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1. Introduccion

No es necesario repetir que la regulacion de la industria farmacéutica plantea
desafios tinicos para cualquier nacién, debido a su caracter sui generis. No solo
se trata de una industria manufacturera, sino que también involucra procesos de
laboratorio y da lugar a asuntos fiscales, ademas de que, significativamente, los
temas de salud publica inciden substancialmente en la salud del sector farma-
céutico de una nacién. Incluso una lectura casual de la regulacion de la industria
farmacéutica en India hace evidente que la reglamentacion estatal en esta area
ha articulado dos temas principales — el aseguramiento del acceso del publico a
medicamentos vitales y el aseguramiento de la calidad de los medicamentos ha-
ciendo una comprobacion completa de los medicamentos falsifica- dos. Sin em-
bargo, queda en duda hasta que punto estas medidas han sido exitosas y con que
tanta sabiduria se han utilizado tanto la manera como el método a través de los
cuales se ha implementado la reglamentacion. La finalidad de este articulo es
examinar precisamente estos temas.

Con el fin de alcanzar el objetivo anterior, la primara parte de este articulo
examina de forma critica el contexto normativo actual con respecto a los pro-
ductos farmacéuticos. Una segunda parte estudia la actitud del Poder Judicial
indio en relacidn a la regulacion de los productos farmacéuticos. Posterior-
mente se puntualizan algunas lagunas criticas en la reglamentacion y se fina-
liza con ciertas recomendaciones. Hay que sefialar, sin embargo, que la
reglamentacion de la industria farmacéutica es estudiada en este trabajo ha-
ciendo especial referencia a la India.

" Vicecanciller de la Facultad Nacional de Derecho de la Universidad India de Bangalore.
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II. Parametros regulatorios

Antes de embarcarnos en cualquier estudio del régimen legal y normativo
aplicable al sector farmacéutico — especialmente en un pais como India — es
fundamental, en primer lugar, determinar los pardmetros o los puntos de refe-
rencia sobre los cuales se busca juzgar el desempefio de esta industria. El pre-
sente articulo se basa en la premisa de que estos puntos de referencia son los
cuatro siguientes: (Corporate Catalyst India, 2002).

— Garantizar buenas prdcticas de fabricacion: pretende asegurar que el proce-
so de concesion de licencias y el control continuo de los fabricantes de pro-
ductos farmacéuticos se lleven a cabo periddicamente para comprobar que
no haya peligros implicitos en el proceso de fabricacion de medicamentos.

— Control de buenas practicas clinicas: es de conocimiento publico que ac-
tualmente los procesos de ensayos clinicos y toma de muestras estan suje-
tos a abusos generalizados. Es necesario garantizar que esto sea evitado.

— Garantizar buenas practicas de laboratorio: el establecimiento de estan-
dares de laboratorio, la licencia de los laboratorios y la continua inspec-
cion y control de calidad de los mismos son areas que han sido
sistematicamente desatendidas. Existe la necesidad de garantizar la pro-
activa intervencion del Estado en estos temas.

— Garantizar el suministro de medicamentos vitales a las masas a precios
accesibles: como la veneracion concedida a las patentes ha alcanzado su
cima en los ultimos tiempos, el interés publico de garantizar a la poblacién
el acceso a los medicamentos se ha dejado de lado. Por lo tanto, la necesi-
dad actual se encuentra en un renovado interés gubernamental por las
practicas de concesion de licencias obligatorias.

Las siguientes secciones pretenden analizar la regulacion del sector farmacéu-
tico en India, considerando la manera en que se desempefian estos cuatro para-
metros vis-a-vis. Sin embargo, antes de hacer ese analisis, se lleva a cabo un es-
tudio del marco normativo aplicable a la industria farmacéutica en el pais.

II1. El contexto normativo actual

La presente seccidn pretende examinar criticamente el contexto normativo
que prevalece actualmente, tanto en relacion a los érganos normativos o regu-
ladores que gobiernan la industria farmacéutica en el pais, como también en
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cuanto al régimen legal aplicable a los mismos. Se espera que este analisis
complemente una seccion posterior de este articulo, la cual pretende resaltar
las lagunas lega- les y regulatorias actuales referentes al sector farmacéutico.

Organismos reguladores

La siguiente lista presenta los principales organismos designados para regular
la industria farmacéutica en India:

— ORGANIZACION CENTRAL DE CONTROL DE ESTANDARES DE
MEDICAMENTOS (CDSCO, por sus siglas en inglés): E1 CDSCO traba-
ja directamente con el Ministerio de Salud y Bienestar Familiar. Su princi-
pal funcidn es establecer estandares y medidas para garantizar, en el pais,
la seguridad, eficiencia y calidad de los medicamentos, cosméticos, diag-
nosis y aparatos. Por otra parte, también regula la autorizacion de comer-
cializacion de nuevos farmacos y los estdndares de los ensayos clinicos.
Ademas, dentro de sus facultades se encuentran la supervision de las im-
portaciones de medicamentos y la aprobacion de las licencias para fabricar
productos farmacéuticos.

— LA AUTORIDAD NACIONAL DE PRECIOS FARMACEUTICOS
(NPPA, por sus siglas en inglés): La NPPA fue creada en 1997 bajo el con-
trol del Departamento de Quimicos y Petroquimicos. Su principal funcion
es revisar y fijar los precios de lotes controlados de farmacos y formula-
ciones a intervalos regulares. Adicionalmente, actualiza periédicamente la
lista de precios de medicamentos, a través de lineamientos bien estableci-
dos. La NPPA también debe mantener informacién de la produccion, de las
exportaciones e importaciones, y cuota de mercado de las firmas farma-
céuticas. Finalmente, también desempefia la importante funciéon de moni-
torear la disponibilidad de los medicamentos para su consumo en relacion
con la informacién que debe presentar al Parlamento. El Parlamento en
turno utiliza esta informacién para controlar los precios de las medicinas.

— EL DEPARTAMENTO DE QUIMICOS Y PETROQUIMICOS (DCP, por
sus siglas en inglés): El DCP es un organismo que busca supervisar la po-
litica, planeacion, desarrollo y actividades regulatorias que conciernen a
los productos quimicos, petroquimicos y al sector farmacéutico. Sus res-
ponsabilidades asumidas son relativamente mas amplias y variadas en
comparacion a los dos organismos anteriores.

— DIVISION DE RESPONSABILIDAD: Los principales aspectos de la re-
glamentacidon en materia farmacéutica son aquellos que se dividen entre el
Ministerio de Salud y Bienestar Familiar y el Ministerio de Quimicos y

— 123 —

DR © 2015. National Law School of India University - Universidad Nacional Autonoma de México,
Instituto de Investigaciones Juridicas

OVY VIVINGA



PROPIEDAD INTELECTUAL Y LA INDUSTRIA FARMACEUTICA

Este libro forma parte del acervo de la Biblioteca Juridica Virtual del Instituto de Investigaciones Juridicas de la UNAM
www.juridicas.unam.mx Libro completo en
http://biblio.juridicas.unam.mx http://biblio.juridicas.unam.mx/libros/libro.htm?1=4047

Fertilizantes. El primero examina los temas farmacéuticos tomando como
referencia la salud publica, mientras que el segundo se enfoca en la politi-
ca industrial.

Otros ministerios y departamentos del Gobierno central también juegan un
papel importante en el proceso de reglamentacion. Algunos de ellos son el
Ministerio de Medio Ambiente y Bosques, el Ministerio de Finanzas, el Mi-
nisterio de Comercio e Industria y el Ministerio de Ciencia y Tecnologia.
Ademas de los ministerios mencionados, el proceso de aprobacion de medica-
mentos requiere de la coordinacion de varios departamentos. La Division de
responsabilidad entre los departamentos depende esencialmente de si la apli-
cacion en cuestion es para un farmaco biologico o si se trata de uno basa- do
en la tecnologia de recombinacion de ADN. Por otra parte, los temas relativos
a la politica industrial, tales como la regulaciéon de patentes, la exporta-
cion de medicamentos y el apoyo gubernamental a la industria, son dirigidos
por el Departamento de Politica y Fomento Industrial y por la Direccion Ge-
neral de Comercio Exterior, ambos bajo la tutela del Ministerio de Comercio
e Industria y el Ministerio de Quimicos y Fertilizantes. Con respecto a la con-
cesion de licencias y a los temas de control de calidad, la autorizacion de co-
mercializacion es regulada por el Control Central de Farmacos, el Ministerio
de Salud y Bienestar Familiar, el Departamento de Biotecnologia, el Ministe-
rio de Ciencia y Tecnologia, el Departamento de Medio Ambiente y el Minis-
terio de Medio Ambiente y Bosques (Planning Commission of India, 2006).

Marco de politicas y contexto legislativo

Esta seccion pretende brindar un panorama sobre las principales politicas re-
gulatorias y mecanismos en relacion al establecimiento de precios de medica-
mentos y al desarrollo de estandares para garantizar la seguridad y eficacia.

En India, el principal régimen legal aplicable a la regulacion de la fabrica-
cion, calidad y comercializacion de medicamentos, es el establecido por la Ley
de Medicamentos y Cosméticos de 1940 y por los reglamentos creados en 1945
en virtud de dicha Ley. Como es de esperarse, esta legislacion ha estado sujeta
a una plétora de modificaciones a lo largo del tiempo. Lo que puede considerar-
se una caracteristica unica del procedimiento de reformas en relacion a la Ley
de Medicamentos y Cosméticos, es que éstas han sido presentadas bajo la tutela
del Control General de Farmacos de India (DCGI, por sus siglas en inglés), el
cual actiia como la cabeza del CDSCO. La responsabilidad de las reformas, tan-
to de la Ley como de los reglamentos, es asumida por el DCGI.

Ademas de la Ley de Medicamentos y Cosméticos, otros documentos le-
gislativos que se relacionan con la reglamentacion del sector farmacéutico in-
cluyen la Ley de Farmacia (1948), la Ley de Medicamentos y Remedios
Magicos (1954) y la Orden de Control de Precios de Medicamentos (1995).
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Por otra parte, para comprender completamente el régimen reglamentario
aplicable a la industria farmacéutica, es necesario considerar varias politicas
establecidas por el Departamento de Quimicos y Petroquimicos (Center for
Trade and Development, 2010).

Evolucion de la reglamentacion farmacéutica en India

El impacto principal de la Ley de Medicamentos y Cosméticos de 1940 fue el
establecimiento de un sistema dual de control reglamentario, tanto a nivel de
Gobierno Central como de Gobierno Estatal. La autoridad central en materia
reglamentaria se encarga de aprobar nuevos medicamentos, de aceptar ensa-
yos clinicos, de establecer lineamientos, controlar los medicamentos importa-
dos y coordinar las actividades de los 6rganos estatales. Las autoridades esta-
tales, por otro lado, tienen la obligacion de emitir licencias y monitorear la fa-
bricacion, distribucion y venta de medicamentos, asi como de otros productos
relacionados (Exim Bank Occasional Paper No. 119, 2007)

En lo que puede considerarse como un parteaguas de la reglamentacion
de la industria farmacéutica en India, el afio 1987 vio el anuncio de una poli-
tica conciente de incrementar la liberalizacion de esta industria. Conjunta-
mente con esta politica de liberalizacion, se hizo un intento por reducir el
numero total de medicamentos adheridos al control de precios a menos de
143. A esto sigui6 una orden en 1995, cuyo objetivo declarado era reducir el
monopolio en cualquier segmento del mercado, asi como disminuir ain mas
el nimero de medicamentos bajo el control de precios estipulados por el Go-
bierno a 74. Igualmente, se busco lograr la inclusion de productos fabricados
por los pequefios productores a la lista de control de precios (Shuchman, M.,
2007). Sin embargo, no fue hasta 1997 que se pens6 en la necesidad de un me-
canismo formal para asegurar que la politica de control de precios fuera admi-
nistrada centralmente. Esto llevo a la creacion de la Autoridad Nacional de
Precios Farmacéuticos, cuya funcién era administrar el control de precios de
los medicamentos y solucionar los temas relacionados a la revisioén de los
mismos de manera oportuna.

La Politica Farmacéutica de 2002 impulsoé iniciativas gubernamentales
con el fin de asegurar medicamentos de calidad a precios razonables, forta-
lecer la capacidad nacional para una produccion rentable, reducir las barre-
ras comerciales y proveer apoyo activo a los esfuerzos de investigacion y
desarrollo realizados por las empresas nacionales. En 2003, el Comité Mas-
helkar llevo a cabo un examen exhaustivo sobre el problema de los medica-
mentos falsos y de bajos estdn- dares en el pais, recomendando una serie de
medidas rigurosas a nivel Central y en los niveles estatales. El organismo
regulador comenzé a censurar, junto con el comité, resaltando que solamen-
te existian 17 laboratorios de calidad comprobada, de los cuales solo 7 eran
completamente funcionales.
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La Politica Farmacéutica Nacional de 2006, entre otras iniciativas, propuso
una serie de medidas dentro de las cuales se encontraban: incrementar el nime-
ro de medicamentos a granel bajo reglamentacion de 74 a 354; reglamentar los
margenes comerciales; e instituir un nuevo sistema para la negociacion de los
precios de los mismos, con el fin de hacer que los medicamentos fueran mas ac-
cesibles para la poblacion india (Sampath, P. G., 2008).

IV. Reglamentacion judicial de la industria farmacéutica

Una consideracion cuidadosa de la labor judicial en el campo de la reglamenta-
cion de la industria farmacéutica indica dos tendencias: primero, se encuentra la
preferencia inequivoca dada a la salud publica y, por lo tanto al interés publico,
incluso en casos donde podria terminar contradiciendo las reivindicaciones de
patentes, especialmente sobre aquellas poseidas por los fabricantes de medica-
mentos extranjeros; y en segundo lugar, en la adjudicacion de reivindicaciones
de patentes o derechos de autor de productos farmacéuticos, los tribunales han
tenido extrema precaucion y cuidado en garantizar el interés publico o la segu-
ridad. Los tribunales han llegado incluso a establecer reglas adicionales de pru-
dencia que necesitan ser adheridas a adjudicaciones de esta naturaleza.

La primera tendencia es tal vez la més evidente en la reciente sentencia
de la Su prema Corte de Delhi, en el caso F. Hoffmann-La Roche Ltd. and
Anr. vs Cipla Limited.

El conflicto en este caso estaba relacionado con un medicamento vendido
bajo la marca “Tarveca”, al cual se le sefialaba como un parteaguas por su
gran innovacidn en el tratamiento contra el cancer. Los demandantes, los cua-
les en su mayoria eran fabricantes extranjeros de productos farmacéuticos, de-
mandaron a la compaiia india bajo el fundamento de que la importacion y
distribucién de este medicamentos en India violaba la patente poseida por la
parte demandante. A pesar de que la Corte encontrd que habia un caso de vio-
lacion prima facie de la patente por la parte demanda- da, se neg6 a conceder
una orden judicial prohibiendo a los demandantes distribuir los productos in-
fractores en India sobre la base del siguiente razonamiento:

“Por lo tanto, esta Corte es de la opinion de que entre los que compiten
por intereses publicos, es decir, el interés publico en la concesion de
una orden judicial para afirmar una patente durante la tramitacion de
una accion por infraccion, en comparacion con el interés publico en
dar acceso al publico a un medicamento que les puede salvar la vida, el
balance debe inclinar- se en favor de este ultimo. El dafio o perjuicio
que se produciria a la parte demandante en este caso puede evaluarse
en téerminos monetarios. Sin embargo, el dafio a la poblacion que se ve-
ria privada del producto de la parte demandada, el cual puede dar lugar

— 126 —

DR © 2015. National Law School of India University - Universidad Nacional Autonoma de México,
Instituto de Investigaciones Juridicas



Este libro forma parte del acervo de la Biblioteca Juridica Virtual del Instituto de Investigaciones Juridicas de la UNAM
www.juridicas.unam.mx Libro completo en
http://biblio.juridicas.unam.mx http://biblio.juridicas.unam.mx/libros/libro.htm?1=4047

a un acortamiento de la vida de varias personas desconocidas, y no pue-
de ser restituido en términos monetarios, no solo es incompensable, es
irreparable. Por lo tanto, se produciria un dario irreparable si se otor-
gara la prohibicion solicitada”.!

No hace falta decir que este razonamiento es fundamental en la jurispru-
dencia de los tribunales de la India con respecto a la concesién de una or-
den judicial por una demanda de violacion de patentes. En efecto, el
razonamiento de la Corte sugiere que al hacer un juicio sobre el “balance
de la conveniencia” y el “dafio irreparable”, ambos ingredientes esenciales
para determinar si debe otorgarse una orden judicial de acuerdo con la de-
cisioén pionera tomada en American Cyanamid,(American Cyanamid! Co
vs. Ethicon Ltd, 2001) no solo debe considerarse la conveniencia y el dafio
del demandante y el demandado, sino también la conveniencia del publico
en general. Por lo tanto, incluso si un demandante puede establecer, en al-
gun caso, que ha habido violacion de una patente aplicable en la India, se
negaré el recurso de una orden judicial bajo el fundamento de que al con-
cederla se privaria al publico del acceso a medicamentos que pueden ser
vitales para la salud publica.

A pesar de que los detractores pueden argumentar que esta sentencia de la
Corte retira la proteccidn a la patente otorgada a los fabricantes extranjeros
por el régimen juridico de la India, la sentencia no hace mas que afirmar de
forma inequivoca que los tribunales son mas propensos a preferir la salud pa-
blica y el interés publico sobre las reivindicaciones de patente realizadas por
una parte privada, independientemente de que tan masivas sean las pérdidas
econdmicas que puedan ocasionarse a la misma.

Otro argumento que frecuentemente es utilizado en contra de la decision
de Roche es que ignora el poder de la Administracion Central de emitir direc-
trices para la concesion de licencias obligatorias de medicamentos patenta-
dos, en caso de que el Gobierno considere que su disponibilidad es vital para
el mantenimiento de la salud publica. Sin embargo, es importante considerar
que la orden de la Suprema Corte de Nueva Delhi en Roche solo niega una or-
den judicial interina contra los acusados por haber presuntamente violado la
patente de la parte de- mandante. Claramente, esto no niega la aplicabilidad
de la reivindicacién de patente del demandante en India en su totalidad. En se-
gundo lugar, mientras que se toma la determinacion de si se concede o no una
orden judicial restringiendo la comercializacion del producto del demandante,
nada impide que la corte tome en consideracion los derechos e intereses de to-
das las partes afectadas. En casos que involucran a la industria farmacéutica,
esto incluye los derechos del publico y el interés del Estado por garantizar el
mantenimiento de la salud publica.

!'F. Hoffmann-La Roche Ltd. and Anr. vs Cipla Limited, 148 (Suprema Corte de Nueva Del-
hi 19 de marzo de 2008). Citado equivalentemente como: 148 (2008) DLT 598. Ibidem, parraf 86.
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La segunda de las tendencias sefialadas anteriormente es evidente en la
sentencia de la Suprema Corte en el caso Cadila Healthcare Ltd. vs. Cadila
Pharmaceuticals Ltd.

En el proceso de adjudicacion de un conflicto de marca entre dos productos
farmacéuticos competidores, la Corte establecio los siguientes lineamientos:

— Es necesario realizar una circunspeccion mayor en casos relacionados con
marcas de productos farmacéuticos, debido a que una ligera confusion en
dichos casos puede resultar en un gran peligro para la salud publica.

— En adjudicaciones de esta naturaleza, necesita considerarse la similitud
global entre las marcas. La Corte también rechaza expresamente el estan-
dar convencional de considerar similitudes y diferencias individuales en
casos de este tipo.

— La Corte clarifico que, en dichos casos, incluso la similitud fonética entre
las marcas es una consideracién importante y debe tomarse en cuenta antes
de decidir sobre una demanda de violacién de marca.

— La Corte finalmente establecio que la comparacion debe hacerse desde la
perspectiva de una persona comun de “inteligencia promedio” y “recuerdo
imperfecto”, y considerando su primera impresion al asociar o no la marca
a ciertos productos, servicios o negocios.

Lo que es evidente de este pronunciamiento es que la Suprema Corte no ha sido
renuente al incluso establecer estandares especiales aplicables a los casos far-
maceéuticos, en el interés de salvaguardar la salud ptblica y el bienestar social.

V. Lagunas reglamentarias

Habiendo analizado el régimen legal aplicable y los lineamientos politicos en
el campo de la reglamentacion farmacéutica, la intencion de esta seccion es
sefialar algunas lagunas que permanecen actualmente.

Precios de los medicamentos

Como se menciond anteriormente, la politica de precios y regulacion de la in-
dustria constituye una de las principales responsabilidades de la NPPA. A pesar
de que fue introducido en 1961, el control de precios de los productos farma-
céuticos ha persistido en India a través de la Orden de Control de Precios de
Medicamentos (DPCO, por sus siglas en inglés). Es importante en esta etapa
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analizar los criterios sobre los cuales la reglamentacion de precios es llevada a
cabo por el Gobierno. Se basa en dos caracteristicas importantes: primero, en si
la naturaleza del medicamento es tal que es de consumo masivo, y segundo, en
si se carece de una adecuada competencia para el medicamento.

Anteriormente, la reglamentacion de precios era completamente selectiva y
se alegaba frecuentemente que esto generaba un trato arbitrario. Por ejemplo, has-
ta 1978 los controles de precios se basaban puramente en estimaciones aproxima-
das de la prevalencia y dafio de las enfermedades. La lista de precios bajo la
DPCO, subsecuentemente, presenci6 una decaida gradual en un periodo de tiem-
po. Alrededor del 80% del mercado, con 342 medicamentos, se encontraba bajo
el control de precios en 1979. El nimero de medicamentos bajo la DPCO de- cre-
cio de 142 en 1987 a 74 en 1995. Actualmente, los medicamentos con altas ventas
y una cuota de mercado de mas del 50% estan sujetas a la reglamentacion de pre-
cios. Ademas, una nueva forma de reglamentacion a través del control de precios
se coloca a medicamentos que son vendidos a granel (Smith, S. E., 2000)

El impuesto especiales MRP sobre medicamentos fue impuesto por el Mi-
nisterio de Finanzas en 2005. El objetivo era aumentar los ingresos y reducir el
pre- cio de los medicamentos utilizando la disuasion fiscal en la planificacion
de los materiales 0 MRP. Se esperaba que al recaudar un impuesto prorrata in-
centivara a las empresas a disminuir sus precios. Sin embargo, el impacto de es-
ta politica generd lo contrario, llevando a las empresas a reubicarse en areas
libres de dicho impuesto especial y atrayendo a algunas pequefias empresas far-
macéuticas a estas zonas. De esta manera, como se sugirid en el reporte presen-
tado por el Instituto Nacional de Investigacion y Educacidon Farmacéutica
(NIPER, por sus siglas en inglés) al Ministerio de Quimicos y Fertilizantes en
2007, esto llevé a disparidades fiscales entre las empresas localizadas en zonas
libres de impuestos y las que se encontraban localizadas en zonas donde el im-
puesto era obliga- torio. Dicha situacion también motivo que las pequeiias em-
presas terminaran solicitando subsidios fiscales del Gobierno.

En una nota positiva, la NPPA ha intervenido en todos los casos en los
que los medicamentos presentan ventas significativas y en los que el incre-
mento anual del precio es de un 10%. Sin embargo, esto es un avance reciente
que se comenzo a aplicar en 2007. Anteriormente, la NPPA solamente interve-
nia si el incremento anual del precio representaba el 20%. Este avance indica
el aumento de la sensibilidad del Gobierno hacia el acceso del consumidor a
medicamentos a precios razonables, asi como a mantener un control sobre las
ganancias obtenidas por la industria.

Combinaciones fijas de dosis y prevalencia de los medicamento
falsificados y adulterados

Junto con el tema del control de precios, y de manera igualmente relevante en
el contexto indio, esta la problematica de los medicamentos falsificados y
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adulterados. Esto se confirma por el hecho de que recientemente 294 combi-
naciones fijas de dosis fueron retiradas por la Autoridad Central de Control de
Medicamentos, bajo el fundamento de que estos medicamentos eran terapéu-
ticamente irracionales. El tema de la definicién de farmacos falsificados es re-
levante en el marco de los diferentes estandares de calidad de los
medicamentos vigentes en el mercado indio. En este contexto, es importante
también tomar en cuenta la distincion entre los estandares aplicables a los me-
dicamentos importados y a los domésticos. Mientras los medicamentos expor-
tados necesitan tener una mejor calidad para cumplir con los lineamientos
requeridos en el pais de exportacion o para acatar las normas internacionales,
como las establecidas por la OMS, en el caso del mercado doméstico, el que
los medicamentos se adhieran a los estandares de calidad locales, establecidos
por el organismo regulatorio, es suficiente (Bacalski, J., 2006).

Otro factor que ha complicado el problema de los medicamentos adultera-
dos es la ausencia de un procedimiento de adjudicacion de licencias transparen-
te. Esto ha generado que el mercado esté lleno de medicamentos falsificados y
subestandarizados. El informe del Comité Mashelkar, que se refiere a un estu-
dio de la OMS, reportd que cerca del 30% del mercado indio estaba inundado
de medicinas adulteradas, falsificadas o de calidad inferior a la establecida.

Patentes y proteccion de informacion

La Ley de Patentes de 1970 se reformo6 a través de la Enmienda a la Ley de
Pa- tentes de 2005. Un grupo de técnicos expertos fue constituido bajo la di-
reccion del Dr. R.A. Mashelkar, en aquel momento Directo General del CSIR.
El comité estuvo complacido de hacer tres presentaciones principales: (1) Es
incompatible con los requerimientos establecidos por el Acuerdo sobre los
ADPIC excluir los microorganismos de las patentes, asi como limitar la con-
cesion de estas para substancias farmacéuticas a una nueva entidad quimica o
a una nueva entidad médica que involucre uno o mas pasos inventivos; (2)
Las medidas inmediatas deben tomarse para verificar el lugar de las patentes
frivolas y re- novadas; (3) se deben formular lineamientos detallados para ga-
rantizar que so- lamente las patentes que demuestren “intervencion substan-
cial humana” y “utilidad” sean concedidas (Barnes, S., 2002).

En cuanto a lo establecido por el Articulo 39(3) del Acuerdo sobre los
ADPIC, los paises miembros deben proteger la informacion regulatoria pre-
sentada para la autorizacion de venta de productos farmacéuticos bajo cir-
cunstancias especi- ficas. El Gobierno de India constituy6é un comité de
expertos, bajo la direccion de Satwant Reddy, con el fin de establecer los pa-
sos adecuados para lidiar con el tema de la proteccion de informacién. El re-
porte del Comité Reddy, publicado en 2007, establecié que en el contexto
farmacéutico, el actual régimen legal era inadecuado para solucionar los te-
mas relacionados con la proteccidon de informacion con respecto a lo estable-
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cido por el Articulo 39(3) (Tomar D., 1999). También subrayo la necesidad de
mecanismos mas claros y rigurosos dentro de la Ley de Medica- mentos y
Cosméticos para garantizar que los datos de prueba reservados no se- an ob-
jeto de uso comercial desleal en India.

A pesar de esto, las recomendaciones del comité de expertos, los requeri-
mientos del Acuerdo sobre los ADPIC y las declaraciones del Gobierno per-
ma- necen solo en el papel. No se ha tomado ningtn paso significativo para
verificar el proceso de renovacion y para facilitar procedimientos mas senci-
llos para la presentacion y proteccion de datos.

Cumplimiento del Programa “M”

Los requerimientos especificados por el Programa actualizado “M” para las
buenas practicas de fabricacion (GMP, por sus siglas en inglés) se volvieron
obligatorios para las unidades farmacéuticas en India, el primero de julio de
2005. El Programa M clasifica los diferentes requisitos legales obligatorios
para los medicamentos, los dispositivos médicos y otras categorias de produc-
tos seguin las GMP actuales. Los protocolos de dicho programa han sido revi-
sados para armonizarlo junto con los protocolos de la OMS y la FDA
(EE.UU.). Estos protocolos revisados incluyen especificaciones detalladas
sobre infraestructura y premisas; seguridad ambiental y medidas de salud;
controles de produccion y operacion; control de calidad y garantia; y, estudios
de validacion y estabilidad.

Los problemas relacionados al cumplimiento del Programa M se cen-
tran principalmente a las unidades farmacéuticas de pequena escala, ya que
las em- presas de gran escala han mostrado mayor voluntad en cumplir con
las normas revisadas con el fin de incrementar su competitividad en la arena
global (Mueller, J., 2007). Sin embargo, la Organizacién Central para el
Control de los Medicamentos Estandarizados tiene aun que compilar datos
sobre el alcance del cumplimiento del Programa M por las distintas empre-
sas. El Comité Najma Heptullah sobre Legislaciéon Subordinada, quien ha
presentado su reporte al Parlamento reciente- mente, esta programada para
recopilar la informacion sobre el alcance del cumplimiento del programa en
breve. De acuerdo a fuentes normativas estatales, unidades en estados como
Gujarat, Karnataka, Maharashtra y Andhra Pradesh han conseguido un alto
porcentaje de cumplimiento del Programa M, en comparacion con las uni-
dades de otros estados.

Implementacion ineficaz de las Buenas Practicas de Fabricacion

Un tema principal relacionado a las buenas practicas de fabricacion es que
las GMP de la OMS ya no son suficientes, particularmente para la exporta-
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cidon de medicamentos y productos relacionados a paises desarrollados. Los
reguladores de estos paises visitan las empresas indias para llevar a cabo
una inspeccion exhaustiva de las unidades de produccién antes de registrar
el producto en cuestion. Un gran nimero de jugadores locales estan buscan-
do la aprobacion regulatoria internacional, de agencias como la FDA (Esta-
dos Unidos), MHRA (Inglaterra), TGA (Australia) y MCC (Sudafrica), con
el fin de exportar sus pro- ductos, en su mayoria genéricos, a estos mercados
(Kapczynski, A., 2009).

Un gran namero de empresas indias cada vez buscan mas la aprobacion
de las GMP de la OMS, con el fin de competir por las exportaciones a los pa-
ises de la Comunidad de Estados Independientes y a otros mercados asiaticos.
India tiene la caracteristica de poseer el mayor nimero de unidades de pro-
duccidén aprobadas por la FDA, dando un total de 100, principalmente por la
produccion de ingredientes farmacéuticos activos, fuera de los Estados Uni-
dos (Barnes, S., 2002).

VI. Recomendaciones

Mejorar la investigacion y desarrollo

No es necesario repetir que la [+D es crucial para el crecimiento de la indus-
tria farmacéutica. El éxito o fracaso de cualquier industria farmacéutica de-
pende de la prevalencia de actividades relacionadas con la I+D. Este factor
tiene mayor relevancia en India dado que se ha introducido un nuevo régimen
de patentes de productos para cumplir con el Acuerdo sobre los ADPIC.

Muchas empresas farmacéuticas indias se han dado cuenta con el
tiempo de la necesidad de mejorar sus actividades de investigacion y des-
arrollo y, consecuentemente, de la necesidad de incrementar el gasto con-
siderablemente en estos temas. Esto se vuelve evidente a partir del hecho
de que solamente en el periodo 2005-2006 la industria farmacéutica india
gasto alrededor de 550 millones de dolares en actividades de I+D. Esto re-
presenta alrededor del 5% de las ventas totales del sector. Por lo tanto, el
nivel de intensidad de I+D de la industria se encuentra sobre el promedio
de la intensidad de I+D del sector manufacturero (estimado en 1%); com-
parado con paises desarrollados, como Estados Unidos y Alemania, es
muy bajo. En Estados Unidos, las empresas farmacéuticas gastan mas del
17% de sus ventas en actividades [+D, mientras que en Europa, las cuen-
tas [+D en el sector equivalen al 18% del gasto total de la industria en in-
vestigacion y desarrollo. Por ello, es de crucial importancias para la
industria farmacéutica india elevar la intensidad de su investigacion y des-
arrollo para fortalecer su posicion en el mercado global (Guennif, S., &
Chaisse, J., 2007).

— 132 —

DR © 2015. National Law School of India University - Universidad Nacional Autonoma de México,
Instituto de Investigaciones Juridicas



Este libro forma parte del acervo de la Biblioteca Juridica Virtual del Instituto de Investigaciones Juridicas de la UNAM
www.juridicas.unam.mx Libro completo en
http://biblio.juridicas.unam.mx http://biblio.juridicas.unam.mx/libros/libro.htm?1=4047

Garantizar la diseminacion a paises menos desarrollados

Durante la ultima década, las actividades de las empresas farmacéuticas in-
dias se han expandido globalmente. La mejora de dichas actividades no ha es-
tado solamente limitada a las exportaciones, sino que también se ha dado a
través de la presencia, en varios paises, de la industria en actividades manu-
factureras y de comercializacion. Muchas empresas han hecho una serie de
adquisiciones en diferentes paises, y mas de dos tercios de éstas se han reali-
zado en los mercados de los paises desarrollados de Europa y Estados Unidos.
Sin embargo, se encuentra la posibilidad de una mayor penetracién en otros
paises, especialmente en aquello menos desarrollados. Bajo el Acuerdo sobre
los ADPIC, a dichos paises se les ha concedido un periodo de transicion mas
largo (hasta 2016) para cumplir con los mismos. Los productores de genéricos
indios pueden jugar un papel mas importante en estos mercados, a través de
adquisiciones y penetrando mas en los mismos (Cekola, J., 2007).

Mecanismos de presentacion de patentes

La industria farmacéutica india tiene ventajas comparativas en [+D debido a
su base de alto nivel intelectual y a su bajo costo. Sin embargo, el nimero de
patentes presentadas y aprobadas en el pais es menor comparado con el nime-
ro de muchos paises en desarrollo y en vias de desarrollo. La Organizacion
Mundial de Propiedad Intelectual (OMPI), en su Reporte sobre Patentes a Ni-
vel Internacional (2006), analizo las solicitudes y propiedades de patentes de
muchos paises utilizando otros indicadores como poblacion, PIB y gasto en
I+D. Dicho anélisis permite hacer comparaciones mas profundas entre los pa-
ises a través de valorar el nimero de patentes con distintos elementos, como
el tamafio de un pais y la actividad econémica. Las diferencias en el uso del
sistema de patentes entre los paises puede dar cuenta de algunas de las dife-
rencias en el nimero de solicitudes de patentes. Por lo tanto, las diferencias en
las solicitudes de patentes por poblacion, PIB o gasto en investigacion y des-
arrollo no necesariamente significan que un pais es mas inventivo que otro o
mas eficiente en la asignacion del gasto. Sin embargo, el medir las solicitudes
de patentes con otros indicadores nacionales permite a los investigadores en-
tender el potencial que podria ser aprovechado en un pais.

Asegurar la seguridad de los medicamentos
Asegurar la seguridad y calidad de los productos producidos y comercializa-
dos por la industria farmacéutica es otra de las grandes preocupaciones. En

tiempos recientes, una serie de medicamentos de gran existo aprobados por la
FDA, como Vioxx (desarrollado por Merck Inc.), tuvieron que ser retirados
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del mercado cuando se levantaron sospechas sobre sus estandares de seguri-
dad. Ademas de las seguridad y la calidad, en el contexto indio, el problema
de los medicamentos falsificados se ha convertido en un tema de preocupa-
cion. Se afirma que un gran porcentaje de los medicamentos falsos en el mun-
do son producidos en India. Por otra parte, se estima que en el mercado
doméstico se alega que son falsos alrededor del 20% de los medicamentos. El
problema es mas sensible en lugares remotos como en los pequefios pueblos.
Tradicionalmente, los antibiodticos, los antiprotozoarios, los medicamentos
contra la malaria, los anti-hormona y los esteroides eran los candidatos favo-
ritos a ser falsificados. Recientemente, se alega incluso que algunos medica-
mentos de uso cotidiano (como los nutricionales, antidiabéticos, para la
hipertensién y medicinas contra el cancer) son falsificados. Los medicamen-
tos falsificados tal vez no pongan en riesgo la vida de las personas, pero pue-
den ser ineficaces en curar a los pacientes.

La utilizacion de medicamentos caducados es otra de las amenazas. El
llena- do de envases vacios con medicamentos falsos es también otro de los
problemas que prevalece. Todo esto llama a una reglamentacién mas estricta
en materia de seguridad y calidad de los productos producidos por la industria
(Beth, S., 2008).

Precio de los medicamentos

Las estrategias de precios para el lanzamiento de productos farmacéuticos
nunca han sido un tema tan importante como ahora. A nivel mundial existe
una tendencia de caida de los precios de los medicamentos a granel. De
acuerdo con fuentes de la industria, los precios de los medicamentos a gra-
nel han ido en pi- cada a lo largo de los afios debido a un ambiente altamente
competitivo. Hasta hace algunos afios, la competencia china solia dirigir la
caida de los precios a nivel global, pero recientemente los precios de los
medicamentos a granel chinos han mostrado un aumento. Esto puede deber-
se, primeramente, a la eliminacion gradual de incentivos y mecanismos de
ayuda a la industria farmacéutica China por parte del Gobierno. Actualmen-
te, la intensa competencia entre los fabricantes indios de medicamentos a
granel en los diferentes mercados es el motor principal de la caida de los
costos en el mercado global.

La industria farmacéutica india esté en el proceso de desarrollar muchos
nuevos productos farmacéuticos potenciales para los mercados globales.
Mientras que algunos se encuentran en una primera etapa de desarrollo,
otros estan en el camino hacia su comercializacion. La sabiduria de los ne-
gocios dicta que la evaluacion temprana de la concepcion de un producto y
su potencial para generar rendimientos aceptables de inversion son crucia-
les al momento de decidir la asignacion de fondos para llevar a cabo activi-
dades de I+D. Ademas, hay flexibilidades previstas por la OMC para
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controlar los precios a través de licencias obligatorias e importaciones para-
lelas. Por lo tanto, es crucial considerar estrategias optimas de estableci-
miento de precios al determinar la viabilidad de lanza- miento de un
medicamento. La necesidad de estrategias viables de precios se incrementa
en una era de aumento de los costos de I+D.

Formulacion de politicas publicas

Las politicas que tienen influencia en la industria farmacéutica india pueden
ser clasificadas, en general, de la siguiente manera: politica de salud, politica
industrial y politica de seguridad sanitaria. Algunas de las preocupaciones de
la industria, de los reguladores y de los consumidores finales estdn dirigidas
a ese marco de politicas publicas. Estas incluyen: asegurar la accesibilidad y
asequibilidad de los medicamentos; asegurar la calidad y la eficacia de los
mismos; fortalecer el crecimiento de los medicamentos genéricos; promover
la I+D; transferencia de tecnologia; fortalecer la relacion entre instituciones e
industria; y fortalecer la capacidad de desarrollo.

Cabe sefialar que se requieren reformas a nivel reglamentario y de politi-
cas publicas. En la actualidad, tanto los Gobiernos centrales como estatales
regulan la industria farmacéutica india. Mientras que las autoridades de los
estados son responsables de reglamentar la fabricacion, venta y distribucion
de los medicamentos, el organismo regulador nacional aprueba los nuevos
medicamentos y ensayos clinicos, controla la importacion y coordina a los
cuerpos estatales.

El fortalecimiento del sistema regulatorio también es necesario en el con-
texto de un nuevo régimen de patentes. Existe la necesidad de simplificar pro-
cedimientos y acortar los plazos de aprobacidn. El fortalecimiento del sistema
regulatorio con respecto a la proteccion de datos también es crucial. Dichas
medidas ayudarian a atraer I+D del exterior a India.

Mientras el pais emerge como un Aub importante para contratar investiga-
cion, particularmente ensayos clinicos, es importante garantizar las buenas
practicas clinicas. Muchos de esos temas son considerados también en el Pro-
yecto de Politica Farmacéutica (Harren, J., 2009).

Resolucion de las demandas por violaciones de patentes

El camino de crecimiento de los productores de genéricos presenta turbulen-
cia con el incremento del numero de litigios relacionados a los derechos de
propiedad intelectual. Los costos legales asociados a casos de infraccion de
patentes resultan muy altos para muchas compaifiias farmacéuticas. Este pro-
blema deberia ser abordado por las empresas indias a través de una compren-
sidn correcta de las leyes de patentes y avanzar asi a un mayor cumplimiento.
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Otro acercamiento, que ha sido ya adoptado por muchas empresas del sector,
es el resolver los conflictos a través de “un acuerdo fuera de los tribuna- les”, el
cual muchas veces resulta ser mas barato y mas rapido. Existen muchos métodos
de solucion de conflictos de patente lejos de los tribunales. En algunos casos, la
compaiiia de genéricos acuerda retrazar la entrada al mercado a cambio de cier-
tos beneficios, como la licencia de otras patentes. En otros, pueden revertirse los
pagos, cuando la empresa innovadora prefiere pagar una cantidad a tanto alzado
para alejar al fabricante de genéricos del mercado. En un ultimo caso, tanto la
empresa innovadora como el fabricante de genéricos acuerdan vender el produc-
to a un precio fijado por el innovador y erosionar asi la competencia.
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