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I. LEGISLACION SOBRE PROPIEDAD INDUSTRIAL

Esta sección se centra en los efectos de la legislación sobre patentes 
en la industria farmacéutica, en particular con respecto a la transferencia 
de tecnología (TDT) a los países en desarrollo.

Para evaluar como es debido las ventajas y los inconvenientes del 
sistema de patentes en relación con esa industria, expuestos más adelante, se 
ha de partir de dos consideraciones fundamentales. En primer lugar, es 
preciso reconocer que la protección de las patentes (de productos o procedi
mientos farmacéuticos para su fabricación) y su alcance y xtensión son 
asunto propio de la soberanía nacional y por consiguiente deben situarse en 
el contexto de las políticas y de las leyes nacionales pertinentes. En 
segundo lugar, el examen no puede realizarse en términos abstractos, inde
pendientemente de las condiciones históricas, económicas, sociales y de otra 
índole que existan en los países interesados, en particular en los países en 
desarrollo, tales como la concentración de la produce-ón y la innovación en 
un grupo de países desarrollados, la posición predominante de las empresas 
transnacionales en los mercados mundiales y la urgente necesidad de los países 
en desarrollo de mejorar la asistencia sanitaria y crear una infraestructura 
adecuada para la producción de productos farmacéuticos. Como se indicó en 
un estudio anterior de la ONUDI, la industria farmacéutica es de vital 
interés para los países en desarrollo (1).

Aunque no es este el lugar adecuado para examinar todos esos factores 
(2), en la exposición que figura a continuación deben tenerse siempre 
presentes.

Finalmente, es necesario señalar que en los argumentos que se exponen 
en este trabajo se ha intentado resumir diferentes opiniones expresadas sobre 
el tema. Por consiguiente, éste debe interpretarse como una descripción 
general de las principales tendencias y corrientes de opinión que no repre
sentan necesariamente la posición de un determinado país o de un grupo de 
países acerca de la cuestión.

1. La polémica sobre la aplicación de patentes a los
productos farmacéuticos

Entre la industria quimicofarmacéutica y el sistema de patentes existe 
una relación singular. Las opiniones sobre la utilidad y los efectos de ese
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sisteme, en este sector varían des le la aprobación y la defensa más ircondi 
cional y categórica a las críticas más severas por sus repercusiones nega
tivas. Esta polémica se viene desarrollando desde hace bastante tiempo, pero 
durante los dos últimos decenios ha adquirido una nueva dimensión con el 
enfrentamiento de los puntos de vista de los países desarrollados y de la 
industria internacional por una parte y los países en desarrollo y su 
industria nacional incipiente por otra.

a) La posición favorable

Las empresas farmacéuticas orientadas a la investigación afirman por 
unanimidad que la protección de las patentes es indispensable para que la 
industria marche bien. El argumento económico que con más frecuencia se 
aduce en apoyo de esta idea es que la protección de las patentes constituye 
un elemento decisivo para estimular la inversión en investigación y otras 
actividades relacionadas con la innovación. Sin patentes no habría incen
tivos para el desarrollo de nuevos medicamentos, dado el tiempo, el dinero 
y el alto nivel de riesgo que ello implica.

Otras ventajas del reconocimiento de las patentes serían, con arreglo 
a esta posición, las derivadas de una mayor disponibilidad (mediante la 
difusión de las patentes) de los conocimientos nuevos en esta materia, del 
fomento de la competencia sobre la base de la innovación y no mediante la 
publicidad y la comercialización, y de la creación de condiciones adecuadas 
para que las empresas más pequeñas puedan competir de manera efectiva en 
los mercados internacionales (3).

Sea cual fuere el valor de estos argumentos para las economías de los 
países desarrollados, que suman cerca del 90!» de la producción mundial de 
productos farmacéuticos y monopolizan el proceso de innovación, no son auto
máticamente aplicables sil mundo en desarrollo. Por lo que respecta a este 
último en concreto, los defensores del sistema de patentes afirman que la 
protección que suponen las patentes en un país en desarrollo es indicativa 
de la protección de la propiedad en ese país y en ese sentido es un elemento 
importante para estimular la inversión extranjera. Además, las patentes 
surtirían también el efecto decisivo de estimular la TDT. Para el propie
tario de tecnología la existencia de una protección de los inventos consti
tuiría también requisito previo para la transmisión de conocimientos técnicos 
no patentados.
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Por lo que respecta a este último argumento, se ha señalado que "el 
sistema de patentes sigue siendo el instrumento legal mejor conocido para 
inducir al propietario de tecnología t cederla mediante contratos y al 
titular de la licencia a invertir en industrias que dependan de ella y 
promover el desarrollo de las mismas" (U). Las principales ventajas que 
ofrece el registro de las patentes serían la explicación de las invenciones 
en el idioma del país de que se trate y la reducción de los riesgos y de la 
incertidumbre que implica la transferencia de conocimientos técnicos no 
patentados (5)•

b) La posición critica
Por otra par e , muchos países en desarrollo sostienen la opinión de que 

las patentes son un instrumento de política nacional que el Estado debe uti
lizar en consonancia, con los intereses generales del país. Las condiciones 
pera la concesión de patentes, cuando ésta 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 mayoría de las patentes 
(en particular en la industria farmacéutica) registradas en los países en 
desarrollo pertenecen a empresas extranjeras que no las utilizan de manera 
efectiva en el país en que están registradas sino que las usan como cober
tura para hacer exportaciones desde el país del titular de la patente. En 
este contexto, las patentes servirían simplemente para disuadir a los 
posibles competidires de importar o producir productos patentados, sin 
compensac.ón alguna peora el país inteiasado (6).

La posible existencia de efectos positivos de las patentes en la 
corriente de capital y tecnología y en la capacidad nacional de innovación 
en el ámbito de la industria farmacéutica han sido objeto de exámenes y 
críticas concretos.

c) Inversión extranjera

Como se indicó antes, se ha afirmado que las patentes promuevan o faci
litan la inversión extranjera. No obstante, los países en desarrollo 
parecen opinar que en la medida en que las patentes aseguran una posición 
monopolística en el mercado hacen innecesario que el propietario de una



ID/VG.331/2
página 5

patente efectúe inversiones directas para conquistar y mantener una posición 
en un mercado. Lo que estimularía la inversión no sería la certidumbre sino 
la incertidumbre con respecto al control de un mercado.

En este sentido s:e mencionan los casos de Italia y el 3rasil. En Italia 
la ausencia de patentes originó una importante corriente de inversión 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 supresión total de 
las patentes en ese sector (I969Í la corriente de inversión extranjera que 
fluyó hacia él creció a un ritmo considerable, siendo su tasa una de las más 
«Litas de la industria (véase el cuadro que figura a continuación).

d) Actividades de innovación

Por lo que respecta al fomento de las actividades de innovación se señala 
que los inventos patentados por empresas extranjeras en los países en desa
rrollo no se han desarrollado en ellos. Además, esas empresas prácticamente 
no realizan ninguna actividad de investigación y desarrollo en esos países 
(9). Eu cambio, se dice que la falta de protección directa o indirecta de 
los productos farmacéuticos ha hecho posible, en países como Argentina y 
España, que xas empresas de esos países emprendan actividades de imitación, 
adaptación y desarrollo tecnológico que a su vez les han permitido lograr una 
importante posición en el mercado e iniciar la producción de medicamentos sin 
depender de licencias extranjeras (10).

e) Transferencia de tecnología

La importancia y las ventajas atribuidas a las patentes como medio de 
premoción de la TDT a los países en desarrollo se ha sometido también a duras 
críticas.

El principal conjunto de argumentos desarrollados contra este supuesto 
se basa en estudios empíricos realizados en países en desarrollo. Esos esta
dios han demostrado que la grrn mayoría de las patentes registradas en países 
en desarrollo por empresas extranjeras no son explotadas de manera efectiva 
en esos países. Por ejemplo, en la Argentina, donde la industria farmacéu
tica ha logrado un desarrollo considerable en comparación con otros países en 
desarrollo (ll), cerca del 80? de las patentes registradas por una muestra de
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grandes empresas extranjeras no se han utilizado en absoluto en la producción 
nacional. 51 35? le esas patentes estaban relacionadas con artículos que los 
propietarios de las patentes importaban (12).

Si las patentes concedidas en los países en desarrollo no parecen haber 
estimulado la fabricación nacional de medicamentos, podrían haber servido 
como medio para impedir la posible transferencia de tecnología. Además, se 
afirma que el poder monopolístico que confieren las patentes ha permitido a 
sus propietarios fijar precios excesivos a los productos que suministran, 
imponer prácticas sumamente restrictivas en los acuerdos de concesión de 
licencias y adquirir o controlar las industrias nacionales (13).

BRASIL: INVERSIONES (Y REINVERSIONES5 EXTRANJERAS EN LA
INDUSTRIA FARMACEUTICA (1971-1979)
(MILES DE DOLARES DE LOS EE.UU.)

1971 113.k36
1972 138.276
1973 197.197
1)V< 233.771*
1/75 292.211
1976 390.625
1977 1*57.823
1973 5 71*. ¿06
1979 6’' ”.501

Fuente: Banco Central do Brasil.

Por lo que respecta a los acuerdos de concesión de licencias, el sector 
farmacéutico ha sido uno de los más afectados por prácticas restrictivas en 
Colombia, Ecuador y México (l1*). En Venezuela, de un centenar de acuerdos 
concertados para la transferencia de tecnología en uateria de produrtos 
farmacéuticos, el 1»5? contenían cláusulas vinculantes: 'un 10?, fijación de
precios; un 36?, rest: icciones a la exportación: un 12,5?, disposiciones
de concesión recíproca, etc. (15).



El argumento que generalmente se aduce en relación con las patentes en 
los países en desarrollo, según el cual las patentes disuaden a ios posibles 
competidores de entrar en el cercado, obstaculizan el desarrollo de una 
industria nacional integrada y limitan las posibilidades de elección de otras 
fuentes de tecnología y de los insumos necesarios, parece también aplicable 
con respecto a los productos farmacéuticos.

De igual modo, los efectos informativos de las patentes, en general, y 
en particular en los países en desarrollo, se consideran muy limitados. Por 
una parte, las patentes, por lo común, no contienen toda la información nece
saria para el uso efectivo de las invenciones. Estas han llegado a ser tan 
complejas y avanzadas que el número de las que se dan a ccncrer suficiente
mente constituye sólo una pequeña proporción del total de las invenciones 
por las cuales se conceden patentes (16). Por otra parte, dada la capacidad 
técnica, relativamente inferior, de las empresas de los países en desarrollo, 
la deficiencia de las explicaciones priva a los documentos relacionados con 
las patentes de todo posible interés o utilidad para esas empresas. Esto se 
agrava más aún por la imprecisión deliberada de los datos técnicos, la multi
plicidad de cuestiones y de materias primas que se mencionan y la descrip
ción del procedimiento a escala de la planta experimental (17)

Finalmente, la importancia relativa de las patentes en los acuerdos de 
concesión de licencias parece ser discutible y decreciente. En muchos casos, 
la inclusión de una patente en tales acuerdes constituye un simple requisito 
formal para obtener medicamentos u otros ingredientes del prooietario de la 
patente. Así sucede, al parecer, en particular, en los contratos de TDT en 
materia de fórmulas. En otros casos, la concesión de licencias de patentes 
se 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 componente 
de los acuerdos de TDT, se pone de manifiesto claramente en la reciente 
experiencia de algunos países latinoamericanos (l8).

f) Tendencias de la legislación

El análisis de las tendencias de la legislación de los países desarro
llados y de los países en desarrollo indica que la cuestión de la aplicación 
de patentes a los productos farmacéuticos no se considera ni se ha conside
rado históricamente como una cuestión abstracta independiente de las condi
ciones concreta- de carácter económico y tecnológico en que ha de operar esa
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industria. Por ejemplo, Francia y la República Federal de Alemania no intro
dujeron la protección de les productos hasta que sus industrias hubieron 
alcanzado un desarrollo considerable (1959 y 1968 respectivamente). Lo 
mismo puede decirse del Japón (1976). Por otra parte, Canadá y España siguen 
manteniendo la exclusión de las patentes en el caso de los productos, así 
como Dinamarca, Países 3ajos y Austria entre los países desarrollados. Italia 
no ha modificado hasta hace poco (1978) sus principios jurídicos en esta 
materia, de conformidad con una decisión del Tribunal Constitucional y con 
el fin de cumplir sus obligaciones internacionales.

Muchos países en desarrollo han decidido en los últimos años suprimir o 
limitar la protección de las patentes en materia de productos farmacéuticos. 
Brasil (1969), México (1975) y Ecuador (1975) han suprimido toda protección 
en este ámbito (19) mientras que otros países han revisado sus leyes con el 
fin de excluir las patentes de productos (Honduras, 1976) o limitar de otro 
modo el alcance de ]os derechos de patente en el caso de los productos farma
céuticos (India, 1970; Costa Rica, 1978; Grupo Andino, 197*», etc.) (20).

g) Conclusión

Para resumir, la posición favorable acentúa el papel fundamental de las 
patentes como condición decisiva para la innovación y para fomentar la 
inversión extranjera y la transferencia de tecnología.

Por .el contrario, con arreglo a la posición crítica, las repercusiones 
mundiales de las patentes, en particular cuando implican alguna forma de 
protección de los productos, no favorecen el desarrollo sano y equilibrado 
de la industria quimicofarmacéutica en los países en desarrollo. Si la 
protección'que deparan las patentes no promueve la inversión extranjera o la 
innovación en el ámbito nacional, su inexistencia podría estimular la adap
tación interna y la mejora de la tecnología y un proceso gradual de fabri
cación en el país de medicamentos a granel.

En este análisis no 3e puede desconocer la función desempeñada por las 
empresas transnacionales -principales defensores de las patentes en la 
industria farmacéutica- y la posición relativa de los países en desarrollo en 
la producción y el comercio mundial de medicamentos. Para no mencionar más 
que un indicador, es necesario tener presente que esas empresas controlan 
del 75 al 85# de los mercados de los países en desarrollo -cor. algunas
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excepciones- en este sector (21). La apiicabilidad de patentes a les medi
camentos, en particular, tiende a reforzar esta posición dominante, privando 
así a los países en desarrollo de la posibilidad de adquirir una capacidad 
industrial con la cual puedan satisfacer debidamente las necesidades urgentes 
de un enorme porcentaje de la población del tercer mundo (22).

2. Algunas cuestiones relativas a la concesión de licencias

Antes de terminar el examen de este punto, parece oportuno señalar que 
la posible existencia y el alcance de la aplicación de patentes a los 
productos farmacéuticos es una cuestión importante que deben considerar las 
partes que negocian un acuerdo de concesión de licencias. En particular, 
para el beneficiario es esencial lograr que se especifiquen con claridad los 
derechos de patente que implica la ransacción y verificar cuidadosamente su 
validez y su período de vigencia. Deben evitarse las cláusulas en virtud de 
las cuales se exige al beneficiario que ro cuestione la validez de las 
patentes objeto de la concesión de licencias.

El alcance de la protección otorgada en virtud de las patentes tiene 
especial interés por lo que respecta a las exportaciones a los países donde 
se han concedido patentes. En su forma clásica, las patentes sobre productos 
implican el derecho del titular a impedir las importaciones por terceros de 
los productos cubiertos por las patentes. Por lo tanto, la existencia de 
patentes sobre la misma sustancia registradas en diversos países podría ser 
aducida por el propietario de la patente para impedir las exportaciones del 
concesionario a esos países. Esto constituye a menudo una restricción 
"inherente" a los acuerdos de concesión de licencias.

Para evitar que las patentes se utilicen como base para monopolizar las 
importaciones, en América Latina se ha suprimido en virtud de ciertas leyes 
la exclusividad del titular a este respecto (Decisión 85 del Grupo Andino y 
México). Además, en Argentina se ha determinado que las patentes relativas 
a 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 mayoría de las leyes de patentes se 
sigue reconociendo como derecho del propietario de la patente el monopolio
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de las importaciones. Durante la negociación de un Código de Conducta sobre 
la Transferencia de Tecnología, los países del Grupo 3 manifestaron que el 
proveedor podía legítimamente prohibir las exportaciones destinadas a países 
en que hubiese obtenido protección del producto exportable en virtud le una 
patente (art. U.10). Esta cuestión se examina con mayor detalle en otro 
documento, (véase punto II.7 del documento ID/WG.331/3). No obstante, seña
lemos aquí que los acuerdos de concesión de licencias deben contener una 
cláusula en la que se excluya expresamente el posible uso de esas patentes 
corno obstáculo a la exportación por parte del concesionario (2U).
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II. LESGISLACION FISCAL Y SOBRE OTRAS MATERIAS

Entre las diversas formas de regulación que pueden afectar a la transfe
rencia de tecnología quimi_ farmacéutica a los países en desarrollo, la legis
lación y otras medidas referentes a los acuerdos de TDT y la política fiscal 
son quizá las importantes para las partes en esos acuerdos.

Las leyes y otras medidas relativas a ios acuerdos de TDT establecen una
serie de condiciones y de límites a los derechos y obligaciones de las partes.
Debido al carácter imperativo de esas normas (consideradas en algunos países
"d'ordre public" o de "interés nacional"), su observancia es obligatoria y
puede determinar la renegociación o la enmienda de los acuerdos adoptados por

%las partes. El obligado cumplimiento de esas normas se basa en la existencia 
do un desequilibrio fundamental en la posición negociadora de proveedor y 
beneficiario que la intervención del Estado contribuiría a corregir.

Por otra parte, la legislación fiscal guarda relación con el ingreso eto 
que ha de obtener el proveedor de la cesión de su tecnología y de la prestación 
de sus servicios y, por consiguiente, puede influir en la fijación de precios 
y en otras condiciones económicas de los acuerdos de TDT.

En los párrafos que siguen se examinan, sin ninguna pretensión de exhaus- 
tividad a este respecto, algunos aspectos pertinentes de las legislaciones a 
que se hace referencia.

1. Normas sobre transferencia de tecnología

En varios países en desarrollo se aplican actualmente reglamentos (o 
directrices) que prescriben la aprobación y el registro de los acuerdos de 
TDT por las autoridades del país y los someten a determinadas normas sustan
tivas, como precios admisibles, prácticas restrictivas rechazables, garantías 
que han de conceder las partes, período de vigencia de los acuerdos y otras 
condiciones (25).

En algunos casos, las med' las a que se hace referencia se han venido 
aplicando durante largo tiempo (especialmente en la India y el Brasil) pero 
la mayoría de ellas se han introducido y aplicado er. el último decenio. En 
la actualidad, los países en desarrollo que aplican un control orgánico a los 
acuerdos de TDT siguen siendo una minoría (no más de 20 países) dentro del 
tercer mundo.
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Desde el punto de v^sta de los proveedores de tecnología, en la medida 
en que las normas relativas a la TDT limitan la libertad contractual de las 
partes, pueden obstaculizar la entrada de tecnologías nuevas y valiosas en 
los países en desarrollo. A este respecto, las "cuestiones críticas" serían 
el reconocimiento de "una retribución suficiente y transferible de la tecno
logía objeto de licencias y de la asistencia técnica, el alcance de las limi
taciones de las licencias permisibles en los aspectos técnicos y comerciales 
y la seguridad contractual del carácter confidencial del knov-hov"(2ó).

No obstante este problema, la idea fundamental y los objetivos de la 
adopción de medidas legales y normas generales fn el plano nacioml e inter
nacional para regular la corriente internacional de tecnología parecen haber 
alcanzado un considerable grado de consenso en la comunidad internacional, 
como demuestra la avanzada etapa de negociación y redacción de un Código 
Internacional de Conducta sobre Transferencia de Tecnología en el seno de 1¡- 
UÜCTAL. En particular, en el capítulo 3 del código propuesto -"Regulación 
nacional de la transferencia de tecnología"- se describen los diferentes tipos 
de medidas que los Estados pueden adoptar para controlar la TDT.

Los datos disponibles sobre muchos países de América Latina respecto de 
la aplicación, de regímenes de TDT revelan que éstos no han obstaculizado la 
entrada de tecnología extranjera en esos países.

En Argentina el numero de acuerdos registrados se elevó de un promedio 
anual dt 122 en el período 1973-1977 a un promedio anual de Ul6,5 en 
1978-1979» En los pagos se registró una tendencia ascendente parecida (27).
En el Brasil el numero de acuerdos autorizados aumentó constantemente entre 
1972 y 197L, mientras que los pagos se incrementaron en una tasa medía anual 
de ló,7Í durante el período 1970-1970 (28). En Venezuela el número de 
acuerdos se duplicó en cinco años (197^-1978) (29) La información relativa 
al Ecuador tambié:. indica un notable aumento en los pagos de regalías durante 
1976-1977 (°}). Finalmente, en Colombia, si bien el promedio anual de los 
acuerdos examinados no parece haba. disminuido durante el período 1970-1576, 
los pagos por concepto de tecnología descendieron durante ese período (31)»

Las medidas relativas a la contraprestación por la tecnología transfe
rida incluyen, en la mayoría de los países que aplican regímenes de TDT, la 
determinación de los niveles máximos de regalías admisibles con arregio al 
contenido del acuerdo o al sector económico de que se trate. Las tasas de
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regalías generalmente aceptadas para la tecnología sobre fórmulas y envasado 
de medicamentos a granel en determinados países de América Latina y de Asia 
se han indicado en un documento anterior de la ONUDI (32). Además de estas 
medidas, algunos países exigen que las regalías se calculen sobre el valor 
neto de las ventas, deducidos, entre otras cosas, los insumos importados del 
abastecedor o de otras fuentes exteriores.

Parece que la intervención del Estado en los acuerdos de concesión de 
licencias ha permitido hacer considerables economías en la adquisición de 
tecnología. En Venezuela, por ejemplo, el organismo competente obtuvo en 
1978 'ana reducción global de los pagos propuestos de un 22,1?,que representó 
un anorro de unos 30 millones de dólares de los Estados Unidos. Con respecto 
a los acuerdos sov e productos químicos y farmacéuticos (72 acuerdos que 
constituían el 9% del total de los pagos propuestos) el porcentaje de reducción 
fue aun mayor, alcanzando el de la contraprestación prevista en un 
principio por las partes (33).

Otra importante forma de regulación ha sido el control de los precios de 
transferencia entre filiales extranjeras y sus compañías matrices. En algunos 
países (por ejonplo Brasil, Grupo Andino) los pagos por concepto de tecno
logía han sido prohibidos o restringidos.

La acción de los organismos competentes ha permitido también suprimir en 
los documentos contractuales las prácticas restrictivas, establecer determi
nadas condiciones y reducir el período de vigencia de los acuerdos, contribuir 
en cierta medida al desglose de las transacciones de TDT y controlar las 
operaciones entre e -presas de las compañías transnacionales. La cuestión de 
las obligaciones relativas al carácter confidencial de los acuerdos se ha 
enfocado de manera bastante flexible; algur ■; países tienden a establecer 
plazos para dichas obligaciones, con el fin de evitar las restricciones al 
uso de la tecnología por parte del beneficiario después de la expiración del 
acuerdo o durante un período razonable después de la misma (3**).

Por lo que respecta a las prácticas restrictivas, la información reunida 
por la OMUDI socrt la base de 10^ acuerdos de concesión de licencias de 
productos farmacéuticos indica una reducción sustancial de la frecuencia de 
tales prácticas durante el período 1973-1978, en comparación con el período 
1956-1973. Las restricciones a la exportación, las disposiciones relativas 
a las concesiones recíprocas y las restricciones después de la expiración
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del plazo se han reducido de dos a tres veces. Además, las cláusulas vincu
lantes y las restricciones relativas a los productos competitivos han desa
parecido de más del 80í de los acuerdos examinados (35).

En los países que poseen normas específicas sobre TDT, el pago de 
regalías está condicionado a la aprobación 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 la aprobación oficial, a reserva, 
en su caso, de la observancia de los requisitos que imponen los controles de 
divisas allí donde existan. Qi este caso, la ejecución de los pagos depende, 
cono la de otras obligaciones financieras, de que se disponga de moneda 
extranjera.

2. Legislación fiscal

La legislación fiscal que afecta a los pagos por concepto de tecnología 
transferida no suele ser un elemento condicionante en las decisiones enca
minadas a concertar nuevas transacciones de TDT. En primer lugar, los 
proveedores de tecnología por lo general están autorizados en el país receptor 
(36) a deducir de los ingresos sujetos a impuestos les gastos efectuados para 
llevar a cabo la transferencia (37)* En segundo lugar, existen muchos meca
nismos para evitar la doble imposición de regalías e ingresos similares, 
bien en v'rtud de disposiciones unilaterales del país del proveedor (por 
ejemplo el sistoaa de crédito fiscal de los Estados Unidos) o sobre la base 
de acuerdos internacionales concertados a tal fin (38). En tercer lugar, una 
práctica usual, aunque no aconsejable, de los proveedores de tecnología ha 
sido hacer.repercutir en el beneficiario los impuestos aplicables a sus 
ingresos (39).

El nivel de tributación de las regalías en América Latina varía desde el 
18Í (Argentina) al *»7,2Í (Colombia), sin perjuicio de la aplicación de tipos 
progresivos en determinados países. El nivel de imposición puede depender 
también del carácter y de la utilidad de la tecnología transferida. En Chile, 
por ejemplo, el impuesto aplicable del *+0í puede aumentarse hasta el 80í 
cuando se trate de tecnologías calificadas de "improductivas" o innecesarias" 
para el desarrollo económico del país.
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Finalmente, para promover la cooperación internacional, los países que 
poseen y pueden exportar tecnología en materia de productos farmacéuticos 
deben adoptar medidas para alentar y dar incentivos a sus empresas e institu
ciones con el fin de premover la TDT a los países en desarrollo en condiciones 
Justas y razonables (Uo).
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b 1. i) Estructura del sector sanitario y sistema de prestación de servicios 
sanitarios

Actualmente se reconoce en general que la promoción de la salud no es
un problema que afecta sólo al sector sanitario sino que está íntimamente
relacionado con todos los aspectos del desarrollo económico y social—{ El
servicio sanitario de un país debe desario llarse de conformidad con las
modalidades de enfermedades existentes y las posibilidades de influir sobre
ellas. El funcionamiento de los servicios médicos y sanitarios de un país

2/requiere tres elementos fundamentales—  :

- personal calificado (médicos, farmacéuticos, auxiliares)
- infraestructura adecuada (hospitales, dispensarios, almacenes)
- suministros médicos, incluyendo productos farmacéuticos de calidad 

adecuada y en cantidad suficiente para satisfacer las necesidades 
de los distintos niveles de los servicios sanitarios.

Estos servicios deben recibir tina orientación para adaptarlos a las 
necesidades de la asistencia sanitaria. La estructura de la política en 
cuestiones de salud y de medicamentos se ha tratado con detalle en el estudio 
global de la industria farmacéutica^

A lo largo de los años, los países en desarrollo han venido consumiendo 
productos farmacéuticos obtenidos mediante importación o producción local por 
empresas nacionales subsidiarias de compañías extranjeras. En esos países 
existe una estructura del sector sanitario y un sistema de prestación de 
servicios sanitarios establecidos mediante cooperación internacional. Lo 
que ahora se proyecta mediante la transferencia de tecnología es la produc
ción nacional de algunos medicamentos esenciales a granel, que hasta ahora 
se importan en dichos países. Esa transferencia de tecnología no requiere 
ninguna estructura sanitaria especial ni ningún sistema de prestación de 
servicios sanitarios radicalmente distinto de los que han existido hasta 
ahora. El funcionamiento de las empresas subsidiarias de compañías extran
jeras indica que se dan los parámetros necesarios para la estructura sanitaria.

1/ Sexto informe sobre la Situación Sanitaria Mundial, OMS, 1980.
2] Productos farmacéuticos para los países en desarrollo, Academia 

Nacional de Ciencias, 1979-
3/ Estudio global sobre la industria farmacéutica, ONUDI.



Por ello, la estructura sanitaria y los sistemas de prestación de servicios 
sanitarios no deben ser condiciones previas para la transferencia de la 
tecnología. En caso de que sean necesarios ajustes en este sistema, los 
países en desarrollo pueden tomar medidas paralelas al respecto.

b 1 ii) Personal técnico nacional especializado e infraestructura técnica

Personal técnico especializado

La fabricación, el control de calidad, la formulación, el envasado y el 
almacenamiento de productos farmacéuticos son operaciones que requieren 
mucho personal calificado. La avanzada tecnología que entraña la fabricación 
de productos químicos sintéticos y la fermentación de antibióticos requieren 
una fuerza de trabajo capacitada. En vista de ello, al planificar las nece
sidades de personal, es preciso *ener debidamente en cuenta una evaluación 
de la fuerza de trabajo y del personal capacitado existente en los niveles 
nacional y regional.

A menudo, los titulares de la tecnología insisten en que haya en el 
país el personal técnico necesario cuando negocian un acuerdo de transferencia 
de tecnología. Aunque la disponibilidad del personal nacional capacitado 
es esencial, ello no tiene por qué ser una condición previa por las razones 
siguientes: en primer lugar, la transferencia de tecnología para la producción
de medicamentos a granel se hace a los países en desarrollo relativamente 
más "avanzados" que tienen invariablemente una base adecuada para la capaci
tación de personal. Los estudios por países de la ONUDI indican que en 
varios países en desarrollo de Africa, Asia y América Latina se han estable
cido universidades e institutos técnicos. Estos institutos ofrecen formación 
básica en esferas relacionadas con la ciencia, la ingeniería y la tecnología.
En realidad, ha habido éxodo importante de personal califi -•ado de algunos de 
esos países, debido a la falta de oportunidades. En segundo lugar, los 
acuerdos de transferencia de tecnología deben incluir una disposición para 
la capacitación técnica en el establecimiento del cederte de la licencia.
Ello permite al personal nacional capacitado adquirir especialización nece
saria peculiar de la industria farmacéutica.

Infraestructura

La existencia de la infraestructura necesaria es fundamentad paro 
cualquier industria, y ello se aplica también a la farmacéutica. De ahí que



el proyecto requiera una evaluación de las necesidades de energía, transporte 
agua, comunicaciones y vivienda. La industria farmacéutica tiene algunas 
necesidades especiales, como el abastecimiento ininterrumpido de energía, 
sobre todo cuando se trata de técnicas en medio estéril. El agua usada en 
esta industria debe adaptarse a ciertas normas de pureza. En este caso 
también, los países en desarrollo que desean adquirir tecnología para la 
producción de medicamentos a granel tienen ya una cierta base industrial y la 
infraestructura necesaria. Por ello, la infraestructura técnica complemen
taria puede no ser una condición previa para la transferencia de tecnología. 
Cuando sea necesario, pueden efectuarse los ajustes correspondientes en la 
infraestructura existente para atender a las necesidades de la industria 
farmacéutica.

b 1. iii) Economías de escala

El concepto de tamaño económico mínimo se aplica también a la industria 
farmacéutica, y especialmente a la producción de medicamentos a granel. La 
capacidad de producción ha manifestado una tendencia a aumentar rápidamente 
para aprovechar las economías de escala. El aumento de la capacidad entraña 
unos gastos proporcionalmente menores de inversión, pues, al aumentar la 
producción los costos son menores.

Los titulares de la tecnología alegan que los procesos, la tecnología 
y el equipo disponibles están a menudo normalizados para capacidades especí
ficas y, si estas se adaptan a escalas menores de producción, los costos de 
esa adaptación pueden ser desproporcionados y acarrear costos de producción 
y precios mayores. En vista de ello, se muestran renuentes a transferir 
tecnología-cuando, según sus evaluaciones, no se llega al tamaño económico 
mínimo.

El concepto de tamaño económico mínimo es, sin duda, correcto y difí
cilmente discutible. Sin embargo, en el caso de algunas industrias de produc 
tos mecánicos y de la industria farmacéutica que fabrica varios productos, 
es posible un grado mucho mayor de flexibilidad ya que la capacidad de 
producción puede distribuirse entre varios productos durante períodos 
distintos. En esos casos, se trata de elegir una combinación adecuada para 
lograr resultados óptimos. En realidad, la idea de instalaciones para 
fabricar varios productos ha surgido en los países en desarrollo. Insta
laciones de ese tipo para la producción de medicamentos sintéticos funcionan
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con éxito en algunos países desarrollados de Europa, ya que de lo contrario 
no se habrían dedicado a esa industria. Por ello, la economía de escala no 
debe ser un obstáculo para las negociaciones de transferencia de tecnología, 
si los titulares de la tecnología están dispuestos a cooperar. *

i
Además, en algunos países en desarrollo se han establecido instalaciones 

viables de fabricación de cloramfenicol, sulfametoxazol, diyodohidrcxiquino- 
leína, isonazida y oxifenbutazón con una capacidad de 2 a 3 toneledas. Ello 
indica que la falta de producción en gran escala no puede ser una razón para 
no transferir tecnología.

Además, la economía de escala no puede considerarse aisladamente, y 
deben tenerse en cuenta factores como el valor estratégico de la industria, 
los ahorros de divisas previstos, etc. Por lo tanto, la industria farmacéutica 
debe considerarse desde el punto de vista de las necesidades sanitarias del 
país, más que como una mera actividad comercial.
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