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I. LEGISLACION SOBEE PROPIEDAD INDUSTRIAL

Zste seccidn se centra en los efectos de la legislacidn sobre patentes
en la industria farmacéutica, en particular con respectoc & la iransferencia

de tecnologfa (TDT) a los paises en desarrollo.

Para evaluar como es debido las ventajas y los inconvenientes del
sistema de patentes en relecidn con esa industria, expuestos mds adelante, se
ha de partir de dos consideraciones fundamentales. En priwer lugar, es
preciso reconocer que la proteccidn de las patentez (de productos o procedi-
mientos farmacéuticos para su fabricacidn} y su alcance y - xtensidén son
asunto propio de laz soberania nacional y por consiguiente deben situarse en
el contexto de las polfticas y de las leyes nacionales pertirentes. En
segundo lugar, el examen no puede realizarse en términos abstractos, inde-
pendientemente de las condiciones histdricas, econdmicas, sociales y de otra
fndole que existan en los paises interesados, en particular en los pafses en
desarrollo, tales como la concentracién de la producc én y la innovacidn en
un grupo de paises desarrollados, la posicién predominante de las empresas
transnacionales en los mercados mundiales y la urgente necesided de los paises
en desarrollo de mejorar la asistencia sanitaria y crear une infraestructura
adecuada para la produccién de productos farmacéuticos. Como se indicd en
un estudio anterior de la ONUDI, la industria farmecéutica es de vital

interés para los paises en desarrollo (1).

Aunque no es este el lugar adecuado para examinar todos escs factores
(2), en la exposicién que figura a ccatinuacién deben tenerse siempre

presentes.

Finalmente, es necesario sefialar que en los argumentos que se exponen
en este trabajo se ha intentado resumir diferentes oviniones expresadas sobre
el tema, Por consiguiente, éste debe interpretarse como una descripeidén
general de las principales tendencias y corrientes de opinién que no repre-
sentan necesariasunente la posicién de un determinzdo pafs o de un grupo de

paises acerca de la cuestidn.

1. La nolémica sobre la aplicacién de vatentes a2 los
vroductos Zarmacéuticos

Entre la industria quimicofarmacéutica y el sis%ens de pateutas existe

una relacién singular. Las opiniones sobre la utilidad y los efectos de ese
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sisteme en este sector varfan desie la aprobacién y la defensa mias ircondi
cional y categérica a las criticas mds severas vor sus repercusiones nega-
tivas. Esta polémica se viene deserrollando desde hace bastante tiemno, pero
durante los dos dltimos decenios ha adquirido una nueva dimensidn con el
enfrentamiento de los puntos de vista de los paf{ses desarrollados y de la
industria irternacional por una parte y los vaises en desarrollo y su

industria nacional incipiente por otra.

a) Lla vcsicién favorable

Las empresas farmacéuticas orientadas a la investigacién afirman por
unanimidad que la proteccidn de las patentes es indispensable para que la
industria marche bien. El argumento econdémico que con més frecuencia se
aduce en apayo de esta idea es que la troteccidén de las patentes constituye
un elemento decisivo para estimulrr la inversidn en investigacién y otras
actividades relacionadas con la innovacién. Sin zatentes no habria incen-
tivos pera el desarrollo de nuevos medicementos, dado el tiempo, el dinero

y el alto nivel de riesgo que ello implica.

Otras ventajas del reconocimiento de las patentes serfan, con arreglo
a este posicidn, las derivadas de una mayor disponibilidad (mediante la
difusiéa de las pntentes) de los conocimientos nuevos 2n esta materia, del
fomento de la competencia sobre la base de la innovacifn y no mediante la
publicidad y la comercializacién, y de la creacidén de condiciones adecuadas
para que las empresas mds pequeflas puedan competir de manera efectiva en

los mercados internacionales (3).

Sea cual fuere el valor de estos argumentos pars las economfas de los
pafses desarrollados, que suman cerca del 90% de la produccidn mundial de
productos farmacéuticus y momnpolizan el proneso de innovacidn, no son auto-
méAticamerte aplicables al mundo en desarrollo. Por lo que respecta a este
ditime en concreto, los defensores del sistema de patentes afirman que la
proteccién que suponen las patentes en un pais en desarrollo es indicativa
de la proteccién de la propiedad en ese La{s y en ese sentido es un elemento
Importante para estimular la inversién extranjera. Ademés. las patentes
surtir{an también el efecto lecisivo de estimular la TDT. Para el propie-
tario de tecnologfa la existencia de una proteccién de los inventos consti-
tuirfa también requisito previo para la transmisién de conocimientos técnicos

no patentados.
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Por lo que respecta a este dltimo argumento, se ha sefialado que "el
sistems de patentes sigue siendo el instrumento legal mejor conocido pera
inducir al propietario de tecnologfa z cederla mediante contratos y al
titular de la licencia a invertir en industrias que devendan de ella y
promover el desarrollo de las mismas" (L). Las orincipales ventajas que
ofrece el registro de las patentes serian la explicacidén de las invenciones
en el idioma del pais de que se trate y la reduccidn de los riesgos y de la
incertidumbre que implica la transferencia de comocimientos técnicos no
patentados (5).

b) La vosicién crftica

Por otra par .e, muchos pdfses ea desarrollo sostienen la opiridén de que
las patentes son un instrumento de politica nacional que el Estado debe uti-
lizar en consonancia con los intereses gensrales del vafs. Las condicicnes
prra la concesién de patentes, cuanco &sta se admita, deben establecer un
equilibrio entre el reconocimiento de los monopolios legales y las obliga-

ciones concretas del titular de la patente.

Los datos de que se dispone indican que la gran mayoria de las patentes
(er particular en la industria farmacéutica) registrades en los paiszs en
desarrollo pertenecen a empresas extranjeras gue no las utilizan de mapera
efectiva en el pais en que estdn registradas sino que las uson como cober~
tura para hacer expcrtaciones desde el pafs Jel titular de la patente. En
este contexto, las patentes servirian simplemente para disuadir a los
posibles competidires de importar o producir productos patentados, sin

sompensac.Sn alguna para el pais inte: :sado (6).

La posible existencia de efectos positivos de las patentes en la
corriente de capital y tecnologfa y en la capacidad nacional de irnovacién
en el Ambito de la industria “armacsutica han sido objeto de exdmenes y

criticas concretos.

¢) Inversiin extranjera

Como se indicé antes, se ha afirmado que las patentes prormuevan o feci-
litan la inversién extranjera. No obstante, los paises en desarrollo
parecen opinar que en la medida en que las patentes aseguran una posicién

monopol{stica en el mercado hacen innecesario que el propietario de una
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patente efectile inversiones directas para conguistar y mantener una posicidn
en un mercado. Lo que estimularia la inversidn no seria la certidumbre sino

la incertidumbre con respecto al control de un mercado.

En este sentido ve mencionan los casos de Italia y el Brasil. En Italia
la ausencia de patentes origind una importante corriente de inversidn extran-
Jera encaminada a compensar las deficiencias del control del mercado que eran
consecuencia de la imposibilidad de patentar los productos y procedimientos
farmacéuticos (7). De igual manera, en el Brasil, tras la supresién totel de
las pateates en ese sector (1969) la corriente de inversién extranjera que
fluy8 Lacia €1 crecid a un ritmo considerable, siendo su tasa una de las mids

altas de la industria (véase el cuadro que figura a continuacién).

d) Actividades de innovacién

Por 1o que respecta al fomento de las actividades de inno—racién se sefiela
que los inventos patentados por empresas extranjeras en los pafses en desa-
rrollo no se han desarrollado en ellos. Ademis, esas empresas practicamente
no realizan ninguna actividad de investigacidén y desarrollo en esos paises
(9). PEn cambio, se dice que la falta de proteccién directa o indirecta de
los productos farmacéuticos ha hecho posible, en paises como Lrgentine y
Espafia, que .as empresas de esos pafses emprendan actividades de imitacidm,
adaptacién y desarrollo tecnoldgico que a su vez les han permitido lograr una
importante posicién en el mercado e iniciar la droduccidén de medicamentos sin

depender de licencias extranjeras (10).

e) Transferencia de tecnologia

La impcrtancia y las ventajas acribuidas a las patentes como medio de
promocién de la TDT 2 )os paises en desarrollo se ha sometido también a duras

criticas.

El principal conjunto de argumentos desarrolledos contra este supuesto
se basa en estudios empfricos realizados en paises en desarrollo. Esos esta-
dios han demostrado que la grcn meyorfa de les patentes registradas en pafses
en desarrollo por empresas extranjeras no son explotadas de manera efectiva
e1 esos paises. Por ejemplo, en la Argentina, donde la iadustria farmacéu-
tica ha logrado un desarrollo considerable en comparacién con otros pafises en

desarrollo (11), cerca del 80% de las patentes registradas por uns muestra de




grandes empresas extranjeras no se han utilizedo en abscluto en la produccidn
nacional. =1 35% Je esas patentes estaban relacionadas con articulos que los

prorietarios de las patentes importaban (12).

Si las patentes concedidas en los paises en desarrcllo no parecen haber
estimulado la fabricacidén nacicnal de medicamentos, podrian haber servido
como medio para impedir la posible transferencia de tecaoclogia. Ademéds, se
afirma gue el poder monopolistico que confieren las patentes ha permitido a
sus propietarics fijar orecios ercesives & los croductos que suminisiran,
imponer pricticas sumamente restrictivas en los acuerdos de concesiSn de

licencias y adquirir o controlar las industrias nacionales (13).

BRASIL: IRVERSIONES (Y REINVERSIONZS) EYTRANJERAS =N LA
INDUSTRIA FARMACEUTICA (1971-1979)
(MILES DE DOLARES DE LOS FE.UU.)

1971 113.L36
1972 138.276
1973 197.197
1% 233.77L
17 292.211
1976 390.625
1977 457.823
1975 5Th. 306
1979 6"7.501

Fuente: Banco Centrel do Brasil.

Por lo que respecta a los acuerdos de concesién de licencias, el sector
farmacéutico ha sido uno de los més afectadus por prdcticas resirictivas en
Colombia, Ecuador y México {14). En Venezuela, de un centenar de acuerdos
concertados para la transferencia de tecnologfa en uateria de produ:tos
farmacéuticos, el 45% contenfan cldusulas vinculantes: wun 10%, fijecién de
precios; un 36%, rest: icciones a la erxpcrtacidn: un 12,5%, disvosiciones

de concesién rec{proca, ete. (15).




Fl argumento gue gereralmente se aduce en relacidn con las ratentes en
los paises en desarrollo, segin el cual las patenties disveden a los posibles
competidores de entirar en el mercado, cktstaculizan el desarrollc de una
industria nacional intecrada y limitan las posibilidedes de eleccidn de otras
fuentes de tecnoicgia y de los insumos uecesarios, parece tamtién aplicable

con respecto a los productos farmecéuticos.

De igual modo, los efectos informativos de las patentes, en general, y
en particular en los pafses en desarrollo, se consideran muy limitados. Por
una parte, las patentes, por lo comin, no contienen toda la informacién nece-
saria para el uso efectivo de las inveuciones. GZstas han llegadc a2 ser tan
complejes y avanzadas que el nimero de las que se dan a conccer suficiente-
mente constituye s6lo una peguefia provorcidén del total de las invenciones
vor las cuales se conceden patentes (16). Por otra parte, dada la capacidad
técnice, relativamente inferior, de las emvresas de los vaises en desarrollo,
la deficiencia de las explicaciones priva & los documentos relaciorados con
las patentes de todo posible interés o utilidad para esas empresas. Zsto se
agrava mis aln por la imprecisidn deliberada de los datos téenicos, la multi-
plicidad de cuestiones y de materias drimas cue se mercionan y la descrip-

cifn del procedimiento a escala de la planta exgarimental (17)

Finalmente, la importancia relativa de las patentes en los acuerdos de
concesidn de licencias parece ser discutible y decreciente. En muchos casos,
la inclusién de una patente en tales acuerdcs constituye un simple requisito
formal para obtener medicamentos u otros ingredientes del provietario de la
petente. Asi sucede, al parecer, em particular, en los contratos de TDT en
materia de fdrmulas. FEn otros casos, la concesidn de licencias de patentes
gse utiliza‘como medio de hacer valer la observancia de los requisitos de

funcionamiento establecidos en las leyes de patentes.

La decreciente importancia de las patentes en general, como componeante
de los acuerdos de TDT, se pone de manifiesto claramente en la reciente

experiencia de algunos pafses latincamericanos (18).

t) Tendencics de la legislacién

Fl andlisis de las tendencias de la legislacién de los vaises desarro-
1lados y de los paises en desarrollo indica que lz cuestién de le aplicacién
de vatentes a los productos farmacéuticos no se considera ni se ha ¢ .nside-
rado histéricamente como una cuestién 2bstracta independiente de las condi-

ciones concreta. de caracter econdmico v tecnoldgico en que ha de operar esa




industria. Por ejemplo, Francia y la lepdblica Federal de Alemania no intro-
dujeron la proteccidn de los productos nasta que sus industrias hubieron
alcanzado un desarrollo considerable (1959 y 1968 respectivarente). Lo

mismo puede decirse del Japdn (1976). Por otra parte, Canadd y Zspafia siguen
menteniendo la exclusidn de las patentes en el caso de los productos, asi
como Dinsmarca, Paises Bajos y Austria entre los paises desarrolladcs. Italia
no ha modificaao hasta hace poco (1978) sus principios juridicos en esta
materia, de conformidad con una decisidén del Tribunal Constitucional y con

el fin de cumplir sus obligaciones intermacioneles.

Muchos paises en desarrollo han decidido en los dltimos afics suprimir o
limitar la proteccién de las patentes en materia de productos farmacéuticos.
Brasil (1969), México (1975) y Ecuador (1975) hen suprimido toda proteccidn
en este ambito (19) mientras que otros paises han revisado sus leyes con el
fin de excluir las patentes de productos (Honduras, 1976) o limitar &e otro
modo el alcance de los derechos de patente en el caso de los troductos farme-~

céuticos (India, 19T0; Costa Rica, 1978; Orupo Andino, 19Tk, etec.) (20).

g) Comclusidn

Para resumir, la posicién favorabls acentda el vapel fundamental de las
patentes como condicidén decisiva para la innovacidn y pera fomentar la

inversidn extranjera y la transferencie de tecnologia.

Por el contrario, con arregle z la posicidn eritica, las repercusiones
nundiales de las patentes. en particular cuandc implican alguna forma de
proteccidén de los prcductos, no favorecen el desarrollo sano y equilibrado
de la industria quimicofarmacéutica en los pafses en desarrollo. Si la
proteccién que deparan las patentes no dromueve la inversién s=xcranjera o la
innovacién en el Ambito nacional, su inexistencia podria estizular la adap-
tacién interna y la mejora de la tecnologfa y un procesc gradual de fabri-

cacidn en el pais de medicamentos a granel.

En este anialisis no se puede desconocer la funcién desempefiada por las
empresas transnacionales -principales defensores de las patentes en la
industria farmacéutica- y le posicidn relativa de los vaises en desarrollo en
la produccién y el comercio mundial de medicamentos. Para no mencionar més
que un indicador, es necesario tener presente que esas empresas controlan

del 75 al 85% de los mercados 1e los pafses en desarrcllc -zcn alzunasg
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excenciones- en este sector (21). La aplicabilidad de vatentes a lcs medi-
camentos, en particular, tiende a reforzar esta posicién dominante, privando
esi a los paises en desarrollo de la posibilidaé de adguirir una cepacided
industrial con la cual puedan satisfacer debidamente las necesidades urgentes

de un enorue porcentaje de la poblacién del tercer mundo (22).

2. Algunas cuesticnes relestivas a la concesidn de licencias

Antes de terminar el examen de este punto, parece opcrtunc sefialar gque
la posible existencia y el alcance de la aplicacién de patentes a los
productos farmecéuticos es una cuestidn importante que deben considerar las
partes que negceian un acuerdo de concesién de licencias. En particuler,
para el beneficiario es esencial lograr que se especifiquen con claridad los
derechos de patente gue implieca la ransaccidn y verificar ciidadosamente su
validez y su periodo de vigencia. Deben evitarse las cldusulas en virtud de
las cuzles se exige 21 beneficiario aque ro cuestione la validez de las

patentes objeto de la concesidn de licencias.

El alcance de la proteccidn otorgada en virtud de las patentes tiene
especial interés por lc que respecta s las zxportacicnes = los paises donde
se han concedido patentes. En su forma clésica, las patentes sobre praductos
implican el derecho del titular a impedir las importaciones vor terceros de
los productos cubiertos por las petentes. Por lo tanto, la existencia de
patentes sobre la misma sustancia registradas en diversos paises podria ser
aducida por el propietario de la patente para impedir las exportaciones del
concesionario a esos pafses. Esto constituye a merudc una resiriecidn

"inherente” a los acuerdos de concesidn de licencias.

Para evitar que las patentes se utilicen como base para monopolizar las
importaciones, en América Latina se ha supri:zido en virtud de ciertas leyes
la exclusividad del titular a este respecto (Decisién 85 del Grupo Andino y
México). Ademds, en Argentina se ha determinado que las patentes reletivas
2 los procedimientos no incluyen el derecho de impedir las importaciones por
terceros de productos manufacturados en el extranjero con arreglo al proce-

dimiento protegido (23).

No obstante esta tendencia, en la mayorfa de las leyes de patentes se

sigue reconociendo como derecho del propietario de lz patente el moncpolio

l |
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de las importaciones. Durante la negociacidn de un C3digo de Conducta sobre
la Transferencia de Tecnolegia, los pafses del Grupe 3 manifestaron que el
oroveedor podfe legitimamente prouidir las exportaciones destinsdas a paises
en que hubiese obtenido proteccidn del producto expcrtable en virtud je una
patente (art. 4.10), Esta cuestidn se examina con mayor detalle en otro
documento, (véase punto II.7 del documento ID/%WG.331/3). No obstante, sefia-
lemos aqui que los acuerdos de concesidn de licencias deten contener una
clausula en la gue se excluya expresamente el tosible uso de esas patentes

como obsticulo a la exportacién por parte del ccncesionario (2h).




ITI. LESGISLACION FISCAL Y SCERE OTRAS MATERIAS

Entre las diversas formas de regulacidn que pueden afectar a la transfe-
rencia de tecnologia quimi . farmacéutica a los paises en desarrollo, la legis-
lacidn y otras wuedidas referentes a los acuerdos de TDT y la politica fiscal

son quizé& las importantes para les partes ea esos acuerdos.

ias leyes y otras medidas relativas a los acuerdos de TDT esiablecen una
serie de condicicaes y de limites 2 los derechos y obligaciones de las partes.
Debido al cardcter imperativo de esas normas (ccnsideradas en algunos paises
"d'ordre public" o de "interés nacional"), su observancia es ocbligatoria y
puede deterainar la renegociacidn o la enmienda de los acuerdos adoptados por
las partes. El obligado cumplimiento de esas normas se basa en la existencia
de un desequilibrio fundamental en la posicidn negociadci-a de provaedor y

beneficiario que la intervencidn Ael Estado contribuiria a corregir.

Por otra parte, la legislacidn fiscal guarda relacidn cor el ingreso eto
que ha de obtener el proveedor de la cesidn de su tecnologia y de la prestacidnm
de sus servicios y, por consiguiente. puede influir en la fijacil: de precios

y en otras condiciones econdmicas de los acuerdos de TDT.

En los parrafos que siguen se eraminan, sin ninguna pretensidn de exhaus-
tividad a este respecto, algunos aspectos pertinentes de las legislaciones a

que se hace referencia.

1. Normas sobre transferencia de tecnologia

Er varios paises en desarrocllo se aplican actualmente reglamentos (o
irectrices) que prescriben la aprobacidn y el regisiro de los acuerdos de
TDT por las autoridades del pais y los someten a determinadas normas sustan-
tives, como precios admisibles, practicas restrictivaes rechazables, garantias
que han de conceder las partes, periodo de vigencia de los acuerdos y otres

condiciones (25).

En algunos casos, las med’ las a que se hace referencia se han veaido
aplicando durante largo tiempo (especialmente en la India y el Brasil) perc
la mayoria de ellas se han introducido y aplicado ern el iltimo decenio. En
la actualidad, los paises en desarrollo que aplican un conirol organico a los
acuerdos de TDT siguen siendo una minoria (no mis de 20 paises) deniro del

tercer mundo.




- rovr ~

ID/WG. 331/
i by
vagina 12

Desde el punto de v.sta de los proveedores de tecnologia, en la medida
en que las normas relativas a la TDT limitan la liber+tad contractual de las
partes, pueden obsta:ulizar la entrada de tecnologias nuevas y valiosas en .
los paises en desarrollo. A este respecto, ias "cuestiones criticas” serian
el reconccimiento de "una retribucidn suficiente y transferible Ce la tecno-
logia objeto de licencias y de la asistencia técnica, el alcance de las limi-
taciones de las licencias permisibles en Los aspectos tec~icos y comerciales

y la seguridad contractual del caricter confidencial del know-how'(z§).

No cbstante este problema, la idea fundemental y los objetivos de la
adepeiin de medidas le ales y normes generiles ¢n el plano nacionil e inter-
nacional para reguiar la corriente internacional de tecnologie pacecen haver
alcanzado un considerable grado de ~onsenso en la comunidad internacional,
camo demuestra la avanzada etapa de negociacidn y redaccidén de un Cddigo
Internacicnal de Conducta sobre Transferencia dz Tecnclogia en el seno de lu
UJCTAD. Fn particular, en el capitulo 3 del cddigo prupuesto -"FRegulacidn
nacional de ja transferencia de tecnclogia”- se descriten leos diferentes tiros

de medidas gque los Estados pueden adoptar para controlar ia TDT.

los datos disponibles sobre muchos paises de América Latina respecto de
la aplicacidn de regimenes de TDT revelan que éstos no han obstaculizado la

entrada de tecnologia extranjera en escs paises.

En Argentina el rimero de acuerdos registrados se elevd de un promedio
aaual de 122 en el periodo 1973-1977 a un promedio z2aual de 416,5 ea
1978-1979. FEn los pegos se registr3 una tenderncia ascendente parecida (27).
En el B-asil el nimero de acuerdos autorizados aumentd constantemente entre
1972 v 197k, mientras que los pagos se iac-ementaron en una tisa media anual
de 16,7% durante el perfodo 197C-1y76 (28). En Venezuela el nimero de
ecuerdos se duplicé en cinco efios (1974-1978) (29) La irformacidn relativa
al Ecuador tambié:. indica un notable aumento en los pagos de regalias Qurante
1976-1977 (?3). Finalmente, en Colombia, si bien el pramedio anual de los
acuerdos examinados no parece habe. iisminuido durante el periodo 1970-1676,

los pagos por concepto de tecnologia descendieron durante ese periodc (31).

Las medidas relativas a la contraprestacidn por la i2cnologis transfe-
rida incluyen, en la mayoria de los paises que aplican regimenes de TDT, la
determinac.én de los niveles miximos de regalias admisibles con arregio al

contenido del acuerdo o al sector econdmico de aque se trate. Las tasas de

1|
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regalias generalmente aceptadas para la tecnologia sobre fdrmulas y envasado
de medicamentos a2 granel en determinados raises de América Latira y de Asia
se han indicado en un documento anterior de la ONUDI (32). Ademis de estas
medidas, algunos paises exigen que las regalias se calculen sobre el valor
neto de las ventas, deducidos, entre otrzs coses, los insumos importados del

abastecedor o de otras fuentes exteriores.

Parece que la intervencidn del Estado en los escuerdos de concesifn de
licencias ha permitido hacer cunsiderables economias en la zdquisicidn de
tecnologia. En Venezuela, por ejemplo, el organismo competente obtuvo en
1978 una reduccidn global de los pagos propuestos de un 22,1% que representd
un anorro de unos 30 millones de ddlares de los Estados Unidos. Con respecto
a los acuerdos so> e productos quimicos y farmacéuticos (72 acuerdos que
constituiar el 9% del total de los pagos propuestos) el porcentaje de reduccidn
fue aun mayor, alcanzando el 54% de ia contraprestacidén prevista en un

principic por las partes (33).

Otra importante forma de regulacidn ha sido el control de los precios de
transferencia entre filiales extranjeras y sus compafiias matrices. En algunos
paises (nor ejemplo Brasil, Grupo Andino) los pegos por ccnceptc de tecno-

logia han sido prohibidos o restringidos.

la uccidn de los organismos competentes ha permitido también suprimir en
los Jocumentos contractuales las précticas restrictivas, establecer determi-
nadas condiciones y reducir el periodo de vigencia de los scuerdos, ~ontribuir
en cierta medida al desglose de las transacciones de TDT y controlar las
operaciones entre e 'presas de las compafiias transnacionales. La cuestidn de
las obligaciones relativas al cardcter confidencial de los acuerdos se ha
enfocado de manera bastante flexible; algw -; paises tienden a establecer
plazos para dichas obligaciones, con el fin de evitar las restricciones al
uso de la tecnologia por parte del beneficiario después de la expiracidn del

acuerdo o durante un periodo razonsbie después de la misma (3L4).

Por 1o que respecta a las practicas restrictivas, la informacidn reunida
por la ONUDI score la base de 104 acuerdos de concesidn de licencias de
productos farmacéuticos indica una reduccidn sustancial de la Trecuencia de
tales practicas durante el periodo 1973-1978, en comparacidn con el periodo
1956-1973. Las restricciones a la exportacidn, las disposiciones relativas

a las concesiones reciprocas y las restricciones después de la expiracidn
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del plazo se han reducido de dos a tres veces. Ademis, las cliausulas vincu-
lantes y las restricciones relativas a los productos ccompetitivos han desa-

parecido de mids del 80% de los acuerdos examinados (35). ’

Er los paises que poseen normas especificas sobre TDT, el pago de
regalfas esti condi~ionado a la aprobacidn y el registro de los acuerdos de
los que emanan. Una vez cumplido este requisito, los pagos autorizados pueden
hacerse, en general, sin que exija de nuevo 1la =3robacidn oficial, a reserva,
en su caso, de la observancia de los reguisitos gue imponen los controles de
divisas allf donde existan. En estz caso, la ejecucidn de los pagos depende,
como la de otras obligaciones financieras, de que se disponga de moneda
extranjera.

2. Legislacidn fiscal

La legislacidn fiscal que afecta a los pagos por concepto de tecnologia
transferida no suele ser un elemento condicionante en las decisiones enca-
minadas a concertar nuevas transacciones de TDT. En primer lugar, los
proveedores de tecnologia por lo general estin autorizados en el pais receptor
(36) a deducir de los ingresos sujetos a impuestos lcs gastos electuados para
llevar a cabo la transferencia (37). En segundo lugar, existen muchos meca-
nismos para evitar la doble imposicidén de regalias e ingresos similares,
bien en v 'rtud de disposiciones unilaterales del pais del proveedor (por
ejemplo ei sistema de crédito fiscal de los Estados Unidos) o sobre la .base
de acuerdos internacionales concertados a tal fin (38). En tercer lugar, una
prictica usual, aunque no aconsejable, de los proveedores de tecnologia ha
sido hacer repercutir en el bveneficiario los impuestos aplicables a sus

irgresos (39).

El nivel de tributacidn de las regalias en América Latina varia desde el
18% (Argentina) al L47,2% (Colombia), sin serjuicio de la aplicacidn de tipos d
progresivos en determinados paises. El nivel de imposicién puede depender
también del cardcter y de la utilidad de la tecnologia transferida. En Chile,
por ejemplo, el impuesto aplicable del L0% puede aumentarse hasta el 80%
cuando se trate de tecnologias calificadas de "improductivas" o ‘innecesarias”

para el desarrollo econdmico del pais.
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Finalmente, para promover la coopcracidn internacional, los paises que
poseen y pueden exportar tecnologia en materia da productos farmacéu*icos
deben adoptar medidas para alentar y dar incentivos a sus empresas e institu-
ciones con el fin de prcmover la TDT a los paises en desarrollo en condiciones

justas y razonables (40).
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b 1. i) Estructura del sector sanitario y sistema de prestacidn de servicios

sanitarios

Actualmente se reconoce en general cue la promocidén de la salud no es
un pinblema que afecta séloc al sector sanitario sinec que esta intimamente
relacionado con todos los aspectos del desarrollo econdmico y sociall( jA
servicio sanitario de un pais debe desarrollerse de conformidad con las
modalidades de enfermedades existentes y las posibilidades de influir sobre
ellas. El funcionsmiento de los servicios médicos y sanitarics de um pais

2/

requiere tres elementos fundamentales— :

- personal celificado (médicos, farmacéuticos, auxiliares)
- infreestructura aldecuada (hospitales, dispensarios, alrmacenes)

- suministros médicos, incluyendo productos farmacéuticos de calidad
adecuada y en cantidad suficiente pars satisfazer las necesidades
de los distintos niveles de los servicios sanitarios.
BEstos servicios deben recibir una orientacidn para adaptarlos a las
necesidades de la asistencia sanitaria, La estructura de la politica en
cuestiones de salud y de medicamentos se ha tratado con detalle er el estudio

3/

global de la industria farmacéutica~.

A lo largo de los aflos, los paises en desarrollo han venido consuziendo
productos farmacéuticos ottenidos mediente importacidn o produccidén local por
empresas nacionales subsidiarias de compafifas extranjeras. En esos peises
existe una estructura del sector sanitario y un sistema de prestacién de
servicios sanitarios establecidos mediante cooperacidn internacional. Lo
que ahora se proyecta mediante la transferencia de tecnologia es la produc-
cibn nacioqal de algunos medicamentcs csenciales a granel, que hasta ahora
se importan en dichos paises. Esa transferencia de tecnologia no requiere
ninguna estructura sanitaria especial ni ningiin sistema de prestacién de
servicios sanitarios radicalmente distinto de los que han existido hasta
ahora. Kl funcionamiento de las empresas subsidiarias de compafifas extran-

jeras indica que se dan los parametros necesarios para la estructura sanitaria.

1/ 3exto informe sobre la Situacién Sanitaria Mundial, OMS, 1980.

2/ Productos farmacéuticos para los paises en desarrollo, Academia
Nacional de Ciencias, 1979.

3/ Estudio global sobre la industria farmacéutica, ONUDI.
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Por ello, la estructura sacitaria y los sistemas de prestacidén de servicius
sanitarios no deben ser condiciones previas para la transferencia de 1la
tecnologia. En caso de que sean necesarios ajustes en este sistema, los

paises en desarrollo jueden tomar medidas paralelas al respecto. .

b1 ii) Personal técnico nacional especializado e infraestructura técnica

complementaria

Personal técnico especializado

La fabricacidn, el control de calidad, la formulacién, el envasado y el
almacenamiento de productos farmacéuticos son operaciones que requieren
mucho personal calificado. La avanzada tecnologia que entrafia la fabricacidn
de productos quimicos sintéticos y la fermentacién de antibidticos requieren
una fuerza de trahajo capacitada. En vista de ello, al planificar las nece-
sidades de personal, es preciso *ener debidamente en cuenta una evaluacidn
de la fuerza de trabajo y del personal capacitado existente en los niveles

nacional y resional.

A menudo, los titulares de la tecuolcgia insisten en que haya en el
pais el personal técnico necesario cuando zegocian un acuerdo de transferencia
de tecnologia. Aunque la disponibilidad del personal nacicnal capecitado
es esencial, ello notiene por qué ser una condicidén previa por las razomes
siguientes: en primer lugar, la transferencia de tecnclogia para la produccidn
de medicamentos a granel se hace a 1os paises en desarrollo relativamente
mas "avanzados” que tienen invariablemente una base adecuada para la capeci-
tacién de personal. Los estudios por paises de la ONUDI indican que en
varios pafses en desarrollo de Africa, Asia y Américe Latina se hén estable-
cido universidades e institutos técnicos. Estos institutos ofrecen formacidn
basica en esferas relacionadas con la ciencia, la ingenieria y la tecnologia.
En realidad, ha habido éxodo importante de personal califi:ado de algunos de
esos paises, debido a la falta de oportunidades. En segundo lugar, los
acuerdos d= transferencia de tecnologia deben incluir une disposicidn para '
la capacitacidn técnica en el establecimiento del cedente de la licencia.
Ello permite al personal nacional capacitado adquirir especializacidn nece-

saria peculiar de la industria farmacéutica.

Infraestructura

La existencia de la infraestructura necesaria es fundamental pars

cualquier industria, y ello se aplica también a la farmacéutica. De ahi que




el proyecto requiera una evaluacidén de las necesidades de energia, transporte,

agua, comunicaciones y vivienda. La industria farmacéutice tiene algunas
necesidades especiales, como el abastecimiento ininterrumpido de energia,
sobre todo cuando se trata de técnicas en medio estéril. El 2gua usada en
esta industria debe adaptarse a ciertas normas de pureza. FEn este caso
también, los paises en desarrollc que desean adquirir tecnologia pera la
produccidén de medicamentos & granel tienen ya una cierta base industrial y la
infraestructura necesaria. Pcr ello, la infraestructura técnica complemen-
taria puede no ser una condicié¢a previa para la transferencia de tecnologia.
Cuando sea necesario, pueden efectuarse los ajustes correspondientes en la
infraestructura existente para atender a las necesidades de la industria

farmacéutica.

b 1. iii) Economias de escala

El concepto de tamafio econémico minimo se aplica tembién a la industria
farmacéutica, y especialmente a la produccidn de medicamentos a granel. La
capacidad de produccién ha manifec*ado una tendencia a aumentar rapidamente
para aprovechar las economias de escala. El aumento de la capacidad entraifia
unos gastos proporcionalmente menores de inversidn, pues, al aumentar la -

produccidén los costos son menores.

Los titulares de la tecnologia alegan que los procesos, la tecnologia
y el equipo disponibles estin a menudo normalizados pera capacidades especi-
ficas y, si estas se adaptan a escalas menores de produccidn, los costos ae
esa adaptacidn pueden ser desproporcionados y acarrear costos de produccidén
y precios mayores. FEn vista de ello, se muestran reruentes a transferir
tecnologfa. cuando, segiin sus evaluaciones, no se llega al tamafio econdmico
minimo.

El concepto de tamafio econémico minimo es, sin duda, correcto y difi-
cilmente discutible. Sin embargo, en el caso de algunas industrias de produc-
tos mecanicos y de la industria farmacéutica que fabrice varios productos,
es posible un grado mucho mayor de flexibilidad ya que la capacidad ie
produccidén puede distribuirse entre varios productos durante periodos
distintos. En esos casos, se trata de elegir una combinacidn adecuada para
lograr resultados dptimos. En realidad, la idea de instalaciones para
fabricar varios productos ha surgido en los paises en desa:rollo. Insta-

laciones de ese tipo para la produccién de medicamentos sintéticos funcionan




con é&xito en algunos paises desarrollados de Europa, ya que de lo contrario
no se habrian dedicado a esa industria. Por ello, la economia de escala no
debe ser un obstéculo para las negociaciones de transferencia de tecnologia,

si los titulares de la tecnologia estdn dispuestos a cooperar.

Ademas, en slgunos paises en desarrollc se han establecido ins*alaciones
viables de fabricacién de cloramfenicol, sulfametoxazol, diyodohidrexiquino-
leina, isonazida y oxifenbutazdn con una capacidad de 2 a 3 toneladas. Ello
indica que la falta de produccidn en gran escala no puede ser una razdn para

no transferir tecnologia.

Adem@is, la economia de escala no puede considerarse aislademente, y
deben tenerse en cuenta factores como el valor estratégico de la industria,
los ahorros de divisas orevistos, etc. Por lo tanto, la industria farmacéutica
debe considerarse desde el punto de vista de las necesidades sanitarias del

vais, mds que como una mera actividad comercial.







