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1 Introduccion

El acuerdo de asociacién Trans-Pacifico, en adelante TPP, es un tratado de libre comercio en
proceso de negociacién que actualmente involucra a los siguientes paises: Estados Unidos,
Australia, Brunei, Chile, Malasia, Nueva Zelanda, Perd, Singapur, y Vietnam. El acuerdo tuvo como
inicio de sus negociaciones la cumbre del Foro de Cooperacién Econémica Asia-Pacifico (APEC)
realizada el aflo 2002 en Los Cabos, México.

La dltima ronda de negociacién fue la numero 17 y se realizd en Lima, Perd del 15 y el 24 de
mayo de 2013. La préxima reunidn se realizara en Malasia, entre el 15y el 25 de Julio del 2013.

La negociacién del TPP es una de las negociaciones mas secretas que se han visto en tratados
comerciales a la fecha, no obstante, se han filtrado algunosdocumentos del tratado en discusion,
entre los cuales se ha podido conocer el capitulo de propiedad intelectual. Las modificaciones
legislativas que se proponen en este capitulo, pueden tener graves repercusiones al acceso a
medicamentos en los paises negociadores de este tratado. Este documento evalla el impacto
que tres de las medidas incluidas en dicho capitulo puedan tener sobre el precio y el gasto en
medicamentos: i) El patentamiento de formulaciones y nuevas indicaciones, que tiene como
resultado patentes de baja calidad; ii) la eliminacién de las oposiciones a patentes realizadas
antes de la concesion de las mismas vy iii) la exclusividad de datos de prueba para nuevas
indicaciones de entidades quimicas ya comercializadas en un pais.

Este documento se divide en 4 partes. En la primera, se presenta un resumen de las medidas
contenidas en el capitulo de propiedad intelectual del TPP, posteriormente se presenta la
metodologia utilizada en este trabajo. La tercera parte trata el tema de calidad de las patentes y
la cuarta la de proteccién con exclusividad a los datos de prueba.



2 EITPPylapropiedad intelectual

La organizacion Public Citizen realizé un andlisis comparativo de las medidas referentes a
propiedad intelectual incluidas en el TPP y aquellas contenidas en el ADPIC” y los acuerdos
comerciales firmados previamente entre Estados Unidos y Australia, Peru, Chile y Singapur. El
andlisis completo puede verse en (http://www.citizen.org/comparative-chart-trips-tpfta-fta). Las
medidas descritas en este analisis son:

v
v

<

AN NN

AN NI NI NI

Patentes para nuevas formas, usos o métodos de uso de un producto conocido.

Patentes de métodos de diagnostico, terapéuticos y quirdrgicos

Ajuste del término de la patente (Compensacién por demoras en el trdmite de la
patente)

Ajuste del término de patente (Compensacién por demoras en la revisién por parte de la
entidad regulatoria.

Eliminacién de las oposiciones a patentes realizadas antes de la concesion de las mismas.
Definicion del criterio de aplicacion industrial

Exclusividad de datos para un nuevo producto farmacéutico.

Exclusividad de datos relacionados con una entidad quimica previamente aprobada para
su comercializacion.

Vinculo entre los procesos de patentes y de registro sanitario

Medidas relacionadas con productos biol6gicos.

Definicién de un nuevo producto farmacéutico.

Presuncion judicial y administrativa de la validez de la patente

Medidas de frontera.

Este estudio evalua el posible impacto de tres de las medidas mencionadas:

v

v

Patentamiento de formulaciones y nuevas indicaciones, que tiene como resultado,
patentes de baja calidad.

Eliminacién de las oposiciones a patentes realizadas antes de la concesion de las mismas.
Exclusividad de datos de prueba para nuevos usos de moléculas ya comercializadas en
un pais.

7 Acuerdo sobre los derechos de propiedad intelectual relacionados con el comercio de la Organizaciéon Mundial del
Comercio.


http://www.citizen.org/comparative-chart-trips-tpfta-fta

3 Metodologia

Este estudio utiliza el enfoque metodoldgico presentado en el texto: “Guia para estimar el
impacto sobre el acceso a medicamentos de cambios en los derechos de propiedad intelectual”
elaborada para la Organizacion Mundial de la Salud (OMS)/Organizacién Panamericana de la
Salud (OPS). El documento completo se encuentra en: www.ifarma.org. Este enfoque estd
basado en el método de los escenarios, en el cual el impacto resulta de la diferencia entre un
escenario basico, que describe la situacién actual (sin cambios en los derechos de propiedad
intelectual, DPI) y escenarios alternativos que describen posibles evoluciones como resultado de
cambios en los DPI.

La metodologia completa ha sido aplicada en estudios previos realizados en: Colombia, Perd,
Ecuador, Bolivia, Costa Rica y Republica Dominicana, entre otros. Los documentos estan
disponibles en: www.ifarma.org.

Este estudio evalua el impacto del TPP sobre el gasto en medicamentos en un afo. Para efectos
del cdlculo, se mide hipotéticamente el impacto que hubiera tenido el TPP de haberse
implementado en el aflo 2012, afio para el cual se tiene la informacién disponible.

El impacto es calculado teniendo en cuenta 3 variables claves:

v' Eltamaiio del mercado

v' El % de medicamentos exclusivos (por efecto de las patentes o de la proteccion de
datos) en el escenario basico y el estimado en caso de implementacion del TPP.

v El porcentaje de reduccion de precios que logra la competencia y que con las patentes
otorgadas se impedira.

El impacto en el gasto es calculado asi:
IG=TM * %ME * %RP

En donde:

IG: Impacto del gasto

TM: Tamano del mercado en délares.

%ME: Porcentaje de medicamentos exclusivos (Por patentes o por proteccién de datos segun el
escenario a evaluar)

%RP: Porcentaje de reduccion del precio.


http://www.ifarma.org/

4 Analisis del Impacto de la Baja Calidad de las Patentes

Una patente tiene como propoésito premiar los esfuerzos realizados para la investigacion y
desarrollo de nuevos productos que satisfagan las necesidades cambiantes de las personas de
una sociedad. Por tal motivo, el ADPIC establece la necesidad de cumplir con tres criterios:
Aplicacion industrial, novedad y nivel inventivo. El propdsito de estos tres criterios es premiar
innovaciones que otorguen valor al estado actual de la técnica, en este caso del sector
farmacéutico. No obstante, a través de los tratados comerciales bilaterales o regionales, la
aplicacidn de estos criterios ha ido relajdndose y la interpretaciéon de los mismos (que ADPIC deja
a decisidn de cada pais) ha dado como resultado que los paises firmantes otorguen patentes a
pequefas modificaciones sobre productos ya existentes o a nuevas indicaciones de productos
ya conocidos.

El texto del TPP disponible establece:

Art. 8.1 (...) Las partes confirman que: Las patentes deben estar disponibles para cualquier nueva
forma, usos o métodos de uso de un producto conocido que pueda satisfacer los criterios de
patentabilidad, aunque tal invencién no resulte en un mejoramiento de la eficacia conocida para
ese producto®,

Art. 8.7. (... ) En donde una parte provea procedimientos que permitan a una tercera parte
oponerse a la concesidon de una patente, esta parte deberd no tener estos procedimientos
disponibles antes del otorgamiento de la patente.

8 Traducciones libres de los autores. Fuente: http://www.citizen.org



http://www.citizen.org/

4.1 Impacto de patentamiento de usos y de nuevas indicaciones

4.1.1 Colombia
4.1.1.1 Datos

Este estudio evalla el mercado institucional en Colombia. El tamafio de este mercado es tomado
del reporte de ventas que hacen los laboratorios farmacéuticos al Sistema de Informacién de
Precios de Medicamentos SISMED, del Ministerio de Salud y Proteccién Social de Colombia,
correspondiente al ano 2012°. Con el fin de concentrar la evaluacion del impacto en los
productos mas vendidos y de facilitar el manejo de la informacién, la guia de estimacion de
impacto, anteriormente mencionada, sugiere enfocarse en el valor correspondiente al 80% de
las ventas.

Tabla 1. Datos mercado farmacéutico colombiano utiles para los calculos de impacto.

‘ VARIABLE VALOR FUENTE
SISMED Enero-Diciembre
Mercado institucional 2012 (80% de las ventas) USD 1.461.384.360 2012
# de Productos en el mercado que representan 10769 SISMED Enero-Diciembre
el 80% de las ventas ' 2012
# de nuevos productos que se registran afo a 1205 INVIMA'® promedio
ano en el INVIMA ultimos 3 anos.

Escenario Basico

La Superintendencia de Industria y Comercio ha declarado que el porcentaje de patentes
aprobadas se ha incrementado del 7% a cerca del 30% en los Ultimos 10 afos''. Adicionalmente,
reporta para el aflo 2011 un total de 1951 solicitudes de patentes de invencidn, de las cuales,
segun el promedio de los ultimos tres afos, el 48% corresponden a patentes farmacéuticas; es
decir 936 solicitudes.

En consecuencia, se estima que el numero de patentes farmacéuticas concedidas en promedio
en un ano es:

# Productos patentados al afio = # de productos con solicitudes farmacéuticas * % concesion.

? Sistema Integral de Informacién de la Proteccidon Social. http://www.sispro.gov.co/. Fecha de consulta 1 de mayo de
2013.

19 Instituto Nacional para la Vigilancia de Medicamentos y Alimentos. INVIMA

" Comunicado de prensa 015. SIC. Febrero 03 de 2011.



http://www.sispro.gov.co/

# Productos patentados al afo = 936* 30%
# Productos patentados al afio = 281

% medicamentos patentados = # Productos patentados al afno/Nuevos productos que
ingresan ano a afo a Colombia.

% medicamentos patentados = 281/1205
% medicamentos patentados = 23,31%
Escenario Alternativo (implementacién TPP)

El numero de medicamentos patentados en el escenario de implementacion del TPP se obtuvo
asi:

# patentados escenario alternativo = # Patentados escenario basico + # de nuevos patentados
por nuevos usos o nuevas formulaciones.

El nimero de patentados por nuevos usos o nuevas formulaciones se obtuvo teniendo como
referencia el comportamiento de estos productos en los Estados Unidos, utilizando como fuente
la informacion reportada en la FDA.

Tabla 2. Datos del mercado farmacéutico de los Estados Unidos utiles para los calculos de este
estudio

\ DESCRIPCION DATO FUENTE

Nuevos Medicamentos registrados al

_ . B1=102 FDA
ano en EEUU. Promedio 2010-2012

FDA, promedio de
aprobaciones registradas con
clasificaciéon quimica numero 3
(New dosage form).

FDA, promedio de
aprobaciones registradas con
clasificacién quimica nimero 6
(New indication).

Numero de productos que se
registran como nueva forma de B2 =28
dosificacién. Promedio 2010-2012

Numero de productos que se
registran como nueva indicacion. B3
Promedio 2008-2012

Il
N

Célculo de porcentaje de nuevos usos
y nuevas formas de dosificacién en
relacién con el total de productos
nuevos en los EEUU

% Nuevos usos y nuevas
formas de dosificacién = (B1+
B2)/B3 =29,41%



En consecuencia se obtiene:

# Productos Patentados al afio escenario alternativo = # Productos patentados escenario
basico + (# Medicamentos registrados al afio EE.UU * % nuevos usos y nuevas formulaciones al
ano por FDA).

# Productos Patentados al afo escenario alternativo =281 + (102 * 29,41%)
# Productos Patentados al afio escenario alternativo=311

% medicamentos patentados = # Productos patentados al afo escenario alternativo/ Nuevos
productos que ingresan afo a afio a Colombia

% medicamentos patentados =311/1205
% medicamentos patentados = 25,80%

El porcentaje de reduccion de precios que logra la competencia y que con las patentes
concedidas se impide.

El estudio “Impacto de 10 afos de la Proteccion de Datos en Colombia”'?, analiza la informacion
de las moléculas para las cuales la proteccién de datos ya se les vencié en Colombia y cuentan
con competidores en el mercado. La reducciéon promedio en el precio lograda por la
competencia es de 50%. La Tabla 3 presenta algunos ejemplos.

Tabla 3. % de Reduccién de precios por efecto de la competencia para medicamentos a los
cuales se les vencio la exclusividad en Colombia.

REDUCCION EN EL PRECIO POR INGRESO DE

NOMBRE DEL MEDICAMENTO COMPETIDORES
Levetiracetam tableta 500 mg 59%
Levetiracetam tableta 1000 mg 55%
Aripiprazol tableta 10 mg 73%
Aripiprazol tableta 15 mg 72%
Rosuvastatina tableta 10 mg 43%
Rosuvastatina tableta 20 mg 39%
Pregabalina tableta 75 mg 11%
PROMEDIO 50%

'2 Disponible en www.ifarma.org



4.1.1.2 Resultados de impacto

La Tabla 4 presenta los resultados del célculo de impacto anual que tendria en Colombia
patentar usos o nuevas formas de dosificacion.

Tabla 4 impacto del patentamiento de usos y de formas de dosificacion para un afio en

Colombia
| VARIABLE VALOR
Mercado institucional 2012 (80% de las ventas, USD) 1.461.384.360
% de reduccién del precio del "pionero” por el ingreso de los competidores 50%
Escenario Basico Escenario alternativo
Baja calidad de las

patentes
Variable Valor Valor
Numero de productos patentados al afo 281 311
% productos patentados en un afo 23,35% 25,8%
Impacto patentes 170.636.331 188,827,838
Impacto TPP patentes 18.191.507
Equivalente al gasto en salud (nimero de personas) 55.126
Equivalente al gasto aproximado en medicamentos

202.128

(nimero de personas)

La Tabla 4 muestra que patentar nuevos usos y formas de dosificacion tendrd un impacto de mas
de 18 millones de ddlares anuales, lo cual es equivalente al gasto en salud de mas de 55 mil
personas y al gasto en medicamentos de mas de 200 mil pacientes colombianos.

4.1.2 Peru
4.1.2.1 Datos
Escenario Basico
El escenario basico se establece el 2012, dado que es el Ultimo afo con las variables a medir
conocidas; asi se establecié como linea de base una duracién nominal de patentes de 20 afos, el

mismo tiempo sefialado en el ADPIC.

Los datos considerados para los calculos se enmarcan dentro del mercado Institucional, no
considera el mercado privado. La informacién nacional utilizada es la siguiente:



Tabla 5. Datos generales del mercado farmacéutico peruano

‘ TIPO DE INFORMACION DATO FUENTE
Valor del mercado 441.208.000 IMS. Informacion presentada por el Director General
Institucional 2012 (USD) de Medicamentos Insumos y Drogas ante la Comisién

de Defensa del Consumidor y Organismos
Reguladores de los servicios publicos del Congreso de
la Republica (2.04.13) - El mercado total: 1,684.000.00
el 26.2% corresponde al sector publico.

% de reduccién del precio 95% Diferencial de precio del medicamento Olanzapina 10

del "pionero" por el ingreso mg en situacion de competencia (2008) y en situacion

de los competidores de monopolio (209)

Productos Farmacéutico en 722 Productos Farmacéuticos considerados en el Petitorio

el mercado institucional Farmacoldégico 2012

Productos que ingresan al 52 Comparacién de medicamentos incluidos en el

ano al mercado Petitorio Nacional de Medicamentos Esenciales
(PNME) 2012 en relacion al PNME 2010

Principios activos en el 442 Productos Farmacéuticos considerados en el Petitorio

mercado Institucional Farmacoloégico 2012

Gasto en olanzapina 2012 2.258.053 Informacion obtenida de las compras publicas

(USD) registradas en el Sistema Electrénico de

Contrataciones del Estado durante el 2012

Numero de productos 3 Productos Farmacéuticos con patente incluido en el

patentados al afio PNME 2012

Numero de PA con 6 Informacién obtenida del portal web de DIGEMID al

proteccién de datos 1° de mayo del 2013

ingresado en el 2012

Escenario Alternativo

El escenario al igual que con Colombia, consideré la ampliacién de los criterios de patentabilidad
a nuevas formas, usos o métodos de uso de un producto conocido, situacién que actualmente
no se aplica en el pais. Igualmente se tomé el nimero de patentados por nuevos usos o nuevas
formulaciones, teniendo como referencia el comportamiento de estos productos en Estados
Unidos, FDA. (ver Tabla 2)



4.1.2.2 Resultados

Tabla 6. Impacto del patentamiento de usos y de formas de dosificacién para un afo en Peru

| VARIABLE VALOR
Mercado institucional 2012 (USD) 441.208.000
% de reduccién del precio del "pionero” por el ingreso de los competidores 95%
Escenario

Escenario Basico .
alternativo

Baja calidad de las

patentes
Variable Valor Valor
Numero de productos patentados al afio 3 18,3
% productos patentados en un afo 5,77% 9,37%
Impacto TPP patentes 32.820.794
Equivalente al gasto en salud (nimero de personas) 113.000
Equivalente al gasto aproximado en medicamentos (nimero de 585.000

personas)

La Tabla 7 muestra que patentar nuevos usos y formas de dosificacion tendrd un impacto de
aproximadamente 32,8 millones de ddlares anuales, lo cual es equivalente al gasto en salud de
mas de 113 mil personas y al gasto en medicamentos de mas de 585 mil peruanos.



4.1.3 Chile

4.1.3.1 Datos

Escenario Basico.

Para la formulacion del escenario basico se consideraron los datos presentados en la Tabla 9.

Tabla 7. Datos generales del mercado farmacéutico Chileno

VARIABLE

Mercado Farmacéutico total 2012
(USD)

% de reduccion del precio del
"pionero" por el ingreso de los
competidores

# de Productos en el mercado que
representan el 80% de las ventas

Nuevos de productos que
ingresan afno a afo a Chile

# de principios activos en el
mercado (p.a. correspondientes al
mercado ético. 80% de las ventas)

Numero de PA con proteccién de
datos

Escenario Alternativo

VALOR

1.502.000.000

50%

12.837

701

1.310

6,4

FUENTE
"El Mercado de los medicamentos en Chile”.
Informe de la Divisién de Estudios del Ministerio
de Economia. Abril 2013

Valor aproximado del primer genérico

Mercado ético, correspondiente al 83,3% de las
ventas (en ingresos). El Mercado de los
medicamentos en Chile”. Informe de la Divisién
de Estudios del Ministerio de Economia. Abril
2013

Promedio de registros por afo, periodo 2010-
2012. Datos obtenidos en el Instituto de Salud
Publica (ISP) mediante "Ley de Transparencia”

Calculos propios. Base datos ISP.

Promedio priodo 2010-2012. Datos obtenidos
del ISP mediante “Ley de Transparencia”

Para este escenario se tomd igualmente el numero de patentados por nuevos usos o nuevas
formulaciones, teniendo como referencia el comportamiento de estos productos en Estados
Unidos, FDA. (ver Tabla 2)



4.1.3.2 Resultados

Tabla 8. Impacto del patentamiento de usos y de formas de dosificacién para un afio en Chile

| VARIABLE VALOR
Mercado Farmacéutico total 2012 (USD) 1.502.000.000
% de reduccién del precio del "pionero” por el ingreso de los competidores 50%
Escenario Basico Escenario alternativo

Baja calidad de las

patentes

Variable Valor Valor
Numero de productos patentados al afo 89" 119
% productos patentados en un afno 12,71% 17,0%
Impacto patentes (USD) 95.455.207 127.595.007
Diferencia TPP patentes (USD) 32.139.800
Equival I I y

quivalente al gasto en salud (numero de 50.218"
personas)
Equivalente al gasto de bolsillo en

g = 251.092"

medicamentos (nUmero de personas)

La Tabla 10 muestra que patentar nuevos usos y formas de dosificacién tendrd un impacto de
mas de 32 millones de délares anuales, lo cual es equivalente al gasto en salud de mas de 50 mil
personas y al gasto en medicamentos de mas de 250 mil Chilenos.

13 Corresponde al 30% del promedio de las solicitudes de patentes farmacéuticas presentadas al INAPI durante el
periédo 2010-2012

4 Para el calculo de equivalencia en salud se considerd el gasto en salud per capita de los afiliados al sistema publico
de salud (FONASA), segun informe de la ONG “Salud un Derecho”, que al afio 2008 se estimaba en 640 USD. El gasto
promedio en Salud en Chile se estima en 1.000 USD per cépita aprox. (Informe OCDE 2012).

5 Para el célculo del gasto en medicamentos se considerd el gasto total en salud (640 USD), del cual un 40%
corresponde a gasto de bolsillo, y a su vez, de este gasto de bolsillo un 50% corresponde a gasto en medicamentos.
Calculando un gasto de bolsillo en medicamentos de 128 USD.



4.2 Impacto de impedir las oposiciones a patentes previas a su concesion

4.2.1 Colombia
42.1.1 Datos
Los datos de tamafo de mercado, de % de patentamiento en el escenario basico y de % de
reduccién del precio por efecto de la competencia son los mismos reportados en la seccién
anterior. En consecuencia, a continuacién se describe solo la informacién correspondiente a los

cambios en el nUmero y % de patentes, originados por la eliminacién de la posibilidad de hacer
oposiciones previas a la concesion de las mismas.

Porcentaje estimado de medicamentos patentados en caso de implementacion del TPP.

Un reportes de la alianza Reyes & Reyes — Gestiones Holguin, indican que en un periodo de 5
anos en Colombia, el nimero de patentes negadas en firme, abandonadas, desistidas o
caducadas como resultado de las oposiciones fue de 348, es decir 69,6 patentes no otorgadas
por aio, esto da como resultado:

No. de productos patentados al aino = No. de productos patentados en el escenario basico +
69,6 patentes no otorgadas.

No. de productos patentados al aitio =351

% Productos patentados en un afo = # de productos patentados en el escenario
alternativo/Nuevos productos que ingresan anualmente a Colombia.

% Productos patentados en un ano =351/1205

% Productos patentados en un ano = 29,13%



4.2.1.2 Resultados de impacto

La Tabla 5 presenta los resultados del célculo del impacto anual que tendria en Colombia
impedir las oposiciones previas a las concesiones de patentes.

Tabla 9 Impacto anual de impedir oposiciones previas a las solicitudes de patentes en Colombia

| VARIABLE VALOR
Mercado institucional 2012 (80% de las ventas, USD) 1.461.384.360
% de reduccién del precio del "pionero” por el ingreso de los competidores 50%
Escenario Basico Escenario alternativo

Eliminar oposicion de

patentes
Variable Valor Valor
Numero de productos patentados al afo 281 351
% productos patentados en un afo 23% 29%
Impacto patentes 170.636.331 212,840,627
Impacto TPP oposiciones a patentes 42.204.295
Equivalente al gasto en salud (nimero de personas) 127.892
Equivalente al gasto aproximado en medicamentos 468.937

(nimero de personas)

La Tabla 5 muestra que impedir las oposiciones de patentes tendra un impacto de cerca de 42
millones de délares anuales, lo cual es equivalente al gasto en salud de mas de 127 mil personas
y al gasto en medicamentos de cerca de 469 mil colombianos.



4.2.2 Peru
42.2.1 Datos

Los datos de tamano de mercado, de % de patentamiento en el escenario basico y de %
de reduccion del precio por efecto de la competencia son los mismos reportados en la
seccion anterior. Para los cambios de numero y % de patentes originados por la
eliminacion de la posibilidad de hacer oposiciones previas a la concesion de las mismas,
se tomaron en cuenta las patentes no otorgadas por oposiciones reportadas por el
estudio de la Alianza Reyes & Reyes — Gestiones Holguin, realizando el mismo
procedimiento realizado en el item 4.1.2.1.

4.2.2.2 Resultados

Tabla 10. Impacto anual de impedir oposiciones previas a las solicitudes de patentes en Peru

VARIABLE VALOR
Mercado institucional 2012 8USD) 441,208,000
% de reduccién del precio del "pionero” por el ingreso de los competidores 95%
Escenario Basico Escenario alternativo
eliminar oposicion de
patentes
Variable Valor Valor
Numero de productos patentados al afo 3 73
Impacto TPP oposiciones a patentes 42,155,318
Equivalente al gasto en salud (nimero de personas) 145,000
Equivalente al gasto aproximado en medicamentos
750,000

(nimero de personas)



4.2.3 Chile
4.2.3.1 Datos

Los datos de tamafio de mercado, % de patentamiento en el escenario basico y % de reduccién
del precio por efecto de la competencia en el escenario basico son los mismos reportados en la
seccidn anterior. Para los cambios de numero y % de patentes originados por la eliminacion de
la posibilidad de hacer oposiciones previas a la concesién de las mismas, se tomaron en cuenta
las patentes no otorgadas por oposiciones reportadas por el estudio de la Alianza Reyes & Reyes
— Gestiones Holguin, realizando el mismo procedimiento realizado en el item 4.1.2.1.

4.2.3.2 Resultados

Tabla 11. Impacto anual de impedir oposiciones previas a las solicitudes de patentes en Chile

| VARIABLE VALOR

Mercado Farmacéutico total 2012 (USD) 1.502.000.000

% de reduccién del precio del "pionero” por el ingreso de los competidores 50%

Escenario Basico Escenario alternativo
Eliminar oposicion de

patentes

Variable Valor Valor

Numero de productos patentados al afo 89 159

% productos patentados en un afo 13% 22%

Impacto patentes (USD) 30.745.775 54.762.676

Diferencia TPP patentes (USD) 24.016.901

Equivalente al gasto en salud (niumero de 37.526

personas)

Equivalente al gasto aproximado en 187.632

medicamentos (nUmero de personas)

La Tabla 11 muestra que impedir las oposiciones de patentes' tendra un impacto de 24
millones de ddélares anuales, lo cual es equivalente al gasto en salud de mas de 37 mil personas y
al gasto en medicamentos de cerca de 190 mil Chilenos.

'6 En chile las oposiciones de patentes estan consagradas en la Ley de propiedad Industrial (Ley 19039) y se establece
que cualquier interesado puede presentar oposiciones a las solicitudes de patentes.



5 Proteccion de datos para nuevos usos de entidades quimicas ya conocidas

Un medicamento, para ingresar al mercado, debe demostrar ante la entidad regulatoria que un
medicamento es seguro y es eficaz. Para este propésito realiza diferentes ensayos que como
resultado originan datos que prueban dichas caracteristicas. En ADPIC esta informacién es
protegida contra toda competencia desleal. No obstante, los tratados comerciales entre paises
han cambiado esta disposicién y la proteccion se realiza contra todo tipo de competencia por un
periodo de exclusividad que actualmente varia entre 5y 12 afos.

En Colombia, pais con mas de 10 afios de implementacion de esta medida, la exclusividad de
datos de prueba ha originado, entre otros, los resultados presentados en las Tabla 12 y Tabla 13.

Tabla 12. Informacion general sobre entidades quimicas con proteccion de datos en Colombia
para el periodo 2002- septiembre de 2011

0,
CARACTERISTICA RESULTADO U AISIOT IO 2

NEQ QUE INGRESAN AL PAIS)

Total de solicitudes de proteccién con

122 100%
exclusividad a los datos de prueba. 0
Solicitudes otorgadas 99 81,1%
Solicitudes negadas 5 4,1%
Solicitudes en estudio a la fecha de consulta. 18 14,8%
Protecciones vencidas 43

Tabla 13. Principales resultados de impacto de 10 afios de proteccion de datos en Colombia'’

RESULTADO PERIODO 2003-2011 PROMEDIO ANUAL
El gasto total del sistema de salud, para las . .
1.300 mill 149 mill
entidades quimicas con exclusividad de datos (USD) mitiones mitiones
I I lusivi I i
mpacto de la exclusividad de datos en Colombia 396 Millones 43.8 millones

sobre el sistema de salud de salud (USD)

Al respecto, el texto del TPP incluye la siguiente disposicién:

Art. 9.2. (A) Si una Parte requiere o permite, como condicién para la concesion de la autorizacién
de comercializacion de un nuevo producto farmacéutico, la presentacién de informacion sobre
la seguridad o la eficacia del producto, cuya elaboraciéon suponga un esfuerzo considerable, la
parte no deberd, sin el consentimiento de la persona que presenta previamente la informacién

17 Para informacion detallada, ver el estudio Impacto de 10 afios de la proteccién de datos en Medicamentos en
Colombia. (Disponible en www.ifarma.org.)



de la seguridad o la eficacia para obtener la aprobacién de comercializacion en el territorio de la
Parte, autorizar a una tercera persona que comercialice el mismo o un producto similar con base
en:

(I) la informacién de seguridad o eficacia entregada previamente para apoyar la aprobacién de
comercializacion, o

() evidencia de la existencia de la autorizacion de comercializacion

Durante al menos cinco afios desde la fecha de aprobacion de comercializacién del nuevo
producto farmacéutico en el territorio de la Parte.

(B) Si una parte requiere o permite, en relacién con la concesién de la autorizacion de
comercializaciéon de un nuevo producto farmacéutico, la presentacién de pruebas relativas a la
seguridad o eficacia de un producto que fue previamente aprobado en otro territorio, como la
evidencia de aprobacién de comercializacién previa en el otro territorio, la parte no podr3, sin el
consentimiento de una persona que presente previamente la informacion de seguridad o
eficacia para obtener la aprobacion de comercializacién en el otro territorio, autorizar a una
tercera persona para comercializar un producto igual o similar basado en:

(I) la informacién de seguridad o eficacia presentada como respaldo para la aprobacion de
comercializacion previa en el otro territorio, o

(li) evidencia de la existencia de una aprobacién de comercializacién previa en el otro territorio,

Durante al menos cinco anos desde la fecha de aprobacién de comercializacion del nuevo
producto farmacéutico en el territorio de la parte.

Art. 9.2. (C) Si una parte requiere o permite, como condicién para aprobar la comercializacion de
un producto farmacéutico que incluye una entidad quimica que haya sido aprobada
previamente para su comercializacion en otro producto farmacéutico, la presentacion de nueva
informacién clinica para la aprobacién del producto farmacéutico..., aparte de la informacién
relacionada con la bioequivalencia, la parte no podr3, sin el consentimiento de la persona que
presenta la nueva informacién clinica...., autorizar a una tercera persona para comercializar un
mismo producto o uno similar, basado en:

(I) la nueva informacién clinica presentada anteriormente en apoyo de la aprobaciéon de
comercializacion, o

(li) evidencia de la existencia de la autorizacion de comercializacién que se basa en la nueva
informacién clinica.



Durante al menos tres afos desde la fecha de aprobacion de comercializacion en base a la nueva
informacién clinica en el territorio de la Parte.

Art. 9.10. Para efectos de este articulo, un nuevo producto farmacéutico, es un producto que no
contiene una sustancia quimica o entidad que haya sido aprobada previamente en el territorio
de la Parte para su uso en un producto farmacéutico.

FN 6: Para mayor certeza, las Partes entienden que el término "producto farmacéutico”, seguin se
usa en este capitulo incluye productos biolégicos.

5.1.1 Colombia
5.1.1.1 Datos

Los datos de tamarfio de mercado y de % de reduccién del precio por efecto de la competencia
son los mismos ya reportados en la seccién anterior. En consecuencia, a continuacién se
describe solo la informacién correspondiente al nimero y % de entidades quimicas protegidas
tanto en el escenario basico como en el caso de implementar el TPP.

Porcentaje de entidades quimicas protegidas en el escenario basico y el estimado en caso
de implementacién del TPP.

Escenario Basico

Las normas farmacoldgicas colombianas, que es el documento en donde se describen las
entidades quimicas aprobadas para ser comercializadas en Colombia, reporta que en promedio
ingresan a este mercado 13,9 nuevas entidades quimicas (NEQ) por afio. El estudio de Impacto
de 10 afos de la proteccidn de datos en Colombia, ya citado, concluye que el 100% de las NEQ
solicitan la exclusividad de datos y que en el 81,1% la exclusividad fue concedida.

# NEQ con exclusividad de datos al afio (promedio 2002-2012) =13,9*81,1% =11

Gasto en las NEQ = # NEQ * Gasto promedio de cada NEQ

Gasto en las NEQ = 11* U$ 3,406,935

Gasto en las NEQ = US 37.476.282.

18 (Fuente: Estudio de 10 afos de proteccion de datos en Colombia, Fundacién iFARMA, 2012. Disponible
en: (http://web.ifarma.org/)



http://web.ifarma.org/

% del total del gasto = Gasto en las NEQ / Gasto total estimado en el mercado evaluado

% del total del gasto = 37.476.282/1.461.384.360

% del total del gasto = 2,56%

Escenario alternativo

El nimero de entidades quimicas que pudieran solicitar exclusividad de datos por demostrar
con nueva informacién clinica, nuevas indicaciones, se determiné con base en la informacién de

los Estados Unidos para el periodo 2008-2012.

# NEQ con exclusividad de datos en el escenario alternativo = # NEQ con exclusividad de
datos en el escenario basico + # de entidades quimicas que solicitaron aprobacién como nueva
indicacién en los Estados Unidos, para el periodo 2008-2012.

Nota: Se supone que todas las entidades quimicas que solicitaron aprobacién como nueva
indicacién en los Estados Unidos, lo hardn en el pais que implemente este criterio para la
exclusividad de datos. Por tanto, en este estudio se asume que en el primer afo de
implementacion de la medida, aquellas entidades quimicas registradas en Estados Unidos en los
ultimos 5 afos solicitaran la proteccién con exclusividad. El impacto anual posterior sera el que
corresponda a las solicitadas afo a afio.

# Entidades quimicas con exclusividad de datos en el escenario alternativo = 11 + 12 (total
de entidades quimicas que solicitaron registro como nueva indicacién en los EEUU en el periodo
2008-2012)

# Entidades quimicas con exclusividad de datos en el escenario alternativo =23

Gasto en las NEQ = # NEQ * Gasto promedio de cada NEQ

Gasto en las NEQ = 23* U$ 3,406,935

Gasto en las NEQ = U$78,359,498

% del total del gasto = Gasto en las NEQ / Gasto total estimado en el mercado evaluado

% del total del gasto = 78,359,498/1.461.384.360

% del total del gasto = 5,40%

19 (Fuente: Estudio de 10 afos de proteccion de datos en Colombia, Fundacién iFARMA, 2012. Disponible
en: (http://web.ifarma.org/)



http://web.ifarma.org/

5.1.1.2 Resultados

La Tabla 14 presenta los resultados del cédlculo del impacto anual que tendria en Colombia
otorgar exclusividad de datos a nuevas indicaciones de moléculas ya aprobadas para
comercializacion.

Tabla 14. Impacto anual de exclusividad de datos para nuevas indicaciones de entidades
quimicas ya aprobadas en Colombia

VARIABLE VALOR
Mercado institucional 2012 (80% de las ventas, USD) 1.461.384.360
% de reduccién del precio del "pionero” por el ingreso de los competidores 50%
Escenario Basico Escenario Alternativo

Mayor tiempo y espectro
de la proteccion de datos

Variable Valor Valor
Numero de PA con proteccién de datos que ingresan 11 23
anualmente

Ventas con exclusividad de datos 37.476.282 78,359,498
% de ventas con exclusividad de datos 2,56% 5.36%
Impacto exclusividad de datos 18.738.141 39.179.749
Impacto TPP datos 20.441.608
Equivalente al gasto en salud (nimero de personas) 61.944

Equivalente al gasto aproximado en medicamentos

. 206.481
(numero de personas)

La Tabla 14 muestra que otorgar exclusividad de datos a entidades quimicas ya aprobadas para
su comercializacién tendra un impacto de mdas de 20 millones de délares anuales, lo cual es
equivalente al gasto en salud de cerca de 62 mil personas y al gasto en medicamentos de mas de
206 mil colombianos.



5.1.2 Peru
5.1.2.1 Datos
Para la proteccion de datos se establecen 5 afos, correspondientes a lo establecido en el

Decreto 1072 de 2009, la cual es la normativa interna que implementa lo negociado en el APC
(Acuerdo de Promocion Comercial con Estados Unidos).

Los datos del escenario bésico para este célculo, incluyendo nimero de entidades quimicas
protegidas en el caso de Perd, se reportaron en la Tabla 6.

Para el escenario alternativo se tuvo en cuenta el escenario basico mas el porcentaje de nuevos
usos reportado en FDA, para Estados Unidos en el periodo 2008 - 2012, de alli se obtiene el
porcentaje de principios activos con proteccion de datos.

5.1.2.2 Resultados

Tabla 15. Impacto anual de exclusividad de datos para nuevas indicaciones de entidades
quimicas ya aprobadas en Peru

| VARIABLE VALOR
Mercado institucional 2012 441.208.000
% de reduccién del precio del "pionero” por el ingreso de los competidores 95%
Escenario Basico Escenario Alternativo

Mayor tiempo y espectro
de la proteccion de datos

Variable Valor Valor
Numero de PA con proteccion de datos que ingresan 6 23
anualmente

% de ventas con exclusividad de datos 1,36% 5.20%
Impacto exclusividad de datos. 5.689.786 21.810.848
Impacto TPP datos 16.121.062
Equivalente al gasto en salud (nimero de personas) 55.000
Equivalente al gasto aproximado en medicamentos

(nimero de personas) 285.000

La Tabla 15 muestra que otorgar exclusividad de datos a entidades quimicas ya aprobadas para
su comercializacion tendra un impacto de mas de 16 millones de ddlares anuales, lo cual es
equivalente al gasto en salud de cerca de 55 mil personas y al gasto en medicamentos de 285
mil Peruanos.



5.1.3 Chile
5.1.3.1 Datos

En Chile la proteccion de datos figura en la legislaciéon desde el afio 2005, pero sélo es otorgable
a nuevas entidades quimicas que entran al mercado. Esta proteccion dura como maximo 5 afos.

Los datos del escenario basico para este célculo, incluyendo nimero de productos protegidos,
se reportaron en la Tabla 9.

Para el escenario alternativo se tuvo en cuenta el escenario basico mas el porcentaje de nuevos
usos reportado en FDA, para Estados Unidos en el periodo 2008 - 2012, de alli se obtiene el
porcentaje de principios activos con proteccion de datos.

5.1.3.2 Resultados

Tabla 16. Impacto anual de exclusividad de datos para nuevas indicaciones de entidades
quimicas ya aprobadas en Chile

VARIABLE VALOR
Mercado Farmacéutico total 2012 (USD) 1.502.000.000
% de reduccién del precio del "pionero” por el ingreso de los 50%
competidores
Escenario Basico Escenario Alternativo
Mayor tiempo y espectro
de la proteccion de datos
Variable Valor Valor
Numero de PA con proteccién de datos que ingresan 6.4 23,00
anualmente
% de ventas con proteccién de datos 0,49% 1,76%
Impacto proteccion de datos 3.669.008 13.185.496
Diferencia TPP datos 9.516.489
Equivalente al gasto en salud (nimero de personas) 14.869
Equivalente al gasto aproximado en medicamentos
74.374

(nimero de personas)

La Tabla 16 muestra que otorgar exclusividad de datos a entidades quimicas ya aprobadas para
su comercializacién tendrd un impacto de mas de 9,5 millones de doélares anuales, lo cual es
equivalente al gasto en salud de cerca de 15 mil personas y al gasto en medicamentos de mas de
74 mil Chilenos.



6 Conclusiones

COLOMBIA

v

Patentar nuevos usos y formas de dosificacion tendra un impacto de mas de 18 millones
de ddlares anuales, lo cual es equivalente al gasto en salud de mas de 55 mil personas y
al gasto en medicamentos de mas de 200 mil colombianos.

Impedir las oposiciones de patentes tendra un impacto de cerca de 42 millones de
ddlares anuales, lo cual es equivalente al gasto en salud de mas de 127 mil personas y al
gasto en medicamentos de cerca de 469 mil colombianos.

Otorgar exclusividad de datos a entidades quimicas ya aprobadas para su
comercializacion tendra un impacto de mas de 20 millones de délares anuales, lo cual es
equivalente al gasto en salud de cerca de 62 mil personas y al gasto en medicamentos
de mas de 206 mil colombianos.

PERU

v

Patentar nuevos usos y formas de dosificacién tendra un impacto de aproximadamente
32,8 millones de dolares anuales, lo cual es equivalente al gasto en salud de masde 113
mil personas y al gasto en medicamentos de mas de 585 mil peruanos.

Impedir las oposiciones de patentes tendrd un impacto de mas de 42 millones de
ddlares anuales, lo cual es equivalente al gasto en salud de mas de 145 mil personas y al
gasto en medicamentos de cerca de 750 mil Peruanos.

Otorgar exclusividad de datos a entidades quimicas ya aprobadas para su
comercializacion tendra un impacto de mas de 16 millones de délares anuales, lo cual es
equivalente al gasto en salud de cerca de 55 mil personas y al gasto en medicamentos
de 285 mil Peruanos.

CHILE

v’ Patentar nuevos usos y formas de dosificacion tendra un impacto de mas de 32 millones

de ddlares anuales, lo cual es equivalente al gasto en salud de mas de 50 mil personasy
al gasto en medicamentos de mas de 251 mil Chilenos.

Impedir las oposiciones de patentes tendrd un impacto de 24 millones de doélares
anuales, lo cual es equivalente al gasto en salud de mas de 37 mil personas y al gasto en
medicamentos de cerca de 190 mil Chilenos.

Otorgar exclusividad de datos a entidades quimicas ya aprobadas para su
comercializacion tendra un impacto de mas de 9,5 millones de délares anuales, lo cual
es equivalente al gasto en salud de cerca de 14 mil personas y al gasto en medicamentos
de mas de 74 mil Chilenos.
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