien, que requisitos deben cumplir los objetos
para ser protegidos a través de este tipo de patente. Asi pues que, para que un medicamento sea
considerado una invencion y genere la proteccion por este tipo de patente debera ser novedoso,

contar con nivel inventivo y ser susceptible de aplicacion industrial.

La decision 310 del Acuerdo de Cartagena dedica sus primeros articulos en aclarar en qué

consisten dichos requisitos para una patente de invencién, asi:

Una invencion es nueva cuando no esta comprendida en el estado de la técnica
pues el estado del arte comprende todo lo que haya sido accesible al pablico, por

una descripcién escrita u oral, por una utilizacion o cualquier otro medio antes
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de la fecha de presentacion de la solicitud de patente o, en su caso, de la

prioridad reconocida.

También se considerara dentro del estado de la técnica, el contenido de una
solicitud de patente en tramite ante la oficina nacional competente, cuya fecha de
presentacion o de prioridad fuese anterior a la fecha de prioridad de la solicitud
de patente que se estuviese examinando, siempre que dicho contenido se

publique. (Decision 310 del Acuerdo de Cartagena, 1991)

Ademas, comprende el nivel inventivo del medicamento de la siguiente forma “se
considera gue una invencidn tiene nivel inventivo, si para una persona de oficio normalmente,
versada en la materia técnica correspondiente, esa invencién no hubiese resultado obvia ni se
hubiese derivado de manera evidente del estado de la técnica” (Decision 310 del Acuerdo de

Cartagena, 1991).

Por Gltimo, como requisito se debe cumplir la aplicacion industrial, definiéndolo el
articulo 5 asi “Se considera que una invencion es susceptible de aplicacion industrial cuando su
objeto puede ser producido o utilizado en cualquier tipo de industria, entendiéndose por industria
la referida a cualquier actividad productiva, incluidos los servicios” (Decision 310 del Acuerdo

de Cartagena, 1991).

Es asi como dicho acuerdo pone de manifiesto los requisitos que debe tener un
medicamento para ser cubierto por la patente de invencion, teniendo claros que la falta de uno de
los mismos puede ser motivo para negar dicha patente o convertirla en una patente de modelo de

utilidad.
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Asi pues, que la repuesta a la pregunta inicialmente formulada es que si, ya que como se
menciond en temas anteriores, un medicamento es el producto de una investigacion novedosa

que dio origen a la creacidon de un compuesto para la cura de una enfermedad.

Tal es el ejemplo del Tratamiento Antirretroviral que fue elaborado para enfermedades
como el VIH/SIDA, si bien este tratamiento no es una cura, si generarad una vida mas larga y sana

para quien padezca esta infeccion (InfoSida, 2019).

Pasos para obtener una patente en Colombia

Aproximadamente desde el afio 2000 se vienen presentando propuestas para
otorgar patentes en el pais ante la Superintendencia de Industria y Comercio (SIC) quien
es el ente que ademas de otorgar las patentes, tiene a su cargo el control y vigilancia en el
ambito comercial; dicha entidad tiene como requisitos para obtener una patente bien sea
de invencion o modelo de utilidad en el pais, lo siguiente:

e Consultar el estado de la técnica:

Antes de presentar una solicitud se sugiere hacer una busqueda del estado de la técnica,
como se menciona anteriormente, para localizar documentos de patentes relacionados; de este

modo se obtiene una idea sobre la novedad de la invencion.

El estado de la técnica puede conocerse mediante la busqueda de documentos de patente a
través de bases de datos gratuitas o de los servicios de Busqueda tecnoldgica que presta el Centro

de informacion Tecnoldgica y apoyo a la Gestion de la Propiedad Industrial CIGEPI.

e Redactar el documento de patente:

Después de consultar o realizar una busqueda en el estado de la técnica y tomar la

decision de solicitar proteccion por patente, es necesario redactar la solicitud de patente.
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El documento de patente debe contener la siguiente informacion al momento de su

presentacion:

o Descripcién: Es una explicacion clara y completa de la invencion de tal modo
que un experto en la materia pueda ejecutarla.

o Reivindicaciones: Las reivindicaciones son las caracteristicas técnicas
novedosas de la invencion, para las cuales se reclama la proteccion legal
mediante la Patente.

o Dibujos: (en caso de ser necesarios) Tienen como finalidad contribuir a una
mejor compresion y divulgacion de la invencion.

o Resumen: Informacion breve sobre la invencidn permitiendo una facil
comprension del problema técnico planteado, la solucién aportada de la
invencion.

e Presentar la solicitud:

Se presenta la solicitud de manera electrénica o en fisico:

v’ Presentacion electrénica: Oficina Virtual de Propiedad Industrial SIPI

v" Presentacion en fisico: Puntos de atencién

La pagina Web de la SIP tiene un explicativo de los diferentes puntos en el pais junto con
los numeros telefénicos en donde prestaran los servicios para los temas relacionados con

patentes. http://www.sic.gov.co/ubicacion-geografica

e Seguimiento del tramite:

Para tramitar una solicitud de patente se debe cumplir con una serie de requisitos

formales de presentacion, plazos para los distintos tramites, publicacion en la gaceta oficial,
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pagos de tasas, etc. Por esto, el solicitante necesita conocer las normas legales vigentes (Decision
486 de 2000 y Circular Unica de la Superintendencia de Industria Y Comercio. Titulo X) y hacer

un cuidadoso seguimiento del trdmite, para no incumplir los plazos previstos.

En caso de no tener claridad acerca de los aspectos generales para tramitar una patente, el
solicitante podra recibir orientacion personalizada en los centros de apoyo con que cuenta la SIC.

(Superintendencia de Industria y Comercio, s.f.).

Etapas del proceso de solicitud de las patentes

El proceso de concesion de una patente estd enmarcado en las siguientes etapas:

e Examen de forma:

v A lasolicitud se le realiza un examen formal (30 dias habiles) para verificar el
cumplimiento de requisitos previstos en la legislacion en especial los
contemplados en los articulos 26 y 27 de la Decision 486.

v" Si hay algun requisito de forma que no se cumpla, la SIC requerira al interesado
para que se complete los elementos faltantes en un plazo de dos meses,
prorrogables por otros dos meses.

v Si el interesado no completa los elementos faltantes, la solicitud de patente se
considerara abandonada.

v Si la solicitud cumple los requisitos pasa a la siguiente etapa que es la
publicacion.

e Publicacién y oposiciones:

v’ La publicacién tiene por objeto permitir a las personas enterarse de qué es lo que

se esta intentando proteger a través de la solicitud y les permite presentar
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oposiciones que intentan desvirtuar la posibilidad de que la solicitud se convierta
en patente.

v El solicitante debe estar pendiente de responder las eventuales oposiciones que se
presenten.

e Solicitud o peticion del examen de patentabilidad:

v" Dentro de los siguientes 6 meses contados desde la fecha de la publicacién el
interesado debe pedir que se examine si el invento es patentable. Si no se solicita
la realizacion del examen de patentabilidad, la solicitud se considerara
abandonada.

e Examen de fondo o de patentabilidad:

v" Dentro de los siguientes seis meses contados desde la fecha de la publicacion el
interesado debe pedir que se examine si el invento es patentable. Si no se solicita
la realizacion del examen de patentabilidad, la solicitud se considerara
abandonada.

e Examen de fondo o de patentabilidad:

v La SIC examina si el invento cumple con los requisitos de patentabilidad. Si
encuentra que el invento no es patentable o que la solicitud no cumple con alguno
de los requisitos para la concesion, requerira al interesado.

v Si hay respuesta al requerimiento, la solicitud se examina nuevamente, si el

concepto es favorable se concede la patente sino se deniega. (SIC, s.f.)

Luego de cumplir con los requisitos exigidos por la SIC y una vez presentada la solicitud

de patentabilidad empiezan a correr los tiempos exigidos por la ley para la concepcion o
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negacion de la patente y, entre otras cosas, para hacer la debida publicacion de la solicitud a la

espera de que, posiblemente, se presenten oposiciones.

Hay que tener claro que si la patente no es concedida aun existe recurso de reposicion que

es presentado ante la misma superintendencia.

Ahora bien, en caso de ser concedida la patente, su autor debe tener presente que de ahi
en adelante debera pagar los valores exigidas por la Superintendencia para el mantenimiento de

la patente, de lo contrario caducara.

Tanto la confirmacion o denegacion de la patente seran informadas a su solicitante

mediante un acto administrativo.

Documentos para solicitar una patente:

e formulario al que se denomina petitorio en caso de presentarlo en fisico o en caso
de hacerlo en linea a través de SIPI el usuario se registra e ingresa la informacién
requerida.

e Resumen.

e Ladescripcion del invento.

e Las reivindicaciones.

e Figuras o ejemplos.

e EIl comprobante de pago de la tasa establecida (la cual cambia cada afo).

e Si se presenta por intermedio de un abogado debe presentarse el poder otorgado a
éste. El poder no necesita de presentacion personal, autenticacion o legalizacion y

podra otorgarse mediante documento privado.
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e Silasolicitud la hace una empresa, no es necesario aportar el certificado de
existencia y representacion legal de la persona juridica solicitante. La SIC podra
consultar los registros publicos de los Certificados de Existencia y Representacion
de las Camara de Comercio.

e Copia del contrato de cesion o bien del contrato en virtud del cual se presuma la
cesion cuando el solicitante no sea el inventor, por ejemplo: contrato de
prestacion de servicios o de trabajo. (SIC, Superintendencia de Industria y

Comercio, s.T.).

En este orden de ideas, podemos concluir que el proceso para obtener una patente en un
pais como Colombia puede tardar afios, sin que este procedimiento sea garantia de que la entidad
encargada de otorgar una patente la concedera; asimismo lo podemos analizar en la base de datos
de la Superintendencia de Industria y Comercio, en la cual establece que en Colombia, la Gltima
patente que fue concedida se presento el 9 de diciembre de 2014 con fecha de concepcién del 18
de setiembre del 2018 al SLOAN-KETTERING INSTITUTE FOR CANCER RESEARCH
ARAGON PHARMACEUTICALS, INC dicha patente trata sobre un compuesto para tratar el

cancer de prostata:

Se describe formas amorfas y cristalinas del modulador del receptor
androgénico 4-[7-(6-ciano-5-trifluorometilpiridin-3-il)-8-oxo-6-tioxo-5,7-
diazaspiro [3.4]oct-5-il]-2-fluoro-N-metilbenzamida. Ademas, se describen
composiciones farmacéuticas adecuadas para administrar a un mamifero 5 que
incluyen el modulador del receptor androgénico y métodos para usar el

modulador del receptor androgénico, solo o en conjunto con otros compuestos,
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para tratar enfermedades o afecciones asociadas con la actividad del receptor

androgénico. (SIC S. d., s.f.).

Las patentes y su relaciéon con los monopolios

Como hemos visto hasta aqui, las patentes crean una exclusividad a favor de sus
creadores quienes, por el tiempo que establece la ley, podran comercializar y explotar su
invencion sin la intervencion de terceros, es decir, sin que otro laboratorio también lo
comercialice. En este sentido, se genera un monopolio a favor del inventor por el tiempo

establecido en la Ley.

Los monopolios han sido definidos como

Una situacion en la cual, para un producto o servicio, existe un solo productor
que lo ofrece en el mercado. Se debe tener en cuenta que este producto no tiene
sustituto; es decir no es reemplazable, por lo tanto, este producto es la Unica

alternativa que tiene el consumidor (Moreno, El blog salmon, 2010).

Otros autores han definido el monopolio como:

La estructura de mercado donde existe un unico oferente de un cierto bien o
servicio, es decir, una sola empresa domina todo el mercado de oferta. Cuando
existe monopolio en un mercado, solo hay una empresa capaz de ofrecer un
producto o servicio que no cuenta con sustitutos cercanos; De esta forma, los
consumidores que desean adquirir el bien solo pueden acudir al monopolista y

deberan aceptar las condiciones que este impone. (Roldan, s.f., pags. 2-3)

La Corte Constitucional también ha hecho su apreciacion referente al tema mediante

Sentencia C-316/03 manifestando que “desde el punto de vista economico un monopolio se
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caracteriza por la condicién de exclusividad o clara ventaja o preponderancia que ostenta una

persona, publica o privada, para realizar una actividad determinada y controlar el mercado”

En este orden de ideas, en la misma sentencia la corte pone de manifiesto que tales
actuaciones no deberia presentarse, sin embargo, el Estado esta facultado para tomar el

monopolio en ciertas Situaciones como el de los medicamentos.

Tanto en la Constitucion de 1991 como en la de 1886 se asume una concepcion
contraria a la existencia del monopolio. El Estado debe evitar las practicas
monopolisticas, toda vez que restringen la libertad econémica y la libre
competencia (art. 333 C.P. /91). No obstante, el articulo 31 de la anterior Carta
Politica, luego del Acto Legislativo N. 3 de 1910, autorizaba el establecimiento
de monopolios mediante ley, pero con la connotacidn de que se constituyeran
como arbitrio rentistico, con la titularidad exclusiva del Estado y siempre que
hubiesen sido plenamente indemnizados los individuos que en virtud de la ley
quedaran privados del ejercicio de una actividad econémica licita. (Sentencia C-

316/03, 2003).

Ahora bien ;Cémo debe funcionar el mercado econémico?

Partamos del hecho de que el monopolio es una figura que, en teoria, no deberia existir en
nuestro pais ya que va en contravia de como debe funcionar el mercado econémico mas

conocido como competencia perfecta definida de la siguiente forma:

Por competencia perfecta se comprende la existencia de un gran nimero de
oferentes y demandantes (un nimero que se puede considerar infinito) en el cual

ninguno ejerce un poder o control sobre el precio del producto. Tampoco existen
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barreras de entrada a los nuevos oferentes del mismo producto, de forma que
ningun oferente o demandante tiene control sobre el mercado. La cantidad que
cada productor aporta al mercado es muy pequeria, tal como la cantidad que
adquieren los demandantes. En este caso, productores y consumidores son
tomadores de precio, porque aceptan y negocian con los precios existentes en el

mercado (Moreno, 2010).

Posicion Dominante
En Colombia, existe la figura llamada “Posicion Dominante” que ha sido definida por el
decreto 2153 de 1992 en su articulo 45 numeral 5 como “La posibilidad de determinar, directa o

indirectamente, las condiciones de un mercado”.
Ademas, la corte constitucional también se ha pronunciado al respecto definiéndola como

Una empresa u organizacion empresarial tiene posicion dominante cuando
dispone de un poder o fuerza econdmica que le permite individualmente
determinar eficazmente las condiciones del mercado, en relacion con los precios,
las cantidades, las prestaciones complementarias, etc., sin consideracion a la
accion de otros empresarios o consumidores del mismo bien o servicio. Este
poder econdmico reviste la virtualidad de influenciar notablemente el
comportamiento y la decision de otras empresas, y eventualmente de resolver su

participacion o exclusion en un determinado mercado (Suares, pags. 113,114).

Es por ello por lo que este aparte del trabajo trata acerca de la posicion dominante que
ostentan algunas empresas en Colombia creando asi un desequilibrio frente al comercio en

general ya que evitar la libre competencia en el mercado y, por tanto, el surgimiento de nuevas
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empresas, por ende, segun la legislacion de nuestro pais en sentencia T- 375/97 podemos

definirla de la siguiente forma:

La posicion dominante se refiere a un poder de mercado que le permite a un
agente econdmico actuar con independencia de sus competidores, por o menos
dentro de un grado relativamente amplio y apreciable. El poder de mercado
implica menos participacion colectiva en la fijacion de precios y cantidades y,
correlativamente, mayor unilateralidad y relevancia de las decisiones que sobre
estos extremos adopten las fuerzas dominantes que, de llegar a ser avasallantes,
sustituyen los mecanismos de mercado. Las normas sobre competencia se
enderezan a evitar concentraciones en los mercados y, desde este punto de vista,
pueden proponerse evitar que se den posiciones dominantes. Sin embargo,
cuando estas se presentan o cuando la ley las tolera, lo que puede obedecer a
razones de eficiencia, lo que en modo alguno se puede permitir es que, ademas de
este factor de pérdida de competitividad, las personas o empresas en esa
situacion hagan un uso abusivo de su posicién dominante o restrinjan y debiliten
aun mas el nivel de competencia existente. La determinacién del mercado, para
los efectos de calificar la existencia de una posicion dominante, no sélo se
precisa a partir de las coordenadas geogréficas, sino también con base en el
producto o bien materia de transaccion. A este respecto, sera decisivo esclarecer
en la realidad si el bien puede resultar, en términos de precios, calidades y demas
caracteristicas, intercambiable por otros o no intercambiable por ellos. En este
altimo caso, se tratara de un mercado separado; en el primero, de un mismo

mercado (1997).
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Para el caso en concreto de los medicamentos en Colombia las patentes que se le otorgan a
sus autores pueden llevarlos a ostentar una posicion dominante y en muchos casos abusiva
respecto al resto del mercado farmacéutico al evitarles competencia durante los 20 afios que dura
la patente y por ende al permitirles colocar un precio a su invencion imposibilitando que la

poblacion en general tenga acceso al mismo.

En cuanto a los comportamientos unilaterales de los fabricantes de
medicamentos, el abuso de posicion dominante por los titulares de las patentes
crea importantes barreras a la entrada de productos genéricos en el mercado.
Los fabricantes de nuevos medicamentos sostienen que la investigacion, el
desarrollo y la comercializacion de nuevos productos farmacéuticos son
operaciones muy caras y arriesgadas. Los creadores suelen patentar sus
productos, asi como variaciones de estos, durante el mayor tiempo posible y, por

lo tanto, tienen interes en restringir la competencia (Naciones Unidas, 2015).

Es decir que, mas que contribuir al mejoramiento de la salud a nivel mundial mediante la
creacion de nuevos medicamentos, lo que se esta generando es el enriquecimiento desmedido de
las grandes industrias farmacéuticas quienes se benefician de las necesidades basicas de la

poblacién como lo es la salud y el acceso a medicamentos.

Si bien es cierto que se debe proteger e incentivar a la creacién de nuevas tecnologias en el
pais mediante el otorgamiento de patentes, tambien es claro que estas deben tener sus
limitaciones puesto que, como se viene mencionando, se esta propiciando al abuso de poder de
las industrias farmacéuticas mediante una posicion de dominio en el mercado al no tener una

competencia respecto a los nuevos medicamentos y a su vez limita a la poblacion a acceder a
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determinado producto que para el caso concreto es una necesidad y lo obliga a pagar el costo

impuesto por el laboratorio.
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Conclusién
De lo estudiado y analizado acerca de la posible existencia de monopolio de medicamentos
se puede decir que el proposito de la ley mediante el otorgamiento de una patente con fines
lucrativos para el laboratorio o persona natural que lo comercializa, no es mas que la proteccion
al ejercicio del derecho intelectual con el que cuenta la poblacién en el pais e incluso en todo
mundo, ademas busca genera un alto impacto en los ciudadanos mediante el incentivo y la
creatividad que a su vez protege el derecho a la vida de quienes se benefician del compuesto

creado y patentado.

Si bien es cierto que esperar alrededor de 20 afios para acceder de forma mas facil y menos
costosa a un medicamento puede ser eterno para aquellos que libran una batalla contra la muerte,
tambien es cierto que de una u otra forma es la Unica salida con la que cuenta la poblacion para

seguir contando con el consumo y tratamiento para las diferentes enfermedades.

Ademas, hay que tener presente que no es tarea facil para los investigadores el contar con
las aprobaciones de las diferentes entidades como por ejemplo el INVIMA para certificar su
producto y a su vez generar tranquilidad en el consumidor final acerca de que el tratamiento al
cual esta siendo sometido tiene una alta posibilidad de generarle un resto de calidad de vida
digna, sin embargo es tarea del gobierno imponer esta serie de requisitos que observamos a lo
largo de la investigacion para salvaguardar el derecho a la vida de la poblacion por lo que no es
discutible el proceso que realiza aquel que reviste la calidad de cientifico sobre todo cuando son

temas concernientes a la salud.

En este orden de ideas, es pertinente exponer que en Colombia mas que un monopolio en la
comercializacion de medicamentos, lo que se observa es la existencia de una posicion de

dominio por parte de aquella persona natural o juridica quien mediante la obtencion de una
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patente legalmente adquirida cuenta con el derecho y la libertad de ejercer el comercio y la
explotacion de su invencion sin la intervencion de terceros toda vez que es el Unico camino con

el que cuenta para recuperar la inversion generada para la obtencién del compuesto.

Ademas, con la propiedad intelectual lo que se busca es la generacion de mas empleo y
desarrollo al tiempo que se crean nuevos medicamentos para tratar las diversas enfermedades
que van existiendo con el pasar de los afos, es por ello que se vuelve indispensable proteger los
derechos a la propiedad intelectual por un tiempo determinado con el proposito de crear
seguridad y respaldo a aquellas nuevas generaciones que cuentan con la capacidad intelectual de
crear innovaciones no solo en el &rea de la salud sino tambien en las diferentes &reas como la
industria alimenticia o la industria textil que no son mas que el resultado de los avances
tecnoldgicos los cuales han contribuido en el estilo de vida que llevamos en la actualidad (De La

Torre, 2018).

Pese a lo anterior, si bien es cierto que las patentes son una barrera para el acceso a los
medicamentos por parte de aquellos que no cuentan con los recursos suficientes para adquirirlos,
tambien es cierto que es deber del Estado mismo proteger la vida de aquellos que padecen una
enfermedad mediante la obtencidn de tratamientos de forma agil y rapida a través de las
entidades prestadoras de salud quienes estas sujetas al presupuesto establecido para el sector de
la salud por lo que es responsabilidad del mismo crear alternativas para proteger el derecho a la

vida sin omitir el derecho intelectual.

Asi pues que desconocer el derecho a la explotacion de una patente obtenida, generaria
caos en las proximas investigaciones puesto que las nuevas generaciones asumirian este reto sin
garantias y sin el debido reconocimiento que sus diferentes estudios merecen lo que a su vez

crearia un desequilibrio en la salud de las personas quienes estarian expuestas a las diferentes
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enfermedades existentes y las que con el paso del tiempo existieran sin que para ellas exista una

cura o un tratamiento.

Para finalizar esta investigacion podemos concluir que la propiedad intelectual es un tema
controversial toda vez que entra en una ponderacion de derechos entre la calidad de vida de una
persona que padece una enfermedad mediante el acceso a un tratamiento patentado y la
proteccion a los derechos de quienes dedicaron su vida a dar con un compuesto para tratar

determinada enfermedad.

Es por ello por lo que se incentiva a las nuevas generaciones a la explotacion de sus
talentos y de su intelecto con el objeto de aportar nuevas tecnologias que generaran el desarrollo
en paises como Colombia ademas de mejorar la calidad de vida mediante la contribucion de
tratamientos para las diferentes enfermedades que con el paso del tiempo van naciendo por la

forma de vida de la poblacion humana.
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Recomendaciones

Si bien es cierto que con las patentes se busca la proteccidn del intelecto humano mediante
la concepcidn de ciertos derechos, tambien es cierto que es deber del Estado utilizar ciertos
mecanismos cuando se esta frente a una emergencia que abarca a la poblacion Colombiana, es
por esto que el “Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de la Propiedad Intelectual
Relacionados con el Comercio” ofrece el mecanismo de declaracion de interés publico a aquel
medicamento que aungue cuente con una patente vigente, podra ser utilizado por el gobierno
cuando se esté frente a una emergencia nacional mientras se cumplan los parametros establecidos

en su articulo 31.

Tal es el caso que vivié Colombia, quien libré una dura batalla con la multinacional suiza
Novartis por la negociacion de la licencia obligatoria mediante la declaratoria de interés publico
del medicamento Glivec usado en pacientes con cancer convirtiéndolo en un referente global

acerca del acceso a medicamentos.

La disputa, que tiene hasta elementos de tension diplomatica, ha llegado a su
punto mas caliente tras una resolucion emitida este martes por el ministro de
Salud, Alejandro Gaviria, que declara de interés publico al imatinib, nombre
genérico de la molécula que Novartis -que es titular de la patente- produce bajo

el nombre comercial Glivec.

Este farmaco se utiliza para el tratamiento de la leucemia mieloide cronicay

otros tipos de cancer.

Imatinib es un fArmaco muy eficaz, que ayuda a extender la vida de los pacientes

y tiene menos efectos adversos que la quimioterapia.
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La decision implica que la Comision Nacional de Precios de Medicamentos y
Dispositivos Médicos de Colombia debera fijar un nuevo precio para Glivec, que
el Ministerio de Salud estima quedara en 40 a 50% menos que el actual (Cosoy,

2016).

En ese orden de ideas es claro que para el gobierno colombiano la proteccion del derecho
a la salud esta por encima de la proteccion de los derechos comerciales con lo cual busca
salvaguardar el derecho a la salud y a la vida digna de la poblacién colombiana asi esto implique
enfrentarse a los diferentes pleitos legales con una multinacional como Novartis (Maldonado y

Montafia, 2017).
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Capitulo 111
Metodologia
Este proyecto tiene como fuente la bibliografia documental entendida como un “proceso
sistematico y secuencial de recoleccion, seleccion, clasificacion, evaluacion y analisis del
contenido del material empirico, impreso y gréafico, fisico y/o virtual que servira de fuente
tedrica, conceptual y/o metodoldgica para una investigacion cientifica determinada” (Rodriguez,

2013).

En palabra de otros autores:

Una investigacion documental es toda aquella pesquisa que tenga como principal
material de trabajo una compilacion de documentos escritos, audiovisuales o de
cualquier indole, que sirvan de muestra o de memoria de los eventos ocurridos y

permitan indagar en busca de conclusiones posteriores. (documental, 2017).

En otras palabras, es la recoleccion de material documentado a través de cualquier medio,
que tiene la funcion de servir como base al momento de plasmar las ideas en un articulo, ya que
es necesario que para la realizacion de un texto cientifico o bien sea una tesis o proyecto de
grado, las fuentes sean precisas, seguras, verdaderas y sobre todo que vengan de un trabajo de

investigacion que generara mas confianza en el lector (Araque y Suarez, 2017).

Ahora bien, este proceso investigativo acumula una serie de pasos que es necesario
abarcar para poder llegar a la investigacién final; como primera medida es necesario revisar los
diferentes temas para poder llegar a uno que sea atractivo al publico, que cuente con suficiente
material de investigacion y sobre todo que sea innovador o, por lo menos, que aporte nuevos

datos a temas ya investigados con anterioridad.
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Una vez se tiene el tema, prosigue la recoleccion del material que servird como bases de
la investigacion, este material es necesario que venga de fuentes confiables como articulos

periodisticos, libros, articulos de internet y otros.

Por ultimo se tiene la formacion del trabajo de investigacion como tal, es decir, una vez
se han agotado los pasos anteriores, continua la extraccion de la informacion necesaria para
plasmarla en el trabajo investigativo, esta informacion debe ser en un lenguaje claro puesto que
hay que tener presente que la investigacion no siempre va dirigida a personas que conocen del
tema sino que va para todo el publico por lo que es indispensable que el lector, asi no conozca

del tema, al leerlo lo comprenda y pueda sacar conclusiones del mismo.

En este orden de ideas, podemos concluir que la bibliografia documental como fuente de
investigacion requiere de mucho estudio y mucho analisis para poder aportar informacién nueva
en el tema que se desee investigar, puesto que el objeto debe ser innovar, informar, generar

expectativas sobre el tema para llamar la atencion de mas personas por la investigacion.

Por otro lado, el presente trabajo investigativo toma como linea la Convivencia, paz y
justicia, y como subliena las relaciones individuo-estado, democracia y ciudadania; ya que el
tema a tratar tiene en cuenta la afectacion a la ciudadania a través del alto coso de medicamentos
y como el estado hace su intervencidn a fin de proteger los derechos de la poblacion colombiana

sin dejar a un lado el reconocimiento a la labor realizada por los investigadores.
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