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INTRODUCCION

Para el constante desarrollo de los mercados, es incuestionable la necesidad de un
marco regulatorio € institucional transparente y predecible, que permita promover su
funcionamiento “eficiente”. Una regulaciéon poco transparente obstruye, eleva los
costos de transaccion, impide inversiones, crea desincentivos o barreras, e incluso no

es considerada por los participantes involucrados.

El proceso de innovacién en la industria de medicamentos estd profundamente
relacionada con los avances cientificos y tecnolégicos realizados por las distintas
empresas. La proteccion de propiedad intelectual, particularmente el sistema de
patentes, tiene un papel mas significativo en los productos farmacéuticos que en los
pertenecientes a otras ramas industriales por la naturaleza de la innovacién y la
intensidad de Investigacién y Desarrollo (I&D) en ese sector. Mientras que la
innovacion en otras industrias como las de la electrénica y la computacién, depende
basicamente de cambios incrementales en productos ya existentes, en la industria
farmacéutica se caracteriza por la introduccién de nuevos productos que resultan de
esfuerzos de I&D en las distintas empresas y tiene lugar a través del desarrollo de
nuevas sustancias quimicas y de drogas, del seguimiento a los productos ya en el

mercado y de la introduccion de productos genéricos. También existe una gran



actividad para el desarrollo de nuevos procesos, de formulaciones farmacéuticas y de
composiciones de dos o mas ingredientes activos, asi como para la identificacién de
nuevos usos y formas de productos conocidos. Todas esas innovaciones son

patentables.

Por otro lado, la promocion de creatividad e innovacidn estd intimamente ligada al
crecimiento economico. La definicion precisa de leyes que protejan los derechos de
propiedad intelectual genera claros estimulos en uno y otro caso. La propiedad
intelectual se relaciona directamente con procesos como el de innovacion o el de
transferencia de tecnologia, los cuales son aspectos importantes dentro del dinamismo
de una industria. Bajo el régimen legal actual, se asume que el sistema de patentes, es
una mecanismo idoneo para alcanzar esos fines, pues su funcién fundamental es “crear
incentivos™ para la I&D de nuevas invenciones, dando a los inventores derechos
exclusivos scbre ellas durante un periodo limitado. La creacién de incentivos, pues, es
la justificacion presente dada para la instrumentacion de un sistema de patentes
“fuerte”, vale decir, eficaz y efectivamente sancionado. Esta es la posicion sostenida
por gobiernos de paises poseedores de alta tecnologia, particularmente los Estados
Unidos, para quienes la proteccién extendida y absoluta de las patentes es una posicion
central de las negociaciones internacionales en la materia. Frecuentemente, estos
paises promueven sobre los paises menos desarrollados (PMD) 1a necesidad de dicha
proteccion, pues, argumentan que ella genera los incentivos necesarios para fomentar

la mnnovacion, empresarialidad y desarrollo. Esta tesis busca examinar la solidez de



estas argumentaciones a la luz de la teorfa econémica. Se trata de determinar si, en
general, una proteccién fuerte de la propiedad intelectual estimula la inversién en I1&D
v, en particular, si la proteccién mediante patentes de los productos farmacéuticos

alienta el desarrollo de medicamentos nuevos.

Esto es importante porque es posible que la innovacién y el desarrollo tecnolégico en
el sector pnivado sean maés sensibles a factores distintos de las patentes, como la
competencia comercial, las condiciones del mercado y los obstaculos técnicos a la
imitacién. En realidad, varios estudios basados en encuestas de empresas' han
demostrado que, en la mayoria de las industrias, esos otros factores son los que estdn
mas relacionados con la rentabilidad de las inversiones en 1&D. A la luz de esta
evidencia empirica, se plantea una sombra de duda sobre la veracidad de los
argumentos sostenidos por quienes defienden la necesidad de un sistema “fuerte” de
patentamiento. La duda se plantea, pues, esos mismos estudios han indicado que, en
los sectores farmacéutico y quimico, las patentes son consideradas el factor mas
decisivo de las decisiones sobre 1&D y la fabricacidn de productos nuevos. Un estudio
reciente afirma que en el sector farmacéutico la proteccion mediante patentes aportaba

la mayor contribucién sobre los incentivos en inversiones en 1&D de medicamentos

! Stoner (2002), hace referencia a los trabajos empiricos realizados por Mansfield (1986); Levin (1987) y
Cohen (1996), destacando que “...estos trabajos empiricos sobre el efecto de las patentes indican que las
patentes son importantes impulsores de la innovacion, sobretodo en industrias como la farmacéutica...”, p.
10.



nuevos. ;s la regulacion de patentes adecuada para promover la innovacién? Esta es

la pregunta central que se aborda en esta tesis.

Para contestar esta pregunta, es necesario comprender, en primer lugar, que existe una
dificultad metoddlogica que debe resolverse, a saber la necesidad de correspondencia

entre la norma o regulacion y la realidad que se regula.

El disefio regulatorio eficiente requiere trazar los lineamientos de un orden econémico
estable pero a la vez adaptable a las circunstancias cambiantes de mercado, producto
de la misma innovacién. La regulacion debe ser aplicada bajo una vision de mercados
que evolucionan en un ambiente donde se definen constantemente nuevos escenarios
que el empresario debe interpretar para triunfar. “Innovacién” supone la actividad
empresarial permanente por la identificacion de nuevos escenarios de mercado, nuevas
necesidades que satisfacer, nuevos productos y servicios deseados por los
consumidores. Esta caracteristica de la innovacién como fendmeno debe ser
comprendida por el regulador, a fin de identificar las reglas que mejor potencien esta
capacidad. En ello, como se verd, el enfoque neoinstitucional de los mercados serd

particularmente ftil.

El problema central que confronta el ente regulador, es que la informacién de que
dispone para identificar normas estables y adaptativas, conducivas de la innovacién, es

que ella es sumamente limitada como para poder establecer una regulacion uniforme y



universal, y eso hace que su actuacién para intervenir y disefiar regulaciones
institucionalmente eficientes, este basada en el “ensayo y error”, antes que en la
identificacion de estandares precisos. Como se verd adelante, en esta dificultad tiene
mucho que ver la importancia que juegan las expectativas subjetivas de los
participantes en la definicién de los mercados, las cuales son el eje central alrededor

del cual se instituye la capacidad innovadora de los empresarios.

La 1ntencidn es identificar los factores institucionales que perturban el proceso creador
de innovacioén, entre otros, la existencia de un sistema regulatorio mspirado en el
enfoque de “fallas de mercado™, el cual tiende a desnaturalizar los derechos z la
propiedad que hacen posible la innovacion en la industria farmacéutica. Para ello, se
analizaran las limitaciones del enfoque convencional de “fallas de mercado™ aplicado
al problema regulatorio. Asi mismo examinaremos el sentido y alcance de una
regulacion basada en un enfoque alternativo “neoinstitucional”, el cual hace énfasis en
la necesidad de reforzar los derechos de propiedad, como forma de intervencion

publica “eficiente™,

Una vez analizadas las implicaciones de esta visién de evolucién sobre los mercados,
se buscard establecer si es adecuado el enfoque regulatorio convencional, esto es, el
sistema de patentamiento, el cual estd basado en la idea de incentivos como estimulo a

la innovacion, y las inversiones destinadas a la I1&D dentro del pais.

10



La critica de la regulacion requiere, pues, de un cuestionamiento esencial y profundo a
las premisas basicas del enfoque convencional de “fallas de mercado” para aprehender
y regular la innovacién empresarial y las consecuencias de esta insuficiencia, que la
regulacion internacional sobre los derechos de patentes dentro de la industria de
medicamentos, genera sobre los paises en vias de desarrollo, entre los cuales se

encuentra Venezuela.

Para el desarrollo de este trabajo se hard referencia a la regulacion internacional sobre
los derechos de propiedad intelectual. Esta regulacién es aplicada a través del acuerdo
ADPIC tanto por paises desarrollados como por paises menos desarrollados (PMD), y

en este sentido el analisis se extiende para ¢l caso de Venezuela.
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CAPITULO1

PATENTES, INNOVACION Y ESTADO ACTUAL DE LA

DISCUSION INTERNACIONAL

1.1 Industria Farmacéutica

Internacionalmente, la industria farmacéutica est4 compuesta por empresas que, en
conjunto, desarrollan actividades de¢ elaboracién, distribucibn y venta de
medicamentos o productos farmacéuticos. Estas empresas se caracterizan por tres tipos

de compatiias:

- las de investigacion;
- lasdedicadas a Ia biotecnologia, y

- las de fabricacion de productos genéricos.

Las firmas convencionales de investigacion, basadas en el descubrimiento y desarrollo
de nuevos farmacos dejan sobre la base de la innovacién arriesgando grandes sumas en

la blisqueda de nuevos productos. Por su parte, las de biotecnologia aplican avances



tecnoldgicos recientes para producir productos biolégicos; ellas conforman un grupo
muy reducido dentro de la industria, ya que la mayoria ha sido comprada por grandes
compatiias farmacéuticas. Finalmente, existen las compafifas que fabrican y venden
productos genéricos. Solo se interesan en dirigir sus esfuerzos al control de costos ¥ no
al desarrollo de innovaciones, pero representan un factor importante a considerar en el
contexto regulatorio, toda vez que su presencia introduce un componente de
competencia que condiciona el comportamiento competitivo de las empresas

poseedoras de patentes en el sector.

Desde las dltimas décadas, las estrategias competitivas en la industria farmacéutica
han sido alteradas por desarrollos revolucionarios en tecnologia de informacién,

legislaciones e instituciones emergentes de mercado.

El desarrollo de la actividad innovadora de esta industria comporta varios factores,

entre los cuales cabe destacar:

- Educacién y preparacion técnica del factor humano.

- Inversiones en I&D para desarrollar productos requeridos, a fin de satisfacer
necesidades de los consumidores y para su posterior mejoramiento.

- Inversiones de capital para el montaje de plantas con alta utilizacién de su capacidad
instalada, tomando en consideracién la variedad de productos a fabricar, las limitadas

cantidades que se requieren, los altos costos de los insumos.
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Estas empresas en los paises en vias de desarrollo, tienen poca capacidad para
desarrollar economias de escala; en esa medida, existe poca capacidad para generar

excedentes que les permitan destinar esos excedentes en inversiones en 1&D.

Asi la innovacion tecnoldgica genera ingresos crecientes que incentivan el proceso
hacia nuevos descubrimientos. En la medida en que los incentivos a invertir en 1&D
dependan del alcance del mercado, estos representan un costo fijo que debe ser
cubierto por la venta de un nuevo producto o proceso. Esto genera economias de
escala en la generacion de ideas, lo cual es sumamente dificil para los paises pequefios,
a los que les cuesta mucho aferrarse a sus propios cientificos que, naturalmente,
emigran a los centros del mundo de la ciencia y la tecnologia. La fuga de cerebros es
aguda, y probablemente se ha acelerado en la dltima década con la intensificacion de
la globalizacién. Por otra parte, hay quienes sostienen que la innovacién también
depende de las entradas del gobierno y los usos gubernamentales de la ciencia y
tecnologia. Los paises en vias de desarrollo, no solo estan limitados porque sus
mercados son pequefios y por consiguiente generan poca demanda para la innovacion,
y baja remuneracion para los cientificos nacionales, quienes pueden preferir emigrar a
otra parte, sino también porque sus gobiernos son pequeflos y con presupuestos

restringidos, y por consiguiente no aptos para realizar inversiones piblicas para

14



innovar’. No obstante, pensamos que la falta de inversion piblica es insuficiente para
explicar el rezago o desinterés colectivo de los PMD por innovar. En nuestra opinién,
existe una razon institucional mas profunda, que anima a los actores en el proceso a
apelar a mecanismos de obtencion de tecnologfa, en lugar de producirla

endogenamente,

Por esta razon en estas economias de paises en vias de desarrollo, los actores dentro
del mercado son esencialmente empresas subsidiarias o filiales de empresas
multinacionales que obtienen licencias para la explotacion de la tecnologia extranjera,
0 empresas nacionales que, aprovechando la laxitud del sistema de proteccién de
patentes, copian dicha tecnologia, cuando ello es posible, ya que en uno u otro caso,

les resulta menos costoso que desarrollarla de manera endégena.

? Sachs (2002), afirma que “En los paises muy pobres, apoyo del sector publico para la ciencia y la

tecnologia apenas existe, y tendra que ser creado, y las donaciones para financiamientos son, a su vez
criticas™.

15



Grafico # 1 Introduccion de Nuevas Drogas

Introduccion de nuevas drogas
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Como es de notar, de acuerdo al nimero de patentes registradas anualmente, son ocho
los paises que principalmente invierten en I&D de nuevas drogas; Estados Unidos,
Suiza, Reino Unido, Alemania, Suecia, Italia, Japon y Francia, son las grandes
potencias dentro del mercado de la industria farmacéutica que tienen capacidad para
innovar y desarrollar nuevos farmacos, ya sea por infraestructura mas desarrollada,
menos barreras legales para la implantacion de grandes fabricas manufactureras de
medicamentos, mano de obra mas calificada, mayor acceso a inversiones, ambientes
de menor ncertidumbre en cuanto a la realizacion de éstas, mayor confianza a nivel
politico y econémico en esos paises, entre muchas otras razones. El resto del rengldn
representa a los paises en vias de desarrollo que obviamente, por carecer de algunas de

las caracteristicas antes mencionadas, acumula en conjunto una menor cantidad de

16



innovaciones dentro de la industria farmacéutica. Aqui se muestra, de alguna manera,

un indicador de falta de innovacion en los paises en vias de desarrollo.

Por lo tanto, el costo de la innovacién en los paises poco desarrollados inhibe su
desarrollo endégeno; por lo que es evidente que los desafios de desarrollo econémico
no van a ser alcanzados en este campo, hasta tanto se encuentren mecanismos
institucionales que permitan abaratar el costo del desarrollo de la ciencia y tecnologia,
lo que permitira definir estrategias de desarrollo econémico basadas en la creatividad.

innovacion y desarrollo.

Desafortunadamente, hasta hace poco, este enfoque no fue considerado en la estrategia
de desarrollo de estos paises. En su lugar, se crearon politicas de corte nacionalista que
durante décadas dominaron la identificacion de politicas pablicas, las cuales hacian ver
la tecnologia y el capital extranjero como instrumento de dominacion de los
problemas, lo que dio origen a una legislacion que practicamente impidié la
transferencia efectiva de tecnologia, levantando altos costos a la inversién y que solo
facilité el ingreso de un nimero reducido de empresas transnacionales, en los

. . 3
mercados latlnoamerlcanos.

17



LI.2 La Innovacion en 1a Industria Farmacéutica

Para la industria farmacéutica es de suma importancia la creatividad y la capacidad
mnovadora dados los avances tecnologicos, industriales y la creciente competencia
con sus rivales. Estos factores juegan un papel importante, va que se trata de un sector
intensivo en investigacién que constantemente introduce productos con nuevas
propiedades y caracteristicas, dotados de altura inventiva y novedad absoluta,
asimismo, el entorno biotecnolégico exige mejoras y perfeccionamientos de los
medicamentos ya existentes, sobretodo para patologias que han existido durante afios
bajo tratamientos que no resultan efectivos en su totalidad. Dentro de esta industria la
innovacién progresa de manera incremental, dadas las actividades de investigacion y

desarrollo y los recursos aplicados en capacidades innovativas.

Un aspecto importante de la creatividad y las innovaciones en la industria
farmacéutica, en relacién con la magnitud de los incentivos que se necesitan para la
investigacion y el desarrollo, es el elemento riesgo. Es asi, ya que la mayor parte de las
utilidades de la actividad de la industria depende de un nimero relativamente reducido
de productos muy exitosos, mientras que una cantidad muy grande de medicamentos

no llegan siquiera a cubrir sus costos. Por ello, el factor riesgo adquiere importancia,

? Commanding Heights, The Battle for the World Economy, http://www.cera.com/commandingheights.
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ya que la inversion requerida para la investigacion y el desarrollo de nuevos firmacos

incluye el largo y costoso procedimiento de pruebas y comercializacion.

Es evidente que la innovaciéon que conduce a la creacion de nuevos productos es
beneficiosa para la sociedad, ya que extiende el rango de opciones disponibles por
igual para consumidores y productores. Innovaciones que mejoran la manera de
fabricar productos existentes pueden reducir los costos de produccion, la cantidad de
recursos requeridos, o inclusive ambos. Esto normalmente se traduce en precios mas

bajos y en una mayor disponibilidad para los consumidores.

Puede argumentarse que la inversion en el desarrollo de nuevos productos no puede
crear una tendencta hacia una tasa normal de utilidades, en razén de que las empresas
involucradas estdn en capacidad de emprender un proceso de innovacion y lograr
resultados exitosos. Los grandes ingresos obtenidos de algunos farmacos exitosos

vienen ficilmente a la mente, pero es conveniente recordar que muchos otros han

fallado.

La proposicion de que aumentando el retorno en una actividad, manteniéndose
invariables todos los factores, atrae més inversion en esa actividad no necesita mucha
explicacion. Un retorno mas alto hace una actividad mds atractiva, mas personas
estaran deseosas de incurrir en mas costos 0 mayores riesgos para dedicarse a esa

actividad. Esto es ciertamente valido para la actividad innovadora. La innovacién no
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esta libre de riesgos ni de costos, especialmente en el caso de compafifas
farmacéuticas. Puede tomar miles de horas de investigacion, a un costo de millones de
délares para que se logre descubrir una nueva droga potencialmente eficaz, y €s0 sin
tomar en consideracion el largo y costoso proceso de probarlo primero en animales, y
luego en los humanos. A lo largo de todos estos procesos, una prueba con resultados
negativos puede ocasionar que todo ese tiempo, esfuerzo, e inversion sea descartado
totalmente, y una nueva linea de investigacion comience el mismo ciclo descrito.

Marshall (1966), capturé esta idea como sigue:

"Cada nueva partida es un experimento que puede fallar; aquellos que tienen éxito
deben pagar por ellos y para el fracaso de otros; y aunque un fabricante pequefio
puede pensar que él visualiza la forma de lograr una mejora, él debe aceptar que
tendra que trabajar en forma tentativa, soportando riesgos considerables, altas

erogaciones y mucha interrupcion en el resto de sus trabajos. "
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Grafico # 2 Proceso de Creacién de nuevas Drogas
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La satisfaccion de crear algo nuevo y util para la humanidad también es valiosa para
muchos innovadores, pero ciertamente la porcién mayor del retorno esperado es el
dinero que entrara, ya sea vendiendo directamente el nuevo producto o vendiendo a

terceros la informacioén relativa a una nueva técnica de produccidn. La proposicion
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clave de este argumento econdmico en pro de las Icycs de patentes es que las lcyes de

patentes aumentan el retorno en la innovacién.

Es importante sefialar que el retorno que un innovador espera recibir, no estara
solamente medido por la cantidad de dinero que €l espera que su innovacidn genere.
También dcbe considerar cuan probable es que sea él, y no alguien mds, quien
conscguira ese dinero. Si es el unico capaz de producir €l nuevo bien, recibira todos
los beneficios de su venta. Sin embargo, si otras personas pueden copiar su innovacion
y pueden producir el bien ellos mismos, en este caso el innovador se convertiria en
apcnas uno mas de los muchos vendedores participantes en un mercado competitivo,

obtcniendo apenas un fragmento diminuto de los beneficios futuros.

Al respecto Frank Knight (1921), seflala: “Este asunto es de hecho frecuentemente, si
no normalmente, complicadu por el costo muy bajo resultante de multiplicar una idea
indefinidamente una vez que se ha asegurado. Como consecuencia de este hecho el
inventor o el descubridor normulmente tiene que hacer algun arreglo especial para
limitar el uso de sus resultados a sus propios fines comerciales. En algunos casos esto
puede hacerse u (ravés de una proteccion legal concedida por el Estade en
reconocimiento del valor aportado la sociedud. En otros casos deben tomarse medidas
artificiales para mantener el secreto. En muchos casos ningun resguardo directo estd
disponible y la rentabilidad econémica de lu idea se limita al periodo de tiempo

requerido para los competidores para copiar el nuevo método. En estos campos la
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investigacion comercial en forma regular y consuctudinaria es indudablemente rara.
Incluso la proteccion legal sélo es vdlida por un periodo limitado de tiempo y el
secreto no puede a menudo ser mantenido en forma permanentemente. Cuando la idea
se convierte en propiedad comun pasa a ser otro elemento superabundante en la
produccion, un bien de libre uso y deja de ser un efectivo factor productivo en sentido

economico.”’

De la misma forma, la scguridad del innovador quc recibira los beneficios futuros de
su creacién juega un papel importante en sus rctornos en la innovacién. Es aqui donde
las leyes dc patentes entran en operacion. El inventor puede sacar una patente para
proteger su invento, y aunque los competidorcs deduzcan cdmo copiar ¢l invento,
todavia les estara prohibido venderlo legalmente, por lo que el inventor pucde estar

seguro dc que obtendra su retorno csperado.

El ndmero de solicitudes internacionales de patentes ha ide creciendo con el pasar del
tiempo, esto indica que a medida que se desarrollan nuevas tecnologias dentro de la
industria farmacéutica, asi como se hace mas fuerte la proteccion de las patentes, la

cantidad de innovaciones es mayor.
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Grifico # 3 Porcentaje de Invenciones Introducidas a Raiz de la

Proteccion sobre Patentes

Porcentaje de invenciones
introducidas a raiz de la proteceion
sobre patentes

68,
&=,
Invenciones 11 Otras
farmacéuticas Indusirias

Fuente; Edwin Maasficld, “Patents and Insovation: An Empirical
Stedy,” Management Scfence, February 1986,

Es significativo destacar que la innovacion y el desarrollo tecnologico en la industria
farmacéutica puede ser mas sensible a factores distintos de las patentes, como la
competencia comercial, las condiciones del mercado, la infraestructura disponible, la
mano dc obra calificada, los obstaculos técnicos a la imitacion, coyuntura politica,
entre otros. Sin embargo estudios basados en encuestas de cmpresas (Mansficld, 1986,

Levin et al,, 1987) han demostrado que en los sectores farmacéutico y quimico, las
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patentes son consideradas el factor mas decisivo de las decisiones sobre investigacion
y desarrollo y 1a fabricacion de productos nuevos. Un estudio reciente y mas completo

(Cohen ct al., 2000) confirmo la gran mayoria de esas conclusiones.

El argumento de mayor relevancia lo constituye el incentivo a la inversién en
actividades de invcstigacion v desarrollo. El reto tecnolégico cs costoso y sélo se
dedicaran recursos al mismo, en la medida en que los inversionistas tengan un sistema
que les permita realizar un negocio exclusivo bajo un régimen de patentes bien

protegido.

Se destacan tres razones que explican la importancia de las patentes en la innovacién
farmacéutica. En primer lugar, a diferencia de lo que pasa con los praductos nuevos en
otros muchos sectores industrialcs, las patentes sobre los productos farmacéuticos
nuevos dan una proteccién eficaz porque la cobertura de la patente se puede definir
con mds precision cuando se trata de moléculas quimicas, con lo cual es rclativamente
mas facil demostrar la existencia de infraccioncs; en segundo término, los costos dc
investigacion y desarrollo en el sector farmaccutico son especialmente altos, por lo que
la proteccidén juridica que ofrccen las patentes es particularmentc importante para
asegurar beneficios comercialcs; y ¢n tercer lugar, sin proteccion mediante patentes, el
costo de las imitaciones seria bajo, porque los conocimicntos creados por las empresas
mventoras acerca del valor tcrapéutico, la seguridad y la eficacia de la molécula

pueden scr aprovechados por otros a un costo muy bajo. Otro factor que parcce
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diferenciar a la industria farmacéutica de muchas otras es la esperanza dc vida
relativamente larga de las invenciones y la consiguiente menor importancia del tiempo

de ejecucion como condicionante de las utilidades.”

1.3 Sistema de Patentamiento

En contraste, hoy dia quizas serfa mas correcto dividir ¢l mundo entre los paises
innovadores de tecnologia y los no innovadores, una division que €S
considerablemente mds rigurosa que las divisiones globales de ingreso. Cualquier
indicador de innovacién tecnoldgica (donde ¢l nimero de patentes registradas seria el
mas representativo) mostraria que las diferencias entre paiscs desarrollados y paises en
vias de desarrollo, estan basadas fundamentalmente en la incapacidad de los ultimos

para desarrollar innovaciones.

Este dilema es fundamental para el desarrollo econdmico de los PMD. El éxito de los
paises en el mercado internacional requiere de una infraestructura minima para la
competitividad (comunicaciones, instalaciones portuarias, energia eléctrica, etc).
También son elementos importantes la calidad, la productividad y la eficiencia, y para
alcanzar dichos elementos se requiere el uso intensivo del conocimiento o inteligencia

tecnolégica. Entonces, quienes triunfan en el mercado internacional dependen cada vez

* Scherer John, (2000: p. 35) “1.a proporcion de patentes farmacéuticas para las que se pagan derechos
de renovacion v que se mantienen validas durante toda su duracion es relativamente alta en comparacion
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mas de! conocimiento tenico  incorporade  al producto, y muchos ¢ cstos
conocimicnntos tecroldgicos s sncucniran protegidos por patenics de mvencién. ki
progreso teenologico. o parle de él, se encucntra deposiiado cn patentes de nvencion
cuygs Litwlares pertenzcen al mundo desarrotlado. Tl acceso a b informacion contenido
en las patentes constituye wn Wportanle recurso de poder econdmico para las naciones
3 las owpresay, va que o wlo es wilizado comy simple privilegio pora importar v
vender monopdlicamente, Sino como parte crucial denro de la esimuctura productiva de
empresas y naciones. Scgin Rail Moseoso Alvarsz  .¢f sisferu ile palentes, que
reconoce ef erecho exclisivo sobre la invencion, sigue xiewmio ef méiodo mas sencillo,
econdmico. umplio y efectivo mediante of cual el Fstalo puede promover fus
mmovaciones ™ Ademds de promover fu aplicacién y ditusion de! conocimiento
cienificod, ¥ propiciar iy fransferencin do tecnvlogia. Ja proteccidn exclusiva de lus
patentes, le otorga a los paises que lo wdoptan un aumento imporante de su nivel de
produccién y desarrullo industrial, mucke mayor al que experimentan los paises quu
nd postell un sistemna de proteccian <l patentes, E reconocimienty del esfucrzo
intelectunl, la recompensu del inveninr. ¢l estimule a I» invencién, versidn e
innavacion, son factorss que se encueniran presentes en todas Jas etapas dul desarrollo
industrial, ¥ no sélo ¢s il paru los paises desarrollados sino para les paises en

desarrelio.

von jas pantiles gue protegen a producios de otros Bpo:.™,
* CORTIC, Seminatio subre Par "% #n ' Comunided Andiaa d - Wacin L* edicidn, 2W0i, p. $6.



Ll sisteinn de dercchos de propiedad luerte que incenliva a la inuovacidn ¥ & sn
difusidn v camercializacian 2 favar de las creadores, d2 pradustos anevas, de métodas
mas clicientes ¥ de obrus de expresién original, y que impide la rapida imilacién que
reduee ¢l valor comervial de la innovacion v los cstimulos a la brversion, en definiziva

redundaria en darimento a los conswiidares para los paises en vias de desarrollo.

El moblema de los paless aue vo Gepet un sivtioma de pataines bicn definido o que
carceen de los incentivos que proporciona tal sisikeana, lo cunl peyjudiea ¢l desarrollo
eenelogico v el crecimiento econdmico. [xisten incenlivos impaurlantes comao
inventar, divulgar lzs invenciones, inveivar subre oira invencién previa ¢ invertir en la

comercializacidn de las invenciones, y ¢l incentivo primordial que es ¢l de invertir,

Ei problema mds imporlante gue enfrentan los PMD ¢s [a falia de apoya institucional
adzcuado para lormular v eesolver los dilemas v contradicciones que las reguiuciones
aplicadus puedsn geacrar en los mercudos. 18 impo:tante recordar que las politeas de
competensia en los palses en vias de desarrollo son adn jovencs. Esto ha impedido que
los legisladares puedan wlacar en forrma profunda las implicaciones de estas politicas
de propiedad imelecwal eon Ja excepeidn de unos pocns casos relativos a marcas
registradas v a la difusién inupropiada de secrrlus indusiriales. Sin embargo, mis

importante ¢s 1a infracstiuctura de la supervision regulatoria,



Bajo cualquier condicion, los puises menos desarrollados ticnen necesidad de ayuda
financiera, para satisfacer las necesidades bdsicas de salud v educacion, y para romper
¢l eircule  vicioso de pobreza, enfermedad, avalfabetisme, deterioro el
walicambientle. v mde pobreza. De igwal lomna, wecesivardn sumias adiciopales
silisfacer fas necesidades basicas cn la educacion, agua e higicnigacion, encrgia,

inlracstructurn,

Los paises desarrolludos podrian aportar ¢l conocimicnto sobre ¢l resullado de sus
vsfuerzos en resolver los prolilemas cientificos que hoy en dia unfrentan los paises €n
vias de desarroliv. Por otro lado, huy wna oportunidad de pensar gue la propicdad

intclectual comrige el sistema camercial mondial de Jog pafses s pobres del munde.

Argumentos que favorecen la proteccion débil

Mantenbniento de unos bajos precios de mercado <k los productos derivados de la

teenologia protegida.

Adquisicidn barata Je (cenologin, Subrayando esips argumentos, apareniemente se
encuentran ldas suposiciones de que los pruductos protegidos no tienen sustitutos

cercanos ni vomipetencia, que el memi de productos disponibles seria el mismo sin



importar que ¢l régimen e proteccion svu fuerte o débil ¥ gue no hay costos que sc

conlrapangan ¢ los paises en cusstidn.

Existen numerosos ejemplus de abuso de putenws que se relacionan con el
descubrimiento inadecuady e los paises desarrallados. donde importanies piezas de
conocimiento han sido cscondidas de his aplicacinnes de patenies, sin lay ¢uales ni
SRGUILEE el ge0s axpertos on 2L ante sevan cupaces d2 reproducin Jos vrenios dispads

de Ia expiracion de la patgnie.

Fuerte proteccion por medio de la creacidn de un monapalio puede inducir al
praductor a acumular palentes yacences en un esfuerzo para preservar poarciones de
wermede, Case wn el cual, sve proteceida fueste s0lo seTATE pena tanitar b e dul
cambia 1cenologico. Sin emburgo, si un producler guisiese prescrvar su porcion de
mercado con tecnolagia preservidla, sélo dependerd del hecho de yie él pueds o no

iteerlo mejor mnovando.

Lo wn contexto globul se waniliesta que la proveseidn de la paonte extiends {pot
gjgmplo, loy paises subdesarrollados) 13 ganancia de la proleceidn en uma de
heneficios monvpolicos se reducen a miedida que los ingresos decrecicntes aparecen ¥
en algin punto. podrian ser menares que los costos en razdn de la escogencia del
consumidor distorsianzda cn ra#dn de los precios monopdlicos. De la misma forma,

hay guiencs afitman gue o) piado de proreccidn plobabmente chviente podiia ne sor
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maximizadora del beneficio sncial. ASi, en paises importadores de innovacion. ¢l
beneficio social podria ser negativo. Proteccién mas [uerte (v subsidios a la
produccion) podrin causar que la tasa global de innovacion téeniva cayese, ya gue la
proteccidn fuerle incrementard la tasa de innovacién solo en el corto plazo mientras
eteve Jos inprcsos; a Yargo pavzy s¢ redneird Ya tsa de naovecion al ticmpo gue los

producteres teniderdn a producir los antiguns produetos.

Argumentns que favorecen la proteccion fuerte

Fxiste evidencin que sugicre que Ya procccion fuerte catunwa la aclividad
innovadera, al menos en algunas industias come la farmscdutica y la quimica.
Algunos sostienin ¢ue en estas industrias se colova gran énfasis en las protecciones ds
las patenies: patentes que lan pormitido que un gran forcentaje de sus nvenciones se
convirtiesen on sealidad, ¥ si no hubiese sido por la disponibilidad dv cstas pateutes,
catns producleox ua hubiesan xiklo desarrollados. Dsta vigencia ¢81d en consonancia
con la teoria que sefala que los incentivos gubernamentales i la innosusion sin duda
alguun meremefian inensivamente Ya innovacion. pesc a gue ol bieneslar se

mergmentard solo si la intensidad de 1a ingovacion excede un punto dada.

Proteccion fuerte ¢s a mepido necesaria, porque inclusive con fucrte proteecion Ja
compelencia empieza a drenar los beneficivs de una ferna rapida. Se ha notado que la

vida comercial de wid nueva varedad de productos (en los EEUTS) es de apenus 7 atos

(2
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v ha comensado a deciinr debido a 1a competenciz antes de los 20 ahos que
legalmente establece ¢l sistema de putentes, llegdndose inclusive a afinnar yue el
licmpo promedio hasta ¢l cual la informacion secrea de Nuevos productos © pracesos
sc filra @ Jas empresas vivales es apenas de un aflo parn los productos y de quinws

meses para los procesas.,

La inversion oxlrapjera directn y la transtercncia de teenologfa de los paises
desarrallados a los menos desarrolludes. puede ser adversamenie afectady, por lo
mcepos eR cierias indusinas st la proteccion adecuada no existicse en los PMD,
Estudios demuestran que una proteecion Jébil en los paises on vias de desarrollo, (pura
facilitar iransferencia Je wenologia) evocaria una respuesta defensiva por parte de los
inventores desamollados quiznes podilan, ¢n Gltimoe caso 1o oblener ganancias cn
razén de la prcecion débil. Esta afiemecion ha sido vididada al mosttar gue la
relacidn existente entre proteccion (un 108 paisss on viay de desarrolio) & innovacion
(cen los palses desurrollados) depends de que la imitacidon o la nmulinacionalizacion
(inversion extranjera dirccta) es la maneed milicada para I transferencia meernacional
de produccion. Siimilacion es la mancra de fu ransferencin du produccion. proteccion
fuerte reducird Ja tasa de imnovacidn v la tasa de transferencia teenoldgics; pero si
multinacinnulizacion es &l canal elegido. ¢l efecto cn la inovacion v en la asa de
ansfereticia lecnoldgica de los pafses desarrolludog a los menos desarvallados serd
oxactamente fo opuesto, Hay <uicnes sosticnen. que cuande la estructira de la

demanda en los paises en vins de desarrollo difiere ¢n forma acentuada Je su

o)
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guivalente {puises desarrollados), prateccion luerte en las paises menns desarollados
cstimulard innovac:on vorducicnda a bencfieios netos para los paises deswrollados.
Por implicacion, dada Ja existencia de vonsiderables difcrencias de gusleos entre pafses
desarrollmios ¥ paiscs en vias de dessirolle (1al vomo sucede con los producies
famaeéuticos y el agroy los PMTY podrian perder considerablemente al no garantizar

proteccion adecuada.

Protwecifn fuerte por tos paises en desarrolle, podria ser ncecsaria si liene como
linalidad el prevenir una rampante piracrda de propivdad intelectual v una
consiguiente retaliacion por parte de los paises desarcollados. Fue la pérdida de su
beneficios pownciales o que originalmente motivd o los paises desarrollados
(particulaymente a Jos EEUL) a negociar arduamente para intreduciv el terma de la
propicilad inteleciual deatro de los alcances del GATT v de la OMU, organisines en
los cuales Jos mecanismos de arreglo de disputas son razanablemente cfectivos, no asi
en la WIPO, donde no cxistc mecanismo alguno. Mas adn. al relacionar proteceion
intelectual con c¢ornereio, fos paises desarrollados obruvieran sl derecho Jo usar
penalizaciones eomerciales para contrarrestar fa picateria. Esio puede ser prevenido,

sin embargw, si la causd maviz de 1a piratena, protection débil, es remediada.

Asl, se encuentra una gran cantidad de argumentos que pedrian ser aducidos a favor o

en conira de Ja protecion fuerte de los descchos de Ja propiedad intelectual. Desde los



argumentos per se y la evidencia empirica ey dificil decidir acerca del grado apropiacdo

de proteccion,

I.4 La Estructura de la Industria Farmacéutica en Ycnezueln

la cstructura de la industria farmaccutica en Vencguela estd conformada par 1
sguiente  cadena  arganizecional:  Lohonutorios, drooueries ¢ farmecias. las
laboratonos son los encargados de imporiar direciamente los medicamentos. éstos
pasan u las dregherias para su disinbucida a Ias livmacias donde finalmenie son

vendidos al consumidor.

Cabe deslacar que los medicamecnws © prwductos farmacéuticos son bicnes 1o
perecederos; desde Ja perspociiva de organizacion indusirial, este cardeter perecedero
W ooonviars on e fcror dutenminante © lu hora do nepockar <on divmibeidores v
detallistas. Ademas de csto, el consumidiar sucle verse nfluenciado en sus decisiones
de cumpra tanto por médicos como por fammacewns, al decidir finalmente entre un
pracducto en lugar de olro, Por un lado, el médico receta Ins prodictos que a su juicio
mejor sausfacen al pacionts; y por oo Jado el farmaceuta podrin vambiar ¢l
medicamento recetade por ¢l médico, por uno con prupicdades wrapéutivas similancs
si asi lo cree conventente. La decisidn final de comprar un mediciamento no depende

unismente del conswmidor; eslo se delw, seebn Pomer (1974% 2 e asimeltin de



informacién cntre éste y ¢l vendedor en cuwnto 2 propicdades del praducto
farmaccutice. Cstos factores influven en la demanda de medicamentos por parte de los

cunsumidores.

El mercade de productos fanmacéulicos en Venczuela esta compucsto por
mulicamentos patentados que se comaercializan a través de sedes de lus cusas marrices
de laboratorivs extranjeros ustablecidos on ¢l pais, y por medicamentes de caréeler

genérien comireializados por laboratoring nacionales,

Medicamenros Patentados

Los wedicamentos elaboyados bajo patenie requiersn de gran inversion para su
elahoracion, cemercializaeion. mercadeo, ventas, proniocion y publicadad. los
laboratorios extranjcros, cuvas sedey Fabrican sus productos en Veageucla, conforman
una parte de la vadena organizacional de la induslia tarmuecutica nacional. Lstos
medicamentes dehen wilizar principios activos y formulas producidos por no més J
1) laboratorios que dedican miles de millones de délares a la tovestigacion, con v

alto porcentaje de fracasos que son posterionnenie compensados con los éxitos.

Medicumentos genéricos
Por otro Jado, s¢ eaticnde por medicamento gendrico el que satisface estandases de
calidad, cficacia y seguridad jgual a) producto eriginul (innovador) v demuestre

ademas que ¢s clinicamente intercambiable con el producto de marca Es decir, un
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produclo genérico dcbe ser terapéuticamente equivalenle ¢ intercambizble con &l
innovador, lo que conlleva a upa evaluneidn de eyuivalencia wrapéwmicn. Estos
medicamenlos se comercializan a precios infuriores a los patentados, ¥ poseen jyual
composicion cualitmiiva y cuantitativa en principie activo, v la misma forma
(annacéutica que el medicamento original, adenas de tener In misma eficacia

terapeutica, scguridad y calidad que aguel posec.

L1 mercado de los gendricos ha tenide muy lento desanrollo en ol pais va que la
industria contaba con bajo capital pura [a elabaracion de lvs mismaos; » partir de 1998
e adelante, ban smrgido laboratories come Gendricos de Calided, Genven.

Laboratorios Leti ¥ Genéncos (Garanlizados.

Los medicamienios contrsbuycn de mancra imporlante a la prevencion, contol »
rehabilitacion de la enfermiedad. Los desarrallos de safud de jos allimos aftos ticren
relacion con avances en <) campo de la erapéntica, v siguen ofrecicndo re1os hacia cl
futwo, yva que el nimere de cofermedades frente & las cuales no se ha encontrado

respuesta ¢ significativo.

Los gobiemos son responsahles de regular v garantizar que todos los medicamentos en
¢l mercado scan de una calidad wceptable, scguros y eficaces. Ha sido preocupacion de
la Orgomizacion Mundial de Ja Salud que cada peis desarrolle, establesia 'y promucva

estidndares de calidad con relacidn a producivs fannacéuticos y similares. La salud de



la poblavion se puwl ver seriamente afectada si no existe un control de calidad que
garantice que las drogas sean electivas, s2guras ¥ cumplan con vsios pardmetros. La
calidad y o) aveeso 2 Yos rucdicarentos, 3¢ considera como parte del derecho a Yu salud

¥ por tanto Joma parie Jdel bienesiar del consumidor.

La aqlividad en ln industria fanmacéutica en Veuceucla estd regalada, principalnwente,
por la Luy del Fjercicio de la Farmacia® v su reglamento vigenle. Fn esle sentida, el
Reglamenty de la Ley del Ejercicio de Ja Fannacia conwempla las normas bajo las
cuales debe levarse a cabo (a actividad farmacéutiva = el pais, de acuerdo a los
siguientes rminos: lipo de establecimivnlos farmacéuticos ¥ sus regentes: productos
farmaciuticos: expendiv v despacho de medicinas; wmo farmacéulico, pesas y
medidas de los productos. Tl arganismo encargado de fiscalizar ol ejercicio de 1a

larmacia en Venezucla es el Ministerio de 1a Salud y Desarrolio Sucial.

Ademds del Ministerio de Salud v Desarenllo Social, Ju comercializacién de productos
facuacéuticos debe cstar autorizada por el instilto Nacional de iligiens Lo
correspondc a este organismo aworizar ¢l expendio de los productos farmaeduticos, de
cualquicr naturaleza, que quicran ser camcrcializados cn ¢l pais. Sin esty wulorizacion,

la venta Je estas productos esté prohibids. El proceso de abtencién de la autorizacion

“ Decretn N° 2347, Refrma def Reglimenic de b Ler 308 Fpercicio de (o Farmacia, Gaceta Oficiel de I
Republica de Yeneruela N2 35,180 Je fecha 26 de pMarzo de 1995

Relorma del Rev arentode ialevdal BT (eio de '8 Usrmacia, Actiulo N 36, Guvets Oficial de (o
Repriphicn So Venezucia 19, 35,180 e Teeha 26 de Marzo de 1997, Deeppto N 2747,



que otorga ¢l Instituto Nacional de Uigiene, se encuentra especificado en ¢l articule N°

$7 del Reglamento de la | ey pura el Ijercicio de (u Fannacia,

Por otra parte la aclividad innovadors, resuliclo de la 1&D esta influenciada

directamente por las normas svbre patentabilidad y propiedixl intelectual, asi como las

de competencid, Jas ennles s¢ examinaran posicriormente,
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CAPITULO T

REGIMEN ACTUAL DE PATENTAMIENTO COMO

PROMOTOR DE LA INNOVACION

El presente capitulo identilica ) régimen dc patentamicato come sistema regulatorio
dingido 2 pronwwer ka pnovesitn, ¥ examina la jatificacidn econbmica asociada ton
1al fin, basada cn los incenrivos que ke regulacidn debe oliwcer al innovador, a fin de

alentarfo a realizar dicha actividad.

11.1 Definicién de patentes dentro del marco de los derechos de

propiedad intelectusal

El sistema de patentamiento se cncuenmira inserto e¢n €] contexto de I8 lamada
“propicdad intelectual”. A dilerencia de la propicdad sobre objetos tangibles, la
propiedad intelectual ticne que ver con las creaciones de ln memte: invengioncs,
procesos, obras literuras ¥ artlsticas, simbolos, nombres, imagenes, dibujos ¥ modelos
utdlizados cn el comercio. Asi, la Jegislacién coptempla diferentes tipos de “derechos”

que abarcan los derechos de propicdad intelectual: pategles. derechos de autor, marcas.



Es imporiante mencionar ¢sta dislincidn, porque ¢l sistema de patenees s considerado

una subespecie de la propicdad intelocnual. Bste comprrende cotonces:

- Patentes: constituyen 105 derechos que se e otorgan al titular de las mismws de
benchiciarse.  exclusivamente, de la comercializacion de la “idea” sobrz la cnal se
malerializa la imvencian.
« Derechos de autor: derechos exclusivos sobre 1a repraduceion de una obra titeraria o
artistica propia. Le otorgan al autor ¢l ¢control sobre la difusion de sus ohiras,

Marcas: €slas constituyen la dnica garantia de gue la informacion Juda a los
cansumideres sobre la wdenidad de los productos vomercializadey, ¢s la que mas se

adecua o aproxima a la repwiacion gue dichas productos represantan en el mercado.

1.2 Analisis Economico del Sistema Actual de Patentabilidad

A cfectos de simplilicar ¢l andlisis del presente tabaid, s¢ concentrard la ateacion
dentro de lus normas que Sskdn preceptuadns bajo el disefio regulalvnio establecido
denteo del marca Jdel Acuerdo sobre fos Derechos de Propiedad  Intelectuul

: ) . &
Relacionedax con «f Comercia (ADPICY . nax sor =sbe <l wane wepade

*E1 Acuerda ADPIC es o) Snexo [C del Avuerdo d2 Marrakech por ¢l tjue s establece lu Organizacion
Mundial del Comercio, firnado cn Manukech, Mambecos, ¢! 135 dr shel de 1994, E] Acuerdo ADPIC
fus aprofads come un compunente del Acta Fingl d¢ 12 Ronda Uryguay un Abril de 1994,
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interpucionalmente por los paises desarrollados, asi conie los que estan en vias de

desarcolla, eolte cllos Venezinla.

Hubo un tiempo ¢n <l que los paises podian Sjercer su propio crilerio sohre derechos
de prapicdad de inteleciual, ¢ introducir la proteccién legal para invenciones cuando
ellos lo pensaran apropiado. Fsto ocurrid durante parie del siglo XIX. Las volonias
AUSTICANAS a0 proporcionasen  protectidn dal derecho de auwler para awones
extranjeras, mas bien argumentaron Ja necesidad de libertad de copiar para educar u la
pacion mueva. Loy, sin embargo, los puises desarroflados no tenen ¢l ticmpo para
tomar decisiopes sobre los derechos de propicdad incleetual. Como parte de un 1w
del comercio surgié huce ocho atos, por parte de los paiscs que forman la
Organizecion Muwbial del Comeicio, ¢l Acuerdo ADPPIC, un avuerdo interaacions)
que embarca 10s esiindares minimos parn la proteccion legal de 12 propiedad
intelectual. Fsie Acuerdo® enumera una Jista de loyes que deseriben la proteceidn cue
el sisiema de un pais debe propoicionar. De hecho. ex ¢l instrumento internacional de
mavor wleanve que se hava susento hasta ¢l momeale cn maieria de derechos de
propiedad inteloctual. By boy en div ¢} acuerdn winhitaleral sobre propicdad intelocwal

mas acabado y completo.

? Pt caso de los patenles, se desarrellicen el ADPIC ¢n la seccién 5, desde ) anticulo 27 has:a el articulo
RY:

31



El Acuerdo ADPIC constituye principios basicos para lu proteccion de la propiedad
intelecrnal; normas o estandares minimes de proteceidn: disposiciones de obscrvancia;
disposiciones para la adguisicién y mantenimiento de los dercchos de propicdad
iniclectal; ¥ un mecanisme de provencion y sotucion de difcrencias. Es decir, el
Acuctdd no Irala de ammonizar leves, simplementc provee wn nivel intemacional
minime para la prowwecion du (os dercchos de propiedad intelectual. Si bien el Acocrdo
armoniza, en gran medida, nemias sustanbivas (y algunas de fara) de los derechos de

propiedad intelectual, permite legislar sobre importantes aspectos a nivel nacional.

El incumplimiemo de las disposiciones del Acuende puede constitir la hase de an
precedimienio de solucion de difercncias bajo [as nommas de Ja Organizacion de
Comercio emacional (OMC1 y. cvenlualmenme, de represalias comerciales ¢
cualquier drca (y no solo en [os dercchos de propicdad intelectual) par pante del pals

afectado por dicho incumplimicnto.

L logislaciones naciomales deben 3er cobererdes com las disposiciones ded Acuerdo
ADPIC. Fsta coherencia debe ser evalusda tenicndo en cuenta il bieneslar social ¥
CCOnGMIZO. Liste afuenly OO, enife OIS WP, gut la protetcitn de
propiedad inteleetual s impormanie para et desarrolle de medicamentos nuevos, y dele
ec interpretado y aplicado do wia mvaner e apoye o derecho de lus afiliados a la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS) de protcger la salud publica y, en purticular.

de promaver ¢l anceso a los medicanmos para wdos.



Bajo los terminas de ADPIC. tados los paises Micmbros de 1z OMC, estan obligados a
proweger las pawntes sabre productos ¥ procedimivatos, incluso las que ampam 2
produclus farmacéuticos v vacunas, por un miniimw de 20 afos a partir de la
preseatacion de la solicitud. Por otra licdo. cansagra en el derechn intemacicnal
pablico el derecho de tiwdos los paises a aplicar sus regimenes de patentes v «ic

propicdad infelecteal en una forma que comemple objetivas de salud piblien y otros

objetives de politica pablica.

D acuerdo al regimen previsto en ADPIC, enlonces, s¢ establece ol dereche exclusive
de venta de un nuevo bicn que una person o compaiia ha inventado, o sobre alguna
nueva mancra de producir un bien va exilente. Regin Viscusi, Vernon y Harringlon
(1993), 18 awaridad encargada de olorgar la patente, debe considerar que ¢l nuevo
praducty cumiple can sor avedoso. «if ¥ no obvia. 1oaw paaoter son wwpirales,
eApiran en lupsos que transcurren depenchendo de la ley de proteecion de patente que
aplique cada pais, pero nlientras parmanscen vigentes les permiten a sus poscedores

ser praduclores monopalicos del bien inveatado por cllos,

En 2l ADPIC, Ja industria farmacéutica intemacconal promovio una fuerle proleccion
de pulentes sin considerar Jas implicacianes que esto podria producir sobre las paiscs
nicnos desarollados. Estos arreglos de proteccién de derechos de propiedad intelectual

pueden perjudicar a los conswmidores ¢n 103 paises mds pobres como se ha visty en ¢l
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cao de loy wedicamentes esencialus. También paede dwsse o) a0 wue o
fortalecimiento de Ios dercchos de propiedud intelectual puede vetardar la difusion de
teenelogia a los paises menos desarrollados del wundo que han pasado e copiar
tradicionalmente a invertir en lu ingenieriz, Cada vez que csas sendas de difusion
tecnoldgica s¢ retardan mas, los efecios sobre los paises menos dusarroliados serin

vuda ver mas pegjudiciales.

Fl sistema de paienivs esta concebido para ejercer el derceho a excluir a vlws, respecto
a un produciy o un procedimicnto, y dizante wa ticmpo especilivo, y en ¢l caso del
ordenamiento juridico vigente. el tiempo definido ¢s de 20 afos. Durante &! petivdo de
protectian, Ja exelision a olros no abarea un eampo universal, debe estar imitado a un
ambity especifico. hse AmhiTo especifico se conpee comoe reivindicaciones', estas
sirven de base para deteminar si la invencion se ajusta ¢ no a [0S requisites positivos
de L patantabilidad. Uxisten opiniones divididas cob respecio 2 a3 roivinidicaciones.
Hay guicncs sosticnen gue el ambito del derecko de la patente 110 pueds superar ¢l de
1as reivindicaciones. esto hace que ¢l invenfor se vou obligado a pronosticar ¢n ¢lias
todas las variantes posibles sobre las aplicaciones de la invenuidén. Otras opiniones
sosticnen yuce las reivindicaciones no lim:tan lu proteecidn de Ja patente sélo pam las

aplicaciones contenidas en cllas, sino que wleanzan squeilas no cspecificadas. En

" Il termino reivindicaciones comprende & ambio de {1 deseripeidn que el solicitante de 12 patente
realisn «| ponerls ¢ considercion 3¢ 12 auroridad vompelanic antes de <u olorzamiento, con sefakmicite
expreso de s aplicacjuacs de 1 ioveneidn,



resurnen. lo imporlante de este analisis ¢5 que las reivindicaciones sirven como medio

para determinar ¢l alcance del derecha conferido por Ja pateme,

Ahora bien, 12 exclusividad concedida a su titular para Ja explotasion de La pateate que
se le conceds genera, comd €S natural, incentives para ahusar de elia. En cfeci, como
toda lorma de monopolio Jegal, las paientes pueden crear un daiio socinl. imponiendo a
los consumidores condiciones monopdlicas indeseasles. ¥ privando al mercado tanlo a
consumidores coma a posibles competidores a (ue puedan entrar a hiacer operaciones

de coordinacion.

Cicitanente, desde una perspectiva de bienestar socinl que considere ¢l problema de
competeneia, ¢l sistema de patentes permite 1a ereacion de monopolios legales dentro
del mercada. Al promiigar y mantener 10s sistomas de patentes, los gobiernas actian
para crear las condiciones yue permieen ¢l cstablecimiento de un monopolio sobre los

farmacos y oros praductos.”

—r—

"' Esta intervencifn ¢x fuease de erilica por parte de Ludwig Mises al seferirss 2 13 imeterencia
gubermemental en ks asuatos ecoudinicos, v lambien de parte de las persunes gne sugieren gue I
reparacion del dafn vausado por lu interfersncia gubernmmental se hags a wavés de interforuncia
gubemamental edicional. Lstas crilivis lucron epurciadas por Mises (1962 “Fn los cjos do eslas
personas 10dos los clelus indeseadus © indesesbles de 1a imerferencia gubernzmantal en los asunlos
cenrdmicos son cisados por capitalismo. El hecho on s de que uaa modida gubemaniental haya
provocado una sdeacion gque clles detestan es para cllos ung furma de jussinicacién de medidas
gubernamentales adicinnale, Elins Mlian, por cjempilo, al no cotprender que 2t papel que ks ssquemas
monopolizadous jicgan e el prosenta &t el gfecio de b imverferencia gubsrnamental 2 través de
meCanismos como los araaceles y los putentes.”

=
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El cstablecimicnto de un manopolio ilustra muy bien lu formacién de incentivos para
definir derechos tanto de los innovadores, como de los vonswmidorcs. Con el
monopolio se buscu alcanzar un mayor podder de mercado a través de [a incorporacion
de nuevas teenofogias, lo cusl permite caplurar por un tiempo rentas monopolicas. Ne
esta manera, ¢l incenlivo a ia inversion csta dado en In ganancia supra competitiva
derivada de la explotacidn de la nueva tecnologia, nor ¢l tismpo que dure la proteecion
leyal (gencralmente 20 afos). Debido a estos problemas, ol Estado puede lijar un
marco regulatorio pura estimular la competencia a ravés de la delinicién de un sistema
de derechos de propicdad gue regulen la operacion de los monopolios. Como sefiala

Stigler, (F982):

“Los derechus de propiedad y da re:adacion son dos formas de controt del moaapolio
porgue os recwrsos no pueden ser wilizados sinmdtdneame pre por dos empresas gne
compiten. Cobe sediatar que eNe problema se acrecienta o medida gue la compesenciu
se basa mds en la Innovacion tecnolégica y en la diferenciacién el producto en los
canles By dereckaes e propiedud Jeden de sor especificados, cfovdndose fiss
inversiones que dede reulizar el monopolio para defender esos derechos. Por ejempio,
ww enprese de pragramus d¢ chayngo & meniudo tiehe gastas muy fierses solo on la

defensa de sus derechos de propiedid.”

A los efeclo de contrarrestar 10s posibles efectos negativos del ubuso del moropo!io

legal creado por la patente, el ADPLC preyé que los casos de abusa en el ejercicia :le
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dicha exclusividad podrian ser evaluados por la auloridad de competencia de los paises

micmbras ds la OMC!?

ln este sentilo, en Veneawla, por gjempla, existc la Ley de Competencia’ que
prolibe ¢l abuso de posiciones de dontinio (pusiciones monopélicas) que puedan o
prewndan atentar conwrs las condiciones dv comercializacidn o el desarrello téenico de

empresas de empresas 0 consumidores.

Ademas de los casas e situznianes de ahnse de posicidn de dominia, ADPIC praws:
una condicidn gencral mediante la cual ¢s posihle nbligar al titular de .. pzieme, a dar
licencia obligatoria a terceros, cn cases de “orden pablico™ asi declarado par la

autoridad piiblica.

De esta maancra, y a modo de resumen, el rézimen de patentes prevé una exclusividad

ch el vaso de invenciones, aunada al control  gencrulmente administrative- de la

Texnuatmante, of Asticulo 40 de ADPIC, Seceitn 8 Centrof dir fus practivas uniicompstirias ¢n jas
frzemts contrachades, parralo 2, estatlece: "Ninguna dispasicidn Je) preserte Acuzdo impediza que los
Micmbros espeeitiquen en su legislacion lus prictieas o condicianes relativas 2 fa convesion Je licencias
yue pusdin constimuir en delermnados cascs un shuso Je los derechns de propicdsd iiclectual che 1enga
U i) QTEAING solve Lo cOmPAtaNiS ¢n T mextado womtapimitiarae. €200 v envadlece AT
Micmbre podrd adoptar, de forma compatible ecn las restantes disposiciones Jdel presente Acuerde,
medidas apropiadas para impedic o conoralar dithas prdcticas, que pucden incluir ac ondiciones
exclusivas de retrocesién, lus condiciones que impidan lu impugnacidn de fe vaiidez v Ies leencias
conpuntas ohligatorias, a ku lug de 1as leyes y reglamentns pertinentes Je ese Micmhro™.

P Loy parcs Promaver v Priscwer of Epereicin aie i Libre Competancia, Gacera Olicie: &¢ la e pablica de
Venerueia N* 34880, afo 1992,
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autnridad, tanto por casos de “abuso™ e =l gjerciciv de dicha cxelusividad, ¢pmo ¢n

casos de “orden pablico™

A continuacion examiraremos el caso de lus licencins obligatorias' (fubrcacién y
vetn de upa dwoge paeaada 3in ¢l consenihinienio del pateni-holden. Esws
insirumentns estdn autorizadns en ¢l Acuerdo ADPICY. donde su hace referencia 2 un
¢aso de emerpenciz taciomd, circunstancias de exirem: urgencia o razores de orden
publico que obliguen al duelio de la patenie a otorgar licencias a icrecros para su
explotacion. El Acucrdo dispone que cadu pals tiene ¢l derecho de determinar lo que
consliluye una ancrgencia nacional u otras circunstancias de exlrema urgencia v que
las crisis de salud publica, incluidas lus relacionadas cnn el VIH/SIDA. 1a tuberculosis,
o) paludismne v otas epideriins, pueden Rpiaintar asos e o natumlezs, o vual
genera una alta incertidumore dentro «ic Jos mervados por fa utilizacion de los

derechos,

El problema regulatorio que s¢ presenta con las licencias obligaorias, como veremos,
¢s Ja delinicton precisa de caales son exaclamenic las civconstancias de nndegt phlico
que podrian permitis, en un euso cnnereto, limitar ¢l uso <o la patente y olorgidrselo a

o ST, pot 10 tual, 3¢ geieTa wna alt inceridumdie deniro de Yos mureadas por 1a

" Por Lcencie obiigatona se eatiends 1a facultad que tiene upy atoridad gubermamental comperenic, para
SLRATILAT 2t U LeTOarh O et GERRNILTRD PADMCO st W02 Mveneia o0 o) comanlivviento dek wabes 22 a
patente

Sceeitn S Pateotes, Anttzulo 31; Ouros TIsos sin Autorivacion del Titulor de los Eretechos.
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utilizacidn de los derechos. “Ciertas pricticas o condiciones relativas a 12 coneesidn de
las licencias de los derechos de propiedad intcloctual, que restringen la compatencia,
mieden wener efectos pegudiciaies par ¢l comencio y pucden unpedir Ya funsicrencia y

sl

fa divalgacidn de la tecnolopia.’

Sige pane de I idea de gue w meseudo aficiane ¢s w wereads donde low doneehos
estin claramente asigoados, xqui no sucede tal cosa, porque se estd dando al inventor
wt derecho de propicdad por vn periode de .20 aiios contados a patir del final def
afo civil en que sc haya realizado la enision.” **) pero sicmpre sendri 1a amenazs de
que ¢n caso de orden péblico o de orden social afeclado pucde darse <l caso de
liemilarse ese duerecho. Se esta lanitando la propiedad cxelusiva sobre la ulilizacion de

la patente en ¢l marco que la ley olorga. 'ste caso genera una incentidumbre. 1sto ¢s

una ineficicneia del sistema cstablecido.

Ll sislema fucrte no hace distincion sobre la exclusion de terceros en <l mercade, sino
que otorga el menopalio legal duraute ¢ perfodo que dusa lu proteccidn de la patente,
Hay industrins cn las que la capacidad de innovacion es muy clevada v sin ambargo se

les otorga ¢l monopolio legal bajo el sistema de proteccion fuerte, por lo tanto impide

" Acuerdo ADPIC, Articulo 40, Sceeitn 8: Control de las Practicas anuicompelitivas 2n las heeneias

coniracheales, pamato 1.

r Acuenlo  DPL o Puac Il: Nermas Relotivas »# v Existercks, Alcance ¥ Tjeccicio 4z los Lerechos de
Propicdal latelecrual, Sevcion | Demcho do Auwwr ¥ Derechos Coaexos, Arttenlo t4: Lhniswiones y
Bxeepciones, Punie "Lz duracidn do ta proteccion conceida,,
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a otros explotar esa teciologia y aburatar el precio del producto. en beceficio do los

comsumidores.,

Habicndo establecido las caracteristicas de 1a regulacion de patentes, ¢n cuanto a sus
cleclos sebre ¢l mercada, a conlinuacion se examina la justificacion vonvencional diia

N tearia CoOnOmicd a las palcnics, comae i wceniivy para estimular 12 invencién,

1L.3 Justificacion Econbmica del Sistema Actual de Patentabilidad

La investigacion y desarrello de nucvos productos en la industria farmacdutica surye
<k: la intensa competencia enire distintas companiay por ganar nucyes mercados, En
cfecto, aquella ¢mpresa que logre descubrir 3 patcntar un producto asociadu al
maamiento de wna enfermodad particular, conscpuim una ventaja competiliva, en
ocasiones decistva, Por esta razén, ¢ lagico que anuchus campafifus estén
extremadamiente preocupdas por incentivar ¢l provesn de creatividad @ tovasion
deniro de 10s departamentos de L&D, Reclentemenie, Scherer (2000) ha revelada que 2
medida que aumentan fas vportunidades de ublencr benelicios, las empresas compiten
para. apravechatlas aunvetunds sus invensionss on [&LD. Aungue l2s 2uipesas eatdn
fucriemente molivadas para ahorrar tiempo en ¢l dosarrolle de farmacos. poxlria
resultar pesindicial invertir dinero adicional ¥ cecursos en el dusarrollo de wn firmago

en sus fases maeiates, s010 por intentar Vegar primero al mercado. Toda compaitia
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busta desarrollar productos de lorma eficionte y fa capacidud creativa ¢ innevadora
denttra de vsta industria no se ve limaud. atn cuando una alta 1sa de innovacion, tal

cono sucede con lus fdrmacos, presuponga alios cosios de [&1).

Las andlisis de mereado aportan vma ggan avida al desanolto de Wrmacos. i vwa Lase
inictal e Ja investigacion cientifica algunas compasifas dirigen sus estudios hacia dreas
lerapéulicas  determinadas  para  cubrir, probablementc. merclos  comerciales
significativos. Si las opiniones comerciales soa an influyenics come para determinar
las dreas rerapéuticas ¥ seleccionar pragramas especificos de investigacion, se dice
entonees que la vompaiifa estd “mmpulsada por tucrzas comerciales™ Si esta influencia
no ¢s dominante en Jas fascs iniciales de) desamollo limacéwico. cntonces las
decisionns sobse las dwead terapdutieds gue hay  oue investgar son tomadas,
principalmente, por la diceecion de [&L, en tal caso se dice quc Ja compadila csti

“impulsada por Ja investigacion o la innovacidn”

La I&D de tdrmacos implica inversiones considerables de tiempo ¥ dinern que séla ias
grandes empreses estdn dispuestas a asumir, asi como hacer frente al desge que
Suprne una inversion de varivs atios y millones de délares para conseguir lnzar un
maeve medicamerto ul mereado. EL benelicio por ¢} hallazgo de us nuevo producto es
10 (u¢ proporciosna incentives y recumsos para fabricar nuevas mcdicipas. [.as

ganancias (ue 2 derivan de los éxilvs, que superan las pénlidas asociadas a lvs



fracasos dentru de fa ciencia nédica, es lo que ha impulsado la base pasa la innovacidn

v la ercatividud dentro de [4 industria farmacéutica.

Es claro entonees, que bajo la visidn convencional de Ia 1eorta econdmica, los antores
tienden a visvalizr ¢ probloma de falta de ionovacién como uno asoaciado a la

“ingoficiencia” de incentives adecuados.

Ha habido varias disyvuntivas en coamo 2l sistema de paenws, ¢n referencia 2 la
difusion y proteccion de los incentivos. 1.2 regulacién de los incentivos para Hevar a
cnbo procesos de 1&D, no sucle hacerse en termino de bitnestar o de erecimicnto
economivy, sino de la eficiencia en fa generacion de conocimiento, 'a cual queda
euvuclia en un mercado distorsionado por problemas de incertidumbre v por fa no
rivalidad dc conocimiento. Existe un problema de informacién asimémica que puede
ocasionar upa estruciura de incentivos imapropiads ¢ ineficiente para ¢l desemnpeio,

por gjemplo, de alguna empsesa denteo de la industnia farmacéatica,

El sistema de patentes cs ademds un niwdio eficaz de promocion de investigacion
leenologica. De no existir ¢l sistema de patentes, no habrfa competitividad en <l
sistema de ereacion del conocimiento leenoldgico. Esle sistema de proteccion al cual
todos pueden aspirar, precisamente crea un sistema ¢ompetitivo ya que hace que el
Lograr un resultado industrial novedoso, pueda ser explotado de forma exclusiva. Por

Jo tamo, cunstituye incentivos dando i o8 inventores derechos exclusivos sobre sus
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patentes durante un periodo limiutado; a su ver estes incentives alientan la innovacidn,
permien al invemor explowr un mopepolio y ¢sa explotacion de ganancia supra

competitiva le da el inimo pard meterse <0 esn actividad.

Loz abjetivos que subyacen en Ja proiescion de {os derechos de propiedad nicicemnl
son lu promocién de la emprosarialidad, creatividad o inventiva deatco de los
mercados fanuacéulicos y la reduccién de la incertidumbre en ln inversion: para «llo s¢
debe contar con up marco conceptual proveniente de la moderna teyria ecandmica A
tenor de la moderna liwratura ccondmics sobie Iy Teoria de la Firma, pusde surgir un
prohlema de incentivos cuando los agentes no son recompensados en absolulo o de

acucrdo von sus expoctativas.

En particular, de no asignar adecuwlfsmente dercchus de propiedad sobre las
invenciones Creadas. € pudicrd estimular ¢ propiciar Lomporamicntos oportunisiys d¢
huscadoses de rentzs. Najo la vision centracwal de Ia Teorfa de la Fima'™ seria
posible alcanzar wia sivaciim Cplima efitients. 91 fuese posible ajusta los
ineentivos, a fin de estructurar vontractualmente 1a condueta social del inventor y de
pusibles imitadores, de tal imanera gue 3¢ himite 2 dstons ¢l acceso a la rema producida

por la invencion, durante el plazo legal de proteccién.

" Fuss (1996), hace refurencia a Holmstrom & Milgrom (1994) quienes sostienen que fos estundares
mudemos de la onganizacidn de la fimea. proporcionan rexpucstas inshiracionaics ehicicnles o las
desatineamientos prteacizlas Je lus intenlivos. A i vez, Foys (1993); Lipglois & Robertson (1593)
alisman que el rol de Js imma o5 provesr wha base instiluciinoa) para resolver problemas de coxorainacion.



st opinidn asume. paturalmenwe, aue es posible wentificar un “optime social”™ ds
proteceion u la invencion, lv que, dadn la caracierstica de proteccidn temporal
uniforme (20 ailos u 10da invencion) independicniemente de la indusiria respectiva,
parecicra estar refiida con ¢l objelivo de la regulacion. (hre tanto 23 posible alirmar de
Jos casos “abusivos” v de ‘orden pahlico” que permiten a fa autoridad administrariva
limitar (i.e.. expropiary el aleance del derecho de pirente, en ¢l supuasta de gue la
autenidad puede conocer los casos de “abusv™ y “orden piblicey” que en la realidad
alejan los mercados del optimo ideal. En el capitula siguicnte se examinan tas [allas y
Jimitaciones de este “enfoyue”, que vuestionan la viabilidad de] réginien du patentes

para cantplir los fines que se propone.
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CAPITULO ™I

CRITICA A LA REGULACION ACTUAL DRI, REGIMEN DE

PATENTES

.1 Limitaciones Tedricas del Régimen de Patentes

Cuando consideramos ¢l proccso de cambios tecnolégicos, debomos mantener
presentes dos importantes caracteristicas de lg inmovacidn. Primero, las innovaciones
Do son rivalcs antagdnicws, cs decir, el uso de una particular innovacion por parte de
un productor po impide que otros cmprosarios la usen. Segundo, las innovaciones son
bienes no cxcluyentes, este implica que ¢l imovador et incapaz dec prevenir

compklamente que 0170$ usen su innovasidn sin su autorizacion.

Estas dos propicdades de la innovacion forman Ja base del argumcato a favor de la
proteccion de la propiedad intelectual, la cual sirve para disminuir ¢l yrado de no
cxclusién de las mwovaciones para asigoarke ¢! inventor Jos derechos de propiedad

sobre su innovacién por un periodo determinado de tiempo. ;Cudl debe ser el alcance



de la proteceion legal?, este es un problema complejo sabre el cual, coma se verd, no

¢S pusible establover respuestas unifoomes,

Como es sabido, ¢l mercado supone un intercambio de derechos sobre la
disponibilidad de los recursos sociales; ke alli que 2! sistemma legal transparente y
esiable ex {undamental para su existencia. Por ¢llo. st 10s derechos de propiedad estan
procannanig delinides, na habyd incentivos paca invertic on la innavacion wenoldgica

¥ ¢ la ampliacion de la praduceion.

I.a coordinacion social requicre la existencia de estructuras juridicas que garanticen la
propiedad do los rendimicmios de su trabajo. Cuando la intereelacion de las acividades
d2 individuay ¥ grupos wo prede coardinarse de manctd volunteda ¥ espontines, suegs

13 necesidad de las leyes.

'or lanto, los arreglos insttucionales ¥ sociales hacen vizble la produccién y la
distribuciéu. y hacen posibie los beneficios que surgen de la cooperacidn; en efecto, la
coordinacidn 0o dlo estd vinewlwla con b resolucidn de canflictes, sina tambidgu con
el balance v equilibrio enlre grupos ccondmicos v sociales y entre los distintos

niercados.

Sin la existencia de un sistema legal bien establecido y definide, 1a apropiabilidud de

los reonrsos sociales seria imposible, v por ende, ol fuxionamicnto ficienwe de los
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mercados. En efecto. las csoructwas de derechos de propicdad existentes infleyen

decisivamente sobre 1d asignacion de recursos en una ecanomiy,

La pruleecion de los derechos individuales ticne como resaltado la creacion de
condiciones pwira la cooperacion y obtention de las venmjas mutuas que se derivan del
intercambio y la divisidn social dul wabajo. Gracias a Ia exislencia de las leyves s¢
distribuyen los costas ¥ buneficios involucrados en toda transaceion. v a su vez los
agenles se involucran en el inmercambio porque ¢l sistemma juridico promete
unparcialidad y justicia para todos, lo cual epresety un poderoso incentivo par

muchas actividades ceonomicas.

La eficicucia instilucional se relicre, esencialmente a sislemas sociales donde los
¥

derechos scan claramente asignados a los dislinlos actores del proceso econémico. Eilu

peonite 4 estos planilicar sus actividades de inversion v coordinar sus capacidades

productivas con otros actores ceondmicos. sean productores o consumidores'”

De lo anterior, ¢s posible inferiv normarivamente dos situaciones opucsias vinculadas
con In cficiencia instiucional de wy sistema ccondinico: o bien, los derechos no estdn,
espucilicados juridicamente ¥ no existe un poder juéicial que obligue s cumplimieng,

en cuyo case la apropiacion sobre los recursos socisles es impredecible, )a



¢vordinacién econdmica es inviable o costosa y los beneficios de la cooperacién son
efimeros o nulus; o bien. los dercchos de propicdad cstan delinidus, lo que aumeata
signilicativamente la confianza v ecrtidumbre, ¢n cuyo caso, cs de csperar que la

coordinacién y ¢l desempeilo econdmico del sisterna mejoren signilicativamente.

il papcl del sistema legal consiste en ofrecer un mecanismo para asignar 2 individuos
especiticos la autoridad exclusiva para decidir cdmo sc usarin lus derechos (ke
propiedad y, cn consecuencia, la asignacion de los recursis disponibles. Si na existen
estos mecamsmos legales para la asignacion de los devechws de propiedad, se tendria
un ¢aulexto cecondmicamente inelicientc donde no seria posible para los aclores

coordinar sus actividades productivas.

Esta regulacion de mcunlivos parte de la idea de que es pasible para la regulacidn
establecer instumentes de control que permiten a )a awloridad legrar corregic
cualyuivr comducta de Tipd opornista que tenda a menoscabar la cliciencia de log
mercudos. Ellos inciuyen instrumentos como ¢l conwol de precios, control de
cantidades de praduccidn, controles de ¢ntrada y salida de Ips mercados, calificacion
de situaciones de “abuso™ por intenio e utilizar el poder de mercado que conlivee ¢l
monopolio legal de la palente a su titular, o identilicacion de casos adicionales dc

ordent piiblico que requicran limitar los dercechos de patenie. Fn referencia al control de

¥ Lordato {1992), schala sue 12 eftciencie social de un sistema abiento ¢ impredecible cemo el murcadn,
debe suponer, ante e, gue S MiSMo permita a o aclorey la mavor celtezs posihle para ir ¢coordinando
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precivs, una solucion ha sido la de congelar los precios de las drogas ¥ las medicinas
para lograr apaciguar el descontente de los consumidores que w sienten abusados con
respecie @ Io que cllos consideran precios monopélicos. Tales controles de precios
existen hoy en dia ¢n paises como Brasil y Venerucla, Estas soluciones generalmente
cmpeoran ¢l problema creado. porque asi w¢ Induce u las pocas  indusirias
amiacéunicas a no producir oi 2 vender ef producte que de aqui en adelante desaparece
tolalmente del mercado. En realidad 1a faha de suplidores alternativos (a los cuales se
les ha impedido aceeder al mercado) en ¢l largo plazo perjudica a los vonsumidores v
condena a tales controles e precios a shples acciomes e coma vida, y a los
reguladores a Nnalimente aceplar los altes precios fijados por Jas lirmas farmaciuticas
involucradas, Recientemente ulguna sofucién hu sido encomrads con las medicinas

genéricas, pere wdavla hay mucho camind por reeorrer 2n ¢se canipo.

Scgan la opinién de los palscs deswrrollados. la proteccidn de los derechos de
propicdad intcdectual, bajo Ins nommas que ADPIC cstable, ¢s una herramicta que
permile dibujur claramente los linderos entre ¢l cjercicio individual del derccho del
utular de la patente, y los derechos colectivos de los consumidores a verse agredidos
por el monopalio legal que supone. Por elle. quicnes han percibide las limitaciones de
cste sistema ante la evidencia de que Ja innovavion @5 mucho mds extendida on 03
paises desarvollados que ca los PMD, tienden a concluir que éflo sc debe a las

incficiencias de los sistemas legales cn estas Witimas para asegurar 10s incentives que

st § aCtividudesenn ofros actonss, en Ui contexto de cambio permanente.
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permiten copjurar problemas de oportunisine por paste de imitadores. que desanimen a
los actores ccondémicos para vmprender actividades de innovycién. Por  cicmplo,
Avid {1999) sehada que on €l sistema de patentes ¢l mongpolio no esta garantizado
porque existen fallas en ¢l sistema legal imperante, 1ales coma costos v efectividad del
mismo. Asi, en la opinién de estos awores, on cf vaso de I industria fammaccutica lus

deficiencias en ¢l sistema legal gencrarian electos, 1ales como:

- La administracifn up sistema de rentas anticipadas, ¢n un sentido monopélico. sobre
lu hase de un cdlenlo de apreciacion que el regulador hace de aquellos individuos que
van & puder wener una capacidad para poder ullizar abusivaniente Ya patente;

une explotacidn  supra competitiva, €on precios por encima del precio de
competencia. dado ¢ue es noa explotacién que estd excluyendo 9 owos para que
puzilan parricipar en ¢l mercado con precios mids competitivos:
- <l cobra de precios posiblemente mas clevados por 1a mercancia améntica durante ¢}
periodo anteriv 2 Ja comercializacion de Jas copizs no autvrizadas asi come en los
mcrezdos en damie se respetan los derechos, con ¢l fin de resarcirse de log gastos de
creavion de la propicdad intelecwal;
~ {a disminncion de los incertivos a i ipvestigacion v el desarratlo v la innovacion,
especialmentfe cuande esas attividades requieren un mercadp unedial para gue sean
econdmicamente viables:
- Ja incerlidumbre que introduce s fale dc seguridad en la observancia de los

derechos de propiedikl intclectuak
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informacién impertecta por parte de los agentes ccondmicos;
- debido a que ¢l monitorco que realizan lus agencias reguladoras ¢s imperlcio, el
mercado pucde crear mecanismos para evadir la regulacian; v

debida a4 gque los cambios leenolbgivos avanzen rapidamente 28 posible que los
reguludores no stan capaces de entender o gue estd pasando y esto los Heva o wmar

decisiones no acerladas.

Entre las causas probubles de aguellus distorsiones se han puntnlizado la falta de
proteccion o de vbservancia, ¥ Jas diferencias ¢n el ambito de proteccion. En csta
perspectiva, si bien los acuendos inlernacionales han contribuido a proveer proteceion.
cllos serian insuticicntes para cvitar los perjuicias que los desatinos del sistenst crea;
todo este debido a la falta de cstdndares universales minimos ¥ de procedimientos de

aplicacion efjuaces.

Cumo se ha indicado, el sistcina de patentes se asienta cn Ja supuesta ncccesidad de
eetublecer incemiivos para promover la capucidad empresurial de quicn bhace ¢

descubrimiento.

Como sc verd cnseguida, esa furma de concepualizacién de la regulacion ¥ cse
obietivo que pursigue, no son del wdo consistentes con los medios que emplea, de
hecho, 105 micdios podrian conducir u un resultado socialmente ineficiente, cn el

sentido Jo crear posiciones de monapolic que pucdan ser explotadas sbusivamente,
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en segunda Jugar yue no neccsariamente se asocic can la capacidad de ipnovacién de

lus empresas, especialmente en los aises cn vias de desarrollo,

Quizis por tode lo anterier, tos PMD deberian considerar el impacto que el enfogue
tradivional de proteccion “fuerte” de la propicdad intelectun] liene en su desarollo y
crecimicnto. Loz paises desarrolludos debxen acemar que Jus consideraciones sobre
derechos de propicdad imelectual que una proweceién luerte implica, afecia a los paises
menes desarrollados en cuanio al comercio ¥ las relaciones econdmicas. Aunguc esto
no unplica que los paises ¢n vias de desarrollo deban rechazar los derechos de 1o

propicdad del intlecinal compleiamnente.

Munho del debate recicnts sabre 2l fwgacto da & prowecian de Lo derechos de
propiedad intelectual sobre los paises en vias de deswrollo se ha centzado en ol asunto
de] acteso a medicinas costosas. Muchos de los paises menos desarrollados del mundo
tencn las leves que proporcionan la profeccion para productos farmacéntivos
patentados. mmaue el Acucndo ADPIC, como un asucido culiilateral, ncoge a lodos

[0s paises desarrgllados y en vias de desarrollo.

Una legislacidn sobre los derechos de propiedad imelecnsal que reprosente v
establezea un sisteina de paweries bien definidos gue benelicie a los paises en vias de
desarrollo, 3 cuemte con sistemas modemos de lesnologie de informacidn v

examinadores enurenados, ¢s bastante coswso y de dificil implantacion.
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En algunos estudios de casos de paises s¢ concluve gue el palentamiento conduce
mayenes niveles de innovacion. Arora (1996) afirma que tas patentes juegan wn rol
fundamemal cn proveer transferencia de “know hov” asociado ¢on la innovacién. lo
cual ¢s particularmente buportante para paises en desarollo. Igualmente iwan y
Rexirik (1991) llegan » similares conclusiones incluso para el caso de medicamentos

propos de enfermedades de los paines vi desarmollo.

De acuerdo a esta vision, ] probicma de los PMD es gue no ricnen un sisiema de
patenies hien delinido y por lo ranto carecen de los incentivas que proporciona tal
sisteina. lo cunl perjudica ¢l desarrollo weenotogico y el creeimiento econémico, Segiin
los promolores de esiu visidn, ¢ sislema de proteecion fuenc que inctmiva a In
innovacion y a su dilusion y comercializacién n Favor de los creadorss de producios
nuevos, de méwklos mds cficientes y Je obras de expresidn original, y que impide la
vapida imidcion Que reduee e valor camercial de Ya innovacidn ¥ los estimules 2 Ya
inversion, en defnitiva redunda =n deuiziento a los consumidores para los paises en

vias de desarrollo.

Cientamente, se reconoce en ¢f otargamiento de ung patente ¢f riesgo implicito de todo

monope:lic otorgado por ¢l Estado. a saker. la posibilidad de gue ¢l mismo propicie Ia
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rcalizacion Jde conduclas “abusivas™ en gjercicio d¢ una posicidn ds dominio en cl

20
mercado”™

Para conjusar cste problema, los defensores de la patentabilidad proponen afirmer los
instrumentos de eontrol de posible abuso, esto ©s, 1a cvaluacion particular dz la
autotidad de comptencia, Por ejvmplo, la idemilicacidn do casas donde ¢l ciereicio
de derechos de patente es susceptihle de cuasar una exclusién a tereeros intitadores, sin

qu corresponda tal accidn con b legition ejercicio dal deseeho du patente.

Lamentablemente, o) wamero de casos Jecldidos on eqn mena os vinuahmeol
inexistente ¢n los PMD, como para crear algiin tipo de orientacion, en 1anto que cn los
paises desarrnllados, lu intersceildn entre politicas de compeiencia v cjercivio de

’

dercchos de patente s tema controvertide, sobre el cual no existe consenso.

Por otra parie, se propone como mecanismio adicional de permitic Ja producciéon de

producios genéricos, s productores independicnte de lus tilularcs de nna patente,

Desafortunadamente, esta solucién sdlo es aplicable # productos cuya tecnologia ha
dejado de estar amparada por ¢l monnpaljo legal, v ha pasadn la dominio publico, por

Jo que cu Ja prictica no permite ¢l control efectivo del monopalio de fa patente.

2 Amieao W5, L para Promover v Prolevere ¢ hjercicio de 1o Fidre Compssancia, Gaves Oficial de
la Repiblica de Vencruela NY31.880. aro 1992,
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Par olra ladv, hay quiches proponen aplicar mecanisinos de regulacién distintos que
aborden ¢l aparenis problema, de altns preing mom. las wedicawmentas bajo praveceian
d¢ propicdad inteleciual. ~Es gosible gcudir a un sistema de discriminucion de precios.
de tat forma que sc carguen menores precios el prises en pobres” (Watl, 2600); para
tal fin propone pegociaciones conducentes a precios inferiores: o el uso de licencias
obligatorizs sobre palentes, que sin contradecir los acuerdos intemacionzles de
comercio, han side adoptadas ¢n paises en vias de desarrollo ¥ que establecen que por
rarones de imterés publico, emergencia o segeridad nacional, ¢l gohicrno pedra
auedttaar L oxplotecidn de patentcs por porsenss Jdifoentes @ sus Wialares,
reconociendd al tiwlar de la patente upa compensacién cuyo monto s determinaci
entre olros factores por la esimacidn ol valor ccondmice de la invencion, los costos

de produceidn ¥ lss condiciones del miervado nacional e fntermacional.

Jelieey Sachs(2000), delendiendo el sistema do patentes por su importancia on la
generacion di mayores miveles de Investigacion v Desarrolio, propone alterpativas de
regulacidn de preeiac distingas nard loy palses vn desamollo yus ewiten los altys Drecios
de los maxlicamenios. L propuesta implica la negociacion de acuendos de precios s
bajes de los medicamentos con las compaiias trasnacionales. Una politica de esta
natraleza implicana un conrol mds esinicto sobre las imporlaciones paralelas de
medicanmentos de menor precio desde el pais ¢n desarrotlo hacia los paises

desarrolados, L rewo que plantca Suachs esté en la siguiehle pregunia “Cémo se vueden
p L)



combtnar los beneficios de wtr sistema global de patentes que generi incentivos pera
fa innovacion v los descubrimientos nuevos. con la garamice de que fa gent pobre
lenga wceeso @ Jos Iratamienivs médicos que 10 recesitan?  la respuests a csta
pregunta Ja encuvntra Sachs en el espacio de Ja politica publica y no en el espacio de la

politica de precios.

Una regulzcion de precios en el mercade fanmacéutico debe tener en consideracion cl
confliclo de objetivos que s¢ presenta entre un nivel de precios mnderado y ¢l retraso
del progreso teenolagico que limitaria la posibilidad de maovacién v con ella ¢) cstado
de la calud, puesto que a diferencia de phios seaiores industiaies, cn ¢} caso & Serlor
farmacéutico la investigacion ¥ desurollo ¢s de arigen privade y como tal sigue su
racronalidad economica. La evidencia intemaciona) sugicre que uno de los beneiicios a
eonsiderar con Iz implemeniacidn de nn sistema de patentamicnto es ¢l desarrolle o
nivel global de ls J&D de nuevas medicamentos, asi ¢como fa innovacion derivada de
cste procesv. Prucba de cllo son los irabajos realizados par ¢] Profesor Edwin
Mansticld (1986), de la Universidad de Pemnylvastia, asi como vn estudio del Banco
Mundial®! gue concluye cémo el sistenia de propicdad intelectua) de on pais tene
cfectoy ¢n industrias fannacduticas tanto en transferencia icenolégica como en

monto de inversion direeta realizada vn los paises beneficiacios.

! Mansfie!d, Edwin. (1994), In¢'le 1 gl Provwn ‘on Fr o Dired invesupgnt and Vechnoluxy
Transfer. The World Bank
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Como s¢ verd en la scecidn siguiente, 3 pesar de fos csfuerzos por aplicar método
cientificd para hacer que ¢l andlisis sea mas objetive, existen dificultades insslvables

quz impiden tal objetivizacion.

kn efecto. este enfoque de proteccion luaite, ticne el incoavenivnte de no provecr
inloracion suficiente al weulador, para regular 0w satida Poptima”, 2 agquellos
casus donde o ejercicio de tal proteccion pusde entrar cn contlicto con otros principios
igualenente apreciodos v justficables sobse la misma buse. En realidad, ewa limikciin

¢s mas frocuente de 1o que se supone.

En particular, el sistema legal actual que protege las invenciones u wavés de las
patentes ¥ Ya existencia de uma diferencia prunorcial entre la proteccion olorgada u
tales inventos ¥ nquclla que se olorga a través de 1as earcas regisiradas ¥ dercchos de
aulor, se arguments wdicando. que fa difsrencin intrinseca en la naturaleza de los
biencs que han de ser protegidos {informscion con ¢l proposito de innovar) en ¢uda
¢aso choca con cf enloque hatilalmente aswnido para los ¢sguemas de prateceidn @
1a propicd=d intelectnal. Mas atn se exploran las implicaciones sobre o disefio de una
regulacién dptima resultante de 12 imposibilidad de dilerenciar entee lu posieidn de fas
empresas en el mereado, cuande ¢llas innovan a traves de invenciones, de aquellas que
las poseen como resullado de su reputacidn de negotios o come empresarios de ideas

originales.
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Mas adelante. se exploran esias idcus en el contesto de la ¢xaeriencia de fos paises ¢n
vias de desarrollo y resaltan algunos de los probiemas que deben scr atacados 4 fin de
mejorar el cstablecimienty de politicas en dichos puises. Tn particulir, se wiialan los

dilemas yue enfreatan las recién creadas agencias que protegen 1a libre competencia.

Sobre la regulacin. sc argumenta que la impogicion de wa ley de proleceién de
patenre sobre el mercado de na producte limmacéutico ticng como elicio la profeccion
del mercado asignando un precio de monopolio. cuando In situzcidn previs a la

introduccion de la patente ers una situncidn de competencia.

For otro lado, no es correcto simpliticar ¢l andlisis a la comparacidn entre un mercado
de monopolio pure {con la patente) a uno de competencia parfecta (luego de la
patente). En primer lugar la patenic es limitada en ¢l ticmpo ¥y en realidad los inventos
no suelen scr los dnicos disponibles en &l mercado. En muchns casos existen biencs
sastitutos. los mercados turmacdulicos suelen szo bastanie competitivos, ‘incluso
drogas nuevas, que uenen proleceion towl de puienics, frecucitemenle ecompiten con
otros produitos de la misma clasc de drogas ¥ con drogas antiguas gue lisnen mejor

reptitacién y lealtad de marea™ (Schweitzar, 1997)

Finalmente ofros autores reconocen que existen diferencias de precios entre ¢l
prixiucto mpovador y 108 genérivos, darmennin que dichas diferencins nu se eliminan

aun expinnda 12 patente, por cuanto las condiciones del mercado av son les de
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compeientia porferin, dada la existencia de una clarg segmemacidn de mereados walre

productos innvvadores y genéricosn.

Rrowning (1993), sefiala que un monopalio ne puede existir a menos que vsié
lotalmente protegide mediantc bareras de entrada, que de hecho en ol scctor
Janmaccutico no son tan importantes, ¢aso en el cunl la industria permancee en un
nivel razonable de campetitividad. Asi este autor sefiala ¢omo en ol caso de lu
industria farmacéutica conviven segmen=os monopolisticos, segmentos competitivos v

CCEMENtas XIS, antes v despucs de las patentes.

Comeo resuliado de o anterior, cualquier andlisis que basado uxclusivaments en
precios talewle e ety de bivmemar, ademis de wer incomplewo ¢s parciaimente
“tedrico™ y depende significativamente Jde supuestos v generalizaciones. Por tanto, Ju
medicién de costos wtales basada en los supuestas anteriores es Jinalments ircicrta v
desconoce benelicios lales como ¢l accesv a informucion que da pic a puevas
thvenciones ¥ adaptacioncs, la tmnsferencia teenologicn via licenciamiynto o inversidn
extranjera directa, Estos procedimientos pueden lievar a wmar decisiones de politiva
equivocada y terminan resolviendo problemas de regulacion de precios en cspacios

distinlos, como se menciond anteriormente.

* Qe mcluyen en 2% linea kes trabajos de Fraok Richund v Salkever David, Generic enuy and the  icing
of Phamaceut’c 1995 que retoman trabajos previos de Grabowski y Vernon (Brand Lovalry. eatey wnd
price. Sumn m Pharmacuticals. 1992, Southem Evunomic Jowmal), Wiagings « Maness (Price
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Cudl deberin scr entonces la forma ¢ conceptualizar una regulacién que permita
corregir ¢3as fallas? upa regulacién inlermamente légica y esnsistente con los fines que
persigue. Lha regulacion que como finulidad funga promover la empresarialidad,
promover 2 invencion, Ja inventiva, darle un incentive al inventor, provesr incenlivos
a los inverstonisiag, reducir Ja incertidumbre del mercado, tomar en cuenta los factores

que determinan el grado de creatividad, cotre ofras.

Efearivamente, entendemos que Ja regulacion deberia cstar conceptalizada en unos
womines oy disinptos, donde v haga énfasia on o) problema institecional, un

problema de eliminacion de ingertidumbse.

1.2 Imposibilivad de la Autoridad Regulatoria para Establecer

Limites del Derccho de Patente

Como s¢ ha visto, ln racionalidad cuvondmica del sistema de patentabilidad se
(imdamenta on la supuests, capdeidad del ente copaladar paca calibrar adocuadamant:
cudl ha de ser ¢l aleance del dercche de patente, 2 lin de que ne condurea a

redriceiones Mdehidas 2 la competencia.

—
oo 1l

tion in PRamazenieyl Markers, 1994, Deparuien of Econoics, Tuans A&M Urivirsity), eatre




Nawralmente, ¢llo supone 2ue la autgridad pucde visuglizw claramente cual es la
situncion “ideal” desde el punto de vista de eficiencia econdmica, la cual sord
enwnces, empleadn como relerencia para evaluar en yué medida las asignaciones de
mercade “lallan”. pues carccen do los “incentivas” adecusdos que una regulacion

cficienic, inspirada en la Teorfa Contractual de la Fimma, pndicra anticipar.

El problema regulatoria estriba precisamente en esla suposicion, a saber, que es
posible constnir “inodelos™ que. a pariir de ura perspectiva de equilibrio “Optime
son capaces de jpterprelar cabalmente una realidad cambiante v dindmica, como cs

aguelia que caracienza 1os mercados de innovacion.

La confwsidn reide en fa dwpusibitidad Olima de distingoir normativamente a
intencionalidad de los agentcs al optar por restringir de alguna mancrs Ja rivalidad ¢n
ol mercude. Pasta intencionalided la deduce o) paadizo o partir de fas infererzins
hechas con base en los modelos explicativos de la realidad. Sin embargo, se olvida, o
cuando menos, no xe enfatien suficientomcate cn gue eaay WAdRLOS 00 SIARISS
representaciones de la realidad, 1o que de ¢ntrada ponc en duda su viabilidad para

Juzgar la conducta de los empresarios en ¢l metcada.

Pudria afirmarse, con razin, que la representacion ideal que los modelos de mercado
a4 q !

realizan, en $i mismer no limia la validez de las inferencias hechas sobre 1a condueta

olros,
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de las fucrzas del mercado. Nadie duda de la conveniencia del andlisis positive para
explicar 12 intcraceion entre estas fuerzas, que anticipadamente define las relaciones de
mercado. Pcro el empleo de madelos idiales no puede disocinrse tanto de Ja realidud,
pucs de lo vonuarie. corre el ricsgo Jde propicisr inferencias y establecer causalidades
que nada Ucnen que ver con ¢lla. Fsto ¢s exactamemic [o que sucede con los modclos
convencionales. Ustos defiagn una cansylidad enti¢ soucentracion de mentados v advel
de vompetencia, basados en una idealizacion yue poce o nada tienc que ver con la
walidiad de los mercados. EL odgen dol eror conceprual reside en vneer que tales
modelos describen situaciones “mds reales”. par dibujar sitwaciones de mencado
Wiermedias ontre 103 des extiames du T tompacntia perfecta” ¥ Cmoropolio pato”
Esto es falso, pues ¢l “realismo™ nada ticne que ver con tal condicion intermedia, que
sigue siendo Ustatica, sino mis bien con ¢ heche de yue 1a realidud csrd en consiaint
movimicnio. v es imposible (¢ irrelevante) predecir b final, o la efapa siguienie,
mientras Jue cb plano convenuional simpre recrea uou situacién estiiica de los

. . - 2%
mercados, siluada en un punto sstacionario®

El punto ¢s que estos modelos climinan loda consideracién sobre ¢l modu como sc
produce ¢l cambio ¢ Ja inleraccidn de los mercades. que s la esencia de la realidad
quc Ja auweridad reyulatoria cstd llamada 2 nonmar. Su preocupacién cenleal s por las
siluaciones de equilibrio, no por el cambic gue conduee a alterar dichas situaciones. Fs

 Sue toe PG, vease 1 Witaner, Hew realn Yok Desegtitionium ¥ ¢ rémipand
Discovery, Ocasional Papur 64, Cenmre tor Independent Smdies, Londun, 1998, pp.14 e 55.



mas, cualguicr sentido de movimienlo en un sistema fendente al cquilibrio cs
implicitamente negado por la premisa misma de informacién perfects. asumida bajo

los presupuestos cenvencionales.

En este sentidy, es muy ilustrativo ¢l cjemplo propucsto por Morzerstem (1976) para
cvideneiar la wanasibulidad de considerar el “cambin” o ‘gvalucidn’ en v sivema
social cuando s¢ asumc. al mismo tiempo. que 10s agenles participantes [esto vs, ¢l
observador awnlisted disponen de nfornecidn paa anddeipar las juzedas del ouo
participante. Le csta muncra, cuando el plan de un dgente de mercado, es dependiente
<el plan de olro, & tonotimicito perfen1o provucira wna cadena mfinna de resceiones
¥ contra-rcacciones eni las enmjeturax de cada quien. Eglo quicre decir que la
fomacin perfecta de cada agente sobre 1os planes del sty hice que sca imposible
que cl sistema “s¢ mueva para alcanzar ¢l nueve cquilibrio. ¥a que ¢l mavimiento
{vale declr, Ta novacion) es por definicion excluido del sisema. De esta manera, se
pone de relievs cudn lgjos estdn los modelos intermedios entee competencia perfecta v
monopolio puro, donde siempre se asumie la inforinacion plena, pues en uno y otro
caso, la informacidn que se mancia es compleln. En ambos, & vbservarlor asume que
los actores del mereado conocen todas las aliernativas actuales v potenciales capavas

-+

de influengiar su decision de actuar en ¢l mercadn.



Es una falacia aswnir que In realided se verda mcjor interpreiada por modelos
“intcrmedios” como los de competencin monopolistiva. v en consecuencia, yue ellos
pueden scrvir de guia o la regulacion de los mercados. Claramente esie na es ¢l casa.
pucs la csenecia de eslos modelos asume dos condiciones ausenies de {a realidad:
Pritnsro, gue los individuos que interaeidan en ¢l mercado Genen intormacion perlicta
sobre los planes de Jos demds. Se asume. por o, gue se trata de informacion cuya
naturaleza es posible ransmitir a unn agencia contral planilicadora (o corrective de
fallus de mercado}. Scgundu, que las accivnes de lus empresas en los mercados cenrre
instantaneamente; en otras palabrus. qué los modelos se sithian en v Jromento Gnico
deniro de lnos mercados, ahandovands (wda el sentida de mavimienta evalutive gue

fienen en g realidad,

Por unu parte, ¢l tipy de conocimiento que los individuos en los modelos de cauilibrio
se supone que puseen, bajo el sistema luene de regulacion, es diferente de aquel que s
uneuentm op la reatidad. En Csta, el conocimiento ¢sid disperso. Iraccinnado en
pedazos ¢ interpretndo subjetivamente pur los distintos agenies segtin Jos planes de
cada quien™ Por ¢l canlearia, ef mandela convencianal, asme que <l canacimiento e
homogéueo, ue pucde ser interpretado < igual forma por xivs, ¥ que pusde por

lany ser sistematizade ¥ procesado por una agencia central. Cuando minos, asure

que hablendy asimetrias de informacion entre Joy ageates, dicha agencia central (u

* Solwe vste paucular. vease F. A Hawveh, The uee ol Krowledae i Society, en Ludividuals and
Economic Urder, The Universiy of Chicauo Press, Chizage, (948,
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observador ext¥mo) pucde ¢onocer su extensidn, vale decir, 4 cantigad de
informacion “faltane” cntre los ageates (¥ esto. sin duda, es otra forma de

omniscicncia) para hacer las comveciones pertinentes.

(Como resultado, la nterpretacion del ente regulador acerea del alcance de la paenc
conlerida s¢ basa en wna visualizacion de equilibeio gue. ingenuamente. supone la
capacidad de aquél pura conoeer en qué medida dicha delimitacién socialmente émima
es posible, Bsta ingenuidad surge del sinple reconocimienio de que s innavaciéa
eomo fendmeno eondmico, constamemente cambia los parimetros del regulador que

de olro modo I¢ permile Wdesniticar wi punto de equilivsio ideal,

Este puate “ideal” seria une dowlbe ol ciarcicio del monopelio legal aleance justo o
Inite en el cual resulta socialimente necesario permiti a terceros acevder a la
invencion, pues de lo contrario, se esiableceria wy ineentivo sobre ¢l lilular de i
patent® para imponer ¢l poder d¢ mercado que e conficre 1a proteccian legal. Fl
problema de copmocimivato reside. nuuralmenie, en que la amoridad tendrd que
manejnr una cantidad asombrosa de infomvacion, a fin de estublecer el ritmo de
innovacitn” de la idusiria en el cual s2 desemperia. Sdlo de 2sn manera. e seria
imposible inferir yuc la proteccion legal excede el tiempo socialmente necesario en el
cnal npuevos comnpelidores podrian cstar listos pura penetrar el mercado del
monopolista inventor. La legishwién de ADPIC deja de lado toda consideracion

relativa a la necesidad de diferenciar los ritmos de innovacién por industrias: antes, por

|
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el eontrario, asume yue todag las industsias deberian gozar de una proleccién uniforme

(20 afos).

De igual manem. ¢] audlisis de comportamientos estralégicos e incenlivos perversos
causados por asimetrias de informacion, siempre predomina It idea de que de una
forma u otra, agucllas lirmas que poseen un dominio pasado del mercado dictaran los
tdiounos d¢ las ipmsaceiones luluras en dicho mercady. Esta, no necesaviamente
correspoade con ¢) problema que ¢l propio empresarin tiene ante si cuando dicide
iavertir © no. En palabras de Thonos Sowell (1980: pp. 203-203): “Lax feves
aniimonopolios, coma todus las formay de moniwreo sobre el mercado hecha por
ferceras persenas dependy, para sy ofectividud social, de la arriculucion de
caracterixticas objetivamente abservadles en refrogpectise, gie pueden o 5o captsrar
el proceso dy foma de decisiones omo aparcce prospectivamente para los agentes

invelucradas. ”

kn refeciém com o andhisis del fenbmeno de ta coroptiencia, ¢t discho de modelos de
cquilibrio gencral o parcial inermedias entre &) menopolio pure y {a competencia
perfccra no Jos hacis menos estiticos, v ¢n uste sentido, incapaces de aprehender el
cardeicr evolutivo y creador yue la competencia supune. Ineluso, los Jlamados modelos
“dindmicos” Jus cunles suponen relaciones enlie los agentes asociudas con
comportamientos estratégicos derivados de asimetrias de informacién. no rellejan

realmente el movimizuto evolitivo e jrreversible de Jos mercados. por lo eue no
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pueden venter ¢ esatsme gue vicd tales twdclos, y por tamo los sldia del

comportamiento qus lienen los agentes cconomicos on la realidad.

El fondo de Ja cuestion reside en que Jos defensores de las polilicas regulatorias
convencionales dejan de lado en su andlisis la importancia que jucgan las expectativas
subjelivas d¢ los participunies en lu definicidén de los mercados reales. Ln cfecto,
contrarinmente a lo predicado por los modclos convencionales, 1a comnpetencia no esta
asociada al conacimicnto plepo o informacion perfecta de los agewmcs, quiencs solo de
esta manerd podrian realizar ¢f proceso de toma de decisiones para asignar los recursos
én uwn instante cmporal deferminado. Todo lo contrario, bi competcocia esth
determinada por la ignorupcin inemadicable de ios agentes. causada por ¢ cambio
constante de infumaciin acoriecide durante & pasd det vempo. Coms ha schalado De
T.edn (1999), no hay tal cosa comwo lu posibilidad exitosa de erigir una autoridad de
promocion u la competencia, para que ésta caleuls ¢l grado de competencia que existe
en mercados elilicys, basdndose en la suposicion e que le sca pusible conocar toda
Ia Infonnacion cequerida para precisar 13 méxima de que los precins teansados sién
cercanos a 10s costos margisales, condicion ésta indispensablec cn el atdlisis
antimonopeling. Tales costos cumbian en ¢l tiempo, ¥ ¢n las distintas prreepciones que
Ins agentes van teniendo de cllos. ¢n lano suponen rénuncias a otros cursos de secidn

(“costos de oporlunidad™).



Nu en positle deducie que upa empresa dominane por ) 36k heehn de serlo, pudria
imponer condiciancs monapslicas, por cllo, Ia nocidn de *abuso™ de una patenee. en cl
enfoque regulalorie  convencional, pudicra dar lugar a un  indiscriminado
Imtervensionisma para “contrelac” 1a utilizacidn dc la patente. que  pudiera,
indisculiblemente. desincentivar al empresario 2 dedicarse a inverlit en 1&D pues
sicmpre su iavenion estariu swieta, por el hecho mismo del “dominio” legul, que we l¢

conhiere, bajo la saspecha de incuirir en abusos legalmente sancioaables.

ITL.3 Limitaciones Nurmativas del Enfogue Regulatorio Convencional

I.a coneepeidn errada sobre chuso de los modelos positivos de equilibrio. wles eomo ¢l
de competencin perfecta, mosnopolio puro, v dervados intermedios de eompetencia
imperfecta. ¢s aun mds notoria en ¢l intenlo por dalar tales modelys de propivdades
pormativas cupaces de oriemar 1a accidn de politicas publicas. Por esta via, quiencs
formulan politicas piblicas yimplemente asumen que sus aceinnes deberian reproducir,
doude sea posible, eshucturas de meneado ideales o cuando cnos, aproximar los

mercados reales al estindar dptimo de eficiencin social determinado.

Este cnlogue adolece de mn eftor pracuco v atre conceptual, el eroov précticn lus
destacado por [L Damswctz (1969) ab sefalar que, en politicas publicas varcce de

sevido comparas ¢) desempefio de Yos mercados con wn inalcanzable ideal Jdo



“Nirvant”. Veinte aiios antes. Hayek (1948, p. 104) va habia indicade tn tste mismo
scatido: “Kf problema ecunbmico es un problema de hacer ef mcjor uso de los
recursos que fenemos, 3 po une refaivy & qué deberimos iecer si la sirucion fuese
diferenie de lo que en realidud es. No tiene sepiido debariy acerca del uso de fos
recursos como st existiese gn mercad? perfecto i esto sigrifica que 1os recursos
tendvian que ser distintos de o que en realidad >on: o en diseutir acerva de 10 gue
ulgnien dotado e conocimiento emnisciente (infarmmeion perfecus) keria si nuestra
tareq dede ser ea realidad como fagrar el mejor uvo del conocimienio [oscave y
Jraccionucis] que la gente de zarne v hmeso tiene. 1...j En consecnencia, ef argumento
a fuvor de la competenciu no descemsa en la imuginacion de fay condiciones que
existiviun s elly fiera perfecta.” Cienamente, tal ¢jercicio menta) deja de lado los
caslos regueriday para aleanzar ese estady “dptinnn”, lo que. de wnplearss, ke guitarian

tal condicién u esa posicion imaginara. (Kirner, 1973; pp.231-234)

I'or otro fudo, ¢l errer concepiuzl estriba en que no ¢s razonable esperar que :0s
modelos ctdbivos pudan dar pistas sobre consideraciones de cardcier nomativo
acerca del rounda que examinan. Incluso, como ¢l propio pesitivista Friedman (1953)
seftatd, s imclevane que €1 analisis positivisia de 1a ccondumia se base ¢n premisas que
soh irrcales (vale decir, la informacién periveta); lo que importa ¢s que pusdan
propiciar |redicciones adecuadas sobre cdmo la reulidad ye comporiaria si oitos
Jactores pennanecieran constantes. Pues ¢l propdsito de los modclos positivos no ¢s

dibujur la realidad tal cual es, sino dy bicn, crear una herramicnta yue nos permita
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emender ¢omo o individuos se comporlarian como s cicrtas lucrzas guiran su
aceion. En otras palabras, los modclos no son mds que ¢so; modelos v por tanto, no
deberian ser vislos como referentes normativas para medir cudn adecuada o no cs la
realidad. (Fricdman. 1953). Para Friedman la condicién de movimiento que camcteriza
la realidad es irrelevante, por ser jgualmente irrelevante 1a postulacion de lu yealidad

LSy,

¥in este sentido, Machlup (1938) seala que la eapacidad de prediceidn 2n un modelo
de atar cavsalidades enire dos factores no pucde ser waducido en una supuesta
capucidad e predenis ef mande weal, pues Ja suposititn vpusam Hlo Tewza
realidad que no existe. La utilidad de los modelos dependerd por tanto s los usgos que

les damos.,

Por estn rason, las politicas piblicas no deberian centrar su atencién ¢n comparar los
mercados reales con un supuesto ideal, pero inalcanzable estado de cosas. n lugar de
cllo. y Irente al sisterna de regulacidn fusrte. debeyfan mis bicn examinar y comyparar
les alternativos conjumtos de reglus e instiwciones que mejoran ¢ empeoran lus
vondiciones en Ins cuales log empresarios se zniman u competir. {Sowell, 1980: pp.
203-205). En este: sentido, ¢l paradigma istitucional representado on escuclas como la
“Austriaca” de Evonomia (inaugurada por Menger ¢n el siglo pasado y desarroliada cn
<l prasente por Mises, Havek, Lachnvann ¥ Kitzner), ta Subjetiaisva (G, Shavkic). ¥ ia

Post-Murshaliana (E. Pewrose, G. B. Richardson, P. Earl, N. Foss) han eufatizado la
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necesidad de enlocar la atencién regulatoria en los constrefiinientos institucionales
gue detcrminan los intereambivs <@ mercado. antes que en ¢l intercambio mismo. Para
¢s1a perspectiva institucional” ey irrelevante juzgar como “cliciente” los resultados
sociales resultantes del intercambio on los mercados: ciertamente, cualyuier criterio
nonnative aplivado para juzgar la realidad bajo estas coorderadas habra de ser por
necesidad, arbitrario. En lngar de cllo. el observador tautoridad) deberin centrar su
atencion en la “cficiencia” de los procesos que determinan uno W ofro resuliado sogial.
En csta sepunda acepeidn. la cliciencia no se refiere a unz 1¢rmula especifica para
realizar  comparaciones  interpersonales  de  utilidad  individual que  permitan
homogeneizar Yas prelerencias individuales en la realizacion del gran eileula social.
Mas bien, la cliciencia institucional depende de la cupacidad con la que se peratite a
cada individua aleanzar sus prapios fines, de acuendo con los planes individuales de
vada quien en el pwrvado. de la mancta mas expedita ¥ ¢n annania con los fines ¥

planes de los demds. (Cordato, 1992)

tn el enfoque el subjetivismo, vn cambio, se asume (ue log individuos son ignorantes
de la informacton relevante que nacesitan para poder aleanzar sus abjelivos y fines. La
naturalcza de esa informacion o3 subjetiva, on ¢l sentide de que seri relevante pars
determinar sus aceiones ccoromicas (¥ por tanto, serid relevante pura la economiia) en
lanto y cuanty sea util para alcanzar sus lincs subjetives particulares. Es también
informacién incompleta en el senlido de que nadie la posee en su totalidad, sino que

estd dispersa a lo largo y ancho dec toda el sistema. Bajo ¢xia perspectiva, ninguon
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individuo es capaz do aprehender la totalidad de la indormacion relevante que precisa
para actuar, porque tal informacion esta sujcta a un constante cambio de acucrdo con
las expevtativas v accioncs de otros individuos en el sistema, quicnes lunbién perciben

la informacidn de manera subjeuva. (O'Driscoll y Rizzo, 1992: 41 36)

Eslas salvedades parccicran scr cxcesivamente notorias como  para imerecer
recardatorio alguno: sin embargo. aquellus defensores de las politicas antimanopolias
parccicran olvidarse de ellas a cada pasa. Como Klein (1850: p. 419) destaca: “Cuando
se conduce un andlisis regulatoria, es crucial que los ccopomistes no hagan lo que
llamo ‘cvonomia del pizarron’. Esto cs, que ¢l economista na debe emplear modulos
ahstractos abiertamente divorvindos de las condiciones del mundo real para devivar
cxplicaciones econdmicas e implicaciones de politicas pablicas. Aunque pareeeria
obvia ¢ innecesaria la advertencia de que los ceonurnistas deberian “ensuciarse lus
manas’ v conocer 105 hechus inberentes a las situacionss que cstan examinando,
mucha del andlisis ccondmivo. o ¢n la ahara dominane *Escucla de Chicago’
conio en las variedades de 1a *Nucva Economia Industrial’, frecuentemenic osta

disaciado de los eventos sometidos & inveshgacion.”

Vista la irmovacién como asociada 2 Ja capacidad de Jus ¢mpresas para descubric
nuevos conocimivnlos tliles a su actividad, ¥ encentrar nuevos hechos antes que otros
participantes, las cuales le conficren a descubridor una ventaja que de otro modo

hubicse pasado desapereibida, o ndmero de empresas que incidentalmente exista cn ¢l
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mercado es un dato irrclevante ¥ superfluo. Al adoptar un enfoque estructural, la teeria
repulatoria convencional no pucde explicar satisfactoriamente, mas alld de invocar la
coartada de la inlencion monopolistiva, por qué razén los individuos deserrollan
innovaciones. pues es obvio que la innovacién es un fendmeno que séle liene sentido

en una visualizacion de mercadas evolutivos, no en equilibrio.

Schumpcter percibit claramente esle problemma de apreciavion en ¢l chtoque de los
reguladares hacia los mercadus. “Frimero. en vista de que estamos en presencia de un
proceso en el cual cada elemento toma ticmpo considerable ¢n revelar sus
caracieristicas reales y efectos wltimos. no tiene caso apreciar el desempeno de ese
proceso ex visu de cada punio en ¢l iempa: debemos juzgur su desempelio en ¢l curso
del tiempo. tal como se presenta a lo lavgo de décadas o siglos (...) Segundo. en 1anty
estumos amte un proceso orgenico, el andlisis de lo que sucede en cadu parte del
mismo -@igamos, en un interés o indusiria en particular- puede ciertumente aclorar
detatles de mecanisma prero serda poca concluyente mas alla de esa. Cada pleza de o
estrategice empresavial adyguiere svw verdadero semide sédlo compardndoin can
antecedente de wl proceso ¥ dentro de la siwacion creeda por clla. Debe ser
apreciuen su pape! en ¢l contextu del vendaval permanente de fa destroccicn creativa;
no puede ser vista sin conexion can éstq. o de hecha en la hipdtesis dv gque existe un
repusv fequitibrio) en ol sistema. 1..) Por ello, los cconomisias quienes. ¢x visu e¢ni un
punto en el tiempo, ohservan pur ejemplo el comportamiento de ima industria

olignpmlistica 1. ¥ vbservan los bien conacidas movimientos y contra mavindenios
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deniro de eilu porecieran gue apuntan nade mis que a establecer la existencia de
altoy precios v resiviccioney de oferta. haciendy precisamente esa hipsiesis. Eilos
aceptun la evidenciq empivica e la Sivacién momentdnea. como si efla no twicra
pasade o fiduro v creen gue sum entenqido lo que hay que eniender si interpretan ¢l
comportwnient de esas empresay brin el prineipio de maximizacion de lax wididades
con reirrencea o esa evidenci. &l papel del tedrico uswal y del reporic nsaal ae ia
conision gubernamental viroudmente jaonds imeniu apreciar ese compnriamiento, por
wha parre. como reswltado Je una pieza de storia pasade y, por nira parie, como un
mmtenio de adecuarse a4 una SITUGCION §ue con certeza cambiard -como un imente de
ESUIS EMPLEsds el panienerse en jie. subre un lerreno yue se desfiza debujn de etlos.
En otras paichras, el problema uswolmente visializade es cémo el capitalisma
admingsiri extrueturas existemies. en wno gue of problema relevante ¢s ¢omo las crea
v destruve.  In qunto esto no sea reconacido, el wivestigador realiza un frabujo sin
sertitls. Apends es reconocitle, su apreciacion sobre lu praciica restrictivee captalisia

v sus rexultados sociales cambia considerablemenge.” (Schwiperer, 1950 (1942): $4)
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CAPITULO IV

LA INNOVACION Y SU REGULACION IDEAL

IV.] La Incertidumbre como Fenémeno Econdmico y su Incidencia en
ef Nivef de fas Inversiones y fa Capacidad innovadora de fos Agentes

Econdmicos

De lo expresado on o capirulo anlerior, es clarv que un cnrfoque regulsiorio que
seriamente considera la innovacidn como fendmeno a regular, debe pertir de una
visiop heuristiva Jdo Jos procesos d¢ mcrcados distinta de la visidn ¢onvencional de

equilibeio, y que enfatice la “evolucidn” de los mismos.

El punto de partida de dicho andlisis, s la incertidumbre a Ja que se refiere F. Knight
(1921,

*® Mucha se ha eicrito sobre hu funoss distincion que hace Frank Knight entre “ricsgn™ v “inceridumbre”™. Sagin su
Mterprotuadn, “riesgo” se reficee & situadionss dinde ol individuo que toma dociviines puede wsipgnarle alguma
prohabilidad eianennition 3 1a aleatoriedad a lu que se ve enfrenlado. Por €] controrio, ‘incertidunbye™ e reflere a
Aituacionss dogde esa alestorfedad na pucd: ser expresada en Brmings de probubilidsdes matemRicac eaperificas.
[xisten vpiniones contmdicunias en 1omo 8 loy coneptos de ey L “incermidumbere™ eXpucsios aateriormente.
Por un 1ada, alpunos vamsmistos refutan Ia diatineidn de Knight ¥ aseguran gue los conptos de “rogy™ ¢



Las siluaciones norvales de la eoria ccondmica implican que, on un escenario de
compelencia periecta, v ocn ¢ cual todes los agentes econdmices tenen total
infonuacién. las personas wmaran dacisiones sobre kit produccion o ¢l consumo que
los conduciran a obiener un nivel de ganungias igual a cero. Algunos argumentan que
las ganancias se obtienen porque no tades los agentcs ceonnmicos tiencn petisele
conocimicnlo sobre e futuro. Los resullados pueden ser hueros o malos, los gustos y
preferencias de los consumidores pucden cambiar, nuevoes ¢ mcsperudos productos
pueden surgir. Sicmpre que algo hace que ¢l resulado de los eventos no comcida con
las expectalivas de los agentes, entonces los beneficios sobre las bienes o servicios yue
cllos producen no s igualarin » los enstos, v la ganancia ovurard. Las ganancias se
acumularan cn aquellos agentes dispocstos a asumir las desveniaias de las sitnaciones
mcicrtas. Para Knight, las ganancias st abticnen de la esencial impredecibil:dad del
munido ¢n que vivimos. La contribucion importante de Knight, es el reconocimicnto <le

que parte de esa impredecibilidad ¢ manejable, y el argumento de que Jos beneticios

"meertidumnb:e™ ticoen ¢l Mismoe signilicado. Por ringzde, cllos afirman que en cwacmniide pocrtidumbre” los
SECRIES 6o b rgean stobebilicades o by aleator2sd sorqes 1o guisren haeels, 1o poIGUS 10 puedan exprocles
matenilicamcnle; ¢ devin que vl protien o8 3¢ “Sonocinirato’” < a probabiadides y ro de u texinienma”, oy
¢] conuar o, eponomatic aunkey tesizaos ¢OMO Shackle y Paed Davidson afirman Ly importancia de la distineida de
F. Knight Ga pertionlan S0s codmamistss wraemenan cue ¢ worsiple de “irzsrudumbre” do Kaight podria
soasliteir on forma s mapertante de alextofiedid co ceunveiia 1o on 1607 reondmicall micntras qe hus
dtuwdones de “rasge” s0lo son positlex vn eo%ranos contoladoe. donde Tay alteradtives estin claramunis
delinul, v s oxpetimentos pusden repelitse CONgianlemente Parouivra gue und nsentidunibre mecxumake, a
esge” propiamente dicho, qras wiri B Ci 20mg psaremos ¢l iérming, 82 haganty Gileredts de unu s snedible,
et dy Roglag s s Uala o 1o chsotute de ura inzenidumbre, Por consizuicie rediingilears ol ueo ol témino
“inceridymiec® 2 105 ¢a50s 3¢ UPL pu vusmialiv, Esia ¢s fa verdaders inzenidumsbie”, y 00 ua rigsgo, como ha
sido srgumentado, irconidunbe yuo voniiiuy e 10 hace de s tworia vaiida &8 ganaktioy ¥ e 13 repuisable Je las
civeTEemeias onlee A SYMPSeC Tl el ¥ ta .
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son oblenidos por los agentes que asumen esfucrzos © iniciativas en la loma de

decisiones.

La incertidumbre no &5 mensurable, y no puede cnantificarse ni muggjarse a ravés de
wn seguro. Esta ocurse cu circunstaneias que no puwden unalizarse ni a priorl. porque
son demasiado bregulares, ni a través de la observacion cmpirica. porgue son
demasiado tnicas. [En vista de esto, 1a persvna (crupresario o agenle geonomics) dzbe
confiar en su propio juicio. ya que no tiene informacion externa a la cual referirse.
Basado en este recurso, <l buen juicio, es que sc oblivne una ganancia. Un anpresuno
capaz de distinguir enlre Tos mns deseonacidos aspectos del futuro, y decide basada en
Jo yue para €l ex la decision as apropiada, se beneficiard con la ganancia; si wma una
decisién incomreeta, sulticd una pérdida. Sin crabargo. ¢l €xil podria confundirse con
la “buena sucrte” a la hora de tonuw decisionss en situaciones inciertas. De hecho,
cuando las deciziones exitnsas oCWTEn muy 4 menudo, cOMo para convenver a los
agentes del buen juicio del empresario, taminén habra transcurrido ¢l ticmpo sulicicme
para wansformar csa incertidutnbre en riesgo. Do esta forma, si ¢l rickan o<

reconocible, ninguna ganancia podia obtencrsc.
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cComo la incertidumbre afecta las inversiones?

La incortidumbre que surge entre los agentes ccondmivos que interachian en los
mercados, clevan los costos de transaceion en relacion con ¢l disefio v regulacidn de
politicas piblicas. Por ello, es fundamental que la regulaeion ceandmica se dirjja 2 su
reduceidn. Pero la incentidumbre o sélo afeeta el ambiwe de accién del Fstado, sino
también lus proecsos de negeciacion entre los individuos de una socicdad. En este
sentido, ¢l nevinstitucionalismo enfoca los problemas de asignacion de recursos, que
resultan del surgimiento de los costos de transaccién moencionados, come un problema
mucho mds complcjo qus pn mure gjusle de mereado donde siempre hay una solueidén
apuma de cquilibrio yue es eficicnte, independientementu de Ins  conflictos
distributivos que surgen di lus contradicciones a las cuales conduce la conducta
maximizadora. Fl ncoinstitucionalismo concibe decisiones que s¢ Woman a diario para
inverlir, ahorrar o consumir. come el resullado de una eleceidn hwmana dependiente de
las instituciones o estrucluras jerarguicas dz las organizaciones, yuce puwden contribuir
a modificar, En oste senlide, es ilustrativa Ja explicacion que avanzara G. B
Richandson (1960), para expresar la 1elacion que exisie entre 1os niveles de inversidn y
lo que ¢l Namé 1a “Organizacion Eeondmica™ (l.e.. las imsliteciones). Scgim
Richardson, ¢l nivel de inversiones produclivas de 1os agentes tconomicas depende <l

la calidad de la organicaciéon ccondmica constituida entre los mismos agentes

weunoinicos. L.a “organizacidén econdmiea”™ da lu corlesn que necesitan los empresacios
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para tomar ks decisién de invertir, al reducis la incertidwnbic a niveles tolerables. y en

ese sentido, reducir lambién los costos de ransaccion.

En cfvcto, lu netividad de los individuos esti constantemente signada por upa “nicbla
de ignorancia” que lus sujeta a conformarse con formular simples especulaciones
sobre lo que habrd de depararies ¢} futuno. En la dificil tarea de anticipar el luluro, los
individuos pucden. oMo MUCho, guirse POr sus instinos, 1o que en parte depende de
st expericncia pusada ante hechos semegjantes; a partir de csa experienciz ellos pucden
aprender a relacionar clertas lendencias o identificar posibles resultados futuros. Sin
embargo, en la claboracién di sus respectivos planes hacia el future. nunca podran
eswar del lodo seguros y por tanto, sicmpre deberdn enfrentarse a un probloma

insoluble de incertidumbre genuina inernlicable acerca del futuro.

A la luz dc csta realidad subjetiva v especulativa, Jus cmpresaring se ven
constantemente forzados a buscar ¥y asegurar infounacion sulivicute sobie eventos
fuluras come para animarlos a invertir Aoy ¥ desarrollur actividudes de inversidn ¢n
T&D. De modo que san las inversiones presentes las que detenminan los niveles futuros
de produccién. En un sistema donde las decisiones son deseentralizadus, comu s el
caso de los mercsdos, vads individup ignora, en principio, las acciones fuluras de los
demds; por cllo, su propia informacion no entrafta s que fa simples conjetira de un
futaro incierto y por tanto, susccptible de error. La significacion de estas conjeluras va

mas alld de lo que pudiera calificarse de una simple especulucidn sobre el
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acaecimiento de un hecho. Los céleulos acluariales, por zjemplo, permiten establecer
la regularidad en que cicrtos cventos habrin de suceder, lo que ayuda a los
cmpresarios a interralizar ¢l costo de que ocurran ¥ ¢ ricsgo se materialice. Pere ao es
a esta clase de eventos futuros que nos referimos aqu, los cuales constiluyen ¢l objelo
de los scpuros contra ricspos calculados y fururos. A difcrencia del ricsgo, la
incerlidumbre genuing inerradicable s reliere a un heeho abselutamente impredecible,
por versar sobre conjeturas humanas ¥ no sobre acaecimiento de sucesos de la

naturalcza. (Knight. 1921)

l.a esencia especulativa de las decisiones que adaptan los apentes en el mercado bajo
incertidumbre ha de resolverse, de acucrdo con las cxpectativas reciprocas de las
agentes del mercadn. Comeo lo ban indicado (’Briscoll ¥ Rizzo: “En principio, no
existe Jinite al nivel de formulacién de conjeturas reciprocas. No cxiste razén logica
suficienle para delenerse en algun punio ¢n particular; detenerse os, ¢n bucna medida,
arthiirano o resultado de convencidn.” (O Drnscoll ¥ Ruzzo, 198% 73). En ¢l caso de la
decision de inversidn Dajo incerticlumbire, estas convencinnes alpunas veces adaplan Ja
forma de cooperacion explivila a lraveés de vartados acuerdos y arreglos, v mediante
entendimicnto tacito en doade una forma aprecia los elementos que le dan forma a sus

expectativas sobhre el comporamiento de las demés.
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1.as firmas estan constantemente loreadas 2 medir el nivel de los recursos que deben
dedicar hoy para alcanzar un nivel esperado de demanda agregada en el futwo. El
problema surge, sin embargo, porque cualquier determinacion zecren de los futuros
niveles de demanda agregada seri especulative por definicion. Y no obstante, las
cimpresas deben tomar una decision al tespecto. (Richardson, 1960: 2946). Tste es un
proceso de ensavo y crror que los fuerza constantemente v experimentar con diferentes
allemativas de inversion. QObviamente, cstas decisiones jamds son idénticas entee si, ya
que las circunstancias que as determinan cambian. La condicidn de empresadio
demanda por ello que sc presle atencion a las nucvas oportunidades, que los
cmpresanios estén “alertas™. (Kirzner, 1973). Scran tules nuevas chricunstaneias las que
les "digan” que ciertas teenologias o teenicas de produceion prevalceeran, y que otras
serin reemplazadas, o que los consumidores vambinmin sus preferencias, o que las
mantendnin, Ko suma, las nuevas circunstancias colocan al empresario ante ¢l dilema
de subir o bajar sus niveles de inversion presente, para correspondue n los niveles de

demanda agregada futura esperuda.

/D qué maner suvede esto? Tal como sefiala Richardson, al lomur sus decisiones, los
empresarios debea confrontar su mecdidumbre, v los arreglos institucionales gue
negocian con otros empresarios, segun ¢l tipe de inversiones que realizan; las

competitivas v las complementarias,
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En el primer caso. el incremento de upa inversion competitiva por un <mpresaio
Jimita ncgativamente el de los demsts, porque ante und expectauva de ver reducida su
capacidad para colvtar en 2l futuro sus respectivas producciones motivara gue ¢n el
presente s¢ vean desestimmlados a invertir. En ¢l mercado, se wata de gue las
inversioncs competitivas actualcs no generen una preducceidn que exceda en ¢l luturo
la cantidad total de dumanda agregada: cn eleclo, en caso de cxeederse, deberin
soportar pérdidas proporcionales i lo tnvertido en exceso. Lu preguia es: ;cdmo

pucilen asegnrarse Jas aopresarios de gua jpvertinain hoy la cantidad o Gpuima?

En ¢l scgundo caso. el incremento de una inversion complerpentaria dobe ser
suliciente para wmducir a los demds a ralicar invessianes complementarias 2 fa
primura. El prohlema entonees es: jedmo pueden ascgurarse 16S empresarios de que

olros invertiran hov la cantidad minima?

La respuesta es, en uno v atro caso, 1a “cooperacion empresarial” ¥ of seguimienlo de
las acciones de los demds empresanios gn ¢l mercado. Los cmpresarios caoperan para
reducir ¢l desperdivio que resulta de cquivocaciones en que pudicran incurrir, debide a
conjeluras mal hechas o u informaciones meompletas, Para lograrlo, ¢ntran en un
proveso de ensayo v emor que Jes permite “descubrir” cnales de sus expectalivas
iniciales vale la pena preservar, en ante corrcsponden cun s hechos que con ¢}

tiempo s¢ verifican, y el futuro se vuelve presente.



I.a apreciacién de Richardson permite claamente enleever que ef nivel de inversiones
productivas, y en general, la actividad inovadora de Jas empresas, cepende de la
calidad del cntorno institucional, o organizacidn econdmica. En este entomo
concebido como “incierto”. wiv €5 ¢l prablema a resolver: asegurar que ¢l sistema
tustitucional facilite ¢l mayor nimero posible de Lransacciones en ¢} mercado,

resuliantes de una mejor coordinacion de las expectativas econdmicas.

Contrariamente al planlcamicnto regulatorio convencional, los individuos carecen de la
wnformacion scerca de las condiciones futuras yue pudigran determinar ¢l $xito o
fracasp de sus respectivas inversiones. Por tanto, el problema ceondmice no ¢s uno
refalive al empko Jde los recursos sociules, que puede ser resuelle por un tércero gue
‘desde lo aln” recoge la informacién necesaria para orientar a accion de las empresas

l”

hacia el “aptimo social” Mas hien, es vatar de coordinar la acuvidad de Jos agentes,

para venser la incertidumbre que poseen al actnar en ¢} mereado.

l.a eficiencia institucional entonces, debe ser una que promueva la innovacién
mediante marcos transparentzs ¥y estables, pero adapmables a normas que puedan

ajustarse al cambio.

De este modo, una regulacidn institucional eficiente debe ahandonar la consecucion de

un incamable oplimo de Parsto, ¥ en su lugar, debe concentrarse en lavilitar el



intercambio u los agentes, reduciendo los costos de transaceidn, v permiticndo su

adaptacidn al cambio.

Asi, nuentras on el enlegue tradicional, s¢ seiiuda 1a necesidad de establecer incentivos
para promover los descubrimicntos o las invenciones. par aira lado. el andlisis

neotnstitucinms] oxprasa que los problentas ta wun de inczativoes sino de incertidumbre.

Asi, la reguiacion actal. al verse iinposibilitada de uleanzar ia regulacion optnia que
se propons crea un subprocucto negattvo que s Ja elevacion de 195 costos de
leamsaceion x través de la indefinicion Jo los descchos de propiedad como

consecucneia de la mayar discrecionalidad que se da en la administraciar.

Una regulacion  socialmente  eficionte, buscariz disminuic la inccrtidumbre 3
desconlianza en las celaciones e intercambhie, mejorar Ja  disponibilidad de
informacién. lavorccer un ambiente donde prive lu canfianza cn los Acucrdes ¥ reglas

que estimulen Jas inversiones oo investigacion v desarrollo.
Dadas todus estas fallas de mercado, la urignacién de recursos requiere de mecanizsmos

de coordinacién inslileionales. La informacion es incompleta por su costosa. dificil ¢

incluso imposible ubtencidn ¢n ¢l mercado.
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Desde ¢sta perspectiva, la [uncion de lns leyes y las instituciones es Testringir, pera a la
ves moldear la conducta de los individuos que interactian on 2l mercado. | us leves
afectan ¢l comporamienio, ain cuando los invenzives ¥ las sanciones contenides en
las loves nn s aplican n abservan waiversalments. Tas distintas formes de
coordinacign y cooperacion sun posibles purgue 1as leves awnentan la conlinnza enire
agentcs con distintos inlcreses y adl concepciongs y, on contraste disminuyven

conductas aporlunisias.

Para alvanzar los fincs sociulmente eficicnics que este enlogue sugiers, surge entonces
el rol de las instituciones. las cuales constituven las reglas del jucgo dentro de los
mercados, 300 las pormas que reguurdn la conducta social del hombre. Las
instituciones “estructuran incentivoy en ¢l intercambin humano, sea potitica, sacial o
economico”™ (Nocth, 1991); tal como la economista Judith ‘Themton (1996: p.7), have
referencia a lv expresion wilizada poc North (1991), Las instituciones reducen la

ineertidimbrr por que proveen una esirictura a la vide diaria™

Debido a los altos costos para la vblencion de inforinavion, las instiuciones permiten
que e50s costos sc dismintyan mediante 12 intcraceion de los agenles de! murcado.
Estas instituciones son creudas con 2l fin de satisfacer ciertas necesidadces; ciertamente
para el caso que comipete a csta wsiy, J4s instituciones pennitiran Je alguna mancra

reducir la incertidumbre de los mercados, pird que la toma de decisiones se realice de
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manera eficienle con respecto a la coordinavion empresasial: asi como determinarin

los incentivos para oplimizar 280s resultados,

Obviamenig, todas esas téenivas limitan u los empresarios Jay posibilidades de adontar
cursos “indepenclicntes” de accitn: sin embargo, ha de notarsr que [a limitacidn
iniroducida no es <l resultado libremente escogido, de monopolizar mercadys, sino
mds bicn, la pecesidd inevitable ¢ imperivsa de cevrdinar acrividades ep forma ) de
prevenit pérdidas futuras dehido a crmores en la prediccion. Dicho de otr2 manera, lus
cnpresanos no ticnen libertad de aecidn renl al decidir optar por alinear su conducta
¢on Ja de los demiés, por cuanlo ¢sa es Ia Unica manera gue Lenen de conocer st deb2n

nverlir © no.

Ademis, 1l cooperacion no excluye on 31 misma la posibilidad de rivalidad, pues de
hecho ¢ futuro es incierto, ¥ wles acuerdos estan consiantemeitie sujetos a ensién por
molivo de los cambios imprevistos que 1as nuevas circunstancias introducen en las
relacivnes de mvreado. Sun esos cambios 108 que vshimulan Yos 2ovpresanios o ngresar
€n sectores mates no explorados. a inpovar, a ser 105 primeros en desarvollar cicrtos
pracluctos © enotogias, tte. 103 cambivs incsperadus crean mnevas wpurthwidades, ¥
abren vucios de conocimiento que dehen ser Nenados, y de hocho son lfenados, por
CWpresasios aeresivos v aluas on blsquuda de ganancias, T3 esto to gque induce 2
olros seguirlus, bajo la estruchwacion de relaciones a las que se hizo relirencig

anferiocmsnie.

96



La incerlidwmbre es un probleina que estd ennarcado dentro de moddelos que parin de
la idea de un descquilibrio de los mereados, ¥ continun cvolucién de los mismos. Tn
modelo de competencia perlicta asume un mereado libre de jnceriidumbre v tal cosa
no sucede cn los mercados reales. Cremamente, la incertidumbre no esli contemplada
et ese modelo, y un mercado con expectativas de incertidumbre no da cubida a las
laversiones; de alli s deriva la criticn Je George Richardson en la que aclura que los
ndividuos deben desarrollar mecanismos de coordinacion de informacion, pura asi
puder canalizar sus expectativas. Con expectativas bien canalizadus, los incentivos
para mnovar y volverse ercativos eslarin encaminados hacia 1a verdadera elicienciz en

términos de coordinucién de mercados.

Por su parie. Schumpeter explica como ¢l problema que genvralmente los reguladores
visunlizan es cémo ¢l capitalismo administra estructuras exislentes, mientras que el
proviema rclevamie es como ¢l proceso crea estrucruras 3 ¢dmo destruve esas
extucturas, <oomo va renovando las esiructuras exislcRies, ¥ hasta lanly e¢sto no sea
reconocido, € regulador hace un trabajo sin sentido. Apenas ¢ste S reconoce, su
apreciacion  sobre  la  priclica capilalista v del  sistema  social  cambia

considerablemenie.
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IV.2 Alcance de una Regulacion Institucional Eficicnte de Innnvacion

Empresarial

De acucrdo con lo$ parimeiros antes establecidos, se conchuve que los derechos de
propieda:l imtelecival deben estar jo mds claramente definidos, de forma al de
propiciar transacciones de mercado s transparcntes ¥y predecibles. En esle punto, sc
hace impcrative explicar ol papel ¥ funcionamien de las cxpecialivas empresarizles
en ¢l mercado, pars comprender por qué ¢s preciso protegerlos a través de polilicas

pablicas.

A dilerencia de Ja dpinidn segln Ja cual 123 politicas son mecanismos para resolver
problemas espeeitivos, es neeesarin considerar el argumento segiu ¢l cual las politicas
av tienen objctivos intrinsceos, ¥ yue, por ¢l conlrario, sop arreglos institucionales
disefiados avordes  la obwencion de fines sociabmente descables. El obviar csto y
ontender las politicas como instnunentos para resolver problemas particulares supone
dos tipos de inconsistencias. En primer lugar, ¢l disefio de politicas basados en @sta
concepeidn, implica Ia posibilidad de que los efectos de éstas sean contradiciorios v,
por lo 1ant, s¢ pone ¢n nesgo el Exito de un determinada politica en orden de resolver
aquello para o cusl cstd diseftada. En segundo lugar, esty concepeidn de lus politivas

publicas hace a los entes reguladores susceptibles de vaptura politica o téenica por

parte de los grupoy Je interds, pues debiclo & que no cxisten objetivos previamenle
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determinadas, los cntes reguladores 2 hacen mas susceptibles a la influencia de

grupos de inteeds organizados.

Ein aposicion a esla concepeitin, s¢ requiere establecer claramente cual es ¢l conjunto
de: prineipios ericntadores yue deben prevaleeer en el disefio de politica. Solo teniendo

claro 10s objetivos, ey posible dessrrollar un coniunin de paliicas consistenmes entee si.

I problema relevante &s, enlonees, establecer un eonjunto de objetivos y de prinzipios
basicos orienladores en ¢l disefio de las diferentes politcas. Lsios principios
funcioparian cornn base para el desarrollo de lus diferentes paoliticas, de manera que se
evilen las distorsiones producto de aplicacion de normas con consecuenciuy

contradiclorias.

Los objetivos yue subyacen en la proteccion de los derechios du propiedad intcloctual
son la promocion de la empresarialidad, creaividad o inventiva dentro de fos
mercadus farmacéuticos ¥ 18 rioduecidn de la incertidumbre en la inversion; para ello se

debe contar con uninarco coneeptual provenicnte de la modema teoria cconémica.

La regulacion del mervado de producios farmacéuticos debe estar ofientada a
satisfacer los siguientes objctivos de politicas publicas:
Garantizar los incentivos a realizar inversiones pam generar innovaciones dentro del

racreadn de la Tudusiria Tammacdaticn,
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proteger los dervchos de propicdad intelectual sobre Ia  laharacidn de madicumentos
nUevos;
- generar estimulos a las empresas farmuccuticas en Veneeucla para que innaven v
creen nuevos productos en el mereado de los medicamentos:
MR INROVICIONCS Para wne Mejor cotrdinacidn con Hlros agentes on & meitado,
= busuar el eluctive cumplimienlo de las leyes de patentabilidad ¢n el pais;
promocionar la empresarialidad, creatividad o la inventiva, y

reducir Ja incertidumbre dentro de Jos mercadlos.

El proposito e la regulacion debe hacer Cnfasis en la necesidad de establecer marcos
normatives claros, estables ¥ predecibles, que permitan reducir 1 incertidunbre quy
wfeentan log inversionistas <0 vus openwiones. Tatn azdn busss la intervencién de

una regulacion ghciente ¢n ¢l mereade de lu industriu (krmacéutica.

Un mercado efiviente requictc que no se despendicien recursos para producir un
determinado bivn ¥y que los sweursos utilizados se combinen de tal torma que se
minimice ¢l costo d¢ produccion. Asimismo, el conwepe de cficicncia también
requicre que los productores cxploten aqucllos bicnes para los cuules existc wa
demanda dztermivada o unos precios ajustados por <) libre juepo de la oferta ¥ \a
demanda. Sin cmbargo, para que el mercado realice una asignacién cficiente de
recursos, se tienen que dar ciertas condiciones que no estin actuslmente prescntes en

el mercado de la indusiria farmacéutica, y que tamipoco se ascguran en la ley existente.

Le0



L'z regulacién eficiente tiene como finalidad coordinar a las distintes instituciones
involueradus en Ja inversidn cn invesligacién v desarrolle para la claboracién de
nuevos Llanmacos, Jv manera tal que cada una trabajc dentro de un sistema caordipado
que permita olfecer uaa inversion segma detire de wn testcada libre de lncedidurbre,
as) como dar un marco de nucvas reglas donde los aciores tengan incenivos para

comportarse de mmanvra diferente.

IV.3 Sistetna de Patentes y el Desarrollo Econdémico

Para estimular el crecimiento en paises en vias do desarrollo, a laavés de ma
regiiacidn ahieThativa Uyt persepuir lus ncertivos a la inmovaciin duméstics,

aumenlar Iz inversion extranjera y mejorar ¢l aceeso a teenologiuy nuevas,

Aplicado ¢n la mancra correcta v en ¢l momento cosreclo cn el desarrollo, of sistema
de proteceién ofrecera oportunidades v po amenazas a los menos desapollados. Aun
los paises mds pobres pueden ganar de la proteccion bien disefiadn de Ja propicdad
intclectual, siemre y cuando se adapten para satisfneer 1as circunstancias individuales
de dichos prises, tllvs posden jugse wn papdl imponare pary suserar €} cretimiento

que las industrias domdsticas requieren.
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Las regulaciones favorables se basan on la premnisa de que la politica de competencia ¥
¢l sistemia de derechos de propicdad mtelectunl suclen ser complemeatarios, pussto
que los dercchos de propiedad intzlectual [omentan la innovacién, asi comy su
divulgacion v comercializacién, lo que contribuye a la ¢ficiencin dindmica v al
bicnestar, contrartestande cualquier pérdida de cliviencia disteibutiva estatica gue

repercutn negativamente en cl precio y [a cantidad de productos.

Autondades que protegen log derechos de propivdad intelectual estdn siendo ercadas
en muchos palses er dusarrollo como pante importante de sus programas do roformas
estructurales, en 1azon de asumir que 12 estubilidad macreeconémica no ¢s un faclor
suficiente por si solv para obtener estas reformas, sino que ademas se hace neeesario
introducir mecanisimvy insdtucionales cluctivos designados a proveer a las empresas
prueeiin cliciente contra privcticas desledles de mercada @ muy 2ajo costo. A csias
autoridades le estan siendo concedidos poderes cada vez mayores, 4 fin de disminuir
tos costos de wransuccion asociados con la contralacién y operacion a través de los
mecunismos de mercados, ¥ mediante esos podercs integrar un amplio grupy de
diseiplinas involuctadas con los dereckos econdomicos a niveles de acceso a Ios
mercados. su perimanencia en ellos y su salida. Psta disciplina comprende Areas
funcionalvs come la proteccién al consumidor, publicidad Falsa o engafiosa, pracricas
desleales de  mercado, politicas  antimonopdlicas.  dumpings  y  subsidios,
estableciinientos de estandares v sistemas de acreditacion. barreras arancelarius,

rcgulaciones yubemamentales y procedimicnilos para la supervision de los estados de
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insolvencia; asi como para la creacion de oficinas de registro de warcas registradas,

palentes ¥y dercchoes de autor.

lnictalimentz, el disefico cotrucmural enfanzaba lug cconomuiung de cscala ohtenidas come
resullado de emprender upa gerencis (nica a niveles presupuestarios ¥ administrativos.
Mas larde, sin cmbarge. se reconocieron ventajas adicionales asociadas cont la
estandarizacion de procedimicnlvs adminisicativos ¥ jurisprudencia uniforme para
combatir las violaciones a los derechos ccondmicos. Es par cllo que no sorprende
constatar upa creciente relacion cntre el wabajo de cstas autoridades en el srca de
politicas de competancin por un lado, ¥ <n ¢l drea de propiedil imelectual por ¢l otro.
En realidad. es cada vez més notorio y crecicnte que un enloque analitico incgrado
sen ¢l que prevalecs, enfoque basado en las contribuciones dc la ley v de la cconpmia,

en u ccenomia neoinstitucional v en Ju 1corfa de la organizacion indusital,

La mayoria de los cstudiosvs del combio téenice siguen u Schumpeter cn
contemplar el avance tdeaico como el problemy econdmico mas importnts a la
larga, y cn contemplar ¢l proceso de avance tenico comu un procesd evolutivo,
con un gran niknero de nuavas propueslys compiticndo entre si y con las pricticas
dominantes en delerminad® mumento, con unos ganadores y unvs perdedores que

se determinan en una lucha real.
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[il objetivo para enlender of avance téonico, sus fucntes ¥ sus impaetos, ¢ nivel de
una irklustria o una cconomia, se presenta bajo una "teorfa de la cmpresa™ que
promutye ¥ es consislente con un enfoque tedico schumpeteriano o evoluctonista
del proecso y el cambio ccondmico. Para algunos autores es precisanicnte el
nvance tecnologieo la principal fuerza que ha dirigido el ercoimienio seononuco en
los dos Altwnos wigles, wniendo ¢l cambio en la organizacidn a an senvicio. Puro
desde alra perspectiva. no lbriames tenido 1nl avance tecnolégico sin cl
desarrollo de nuevos patrones de organizacién que pudiesen guiar v apoyar ¢f 1&D

y perniiir a 1as empresas beneliciarse de sus inversiones,

Muchox ceconomistas habrian propucsto que la organicacion econdniiea represeeia
la solucién de unz empresa al problema de la maximizacion de benelicios. Sin
emhargo txisen otros que relutan esta opinidn, ya que. en primer lugar, los
COMPrMNisus contenidos ¢n una estrategia a menudo son MAs une cuestion de fe de
los directives y de tradicidn de la empresa, que ¢l resuftado de vn mem cileulo,
En segundo lugar, lus estrategias (¢ las empresas rarammente delemiinan los detalles
de las acciones partieulares de la misimas, sino solo las lfncas mas generales de
accion. En tercer logar, ¥ 10 que cs vital, no hay razén alguna para defender «
priori que cstos compromisos sean de hecho dptimos, o incluso que no svan
autodestructivos. Si se propone que la eompetcncia y Ja seleccidén fucrzan a las
estrateglas supervivienes a ser sclativamente reatables, cntonces esto deberia

cmenderse mis como un leorema que como una presuposicion.
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Una cmpresa cuya cstealegia sea ln de convertirse en lider cn tecnologia, pero que
no desarrolla una actividad unportante de [&D, o cuyo dirsctor de [&D tane un
pese especifico muy puuciio én la toma de decisiones, tiene wna ostructura

clutaments desacords con st orgunizecidd econdmite.

La organizacion econdiica requiere tanto de un cambio en la gestién como en la
artculacidn; d¢ hecho, para que el Jiltimo sea serie pucde que sea preciso que
también lo sea el primero.  Mientras que cambiar 12 organizacion tormal, o al
menos cambiar su esquema, es fdeil, v son posibls Jiquidactones y compras,
cambiar dc manera significaliva el modo cn el que rcalmente aetda una compafiia a
la bora de towgr decisiongs opeaativas v Uevarkas a trmine 23 algo que wequicre
muche tivmpo y dincro. O, mejor dicho, mientras que destruir una vigja estructura
o su efectividad puede no scr demasiado coraplejo, lograr que una cstruclura pueva
hucione s problomas es mna larea mucho mas dura.  De esta manern, si los
grandes cambios en estrategia requiercn grandes cambios cn estructura, efectuar

dichos cambios pucde llevar mucho ticmapo.

La razdn para eleclyar cambios en I’ <stouctusz 25 w menvdo la de cambiar,

geacraliente para aumentar s ¢osas que Una empresa es capaz dé hacer bien.
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L:l enfoque tntegrador de las autoridades reguladoras en fu delimitacion de los deteshos
de propicdad intelectual, vs considerado como wna herramicnta efectivd para promover
compctitividad en Jos mnercacos doméstivos. La men es proveer servivios regulaorivs
de mereado, tanle para los conswmidorss como pam lus cmipresas al Mas baje costo
postble. ‘Fal enfoque comprende las siguicntes actividades:

Resoluctén de conflicios de mercado a coslos més hajos que aqueilos del sistema
Jjudicial iradicional;
= Ageesd a los registros de Ia propiedad inlectual y a Ios servicios de acreditacion de
calidad, y

Acceso 2 la iformacion teenoldgiva y de licencias contenidas en ¢l sistema

internacional de patenles.

Las hascs ccondmicas de esic enfoque, asumen que para que las cmpresas privadas
operen de aeuerdo a consideraciones de eficiencia, es importante que el scetor piblice
provea una adeenada oferta de servicios de infonmacién refendas al descnvolvimientn
dc Ja economia y a lus conacimientos tecnologicos disponibles, asf como también una

proteccion a bajo costo contra pricticas d2 mercado no equitarivas.

En principio, el sisiema funciond pero los cunflicios permanccieron latentes enlre
ambas aworidades operando en dzcas grises. Muchos conflictos se hun originado a
Juzgur y decidir sobre casos de competentia Do equitativa que envolvian 2l mal uso de

marcas regisiradas y puicntes, asi muchos conflictos se gencraron én razén de la
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decisién de uno de eslos custpos de garantizur prateceion a una de las partes cuva
derecho a competic habia sido perjudicado por olro panticular que escopid aprovechar
la imagen y reputacidn creudis por el productor rechamante. Bt aprovechador presenld

una solicitud de marca registrada por ¢f prodnclo phjeto de la disputa

La cracienic dindmica del mercado wsuhante de ka libeaalizsciin economins, wauesta
que desde el punto de vista el inversor privade, las nucvas reglas de competencia
glabal reguieren de wh enfoque ceondmive intesral por parte de s saplideres de
servicios publicos. Bs evidente que podrian ahorrurse muchas confusiones y funciones
solapadas si una sofa ¥ dnica autoridad mangjasc tles cauflictos cuanda los vusos

relativos a dos politicas se presentan.

Por esfa razdn recientes legislaciones han sida aprobadas ¢n muchos paiscs en las
cuales ambas drens, polilicas de vompetencia y dercchos du propiedad inteleciual, se
unilican bgjo la dircccion de una misma auwandad. Asi, aunque procedimicntos
itCinos pertinentes a cada disciplina pernnanczean scparadas. el proceso decisorio ey

un proces:o de consulta permanente y de prolundo inturcambio de opinjoncs.
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A continnacidn se¢ proponen algunas reglas institucionales que pucdan servir de

orientacitn al regulador.

IV.4 Propuestas Alternativas de una Regulacion Promotora de la

Innovacion

El Estado como inversionista principal

En razon de que los Istados consideran de interés publico, la preservacion de la salud
¢ sus habitanies, han pasado a considerar la 1&D <l¢ nuevas drogas como un factor
yue debe correr paraleln ala preservacion de Ja salud publica unles menvionada. Asi.
los gobiemos se convierten ¢n lus mis grandes financistas de la investigacién
biomédica financiando dirccta o indirectamente, medianle crogaciones, subsidios o
ventajas mpositivas, las nuevas inversiones necesarias para ¢l descubrimicnto de

nucvas drogas.

En uslos casos, el Bstado se reserva ¢l derecho de supervisar al mecanismo de fijacién
de precios, tomando en consideracion para cllo:

Il interés pliblico ¢n un constante proceso de innovacién v desarroilo,

la contribucién de la cmpresa cucargada de mercadear en ¢l proceso de

investigacion: monto mvertido, tiempo invertido, ricsgo asumido,
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el valor terapéutico de Ja drogn desarrollada,

el ndmero de pacientes que s¢ estima quE necesitardn esa droga,

fos costos de produccion y mercadeo,

los coslus de terspia similares y

la contribucion del gobierno cn fa 1&D de dicha droga; todo csto con la finulidad de
cvitar quc el piblico en general s¢ vea alectada en lorma doble, como conttibuvente
pagador de Impuestos al gobiorno que financia la 1&D ¥ como conswmidor de dicha
drogd: ¢jemnplo tipico de esie caso sum los FEIA, quienss en 1994, aportron 33

2

billones de ddlares™ para la I&D de nuevas drogas, pudiendo sefialarse que el Instituto
Nacienal et Cdncer, dependiente del gobiermo Federal desarrollé 34 de las 37 drogas

desarrolladas en el inundo desde 1955 hasta la fecha.

Colaboracion Gobiernos- Entes privados en el desarrollo de nuevas

drogas eon fines mereantiles

La ipdustia fwmacéutica privada invicae cada afip 24 billangs du dalarss ca 1&D,
mas det 50% de 12 lotalidad invertida cn 1&1) ¢n el mundo, ¥ desde 1990 desarrolla
més del 90% de todas Jas nuevas micdicinus aprobadas por la administracién

b3 . . - = v . .
anvalmente,”” los gobiernos promucven innovacidn inecialmente al vanalizar fondos

* Predbolo do Yo b ov & Inw cibn ~ Dagaroitd cra el Vidudo 4~ 1a dlud v 1a Proteccidn del
Sousumidar, aprobada por ¢l Congreso de los Lstades Unidos, 27 de Scptiompne de 1996,

¥ Phrer Views, Gobierno® Con iy Farna éutica Colxboran para Produrir 1% Medic™  del Maiuqy,
Septiembrs, 20072,

09



hacia 4 investigacion basica e los mecanismos de ln enlormedad, los compucsios
molccnlares ¥ los procesos biologicos yue puwden causar o curar enfermedades. Fste
conocimiento es compartido on forma ampliu, entre los cientilicos. incluyendo
aquellos que trabajun en compatiias Fumacéuricas a través de conferencias. contactos
personales ¥ publicaciones ciemilicas. ¢s emonces. cuando la industris farmacdulica
privada tomu ¢stas leorias ciontificas v las transforma cn compuestos quimicos que

llegan a ser las medicinas quc tratan v curan enlermedades.

Las companias fannaccuticas aprovechan sus experticias en 1&1) de nuevos fArmacos

a lin de transformar conocimiento cn medicinas seguras y efectivas.

La industria farmacéutica privada como ente de negocios

Nurantc los 90 la induslda larmacéutica desarralié aproximadumente 400 nuevas
drogas, muchas de las cuales scluaton como sustitutos efeclivos do medicanentos mas
antiguos y mas costosos. Sin cmbargo, son objeto de fucrtes crlticas en razon e lus
altos costos de las drogas cn el mercado v unos beneficios quc promedian =l 18% de
sus ventas™. En razon de sus fines mercantiles, la industria farmacéutica argumenta en
su tavor, los riesgos asumidos al invertic con niveles de allo riesgo, altos montos en

I&D de nuevas Girmacos. Esla cs 1a manera mediante la cual un inversionista en =sia

¥ Instinute for Policy tnnovation, (2000). ¢ Phanmatech Industry in the New Feonomy, Report 157,
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area cs retribuide por su inversidn; no oXiste incentivo impositivo ni subsidios del

Eswado.

El Estado como duefio de la patente

Iin 1839, ¢l gobiemne del francés comprd a patente en ¢l proceso de Daguerrotipa y o
puso a dispasicion del dominio piblico. Este es un mecanisme bajo ¢l cual las
gobiernos utilizarian una metodologfa de subasta para estimar ¢l valor de adguisicion
de cstas palentes v después ofrceer cemprarlas a esie valor privado, estimando un
margen de beneficiv fijo. El margen de beneficio correspondesia ul ¢ociente tipico

estinado de los valores saciales ¥ privados de las invenciones ~guizi ambas.

La mayoria de las patentes compradas serian calocadas on ¢l dominio piiblico. pero
pam inducir & los licitadores w revelar la valoracion de sus patentes, éstas serian
vendidas al mcjor postor. Tales comprus de las patentes podrian eliminar las
dislorsiones monopdlivas, asi como tambien los incentivos del precio para la ingenicria
derrochadora relrograda, ¥ al mismo uenipo se lograrfan incenlivos privados para la
investigncion origipal mds aproximada a su valor social. Sin cmbargo, lus
adquisiciones totales d¢ Ja palentes son  polencialmente “vulncrables a las
componendas” (Krepuer, 1997). Fste sistema de adquisiciones tafales de Jas patentes

encaja perfeclamente dentra de Ja industria famacéntica
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Esta propuesta es una manera par la cual los gobiernos subsidian la investiyacion s 12
ver que permilen yue ¢l mercado sea qcn decida el precio apropiado para una droga
aplicyndn a una Oronta distributiva, ol prablziaa hasta squd es que las gobicmes gon
revonocidas como muy malos para identificar cudl investigacion dehe ser subsidiada;
lo que Kremer (1997) sugiere es una vis intermedia entre ¢l sistema de palentes v Jos
subsidios pablicos que pemitiria a 12 socicdad capturar una mayor potcidn del valor
social de los medicamentos sin incurrir en los prablemas inherentes a los subsidios
piblicos. Su idea cs que los gohiernos deben ofertar 2 compra de las patentes a las
compafiias fanmacéulicas quc las poseen y lucgo hacerlas disponibles a cualquicr
persona que pudigse producir 1 droga en cucstidn. ;Cudl serfa | precio que ¢l gobierno
deberia pagar? La propuesla indica que deheria abrirse una subasta publica en lu cual
las compaiiigs rivales serfan invitadas a vlertar por una drogy patentada por otra Arma
que la ha inventado. Tal subasta competitiva estableceria ¢l precio a pagar por ung
patenle, precio que scria equivalenie a los benelivios monopdlicos que las empresas
ohtendriun de ejercer Ia patcute, el gobiemo entances, olreeera comprar Ia patente con
un beneficio adicivnal al precia fijado ¢n la subaswa, este beneficia reilejuria ¢l valor
adicional que la seciedad obtiens al adquirr la droga 2 menor costo, v a la vez se

estarla incentivandoe la 1&D en nuevas drugas.
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En teorin, tal esquema combina lo mijor de los sistemias de patentes y de los subsidios
del Hstado. Tal como ¢n la imversién direcla ¢n investigacion ¢l csquema cvita las
ineliciencias de la [jacion monopélica de precios v elimina los incentivos a las
companias de duplicar innecesurios costes de I&D. Le le misma forme, que el
Procedimiento existente park las patemes, ¢stc esquemn implica que la direccién del

procesu de ¥&1Y continia siendo determinada por el sector privado.

Si no se logruse nada mds, [« propuesta de Kremer (1997) deberia estimular un mayor
nivel Ju investigacion i los asuntos elativos 4 las castos ¥ beueticys stondiieas de
Ias patentes. en aquellas industrias cn que éstas son amplinmente utilizadas comwo
medips incentivadores de s innovacton, pero donde las fusrzas resullanles elevan los
precios Jdel producto, obligando 2 una disminucidn en su consumo. Lsta es wna

doseripeion perfeeia del negocio farmacdutico.



CONCLUSIONES

La innovacion no depende mecesariamentz e Ju “escala™ requerida. Si bien ¢'la
influye, ¢l factor desencadenante estd asociado con la transparcncin del sistema

institucional.

Bajo fa visidn de quiziwes defionden una Upriercidn fuerie”, dicha tanspasaacia
reside en fa capacidad del regulador para identificar situaciones de posible
oportunismo, por parle de imitadares. Por cllo, se considem neccsario dar zl inventor
un “incentivy” consistente en la apropiation de una rentz monopdlica que le da el
vstimulo neccsario para invertir en 1&1); y controla los casos de ‘abuso” mediaate
intervencidn wiministrativa pantuel, bajo legslacidn de competenciv. Este sistema ha
Hevado (fundamentalimente en paises desarrollados) a sostener la necesidad de reforzar
los sistemas legulus de proteceidn a las patentes y de control al abuse del monopolio
legal a que pudicse conducir como miecanismo para cnfrentar fas insuficicncias que

acusa ¢) régimen < patentabilidad actual para promover ¢l desarrolto ecandmico.

- En nucstra opinidn, Jas fallas de} sistema regulatorio acwia) s¢ encuentran en las

deficiencias practicas del sislema legal de los 'MD para implenentarlo, sino cn Ja

inconsistencia intrinseca del pianteamicnio regulador.
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Asf, el plantcamiento de la regulacidn aclual se equiveca &l asumir que ¢!
rcgulador dispone de todu la informacidn requerida para convcer ¢l aleance
‘sacialraente cficients” de los derechas de puicnte. Fllo supandda que fucse posible
identificar niveles uniformes de proteceion del monupuliv legal otorgado. Sin
cmbargoy, este no es el caso. Como s ha dicho, la legislacion basada en ADPIC
dencralmente vonlicre un plazo imiforme de 20 afos, par2 today las industrias.
Naturalmente, ¢sta proteccion uniforme, ticnde a dar poder de mcrcado al tiwlar d¢ la
patente (limitanda la eficicncia social qus surgiria de permiir la difusién a imitadores,
para reducir los precios) en la medida gque 1a prateccién logal se extiende mas alla del
tiempoe que, de acuerdo al ritmo de innovacién de la inlug:ta particular, permira la
presencia clecliva de otros innavadores en el mercado. Asi, el régimen actual es
limitado pues no permite a la autoridad discriminar enul ha de ser la proteccion legal
“optima” segiin &! rimo de innovacién de la industria gue s¢ trate. Por otro lado, ¢l
conuol antimunopolio suele ser incficas comou mecanismo digitasivo, toda vez que sns
premisas de accion {identilicacion de poder de mercado) se encuentran, de sntrada
proscritas por cl mismo hecho de la concesion legal de la patente. De este modo, cual
intervencio: administrativa para “comrolar™ posibles abusos ternina convirtiéndose en
un gjereicio arbitrano de autoridad regulatoria al cua) le vs imposihle establecer con
precision el alcange de los limites al gjercicio del derecho de patente, en furma tal que
no impida los derechus de lvs consumidores a disponer de “imitaciones” mas

econdmicas. Esta imposibilidad, comve homos visio, surge de los problemas de
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‘conocimicnto” que el regulador, en sut condicion de observador externe al problema

quz inleate rgalar nexareblemente confronta.

Por ella, hemos propucsto una vision v perspectiva regulataria allemativa basada
cn la regla legal segin la cual la proteecidn solo deberia extenderse hasta que el
producto sca colovado en el mercado. De usie modo, se protege 2l innovador de ia
copia o Imitacion ne consentida, csto es, aquella que resulte del fraude o hurto gue
permite a | imitador apropiarse de lo yjeno, comercializando ana invencion dc otro, ¢n
tanto que s permile a los consumidares la posibitidad de contar con alternativas de
mercado mAS econdmicas, cn la medida que cllus scan posibles de mercadear pam cl

imitador.

Esta regla permite, de hecho, un monopolio al inventor. por el tiempo que el producto
pueda ser comercializado sin que w vea cxpucsto a la imitacion de terceros. Ello es
posible. tanto en lus casos donde la compleidad de la innovacion requicre de tiempo
para ser reproducida por los imitadores, como en los casos donde ¢l inventor prevea
mecanismos espetiales para proteger la difusion de la innovacién @ terceros. El
inceniivo o la Inversion en innovacidén parmaneceria, naturalmente, pues el innovador
tendria la cerluza juridica de que no podsia ser objelo de plagio, hasta tante coluyue su
produclo ¢r el mervado v comicnee a hencficiarse ccondmicamente de su
comercializacion, donde siempre contarin con la ventaja competitiva de ser ¢f primero

en explorar dicho mercado.
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De lo antenvur, se conclnye que ¢l régunen aclual de patentamiento ¢ un sistema
tmperfectv gue impide la innovacidn, con especial perjuicio 2 los PMD. gaienes de esa
bromna s2 ven evcliidng de 1o posibilidad de reproducis eenclagia, sobre la ¢l esn
avanzar sus pueblos, y producir sus propias tecnolopins (innovacién sobre la

InNOVacién).
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RECOMENDACIONES

Ls una concepeion errada considerar yue los demechos de propiedad intelectual son
similates a los derechos de propicdad sobre recwsos tangibles, va que su dilereneia
radica vn qua Ios derechos de propicdad inteleciual conficren una consideralde
posicién de donunio ¢n ¢l mercado cuando no existen wcenologias ri productos

suslilutos.

Ura preccupacion fundamental os que los derechos de propicdad intelectual no deben
usarse de un modo que impida que se alcunce el objelive para ¢f que se han otorgado, «

2aber, el fomante de b Innovatitn.

También existc una preocupacion gencral sohre cnestinnar coma la interoperabilidad,
¢l acceso a wstalaciones esenciales y los efectos de 1ed, particularmente cn las
mdustriss de alta wenelogla. Sin embargo, dada la rapides con que evolucionan la
tecnologia ¥ lay ¢strategias cmpresariales conexas y en vista de su complejidad. es
inevitable que surjan dudas sobre la forma mlecuada de ocuparse de estos temas, que
sc affaden & las incertidumbres y controversias sobre las cuales son o deberian ser las

condiciones pars olorgar la proteccion de los derechos de propiedad inlelectal, en
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sectores como los de Jos preductos farmacéuticos, o endl debz ser ¢l alcance de ¢sa

proteecion,

Al garantizar que exista v sc ponga en prictica una proteccion de la propiedad
intclectual en cordiciones similares a lns mercados mundiales, sc propone que, ademnés
del Acucrdo ADPIC, los paiscs que descen protegerse del zbuso de los derechos de
propiedad intclectual promulguen leyes ¥ politicas eficaces v eatablezcan organismos

responsables 2n esa esfur.

La sugerencia surdi scguir promoviendo unos crilerios comparativos en la aplicacion de
los acucrdos de concesion de licencias: la funcinn de la propicdad intclectual 2n las
industnias basadus vn reckes; 1a aparicinn de neevas estrategias de ciereic:o del dominio
del mercado mediante la adquisicién de derechos e propicdad intclectual ¥ el recurso
a los pleitos por infraccién de patente para obstaculizar el avceso a los compeuidores;
el concepta de wecadas ds la mnovacion’; v las coanssewsosias de la divisibilidad

temmitonal de los derechos de propicdad intelectual.

Se recomicnda que los erganismos que s¢ ocupan de lu competencia no tomen medidas
para reducir los efectos anlicompettivos de esas patentes, va que cllo tenderia a
reducir la innovacién introducicndo una mayor incertidumbre acerca de los posibles

bereficios, aunque In amplitud de las patentes puede vincularse con una pasicion dvsninante.

119



BIBLIOGCRAFIA

ALCHTAN, A, (1973). *I'he Property Right Paradigm™, The Journal of Feonomic

History, num. 33.

ALCHIAN, A (1987). “Property Rights” T Eatwell, M. Murray: P. Newman

(comps.), The New Palgrve. Dictionary of Econoraics, Mscraillan, Londres,

AT.CHIAN, A.: DEMSETZ I, (1972). “Productian, Information Cost and Economic

Organization™ The Amcrican Economic Review, vol. LXII, num, 62.

AOKI Masahiko. (1986). "Horizontal va. Veortical Information Structure of the Firm®,

American economis review.

ARORA Asis, (1996). “Commeting for Tacit Knowledge: The provision of Techmical

Services in ‘Technology Licensing Contracts”, Journal of Development Econorics.

ARROW Kenncth J.. (1985). "The Informational Structure of 1 ¢ Firm™, Itonomic

Review.

120



ARROW, Kenneth J.. (1984). "[The Organization of Economic Activity", The

Econormics of Informution, Oxtord: Basil Blackwell,

AYALA ESPINO, J.. (199Y). “Institucionzs y Economia: Una Iatcoduccidn al

Nevinstrucionalismo Econdmico”. Fonde de Cultura Feondmica, Caracas.

BAEIR, W. (1996). “Changing Paradigms: Changing interpretations of the public

sector in Latin América’s Leonomies” 88 Public Choice.

BAIN, T. (1936). "Bamiers ta New Competition” Iarvapd University Press,

Cambridge-Mass.

BARZEL., Yoram, (1997). "Economic Avalysis of Property Righus" 2nd edition.

Cambridge, Cambridge University Press,

BAUMOL, W., (1991). "Peckect Markets and Easy Virtuc: Business Lthics and che

Invisible Hand” Blackwel), Cambridge-Mass.

BAUMOL, W., (2002). “The Free-Market Innovation Machine, Analyzing the Growth

Miracle of Capitalism” Princeton University Press, Princeton and Oxford. London.

121



BAUMOI, W. PANZAR, L; (1982). WILLIG, R.,"Contestable Markets and the

Theory of Market Structare” New York, Harcount Brace Jovanovich, o,

BERLE, Adolph A & GARDINER (., (1932). Means, "The Muodem Corporation and

I'he Pnivate Propeny™ New York, Maemillan,

BOLTON, Pulrick & BDEWATRIPONT, Mathias, (1994). "lhe fimm as a

Comunication Network". Quasterly Joumal of Econanics.

BROWNING, E. BROWNING., J, (1993). ‘Microeconomic Theory and

Applications™.

CASSON, Murk, (1994). "Inlormation and Organization” Oxtord University Press.

Oxford. Eugland.

CLARKE, R.. (Y985). "Indusurial Leonomics®. Bash Blackwell, Oxford. Bngland.

COASE, Ronald H., (1937). "The Nature of The Finn” Feonomica.

Commanding Heights, 'l he Baille for the World Economy,

hapwwiveerae  /commandingleightg.



CORDATO K., {1992). *Wellure Economics and Lxiemalities in an Qpen-Ended
Universe: A Modem Austrian Perspetive” Klunier Academic Publishers. Boston,

USA,

CORPIC, Corporacitn de Fswdios sobre los Derechos do Propiedad Intelecival,
{2001). “Seminanio sobre Patcites wn ks Comunidad Andina”, lra Edicion, Biblioteca

Juridica, Editartal Diké, Medellin, Colombia

CHEUNG, Sicphen SN, (1983). "The Contractual Nature of The Firm™ Journal of

Law and Economics,

DANZON, P. & CHADL L. (2000), *Does Regulation Drive Out Competition in

Pharmaceutical Murkets””. Joumal of Law and Ecopomics, Vol 43, N°.2.

DE LEON, 1., (2000). "Competition Policy and Instittional Reform in Latin America.
Exploring the Institutional Foundations for Economiv Growth in Develuping

Countries™ Universuy College London. England.

DE LEON, 1., (2001). "Can Governments Promole Competitive? Some Reflections
Aboutl the Knowledge Limitation of Regulators for Undertakin Compatition Policy
Enlorcemeat”. Social Science Raegearch Notwatk Flectconic Paper Callection:

hup//papers.ssrn.comfabstraci=287887

123



DB LEON, 1, {2001, “The Buturcemt of Compeivion Policy on Imelfecuml Rroperty
and its Jmplicalions on Economic Development. The Latin Amcricam Cxperience”.

Offprinis of The Journal of World Intellectual Property. Geneva, Vol No 5

DF. LEON, 1. (2001). “The Limits of Open Acces Ass a Regulatory Yacdstick in The

DL LEON, 1. (2000). “Evolugion, Expegtativas e Inccrtidumbre como base del Disclio

Regulatorio de los Mercados™

DEATON, A.; MUELLBAYUER, J. {1980). “Eeonomics and Conswmer Behavior”

Cambrigge University Press,

DEMSETZ, H. (1969). “La Falacia de Nigvana” Journal of Law and Ecoromics,

DUMSE'TZ, H., (1969). “Informadon and Efficiency: Another Viewpoint™ 12 Journal

of Law and Economics.

DEMSETZ. H., {1982). "Market structure, Market Rilvary and Public Policy”. Journa)

of L.aw and Cconomics.



DIWAN L, RODRIK 1)., (1491). “Patents, appropriare technology and North South

Trade™. Joumal of International Economics, Vol 63.

FOSS Nicolai., (1996). “Austrian and Post-Marshallian Economics: The Bridging
Work ol George Richardson”, in Economic Organization, Capabilitizs and (o-

ordination, Routledgc, Londres.

GREENWALD, B.. STIGIITZ J. (1990). “Asyaunetric Information and the new
Theory ol the Firm: Financial Constmints and Risk Behavier”. Natipnal Bureau of

Economic Research Warking Paper Series. N° 3359.

BAYEK A, (1948). “The us: of Knowledge in Society”, ¢n Individuals and Eeonomie

Order, The University of Chicago Press, Chicago.

HAYEK, F. A., (1937). “Economics and Knowledge” 1V Lconomica.

HAYEK, E. A,, (1973). "Law, Legislation and I.ibesty: The Misage ol Social Justice”

University of Chicopo Press, Chicage. Chivago.

HAYEK, ¥4, (194R). "The Uwe of Knowledge in Swiety™. ndividualiam and

Feonomic Order, The University of Chicago Press, Routledge, London.



HUERTA DE S0T0, 3, (1992). “Socialismo, Talcule Feondmico v Twcidn

Economica" {nion Editoris), Madrid.

KFLLY, K., (1999). “New Rules for the New Economy”™ Penguin Books. London.

KIRZNER |, (1998). “How Markets Work: Desequilibrium, Lintreprenzumship and

Discavery™ Qcasional Paper 64, Centre for Independent Siudies. 1.ondon.

KIRZNER, T. (1973), ~“Compctition and Entreprencurship” The University of

Chicago Press. Chicago.

KIRZNER. 1., (1998). “The goals of Antitrust: A Critique, Informacion Comgreial

Espafiola™ New York Universily. New York.

KIRZNER, T, (2000). “Compeiition and the Market Process: Some Doctrinal
Milestones”. Drving Force of the Market: Essays in Austrian ['eonowiicy, Routledge.

New York.

KIRZNER, I, (2000). “The Driving Foree of the Market: The Idea of Competition in

Contempurary Feonomic Theory and in the Austrian 1heory of the Murker Process”

Driving Force of the Market: Essays in Avstran Economics, Routledge. New York.

126



KLEIN, B., (1990). “The Use of Economics in Anti-Trust Ligation: Realistic Models
of the Competitive Process” [n “The Law and Economics of Competition Policy ™, The

Eraser [nstitute, Vancouver, Canada.

KNIGHTT, F., (1921). “Risk. Uncertainty, and Profit” 1ra Edicion, Han, Schaffier &

Marx: Boston: Houghton Mifilin Company. The Riverside Press, Cambridge.

KREMER M., (1997). “El Eslado como Duciio de [4 Patenie”. NBER Working Paper

N W6304, Fconpapers, P.J2.

Ley para Promaver ¥ Proteger el Ejercicio de la Tibre Competencia, (Gaceta Qficial de

la Republica de Venczucla N° 33,880, aio 1992,

LICHTENBERG, F, (2001). “Cipro and The Risks of Vielating Phannacewtical
Patemis” National Center for Policy Analysis. BRIEF ANALYSIS No 380. Dallas,

Texas.

LOBO, Félix; VELASQUTLZ, Gemuan, (1997). “l.as Medicamenlos Ante las Nucvas

Realidades Econdmicas™ Primern Edician, Tditorial Civitas, Madrid, Espaia.

LOUGHLIN, 3., (1992). “Public Law and Political Theory”. Oxlotd. Clarendon

Press. [London,

127



MACHLUR, T, (1942). “Compatition, Monopoly and Profiv’. 9 Feonomica, M°. 33.

MACHOVEC. v, {1997). "Pedect Competition and The Trnsformation of

Feonomies” Fundatons of the Market Economy, London and New York.

MANSFIELD E., (1986). “Putcats and Iuovation: An Empirical Study”

VIANSFIELD, L., (1994). “Intellectual Property Prutection, Foreign Direct Investment

and Technology Transfer” (he Warld Bank.

MARSEHAL, Allred., (1966). “Principles of Econonics™ 8va Edicidn, VleMillan.

MASON, E, (1939). "Price and Production Dolicics of Large-Scale Enterprises”

American Economic Review, Supplement 29.

MENGER, €, (1981). ‘The principles of Monopoly Trading”. Principles of

Economics, Muw Yark University Press, New York.

MILLER, MH,; MODIGLIANT, F.(1958). “The Cost of Capitd, Corposate

lnvestment and the Theory of Tavestment” American Economic Review, vol. 48.



MISES, Ludwig., (1962). “The Ultimate Fonndation of Feonomic Science: An cssay

on Mcthod". Van MNosteund Company, Inc., PrincetonsNew Jersey.

MORGERSTERN O., (1985). ‘Perfect Foresight and Ecoromic Cquilibrum™,
Zeigehrift Giv Nagowaldhanomic & (pat 3). Traducido por Knight Frank, Selected
Writings of Oskar Morgerstern, New York University Press, New York, 1976, p.250,
citade por (¥'Driscoll ¥ Rizzo, The Ceonomics of the Time and Ignorance, Basil

Blackwell, Oxfurd.

MYERS, S.. MAJLLUF N, (1984). “Corporale Financing and Invesuncat Decisiens
when Firms Have Information that Invesiors 130 Not Have” Journal of Financinl

Econotties,

NORTH, Douglass., (1991). “Instituciones, Cambio Instwcionul ¥ Desciopedo

Lvonémico™. Canbndge University Press.

O'DRISCOLL, G.; RIZZO M., (1985). “Ihe Economics of Timc and Ignorance?,

Oxford, Basil Rlackwnll. Londan.

PORTER, M., (1998). “On Competition”, Boston, Harvard Business Review Series.

HBR Press.

129



Retorma del Reglamento de 12 Ley del Ejercicio de fy Fannacia, Decreto N* 2747,
Gaceta Oficial de la Republica de Venczuela N°. 335180 de lecha 20 (¢ Marzo de

1993.

RICLHARD F., y SAKELVUR D, (1995), “Generic Dutey and the Pricing «f

Pharmaceutcals™

RICHARDSON, G. 8., (1960). ‘Informntion and Tnvesiment”, Oxford University

Press. London.

SACHS, 1., (2002). “Las Patentes y Los Pobres™

SACIIS, I, (2002). “The (lubal Innovation Divide” NBER. Innovation Policy Scries

SCOI'L M., [, “Entry Decisions I the Generic Pharmaceutical Industry™, (NBER)

SCIIERER, John., (2000) “Innovation Models”, One of the arlicles in Living Business

(IC#11), p. 35.

SCHUMPETER 1., (1950, “Capitalian, Socialiom and Demacxacy™. Harper & Graw

Publishers. New York,

130



SCHWELI'ZER, (1997). “Phannaceutical Fconomics and Policy ™,

SMITH, AL (V776). " The Wealih of Navions”, Book 1V, 5. M. Demt & Svns 144

London.

SOWEI. T., (1980). "Knowledpe and Desition”. Basic Books. New York.

SPILKER B., CUATRECASAS P., {1992). “T.a Industria Farmacéutica: Una Visidn

Interior”. Prous Science Publishers. Barcelona, Exspaiia.

STIGLER, (., (1982). “The Economists and the Problam ol Monopoly” In “The

LEconomist a8 a Preacher and other Essays” Ulndvessity of Chicago Press, Chicago.

STIGLER, G., (1998). "Memoirs of an Unregufated Eeonomist™ Basic Books Ine.,

Publishers. New York.

STIGLITZ, J., (1994). "Prncipios de Microcconomia” FEditorial Ariel (Economia),

Barcelona

131



SNGLIIZ. X, {1996). "Ihe Role of Government in Economic Development”. Annual
World Bank Conlerence on Development Economics, The World Bank, Washington

D.C.

SUIGLITA, b WSS AL, (1981). Credit Rationing in Markets with Lmperfect

Information” Amcrican Econamic Review 71

STONER Rohert, (2002). “Intclicetual Property and Innovation™, FI'C/DOJ Hearings
on “Competition and Intelleciual Praperty Lave and Policy in the Knowledge — Based

Faonomy”
TINEOD, L.. {1997), "Compciition Policy and Law in Latin Amcrica: From Disigbutive
to LEflicient Market Regulations” Center for “lrade and Commercial Diplomacy.

Warking Papers Series, CTCD N° 4, Monlertey-Califomia.

TOBIN, J,, (1969). “A General Equilibrium Approach to Monetary Theory™, Journal

of Money, Credit and Banking,

VISCUSI W., VERNON 1., HARRINGTON I, (1993), “Econotiics of Regulation and

Antitrust” 2da Edicion, The MIT Press, Cambridge Massachuselts. p. 883

132



WATAL, J., (2000). “Workshop on Diffcrential Pricing and Financing of Essential

Drags™ Background Note.

WINTER, S.; WILLIAMSON, O.. (1994). “1.a Natualeza de Ja Empresa: Ongenes,

Evolucidn y Desarrolly” Mexico. FCE.

133



ANEXOS

Acuerdo sobre Derechos de Propiedad Intelectual relacionados von el Comercio:

Abric

Seccidn 5 Tatentes

Articulo 27: Materia pateutabic

1. Sin perjuicio de lo dispuesto en los parrafos 2 v 3. las paientes podrdn obtencese por
wdas tas tuvenciones, scan de productos ¢ de procedimientos, en todos los campos de Ja
wenologia, sictnpre que scan puevas. entrafien una aclividad inwvendva y  sean
susceptibles de aplicacion industrial (A los cfectos del pregente articulo, todo Miembro
podra considerar yue bax expresiones "actividad inversiva” v "susceprictes de aplicacitn
industrial” son sindnimos respectivamente de las expresiones "no evidentes” ¥ "atiles™.).
Sin perjuicio de lo dispuesto cn ¢l parralo 4 del aticulo 63, cn ¢l pSrrafo § del articulo
70y ea ¢l pdrrafo 3 del prosente wrliculo, las patentes w podedn obtener ¥ e derechios
de patente se podrdn gozar sin discriminmeidn por ef lugar de la invencién, ¢l campo de
la tecnoloyia o el hecho de que los productos scan importados o producidos cn el pais.

2. Los Micmbros godrin excluix de la patentabilidsd ias invenciones vuya 2xplotacidn
coruercial cn sn tepitorio deba impedirse necesariamente para proteger ¢l orden piblico

o la moralidad, inclusive para proteger la salud o la vida de Jas personas o de los



aninales ¢ para preservar los vegetales, 0 para evitar dafios graves al medio ambicnte,
siempre que esa exclision no se haga meramernie porque la explolacion est¢ prohihida
por su legislacién.

3. Los Miembpos podrin excluir asimisme de la patentabilidad:

2) los méiodos de diagndstice, wrepéutices y uinirpicos para ¢l tratamiemo de personas
L animales;

b) las plautas y los animales cxceplo los microorganismos, y los proeedimientos
esepcialmenle Bioldgicos para la produceidén de plantas ¢ animales, que no sean
procedimienlos no bivlogicos o microbioldgivos. Sin embargy, los Mienbros otorgardn
proweeciin o wdas las oblenciones vegetales mediante patentes, mediante un sistena
¢licaz sui generis o mediante una eombinacidén de aquéllas v éste. Las disposiciones dcl
presente wpartade serdn Vo de oxanen thalro afos despuds de la cumada en vigor del
Acucrdo sobre 1a OMC.

Articuls 28: Derechos conferides

1. Una patente vonferird a su titular Jos siguientes derechos exclusivos:

a) cuando la materis de lu patente sea nn producte, el de impedit que tercctns, sin <u
consentimiento, realicen actos de: fabricacion, use, oferta para la venls, venta o
importacivn (Este derecho, al igual que 10dos los demds duwechos conferidos pac ¢l
prescute Acuerdo respeeto del uso, venta, importacién u otz forma de distribucién de
productos, osta sujeto a las disposiciones del articulo 6) para cstos lines del produew

objeto de la patente;



b} cuandv la mazeria de la patente sea un procedimicnto, el de impedir que terceros, sin
su consentimicnto, realicen ¢l acty de utilizacion del procedimicnto v los actus de- uso,
aferta poen I venta, venta o inpottecidn pasa estos fines de. por lo meoos, <4 produse
obtcnido directamente por medio de dicho procedimicnto.
2. Los titulares de patentes tendrin asimismo el derecho de cederlas o ramierrlas por
suvesion ¥ de concertar contratos de licengia.
Articulo 29: Condicioncs ittpucstas a los salicilantes de patentes

Los Miembros exigimin al solicitante de una patente que divulgue la invencién de
mancra suficientemente clara y completa para que las parsonas capacitadas en Ja (éenica
de que se trate pusdan llevar a efecto Ja inveneion, y podran exigir que ¢! solicitante
indique 13 mejor mancra de llevar a efecio la invencidn que conoszca el inventar en la
fecha de la presentacian e la solicitud o, st se reivindica la prioridad, en In fecha de
prioridad reivindicada en la solicitud.
2. Los Micmbros padran exigir al solicitente de una paiente que facilite informacion
refariva a sus solicituces v Jas correspondientes concesiones de patcntes ¢n ¢l extranjera,
Articulo 30: Excepciones tle los derechos conferidos
Los Micmbros podran prever excepciones limitadas de lus derechos exclusivos
couferidos por una patente, 2 condicion de que tales ¢xcepciones no atenten de manera
inusificable contra Ya explotacion nommad de la paterfie ni causen vn perjuicio
injustilicado a los legithmos inlereses del tilular de la patcute, teniendo en cuenta los
intereses legiimos de terceros.

Articulo 31: Otros usas sia autorizanidn del tihslag de los Qerechng



Cuando I legistacién de un Miembro permita otros usos (1.a cxpresién "ofros usys” s¢
refiere a Ios usos distintos de Jos permitidos en virdud del articulo 30) de la matcria de
una patente sin autorizacion del titular dz los dercehos, incluido 2f uso por el gobierno o
por terecres autorizados por ¢l gobierno, sc observarin las siguientes disposiciones:

a) la autorizacion de dichos usos surd considerada en funcidn de sus circwnstancias
propias:

b} s6lo podrin pepmitirse ¢sos usos cuando, antes de hacerlos, el potencial vsuario haya
inleosada ohtener Ly antacicacian del tinelae de los dutechos en aningy v comdlicions
comerciales razonahlss y esos intenios o havan swiido cfecte ¢n un plave prudencial.
Los Miembros podidn oxdmir de osta obligation en €aso de sitiencia necinnal © en
otras circunstancias de cxtrema wrgencia, o en 1os casos de uso piblico ro comereial. Sin
2nbargo, on las shuzehones de emergencia nacional o on olrs circunstancss de Cxuerna
urgencia o tillar de 1os derechos surd notificado en cuanto sen nonablemente posible.
En el caso de uso priblico no comerciad, cuando ¢l gobicmo o &} contraiisty, sin hacer
wia basqueda Je patenies, sepa ¢ lenga motivos demostrables para suber que una paiente
vAllda es o scrd ulilizada por o para ¢l gobiemo, se inJuormara sin demora o Glular de los
derechos;

¢ < aleance ¥ duracion de csos usos se limitardn a los fines para los que hayun sido
avlvnizados v, si se trata de tecnologia de remiconductores, sélo podra hacerse de ¢llz un
g0 publico no comereial ¢ utihizarse para rectificar una prictica declarada contraria 2 la
compelencia tras un procedimiento judivial ¢ administrativo;

) ¢s0s usas serdn dc cardeter no exclusivo;



&) no podrin cederse ¢sos uvos, salvo con aquella parte de la erapresa o de su aclive
intangible que disfnre de ellos:

f) se autorizarin ¢s0s usos principalments para ahastecer el mercade inferno del
Miembro que autorice tales usos;

g} la auterizacion de dichos usos podrd retirarse a reserva de In protoecion adecuada de
los intereses legitimos de las persvnas que han reeibido auterizacion para esos usos, si
las cireunsiancias que dierop orgen a ella han desaparecide y m ¢s probable que
vuelvan a surgir. Las auteridades competenics eslarin facultadas para examinar, previu
peticidn fundada, si dichas circunstancias sigiien existiendo;

h} el titular de los derechos recibira una renuneracién adecvada scgtn lus circunstancias
propias de cada case. habida cuenta del valor econémico de la autvgzacion;

1) 1 validez juridica dc 1oda decision relativa 2 la suterizacion de esos usos eslari suicta
a revision judicial u otra revision independicate por una aulnridad superior diterente del
mismv Miembro;

i) toda decision rejativa 4 la rermuncracion peevista por £50S USOs estard sujeta a revision
Judicial u otra revisiin independicnre pour una autlvrdad superior diferenie del mismo
Miembro:

k) los Miembros no estardn obligados a aplicur las condiciones establecidas ¢n los
apartudos b} y f) cuando se hayan permitido esos usos para poner remcdio a practicas
que, a resultas de un proceso judicial ¢ adminisimative, st haya déterminado guc son
aaticompetitivas. La necesidad de comegir las pricticas anticompe(itivas se podra tener

en vuchta al determinar el importe de la remuneracidon en csos casos. Las auteridades
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competentes tendrdn faculades para dencgar la revocacion i 1a autorizacidn si resulta
probable quu las condiciones que dieron lugar a esa awtorizucion s repitan;

1) cuando s¢ hayan autorizado esos usos para permitir la explotacion de una patenic
("segutnia patentc™) que no pueda ser explotada sin infringir otra patemtc (“primcra
palente”), hubrdn de abservarse las siguientes condiciones adicionales:

1) la favencida retvindicada en la scgunda patenic ha de sopencr un avance tenico
importanic de uny impartancia ccondmica considerable con respecte a la invencidn
reivindicada en la primera patentc;

ii) ¢l tilular de Iy primera patente tendra derccho a una licencie cru ¢n ¢ondicioncs
razonables para explotar fa invencion reivindicada cn 1a segunda patente: y

iti) no podrd cedurse el uso autorizido de la primera patente sin la cesidn de Ja segunda
patenle.

Articulo 32: Revocacién / Caducidad

Se dispondré de la posibilidad de una revigion judicial de wda decision de revocacion ¢
de declaracion de caducidad de una patente.

Attivulo 33: Duracidn de la proteceion

La proteceiin conferida por una palente nw expirard sntcs de yue haya franscurrido wn
reriodo de 20 afios contados desde la fecha de presentacién de Ja solicitud (Queda
enlendido que los Micmbros que no dispongan de un sistema de canccsién inictal podran
establecer que la dJuracién de fa proteccitn se computara a partir de la fecha de
presentacion de solicitud ante el sistema que otorgue Ja concesion inicial).

Arlicula 34: Patentea de procedimientos: la carga de la prucba



1. A cfecias de los procedimientos eiviles ¢n materiz de infraccign de los derechns del
litular a loy que s refiere cl parrafo 1 b) del articulo 28, cuando e objety de una patente
sea un procedimiento puara obiener un producte. las sutoridades judiciales estaran
facultadas para ordenar que el demandade pruebe que ¢l procedimiento para obtencr un
praducto s dilerente del procedimicnto patentado. Por consiguicnte, los Micmbros
establecesdn que, salvo prueba e¢n contrario, tode preducto idéntico producido por
cualquier parte sin el congentimiento del iular de [a palente ha sido obtenido medianic
el procedimivnto pateatado. por lo menos ¢n una de Ing circunstancias siguicntes:

a} si el producto obtenido por el procedimicnto patentado es nucvo;

b} si existe una probabilidad sustancial de yue ! producto idéntico hava sido fahricado
mediante ¢l procedirnicnto y ¢l tilar e la patente no pucde establecer medinnte
esfuersos razonables cudl ba sidu ¢l procedisnienta clectivamente wilizado.

2. Los Micmbros tendrdn libertad para esablecer que la carga de la prucby indicada en el
parrafo 1 incumbira al supuesto infractor solo si se cumple Ja condicién caunciada en ¢l
apurtado a) 0 s6lu ¥1 se cumple la condicién enunciada en <] apartado b).

3. En la prosentacion de prucbus ¢n coolranio, fe tendrfn en cuenta los inlercses
legitimos de los demandados en cuante a la proteccion de sus secrctos industriales y

conercinles.

Seceién §: Coutrol de las pricticas anticompetitivas en las licencias contraciuales

Articuto 40
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1. Los Micmbros convienen en yuc ciertas practicas 0 condiciones relativas a la
concesin de las licencias de los derechos de propiedald intelectual, quc restringen la
competencia, pueden tener e(Lotes petiudiclales para 21 comercio v puoden inpedic ks
Iransterencia y la divulgacion de 1a wenologia.

2. Ningnna disposicion del presente Avuerdo impedird que los Micmbres especifiquen
a0 legivkecién fas pricticas o condiciunes relwivas n 2 conuesiim de Yeencias gue
pucdan consiiluir cn dewrminados casos un abuso de los derechos de propiedud
intelectual que ienga wn efecte nogativo sobre In compatencia en ¢l mercado
vorrespundiente. Cotno sk estadlece supra, un Wiembro podrd adoprar, de forma
compatible con Jas restanies disposiciones del presente Acuendo, medidas apropiadus
para impedir o contralnr dichas précticas, ue pueden incluir las condiciones exclhisivas
de retrocesidn, las condiciones que impidan la impugnacién dc ta validez v las licencias
conjunas abligatonas, a Ja Juz de las leyes ¥ reglamentos pertinentes de ese Miembro.

5 Cada uno de los Micmibros celubrard consultas, previa solicitud, con cualquicra otro
Miembro que tenga motives parm considerar gue un titular de derechos de propiedad
intefectual que ¢s nacional del Micmbro al que se ha dirigido la solicitud de consultas ¢
tiene su domicilio cn ¢ realiza pricticas que infringen las icyes o reglamenios del
Micmbro solicitante relalivos & 1a materia de la pregente seceidn. y desee conscguir que
esa legislacion se cumpla, sin perjuicio de las acciones oue une v otro Mismbra pueda
entablar al amparo de la legislacion ni de su plena libertad parw adoptar una decjsion
definitiva. £l Micmbro a quien s¢ haya dirigido la soliciud examinard con toda

compransion ta poaibilidad de colebnar Tas consulvas, brindeed oporoantdades adeonsdas
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para la celebracidn de las mismas con el Miembro solicitante ¥ cooperard fucilitando la
informacidn piblicamente disponible v no confidencial que sea pertinente para la
cuestion de que se rate. asi como otras informacioncs de que disponga el Micmbro, con
arreglo a la ley nacional ¥ a2 reserva de que se concluyan acuewlos mutuamente
satisfacionios sobre hu proteccion de su caracier confidencial por ¢l Micmbro solicitante.
4. A todv Miembro cuvos nacionales o personas que tienen en ¢l su domicilio sean en
olry Miembro ohjeto de un procedimiento relacionade con una supuests inlraccion de las
leyes 0 reglainentos de este otro Miembro relalives 2 la materia de la presente Scecién
este otro Miembro durd, previa peticion. la posibilidad de cclebrar consuling e
condicioucs idénticas a Ias previstas en ¢l parralo 3.

PARTE I :)BSERV.-\.\!(ZIA D LOS DERECIIOS DE PROPIEDAD
INTETECYGAL

Seceidn 1: Obligaciones generales

Articulo 4]

I Los Micmbras s aseyurardn de que cn su legislacion nacional se cstableccan
procedimientos de observancia de los derevhos de propicdad inteleciual conforme a lo
previsto en la presente Parte que pemitan la adopeidn de medidas eficaces contma
cunlquigr accién infractora de los derechos de propizdad intefectual a que se reliere ¢l
presente Acucrdo, con inclusidn de recursos agiles para prevenir as infracciones y de
recursos que cohstitiyan un medio cficaz de disuasion de nuevas infracciones. Estos
proccditnientos s¢ aplicardn de lorma gue se evite la creacién de obstdenlos al comercio

tegitimo, ¥ deberin prever salvaguardias contra su abuso.
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2. Los procedimientos relatives a la observancia de los desechos de propicdad intelectuy)
serdn justos y equitativos. No seran immeccsariamente complicados o gravoses, ni
comportaran plazos mjustificables o retrasos innecesarios.

3. Las decisiangy sobre ¢l fondo de un caso sc Jormularin, prefercnteincnee, por escrito v
serdn razonadas. Sc pondran a disposicién, al menvs de Jas partes en el procedimicnto,
sin retrs0s indebidos. S6lv se basaran en pruehus acerca dc las cuales sc haya dado a Jas
paries 1a opertunidad de ser nidas.

4. Se dara a las partes ¢n el procedimicnie Ja aportunidad de una revision por wna
autondad judicial de las devisiones administrativas finales y, con sujecién a las
disposiciones en tnateria de competencia jurisdiccional previstas en la legislacion de
cada Miembro refativa a la irmponancia de un caso, de al menos los aspectos juridicos de
las decisiones judiviales iniciales sobre el londo del caso. Sin cmbargo, no serd
nbligatorio darles la oponunidad de revision de las sentencias absulutorias dictadas en
casos penales.,

5. Quuda entendido que la presente Parte no impone ninguna obligacion de instaurar un
sistemy judicial para l2 obscrvancia de los derechas de propicdad inteleciual distinto del
ya eXistente para la aplicacibn de la legistacion en general, ni afecta 2 la capacidad de los
Miembros para hacer obscrvar su legislacion en gencral. Ninguna disposicién de la
presente Parte crea obligacién algupa con respecto a la distribucion de los retursos entre
los madios destinados a lograr la observancia de log derechos de propicdad intelectual v

los destinados a la ohservancia de la legistucion en general.
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