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®» Agotamiento de los derechos de propiedad

intelectual e importaciones paralelas de
medicamentos: el caso colombiano~

Exhaustion of intellectual property rights and parallel
imports of pharmaceutical products: The Colombian case

Luis Angel Madrid Berroteran®

Resumen

Esta investigacion examina el agotamiento del derecho de propiedad intelectual

en el sector farmacéutico colombiano y la ausencia de importaciones paralelas de
productos farmacéuticos en el pais. Tal carencia ocurre a pesar de la adopcién del
agotamiento internacional del derecho por la Comunidad Andina y la expedicién en
Colombia del Decreto 1313 de 2010, en el que se fijan requisitos y procedimientos
para autorizar importaciones paralelas de medicamentos y dispositivos médicos.
Para efectos de analisis comparativo, se estudia, ademas, la experiencia europea en
la materia.

Palabras clave

Agotamiento de los derechos de propiedad intelectual, importaciones paralelas
de medicamentos, agotamiento del derecho en la Comunidad Andina, comercio
paralelo de medicamentos en la Unioén Europea, regulacién de importaciones
paralelas de medicamentos en Colombia.

Abstract

This paper examines the exhaustion of intellectual property rights in the Colombian
pharmaceutical sector and the absence of parallel imports of pharmaceutical
products in the country. This situation occurs despite the adoption of international
exhaustion of rights by the Andean Community and the issuance of Decree 1313

of 2010, which establishes the requirements and procedures to authorize parallel
imports of pharmaceutical products and medical devices. For the purpose of
offering a comparative analysis, the European experience in the matter is also
studied in this work.

Keywords

Exhaustion of intellectual property rights, parallel imports of pharmaceutical
products, exhaustion of intellectual property rights in the Andean Community,
parallel trade of pharmaceutical products in the European Union, regulation of
parallel imports of pharmaceutical products in Colombia.
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Introduccion

El agotamiento del derecho es una doctrina
legal que senala el punto en el cual, el titular de
un derecho de propiedad intelectual pierde ese
derecho, una vez ha puesto en el mercado las
mercancias (o servicios) protegidas (Zappalaglio,
2016). La Comunidad Andina, y por ende Colom-
bia, ha propugnado por el modelo de agotamiento
internacional, bajo el cual una vez el titular realiza
la primera venta del producto (o servicio) y recibe
el beneficio econdmico esperado, pierde la capa-
cidad de injerir en los futuros actos de comercio,
especialmente en la reventa del bien o servicio a
través de los canales no autorizados de distribu-
cion, en lo que se conoce como comercio paralelo.
Esta decision de politica publica se ha reflejado en
la normativa comunitaria andina, particularmente
en la Decision 486 (Régimen Comun de Propiedad
Industrial), que establece el agotamiento inter-
nacional en patentes, marcas y otros derechos
industriales.

Uno de los campos en donde ello tiene mayor
importancia es en el farmacéutico, en razéon a la
alta sensibilidad de tales productos a la protec-
cion dispensada por la propiedad intelectual, asi
como a las flexibilidades reconocidas por distintos
sistemas juridicos, tanto a nivel multilateral como
nacional; justamente una de estas es la mencio-
nada doctrina del agotamiento del derecho y su
expresion correspondiente, las importaciones
paralelas, identificadas como una herramienta de
probada efectividad en la promocién del acceso a
tales bienes.

La importancia de esta flexibilidad se ha
demostrado en la Union Europea; distintos autores
sittian el porcentaje de las importaciones paralelas
de medicamentos en rangos cercanos al 30 % del
mercado (Kanavos et al., 2004). Ello ha sido posible
en razon, de un lado, a la convergencia del marco
regulador unitario europeo en punto a medicamen-
tos tanto humanos como veterinarios (Reglamento
(UE) 2019/5 del Parlamento Europeo y del Consejo),
y de otro, a las diferencias de precios de medica-
mentos en los distintos Estados miembros de la
Union Europea y del Espacio Econoémico Europeo,
que a su vez resultan de la variedad de politicas de
salud publica nacionales, especialmente en mate-
ria de precios de referenciacion, copagos y limites
de precios. Asi, las importaciones paralelas, tanto
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de medicamentos como de otros bienes, se han
convertido en mecanismos de control de precios y
de promocion del mercado unificado.

La Politica Farmacéutica Nacional de Colombia,
establecida en el documento CONPES 155 (2012),
senala que el “problema central de la situacién
farmacéutica nacional es el acceso inequitativo a
los medicamentos y la deficiente calidad de la aten-
cion” (p. 8); ello se expresa en problemas de acceso
a medicamentos incluidos en el Plan Obligatorio de
Salud (POS), hoy denominado Plan de Beneficios
en Salud, que son aquellas prestaciones dirigidas
a atender las necesidades basicas en salud de la
poblacion colombiana. Ameén de esto, Colombia ha
incluido en los acuerdos comerciales negociados
en las dos altimas décadas referencias expresas a
la Declaracion de Doha Relativa al Acuerdo sobre
los ADPIC y la Salud Publica de la OMC (2001), en
la que se reconoce expresamente la doctrina del
agotamiento del derecho como una de las flexi-
bilidades del sistema internacional de propiedad
intelectual y se reitera que los miembros de la
organizacion tienen “la libertad de establecer su
propio régimen para tal agotamiento”, sin que ello
comporte impugnacion legal alguna. Entonces, se
corresponde con esta logica el que tanto la CAN
como Colombia hayan incorporado estas flexibili-
dades en el régimen comunitario y nacional.

Como se anot6 antes, la CAN establecio de
manera explicita el agotamiento del derecho en su
modalidad internacional en la Decision 486, Régi-
men Comun de Propiedad Industrial; sin embargo,
alli también definié una limitacién respecto de
marcas que, como se vera, puede anular las impor-
taciones paralelas de medicamentos. Por otra
parte, en Colombia se expidi6 el Decreto 1313 de
2010 que dispone los requisitos para la importacion
paralela de medicamentos y dispositivos médicos,
pero en el mismo se establecieron una serie de
cortapisas que han conducido a la inexistencia de
este tipo de comercio en el pais. Entonces, este
documento analiza la doctrina del agotamiento del
derecho de manera general y sus particularidades
en el sector farmacéutico, su aplicacion en la CAN,
en Colombia y en el Espacio Econémico Europeo,
asi como las causas y factores de la ausencia de
las importaciones paralelas de productos farma-
céuticos en Colombia, y finalmente, se presentan
conclusiones y recomendaciones.




La doctrina del agotamiento del derecho y
las importaciones paralelas: definiciones y
conceptos

La doctrina del agotamiento del derecho tiene
origenes imprecisos, aunque es posible sefialar dos
comienzos distintos: el primero, cronoloégicamente,
en dos casos de patentes resueltos por la Corte
Suprema de Justicia de los Estados Unidos, los liti-
gios Bloomer v. McQuewan (55 U. S. 14 How. 539
(1852)), y Adams v. Burke (84 U. S. 453 (1873)). En el
primero, ese tribunal afirm6 que una vez el bien
objeto de la patente pasaba a manos del compra-
dor, dicho bien estaria por fuera de los limites de
la patente; en el segundo, se dispuso que una vez
el producto patentado es vendido por el titular o
por persona autorizada, aquel se desprendia de
su derecho a restringir el uso que el comprador
pudiese darle a ese bien. Empero, estas sentencias,
que abren un linaje importante de casos, trataban
de eventos ocurridos y con alcance en el territo-
rio norteamericano, y en modo alguno tocaban un
fenomeno que hoy es central en el alcance de la
doctrina, cual es el efecto de esta en el comercio
internacional y regional. Por otra parte, se puede
también indicar que el origen de la doctrina del
agotamiento se encuentra en algunos razona-
mientos del jurista aleman Joseph Kohler en el afio
1909, que Castro Garcia (2009) ha dado en llamar
“conexidad de las formas de explotacion”. En estos,
Kohler anot6 que la exclusividad que le es propia
al titular del derecho de propiedad intelectual
se consume cuando introduce en el comercio el
producto patentado, una vez recibido su condigno
beneficio y, por tanto, en tal momento pierde su
facultad de incidir en las condiciones sucesivas
de venta del producto (Castro Garcia, 2009). Esa
consumacion puede entenderse como el agota-
miento del derecho vy, si bien en la formulacion
primigenia de la doctrina se referia exclusiva-
mente a las patentes, esta se ha extendido a otras
categorias de derechos de propiedad intelectual,
principalmente al derecho de autor y de marcas,
y, en el caso de la Comunidad Andina, a practica-
mente todos los derechos de propiedad industrial
regulados en la norma comunitaria.

En lo que respecta a la definicion del agota-
miento del derecho, este es entendido por
Reichman et al. (2014, p. 7) como “el punto en el
que expira el control que el titular de la propiedad
intelectual ejerce sobre los bienes o servicios prote-
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gidos por ese derecho”, por supuesto, una vez hecha
la primera venta licita del producto o servicio con
el consentimiento del titular del derecho de propie-
dad intelectual que recaiga sobre estos; ademas,
ese punto en el cual se visibiliza el agotamiento
es la primera venta, esto es, cuando se pone en el
mercado el producto o servicio concernido. Enton-
ces, ello permite al comprador el uso y disposicion
del producto o servicio sin restriccion alguna.

Por su parte, Katz (2016) entiende el agota-
miento del derecho como los limites que se le
imponen al titular del derecho de propiedad inte-
lectual, en sus distintas categorias, para controlar
el uso y distribucion posterior de los productos
(o servicios) vinculados o sometidos a este dere-
cho de exclusiva. Entonces, el punto que debate
el agotamiento del derecho es el de si la prerro-
gativa juridica del titular se agota (termina) con la
primera venta que este haga en un mercado, bien
sea nacional o extranjero, o si la misma contintia
aun después de la transaccion respectiva.

Finalmente, Meier-Ewert y Gutierrez (2022)
entienden el agotamiento como el principio diri-
gido a que, una vez un producto protegido por un
derecho de propiedad intelectual ha entrado, legi-
timamente, en los canales de distribucion, resulte
prescindible la anuencia del titular del derecho
respecto a actos sucesivos de distribucién. Es
importante anotar que los autores exploran una de
las preguntas de mayor importancia en la materia,
esto es si el agotamiento del derecho debe aplicar
a los productos digitales, lo que podria conducir
a la creacion de un mercado de segunda mano de
tales productos’.

Se tienen, de manera general, tres modalida-
des diferentes de agotamiento del derecho, que van
desde la mas restrictiva, la del agotamiento territo-
rial (el titular agota su derecho dentro del territorio
donde haga la primera venta y puede impedir el
ingreso a ese territorio de mercancias legitimas)
hasta el agotamiento internacional, que prescribe
la cesacion de los derechos del titular a interferir
en el comercio posterior de sus productos, una vez
este sea puesto licitamente en el mercado. Enton-
ces, en el agotamiento doméstico o territorial, el
titular del derecho de propiedad intelectual agota
su prerrogativa juridica dentro del pais en el que
ocurre la transaccion, pero no frente a operaciones
sucedidas fuera de sus fronteras. Ejemplo para-
digmatico de esta modalidad es Estados Unidos,
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particularmente en productos farmacéuticos,
aunque fallos recientes en patentes (Impression
Products, Inc. v. Lexmark International, Inc. (2017))
y en derecho de autor (Kirtsaeng v. John Wiley &
Sons, Inc. (568 U.S. 519 (2013)) se han alejado de
esta modalidad hacia el agotamiento internacio-
nal. En el segundo tipo de agotamiento, el regional,
el titular pierde el derecho de control sobre las
transacciones ulteriores que ocurran dentro del
espacio regional respectivo, pero no frente a las
que se deriven de transacciones extrarregionales
sin importar su naturaleza licita. Este es el modelo
imperante en el Espacio Econoémico Europeo (EEE).
Finalmente, el agotamiento internacional (impe-
rante en la Comunidad Andina) expone la vision
mas flexible del asunto: una vez el producto prote-
gido es puesto en el mercado, de manera licita y
voluntaria por el titular del derecho, pierde éste
cualquier posibilidad de interferir con actos poste-
riores de comercio, sin distingo del lugar en donde
estos se realicen; en otras palabras,
cuando un producto o servicio es comercializado
en cualquier parte del mundo el derecho de propie-
dad intelectual se agotara y el producto o servicio
seran de libre comercio y reventa en el pais que
ha optado por esta forma de agotamiento. (Castro
Garcia, 20009, p. 262)

Los primeros tratados internacionales de
propiedad intelectual son, por razones cronologi-
cas, ajenos al asunto aqui tratado. Sin embargo, en
los instrumentos juridicos internacionales de mas
reciente acuno como el Acuerdo sobre los ADPIC
de la OMCy los tratados de internet de la OMPI
de 19962, el agotamiento del derecho si ocup¢ la
atencion de sus creadores (Calboli, 2022). Empero,
la divergencia de modalidades antes observada
llevod que en el sistema multilateral de propiedad
intelectual se dejara a los paises miembros en plena
libertad de escoger el régimen de agotamiento que
fuese de su preferencia3, como se dicta en el arti-
culo 6° del Acuerdo sobre los ADPIC mediante la
exclusion de la cuestion del agotamiento del dere-
cho del mecanismo de solucion de diferencias de la
OMC (salvo en lo que hace a los principios de trato
nacional y de trato de nacién mas favorecida); por
su lado, en ambos tratados de Internet de la OMPI
de 1996, como corolario del derecho de distribu-
cion, se afirma que estos acuerdos internacionales
no afectaran la facultad de las partes contratantes
para determinar las condiciones del agotamiento
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del derecho aplicable por estas “después de la
primera venta u otra transferencia de propiedad
del original o de un ejemplar de la obra con auto-
rizacion del autor™ (articulo 6.2 del WCT).

Habiendo dicho ello, el agotamiento del dere-
cho y su expresion consiguiente, las importaciones
paralelas, han sido sujeto de extendido analisis
doctrinario y de construccion jurisprudencial,
especialmente por la relevancia que estos han
tenido en la construccion del mercado integrado
de la Union Europea, en particular en una serie de
litigios que se remontan a 1966 con el caso Consten
y Grundig (asuntos 56,/64 y 58/64, Etablissements
Consten SARL y Grundig-Verkaufs-GmbH contra
Comision de la Comunidad Econémica Europea),
hasta fechas mas recientes como ha sido el caso
Junek en 2018 (asunto C-642/16, Europ-Vertrieb
GmbH Junek y Lohmann & Rauscher International
GmbH & Co. K.). En esta larga serie de casos se
denota cémo el Tribunal de Justicia de la Unién
Europea ha construido una jurisprudencia reite-
rada sobre el agotamiento regional, esto es, que
los derechos del titular no pueden comportar un
obstaculo respecto al comercio intraeuropeo y
que la proteccion de la propiedad industrial no
puede significar una discriminacion arbitraria o
una restriccion encubierta en el comercio entre
los Estados miembros; huelga decirlo, y como se
vera oportunamente, esta posicion en provecho del
agotamiento regional del derecho ha contribuido
de manera critica a la eliminacion de las barreras
no arancelarias en ese mercado.

La experiencia europea marca otra faceta de
este tipo de fenémenos, como es la evolucion del
comercio paralelo, que empieza en productos de
consumo masivo (electrodomésticos, discos, acce-
sorios, etc.) y avanza hacia sectores de importancia
estratégica como el comercio digital, los servicios
y los productos farmacéuticos. Justamente, el
agotamiento en este Ultimo sector sera el objeto
de estudio en la investigacion propuesta; para ello,
se examinara no solo la mencionada construccion
jurisprudencial en el Espacio Econémico Europeo,
la cual se ha enfocado en identificar los elementos
correctivos que el comercio paralelo ha introducido
en el mercado farmacéutico europeo, que, si bien
tiene regulaciones comunitarias, deja un amplio
espacio a la construccion de politicas nacionales
en materia de salud ptblica y acceso a medicamen-
tos. Otros analisis se han centrado en establecer el




tamaiio de ese mercado paralelo europeo (Kanavos
et al., 2004) y en determinar los efectos positivos
y negativos de este tipo de comercio (Birg, 2018,
2019). Por otro lado, en Colombia se tienen estudios
de enorme importancia respecto al agotamiento
del derecho en general (Castro Garcia, 2009;
Barragan et al., 2012; Contreras, 2015, 2016), pero en
ninguno de estos se ha examinado el agotamiento
del derecho en el mercado farmacéutico en Colom-
bia, vacio que esta exploracion empieza a llenar,
pues su relevancia es manifiesta en medio de la
crisis global desatada por la resurgencia de eventos
de salud publica que se manifiestan endémicos en
un mundo interdependiente.

En resumen, es dable asumir que una vez
el titular del derecho de propiedad intelectual
transfiere el derecho de propiedad sobre el objeto
vendido y obtiene la retribucion esperada abdica
de cualquier posibilidad de injerir en las tran-
sacciones sucesivas sobre dicho objeto. Pero esa
proposicion no tiene validez universal: un namero
importante de paises confieren al titular la prerro-
gativa de ejercer controles incluso después de
haberse desprendido de manera licita y retribuida
de la titularidad del objeto afecto al derecho de
propiedad respectivo, usualmente cuando tales
transacciones ocurren por fuera de los llamados
canales regulares de distribuciéon y comercia-
lizacion designados por el titular del derecho
intelectual, en lo que se conoce como comercio
paralelo, mercado gris o importaciones paralelas (si
involucran operaciones de comercio internacional).
Estarian entonces, estas ultimas, determinadas por
el tipo de agotamiento del derecho que sea aplica-
ble en el pais respectivo.

Por lo tanto, el comercio paralelo resul-
tara, obvio es decirlo, del agotamiento regional
o internacional, y tiene como caracteristica que
involucra bienes o servicios puestos en el comercio
de manera licita por el titular del derecho y suje-
tos a cualquier categoria de derechos de propiedad
intelectual. Ademas, el comercio paralelo (usual-
mente con propositos de reventa) se realiza por
fuera de los canales de distribucion controlados o
aprobados por el titular del derecho de propiedad
intelectual y, finalmente (y regularmente), que el
producto se conserve en condiciones inalteradas,
salvo reempaque vy fijacion de etiquetas, actos
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estos que pueden tener efectos en la licitud de ese
comercio paralelo, por ejemplo, en la Comunidad
Andina®. Huelga reiterar lo dicho antes y es que en
este ultimo espacio comunitario se ha adoptado la
modalidad del agotamiento internacional en todas
las categorias de propiedad intelectual; sin embargo,
la aplicacion efectiva del mismo se ha visto modu-
lada por las especificidades del sector farmacéutico,
que se estudiaran en la siguiente seccion.

El agotamiento del derecho en el sector
farmacéutico

El agotamiento del derecho en asuntos farma-
céuticos forma parte de una panoplia de medidas
juridicas encaminadas a balancear el eventual
poder de mercado de los titulares de derechos de
propiedad intelectual. Ejemplo de estas figuras son
las excepciones generales, consagradas en el arti-
culo 30 del Acuerdo sobre los ADPIC, y las licencias
obligatorias, tratadas bajo el titulo de “otros usos
sin autorizacion del titular” en el articulo 31 del
mismo instrumento internacional.

Pero el agotamiento del derecho no participa
del caracter de excepcion a los derechos confe-
ridos por la propiedad intelectual, en tanto estas
comportan el uso de la materia protegida sin la
autorizacion de su titular en casos en los que la ley
sustituye la voluntad del titular; por el contrario, en
el agotamiento del derecho el producto o servicio
ha entrado en el mercado tras una decision volun-
taria y retribuida de su titulars.

Por su parte, el agotamiento del derecho
forma parte de las flexibilidades contempladas
por el Acuerdo sobre los ADPIC, particularmente
en la Declaracion de Doha relativa al Acuerdo sobre
los ADPIC y la Salud Publica de la OMC de 2001
(Organizacion Mundial de la Salud, Organizacion
Mundial de la Propiedad Intelectual y Organiza-
cion Mundial del Comercio, 2013). En concreto, la
Declaracion de Doha reafirma el derecho de los
Miembros de la OMC de utilizar “al maximo” las
flexibilidades del Acuerdo sobre los ADPIC, enfati-
zando la libertad de aquellos a establecer su propio
régimen de agotamiento del derecho “sin impug-
nacion” (Declaracion de Doha Relativa al Acuerdo
sobre los ADPIC y la Salud Publica, § 5d), esto es,
sin una eventual disputa ventilada ante la Organi-
zacion Mundial del Comercio.

Civilizar: Ciencias Sociales y Humanas, 22(43), e20220208
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Causas del comercio paralelo de
medicamentos.

Las importaciones paralelas se achacan, prin-
cipalmente, al diferencial de precios entre paises.
Este diferencial en productos con idéntico origen
empresarial es atribuido por Jelovac y Bordoy
(2005) a dos causas: las diferencias de los sistemas
de salud -especificamente en el tipo de asegura-
miento (reembolsos o copagos)- y la prevalencia,
en algunos paises, de ciertas patologias relaciona-
das con el medicamento pertinente.

La primera causa alude a que entre mejores
beneficios tengan los pacientes -o sea, meno-
res copagos- habra una menor elasticidad en la
demanda, lo que conduce a mayores precios que
son absorbidos por el sistema de salud. Entonces,
estos precios mas elevados son un incentivo para
la atraccion de las importaciones paralelas, lo
que parece ser el caso de Alemania y Dinamarca
(Méndez, 2016).

Por su parte, las necesidades de los pacientes
llevarian a que los precios sean mas elevados donde
la patologia sea mas prevalente, lo que conduciria
a que el mercado con el mayor endemismo fuese
el destino del comercio paralelo. Pero es posible
afirmar que patrones comunes de consumo en el
mundo han llevado a patologias compartidas’y,
ademas, las enfermedades endémicas, prevalentes
en paises en desarrollo y menos adelantados (cono-
cidas como tropicales desatendidas?®), carecen, en
buena medida, de tratamiento terapéutico, entre
varias razones por lo limitado del mercado®.

Por su parte, Kanavos et al. (2004) identificaron
varios elementos institucionales que contribuyen
a fomentar el comercio paralelo en la Union Euro-
pea, por ejemplo, las politicas que favorecen la
distribucion de medicamentos negociados a través
del mercado paralelo, como dar informacion al
paciente de la disponibilidad de medicamentos mas
baratos, e incentivos financieros para dispensar
medicamentos genéricos o adquiridos de impor-
tadores paralelos.

Efectos del comercio paralelo de
medicamentos en el bienestar

Maskus (2001) sugiere varios beneficios del
comercio paralelo, como la oportunidad para
Gobiernos y pacientes de acceder a distintas fuen-
tes de aprovisionamiento a precios mas favorables,
esperando que el efecto de reduccion de costos
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se traslade de alguna manera al consumidor final,
bien sea que este pague directamente el farmaco
0 que haga un menor copago. Este efecto positivo
seria particularmente esperable en paises en desa-
rrollo, en los que mercados mas pequenos llevarian
a tener precios superiores por razon de la demanda
reducida®®. También, en el decir de Maskus, las
importaciones paralelas podrian conducir a la
transferencia de tecnologia al mercado de impor-
tacion, por razon de la ingenieria de reversa™.

Por otra parte, habria algunos efectos negati-
vos: la afectacion de la eficiencia dinamica (mayor
investigacion y desarrollo) en favor de la eficien-
cia estatica (mayor y mejor acceso), con probables
efectos en la produccion de nuevos medicamentos.
Asimismo, el mercado exportador podria resul-
tar perjudicado, sobre todo si alli la demanda es
inelastica, lo que llevaria al titular del derecho de
propiedad intelectual a aumentar los precios o,
como ocurrié en la Union Europea, boicotear el
mercado exportador a través de cuotas o reduc-
ciones en la oferta®.

Sin embargo, la evidencia empirica revisada
por Maskus apunta a que, frente a la diversidad
de regimenes de agotamiento del derecho, persis-
ten las diferencias de precios y la tendencia de las
empresas multinacionales de cobrar precios altos
en paises pobres.

La situacion regulatoria del agotamiento del
derecho y las importaciones paralelas en el
sector farmacéutico: Comunidad Andinay

Colombia

La Comunidad Andina (CAN) ha adoptado en
su legislacion de propiedad industrial el agota-
miento internacional, apuntando a promover
el mayor acceso por parte de los consumidores
andinos a los productos elaborados en cualquier
otra jurisdiccion. En la misma linea, Colombia se
ha adscrito en esa modalidad de agotamiento y la
ha prohijado en las negociaciones internacionales,
particularmente en los tratados bilaterales de libre
comercio. Por otra parte, el pais ha identificado
el acceso inequitativo a los medicamentos como
un problema central de la situacién farmacéutica
nacional en el Conpes 155, y reconocia la inexis-
tencia de importaciones paralelas en la fecha de
expedicion de ese documento de politica publica
en materia de sanidad.




La Decision 486 de la Comision de la Comu-
nidad Andina (Régimen Comuan de Propiedad
Industrial) se ocupa del agotamiento del derecho
en cuatro de las categorias alli reguladas: paten-
tes, disefnos industriales, esquemas de trazado de
circuitos integrados y marcas. El articulo 54 de
esta decision dispone que la patente no otorga a su
titular el derecho a impedir que terceros realicen
actos de comercio respecto del producto patentado
después de que se realiza su introduccion en el
comercio en cualquier pais (andino o extracomuni-
tario), bien por el titular, con el consentimiento de
este, o bien por una persona vinculada econémica-
mente a él. En cuanto a la vinculacion econémica,
se entiende que esta existe cuando una persona
(o un tercero) pueda ejercer, directa o indirecta-
mente, influencia decisiva sobre la explotacion de
la patente.

En lo que hace a marcas, el articulo 158 de la
misma decision sefiala que una marca registrada no
impedira a un tercero realizar actos de comercio
respecto de un producto protegido por el regis-
tro marcario cuando ese producto ha sido puesto
en el comercio en cualquier lugar por el titular de
ese registro o por cualquier persona que tenga el
consentimiento del titular o esté econdmicamente
vinculada a este. Adicionalmente, la norma andina
exige que, para la aplicacion efectiva del agota-
miento internacional, los productos, y los envases y
embalajes relacionados directamente con ellos, no
hubiesen sufrido modificacion, alteracion o dete-
rioro alguno. Como se vera luego, esa exigencia
ha sido descartada en la Union Europea, en donde
se prevén, en ocasiones, ciertas manipulaciones
en los envases o embalajes a efecto de facilitar el
acondicionamiento del producto a las exigencias
sanitarias de otros mercados®.

Régimen de importaciones paralelas
farmacéuticas en Colombia (Decreto 1313
de 2010)

En el afio 2010 se expidio6 el Decreto 1313, por
el cual se fijan requisitos y procedimientos para la
autorizacion de importaciones paralelas de medi-
camentos y dispositivos médicos. En el preambulo
de la norma se menciona su relacion con la Decla-
racion de Doha relativa al Acuerdo sobre los ADPIC
y la Salud Publica de la OMC. El decreto sefiala tres
pilares: el Acuerdo sobre los ADPIC debe interpre-
tarse y aplicarse en consonancia con el derecho
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de los paises miembros de la OMC de proteger la
salud publica y proveer el acceso a los medica-
mentos; como consecuencia de ello, se tiene el
derecho a usar las flexibilidades de este acuerdo;
y finalmente, el entendimiento de las importacio-
nes paralelas como una de las flexibilidades a la
propiedad intelectual.

Se deben anotar dos particularidades del
preambulo del Decreto 1313 de 2010: se omite entre
sus consideraciones cualquier mencion a la legis-
lacion andina, que en la region es el Ginico cuerpo
normativo de propiedad intelectual que trata de
este asunto, y delimita el alcance de las importa-
ciones paralelas™ al derecho de marcas. Es decir,
solo se prevé la aplicacion de la norma en el evento
en que la importacion paralela se realice usando la
marca del titular primigenio, no obstante, podria
ocurrir que dicha operacion de comercio se haga
bajo una marca distinta, pero con un producto
sujeto a una patente valida en Colombia, y que
hubiese sido puesto en el mercado por el titular de
la patente. Entonces, en este evento podria ocurrir
que se careciera de un procedimiento para reali-
zar la importacion y comercializacion en territorio
colombiano.

La autorizacion de las importaciones parale-
las de medicamentos y dispositivos médicos esta a
cargo del Invima, sometida a seis requisitos senala-
dos en los articulos 1° y 3° del Decreto 1313 de 2010:

1. Que los medicamentos y dispositivos médi-
cos tengan registro sanitario o permiso de
comercializacion en Colombia.

2. Que los solicitantes de la autorizacion de
importacion sean entidades publicas del orden
nacional o entidades privadas.

3. Que los medicamentos y dispositivos médi-
cos se encuentren expresamente designados
en la lista que elaborara el Ministerio de Salud.

4. Que el Ministerio de Salud autorice el tipo
de entidades habilitadas para hacer la impor-
tacion, los requisitos que deben cumplir las
cantidades a importar y el cumplimiento de
las llamadas “condiciones favorables de adqui-
sicion”.

5. Que los medicamentos y dispositivos
médicos no estén incluidos en los llamados
planes de beneficios en salud, que es quiza el
requerimiento mas controversial. Esto incluye
aquellos servicios y tecnologias médicas
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(medicamentos, procedimientos, dispositi-
vos, etc.) que son de obligatoria prestacion
por parte del Estado colombiano a los afilia-
dos del Sistema General de Seguridad Social
en Salud, y que son generalmente financiados
por el llamado mecanismo colectivo de asegu-
ramiento o proteccion.

6. Las entidades autorizadas como importa-
dores paralelos se equipararan a los titulares de
los registros sanitarios nacionales en cuanto a
obligaciones y responsabilidades. A estos fines,
las entidades concernidas estaran sometidas a
la inspeccion, vigilancia y control de la Super-
intendencia de Salud.

Respecto al punto 5, el Estado puede estable-
cer excepciones. Ello es posible cuando, a criterio
del Ministerio de Salud, deban incorporarse medi-
camentos y dispositivos médicos incluidos en los
planes de beneficios o, también de manera excep-
cional, cuando se trate de medicamentos vitales
no disponibles?.

A la fecha, las autoridades designadas no
han implementado las tareas asignadas, esto es,
la designacién de los medicamentos que deben
incluirse en el listado y la creacion de los espacios
informaticos por el Invima donde se contengan las
autorizaciones de las importaciones paralelas, la
informacion correspondiente sobre el producto
autorizado, el titular de la autorizacion y el pais de
exportacion.

Tal situacion suscita varios comentarios: en
primer término, que el proposito de la norma
en comento es crear un mecanismo excepcio-
nal y controlado rigurosamente por el Estado,
bastante lejano de la experiencia europea que
se vera enseguida, en la que priman considera-
ciones de mercado y de participacion del sector
privado. Ejemplo de esta mirada excepcional es
la lista positiva de medicamentos y dispositivos
médicos autorizados por el Ministerio de Salud,
cuya confeccion no estd sujeta a ningin parame-
tro o criterio. Pero el mayor y poco comprensible
impedimento es que se excluya de la importacion
paralela aquellos medicamentos incluidos en los
planes de beneficios del sistema de seguridad
social en salud, es decir, aquellos que el Estado
colombiano, en consonancia con los dictados de
la OMS, ha considerado de la importancia sufi-
ciente para que sean suministrados de manera
obligatoria, siendo justamente estos los que
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mayor interés pueden suscitar entre los importado-
res paralelos. Por supuesto que la exclusion de los
medicamentos previstos en el plan de beneficios
del mecanismo de las importaciones paralelas deja
otro conjunto de farmacos como candidatos a este
tratamiento, pero incluso en ese aspecto el Estado
colombiano se reservo la potestad de escoger aquellos
medicamentos —entre los excluidos del plan de bene-
ficios- susceptibles de ser importados paralelamente
a Colombia. Adicionalmente, el Decreto 1313 de 2010
establece otro obstaculo, cual es la necesidad de que
el importador paralelo cumpla las llamadas “condi-
ciones favorables de adquisicion”, esto es, demostrarle
al Estado que su negocio es rentable.

Desde otra mirada, la legislacion colombiana
bajo examen parece ir en contravia no solamente
de lo que ha sido la experiencia internacional (espe-
cialmente la europea), sino ademas de la norma
comunitaria andina. Se ha visto que el comercio
paralelo se aprovecha de ciertos factores, entre
ellos el diferencial de precios entre los mercados
concernidos. Entonces, la importacion paralela
es un mecanismo esencialmente de mercado, que
apunta a corregir las distorsiones causadas por los
propios agentes econémicos (titulares del derecho
que explotan las particularidades de un mercado
nacional, por ejemplo, los diferentes tipos de
control de precios) y por los Estados mismos, que,
al establecer controles de precios, contribuyen a
la creacion de diferenciales que son aprovechados
por los distribuidores mayoristas. Asi, la interven-
cion del Estado en la definicion, negativa y positiva,
del tipo de bienes que pueden ser importados o
no paralelamente introduce otra distorsion que
hace, en la practica, poco realizable la operacion
del mecanismo. A esto se suma que el Decreto 1313
de 2010 se aposenta en una contradiccién: utiliza
como sustento juridico y politico la Declaracion de
Doha, que, como se ha visto, apunta a flexibilizar
el acceso a los medicamentos que atienden graves
problemas de salud puablica, pero la norma colom-
biana parece precisamente estar encaminada a
negar su aplicacion en aquellas enfermedades que,
por su importancia, se han considerado de aten-
cion prioritaria.

Respecto a la consonancia del Decreto 1313
de 2010 con la norma andina, es de recordar que
tanto el articulo 54 como el 158 de la Decision 486
acogen el agotamiento internacional, y, en cada
uno de estos eventos, se establecen las condiciones




en las que ocurre el agotamiento del derecho y los
eventos en que no. Adicionalmente, en el articulo
266 el legislador andino confirma el principio del
complemento indispensable?, al sefialar que los
asuntos sobre la materia no regulados en ese esta-
tuto seran de la competencia de la norma interna.
La pregunta natural que resulta del analisis de la
norma colombiana es si al imponer restricciones
para la importacion paralela no contempladas en
la norma andina se esta obedeciendo el principio
senialado.

Se puede argtiir que es obligacion del Estado el
asegurar las condiciones idoneas del medicamento
dispensado. Sin embargo, como se vera luego, en
la experiencia europea, tanto a nivel comunitario
como nacional, se han establecido procedimientos
que propenden, dentro de la adecuada salvaguardia
de la salud publica, a facilitar la operacion de las
importaciones paralelas de medicamentos y otros
dispositivos sujetos a esta.

El caso del Espacio Econémico Europeo
(EEE): normativa, experiencia y lecciones

El agotamiento del derecho en el sector
farmacéutico en la Uniéon Europea (y en el Espa-
cio Economico Europeo) esta definido por tres
cuestiones: establecer un marco juridico en el cual
pudiese operar el comercio paralelo de productos
farmacéuticos en los Estados miembros de la Union
Europea; definir las condiciones de reempaque
del medicamento objeto del comercio paralelo
sin afectar el derecho del titular de la marca y; en
un escenario de derecho de la competencia, abrir
las cadenas de distribucion mayorista de produc-
tos farmaceéuticos a los importadores paralelos
(Rehmann, 2009).

El primer punto se origina en el asunto 104/75
Adriaan de Peijper (1976)". En este se determin6
que no es permisible obligar a un importador para-
lelo a presentar la autorizacion de comercializacion
del producto “absolutamente idéntico” dado por el
productor, cuando esta autorizacion se ha otorgado
al producto de referencia y las autoridades sanita-
rias del Estado de importacioén ya disponen de la
informacion relevante sobre seguridad y eficacia.
Entonces, reservar al productor la importacion del
medicamento —en desmedro del potencial impor-
tador paralelo- “constituye una medida de efecto
equivalente a una restriccion cuantitativa”, lo que
esta proscrito por el articulo 30 del TCE (ahora arti-
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culo 34 del TFUE) y solo se excusaria si cumple con
el mandato del articulo 36 del TCE (ahora articulo
30 del TFUE), que permite tal restriccion si es nece-
saria para la proteccion eficaz de la salud y vida de
las personas?°.

En el segundo aspecto, el reempaque de los
farmacos importados paralelamente, el Tribunal
examino si este se correspondia con los “moti-
vos legitimos” prescritos por el articulo 7° de la
Directiva 89/104/CEE, que inhibian el agotamiento
de derecho del titular (sentencia en los asuntos
acumulados C-427/93, C-429/93 y C-436,/93). Apli-
cando el articulo 36 del TCE (hoy articulo 30 del
TFUE) el Tribunal sefiala que, en principio, el titular
del derecho tiene “razones legitimas” para oponerse
a la comercializacion ulterior del producto cuando
el importador paralelo ha reenvasado el producto y
ha impuesto nuevamente la marca. Pero las razo-
nes legitimas no operan si el ejercicio del derecho
del titular contribuye a compartimentar artifi-
cialmente el mercado interno. El fraccionamiento
artificial ocurre cuando el reenvasado es necesario
para comercializar el producto en el mercado de
destino (por razon de las exigencias sanitarias en
este altimo) y si el estado del producto no se ha
alterado o modificado tras su puesta en el comer-
cio. Adicionalmente, y correspondiéndole la prueba
al importador paralelo, se debe evidenciar, en cada
caso, que el reempaque es necesario y que en el
nuevo empaque el estado original del producto
no sufre menoscabo o afectacion®, ni se perjudi-
que la reputacion de la marca debido a embalaje
defectuoso o de mala calidad. Ademas, se impone
la carga al importador paralelo de notificar al
productor de la nueva presentacion, y proporcio-
nar un ejemplar del producto en el nuevo envase 2.

El tercer asunto sobre las importaciones
paralelas de medicamentos en Europa involucra el
derecho de la competencia. En varios eventos, los
titulares de los derechos de propiedad intelectual
recurrieron a distintas estrategias como la dene-
gacion de ventas a mayoristas involucrados en el
comercio paralelo y el establecimiento de sistemas
de precios duales (Bolognini, 2008)%. El Tribu-
nal determino, respecto de la primera estrategia,
que el mercado de productos farmacéuticos tenia
sus propias especificidades en razon a la inter-
vencion estatal, particularmente en la fijacion de
precios, lo que promovia y facilitaba el comercio
paralelo. Por tanto, el productor tenia el derecho
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de proteger sus intereses comerciales mediante la
adopcion de medidas razonables y proporcionales.
En consecuencia, el titular bien podria abstenerse
de satisfacer 6rdenes de compra que estuviesen por
fuera de los volimenes habituales?*.

Sobre la segunda estrategia, fijacion de precios
duales o precios dobles, se tiene el caso de GlaxoS-
mithKline Services Unlimited contra la Comision
de las Comunidades Europeas?®. El productor
establecié dos precios: uno para el Estado y otro
aplicable a cualquier otro comprador (distribuidor
mayorista). El Tribunal determiné que, en efecto,
los contratos de suministro de distribucion de
medicamentos suscritos entre el productor y los
distribuidores mayoristas infringian el articulo
81.1 del TCE (ahora articulo 101.1 del TFUE), que
prohibe los acuerdos entre empresas que falseen
la competencia. Ello por cuanto dichos contratos
hacen la distincion entre los precios de medica-
mentos financiados por el sistema estatal y los
precios superiores aplicados a los distribuidores
mayoristas, participes de las exportaciones de
medicamentos al resto de la Union Europea?6.

Régimen sanitario de importaciones
paralelas en la Unién Europea

Los paises miembros de la Union Europea
tienen un sistema dual de registro sanitario: el
comunitario y el nacional. El primero, fijado por
el Reglamento (CE) N.° 726,/2004 (articulo 57, 1,
0), regula las importaciones paralelas, al designar
entre las funciones de la Agencia Europea de Medi-
camentos (EMA, por sus siglas en inglés) verificar
el respeto por las autorizaciones de distribucion
paralela de drogas farmacéuticas que se permitan
en virtud del Reglamento. El segundo, el de nivel
nacional, es fijado por la Directiva 2001/83/EC
(c6digo comunitario sobre medicamentos para
uso humano) y el Reglamento (UE) 2017/745 del
Parlamento Europeo y del Consejo, sobre produc-
tos sanitarios distintos a medicamentos (articulos
13-16, 24).

El mecanismo de importaciones paralelas a
cargo de la EMA se imparte a traves de las llama-
das notificaciones de distribucion que expide
dicha entidad. Para el efecto, ha establecido un
registro publico de notificaciones de distribucion.
Dichas notificaciones son expedidas por la EMA
una vez esta verifica el cumplimiento por parte
del distribuidor paralelo de las condiciones lega-
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les sobre agotamiento del derecho, asi como la
legislacion europea en productos farmacéuticos
y las condiciones impuestas en la autorizacion de
comercializacion.

El segundo mecanismo de la Union Europea es
la normativa de aproximacion de las legislaciones
nacionales en asuntos sanitarios y, como se anoto,
esta en dos instrumentos comunitarios: la Direc-
tiva 2001/83/EC y el Reglamento (UE) 2017/745.
La primera regula la distribucion al por mayor de
medicamentos, punto central en el comercio para-
lelo. Por su parte, el Reglamento (UE) 2017/745, que
se ocupa de los instrumentos, dispositivos y equi-
pos, entre otros, atiende, implicitamente, algunas
particularidades de este tipo de comercio.

Entonces, no se encuentra en la Unioén Euro-
pea —ni en el EEE- codificacion alguna en materia
sanitaria que recoja los preceptos que regulan el
agotamiento del derecho y las importaciones para-
lelas en este sector. Por tanto, la demarcacion del
fenébmeno ha correspondido, de un lado, al corpus
jurisprudencial ya visto, y del otro, a las normas
regulatorias y de aproximacion en materia de
marcas?.

En el contexto europeo se destaca el interés
prevalente del EEE por consolidar y garantizar
el mercado unitario. Por tanto, el ejercicio de
los derechos de propiedad intelectual no puede
conducir a una discriminacion arbitraria o una
restriccion disfrazada al comercio intracomuni-
tario. Esto ha sido determinante en la aceptacion
del comercio paralelo de medicamentos regional,
el cual, a diferencia de lo prescrito en Colombia,
se ha dejado en manos del mercado, pero some-
tido a la adecuada vigilancia sanitaria, tanto a nivel
comunitario como nacional. Sin embargo, subsis-
ten variables en ese mercado unitario, por ejemplo,
la existencia de politicas autonomas nacionales de
seguridad social (relacionadas con la financiacion
de los sistemas sanitarios domésticos) que inciden
de manera crucial en el precio de los medicamen-
tos (Comision de las Comunidades Europeas, 1998)
y, por tanto, en la pervivencia del comercio paralelo
de este tipo de productos.

Anadlisis, conclusiones y recomendaciones

El comercio paralelo de medicamentos se
produce por distintas causas. De un lado, la
aplicaciéon de las modalidades de agotamiento
del derecho bien sea internacional (Comunidad




Andina) o regional (Espacio Econémico Euro-
peo). De otro lado, la existencia de un diferencial
de precios entre paises, que en la Union Europea
puede alcanzar el 30 % (Kanavos et al., 2004). Se
dijo anteriormente que el origen de estas diferen-
cias en el EEE se encuentra en las disparidades
regulatorias en materia de salud, por ejemplo,
en los llamados precios de referencia (valores del
reembolso a consumidores por la compra de un
medicamento). Birg (2019) concluye que la reduc-
cion del precio de referencia a su vez disminuye la
participacion del mercado paralelo y del nimero de
importadores paralelos. Este es un efecto disua-
sorio que también puede observarse en Colombia
a raiz de la profundizacion del sistema de control
de precios de medicamentos en la Gltima década.

Por su parte, la construccioén juridica del
agotamiento del derecho en la CAN erigié un
obstaculo al comercio paralelo de medicamentos
consistente en la prohibicion de la modificacion de
los envases o embalajes, asunto que en determina-
das circunstancias podra ser necesario en aras de
cumplir con normas sanitarias nacionales; mien-
tras que la Union Europea opto, tras no poca brega
juridica, por una soluciéon mas atenida al mercado,
cual es la exigencia de que el estado del producto
farmacéutico no se haya modificado o alterado tras
su comercializacion (articulo 15.2 del Reglamento
(UE) 2017/1001).

En lo que se refiere a Colombia, el Gobierno
nacional ha expresado cierta preocupacion sobre
el menoscabo de la trazabilidad de los medica-
mentos importados paralelamente, con la probable
afectacion de la salud publica y la eventual respon-
sabilidad del titular del registro sanitario. Esto
puede explicar las limitaciones definidas en el
Decreto 1313 de 2010 y comentadas, en especial la
exclusion de medicamentos esenciales (salvo, en
algunos casos, aquellos medicamentos vitales no
disponibles) y los permisos previos a la importacion
que, como se observa, reducen las posibilidades de
participacion del mercado y han contribuido a la
nula aplicacion de la norma.

En una eventual modificacion de la norma
colombiana, bien podria tenerse en cuenta la
experiencia espanola. En ese pais el Decreto Real
1785 de 2000 establece las condiciones tanto de los
medicamentos como de las personas que hagan la
importacion paralela de farmacos de uso humano
(en aquellos casos de medicamentos que no cuen-
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tan con la aprobacioén centralizada de la EMA).
Tales requisitos se reducen a que el medicamento
debe tener registro sanitario en el Estado miem-
bro de procedencia; el etiquetado y prospecto de
la especialidad farmacéutica debe ajustarse a la
norma nacional; en el llamado material de acondi-
cionamiento??, debe indicarse el nimero del lote e
informacion sobre el importador paralelo; y deben
atenderse, de manera especifica, ciertas obligacio-
nes sobre el reetiquetado fijadas en la regulacion
general espanola.

Entonces, sin desconocer las prevenciones
anotadas ni las diferencias en desarrollo econo-
mico y en las capacidades de vigilancia y control
de los Estados europeos frente al colombiano
en la materia, si seria recomendable adoptar
medidas similares a las anotadas y que han sido
suficientemente probadas, entre otras, considerar
al importador paralelo como otro actor valido y
permanente en el sistema de salud de Colombia,
sometido a un registro sanitario propio —similar al
del productor- y a la provision de la informaciéon
que dé garantias de transparencia y responsabili-
dad. Sumado a ello, se deberia propender por una
reforma de la norma andina de propiedad indus-
trial que actualice las condiciones del agotamiento
del derecho a las realidades del mercado, especial-
mente en el sector farmacéutico.
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Notas

' El Tribunal de Justicia de la Unién Europea, aplican-
do la Directiva 2009/24/EC sobre software, acepto
el agotamiento del derecho en caso de licencias usa-
das de software, siempre y cuando la transferencia
se entendiera como definitiva y que el vendedor no
mantuviese una copia residual del programa (Caso
C-128 /11-UsedSoft). Pero el Tribunal, en un caso pos-
terior, rehuso aplicar el mismo principio a libros digi-
tales (Caso Tom Kabinet, C-263/18), arguyendo que el
agotamiento digital solo atafiia a productos sujetos a
la directiva sobre software.

2 Estos son el Tratado de la OMPI sobre Derecho de Au-
tor (WCT) y el Tratado de la OMPI sobre Interpreta-
cion o Ejecucion y Fonogramas (WPPT).

% La historia y analisis de los debates sobre agotamien-
to del derecho en la Ronda Uruguay del GATT (que
condujo a la creacion de la OMC) se puede encontrar
en: United Nations Conference on Trade and Develo-
pment e International Centre for Trade and Sustaina-
ble Development (2005, 94-104).

4 En los articulos 8.2 y 12.2 del WPPT se encuentran dis-
posiciones similares referidas a interpretaciones o
ejecuciones fijadas y a fonogramas.

5 El agotamiento del derecho en la normativa comunita-
ria andina se puede estudiar en Madrid Berroteran y
Corral Ponce (2021).

§ Pero puede ocurrir, como sucedié en la Unién Euro-
pea, que el producto objeto de la importacion para-
lela haya sido fabricado en un pais miembro bajo una
licencia obligatoria (Asunto 19/84, entre Pharmon BV

Agotamiento de los derechos de propiedad intelectual e
importaciones paralelas de medicamentos: el caso colombiano

y Hoechst AG) o fabricado por un tercero en un pais
miembro donde las patentes de productos farmacéu-
ticos estuviesen prohibidas (Asunto 187/80, Merck &
Co. Inc contra Stephar BV y Petrus Stephanus Exler).

7 La tltima mediciéon de la Organizacion Mundial de la
Salud (OMS) en el afio 2008, senalaba a cinco pato-
logias como las principales causas de muerte en el
mundo: afecciones cardiacas y cerebrovasculares,
infecciones respiratorias, enfermedades pulmonares
obstructivas cronicas y diarreas. De estas, solamente
la tltima podria asociarse a un grupo particular de
paises, esto es, aquellos menos adelantados.

8La OMS (2012) ha identificado aproximadamente 20
enfermedades tropicales desatendidas, entre ellas,
el dengue y la enfermedad de Chagas. Se ha estima-
do que el gasto anual de investigacion y desarrollo en
este tipo de enfermedades es apenas de USD 3 billo-
nes al afio, de los cuales, apenas USD 65 millones son
aportados por los gobiernos de los paises afectados.

® Otro elemento no menor es que este tipo de enfer-
medades requiere tratamientos intensivos y de corta
duraciéon que no son tan onerosos como los de otro
tipo de enfermedades crénicas, que requieren aten-
cion a largo plazo (por ejemplo, diabetes o enferme-
dades coronarias).

10 Se ha sugerido que la discriminacion de precios permi-
te alos titulares de derechos de propiedad intelectual
proveer a mercados subdesarrollados y pequefios a
precios mas favorables, por cuanto esos medicamen-
tos no regresarian a mercados mas pudientes. De esta
manera, se evitaria el subsidiar a paises de mayor ri-
queza por via de la reexportacién del medicamento
barato hacia tales mercados.

1 Ello no aparece muy probable, por cuanto la industria
genérica de los paises en desarrollo es usualmente
importadora del principio activo del medicamento y
el valor agregado al producto final (con excepcion de
India) no es, usualmente, elevado.

12 Véase el asunto C-53/03 resuelto por el Tribunal de
Justicia de la UE (Caso Syfait).

3 Fl articulo 15 del Reglamento 2017/1001 sobre marcas
de la Unién Europea, dispone que la marca unitaria
no permitira a su titular prohibir su uso respecto a
productos comercializados en el Espacio Econémico
Europeo (EEE) identificados con la marca, y que sean
puestos en el comercio por el titular o con su con-
sentimiento. Pero el titular recobra su control cuando
tenga motivos legitimos para impedir la comerciali-
zacion de los productos, de manera especial, cuando
el estado de estos se haya alterado o modificado; ello
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no se extiende a los envases y empaques como si lo
preceptaa la norma andina.

"4 Definidas en el decreto como el ingreso al pais, de ma-
nera legal, de un producto, por un tercero, sin auto-
rizacion del titular.

5 La lista de estos servicios y tecnologias médicas, que
debe actualizarse cada dos afios, se encuentra en la
Resoluciéon 2292 de 2021 del Ministerio de Salud y
Proteccion Social.

6 Este régimen esta contenido en el Decreto 481 de
2004.

7E]l Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina, en el
Proceso 126-1P-2015 (Actor: Corporacién REY S.A.
Marca denominativa IDEAL), dice que: “no es posible
la expedicion de normas nacionales sobre el mismo
asunto, salvo que sean necesarias para la correc-
ta aplicacion de aquéllas [...] y, en consecuencia, no
pueden, so pretexto de reglamentar normas comu-
nitarias, establecer nuevos derechos u obligaciones
o modificar los ya existentes y previstos en las nor-
mas comunitarias” (http://intranet.comunidadandi-
na.org/documentos/Procesos/I_841_126_IP_2015.
pdf).

8 E] EEE integra a los paises de la Uniéon Europea y los
de la AELC (a excepcion de Suiza) bajo un régimen ju-
ridico conocido como el Acuerdo del EEE, que entr6
en vigencia en 1994.

8 Asunto 104/75, en el proceso penal Officier Van Justi-
tie contra Adriaan de Peijper, director de la sociedad
Centrafarm BV.

20 Por ejemplo, en caso de existir diferencias en el me-
dicamento que tenga incidencia terapéutica, lo que
justificaria la restriccion.

A La afectacion del estado original del producto es un
punto de extrema sensibilidad. El Tribunal conside-
r6 que ello no ocurre cuando hay garantia de que se
conserva la integridad del producto, en contraste con
la norma andina (articulo 158 de la Decision 486), que
no permite al importador paralelo entrar en contacto,
o interferir, con el producto importado.
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2 A esto debe agregarse el analisis del caso Swingard 11
(C-348/04, en los procedimientos entre Boehringer
Ingelheim y otros, y Swingward Ltd. y otros, 2007), que
examina los casos de “de-branding” y “co-branding”

2 Garcia Vidal (2013, p. 319) caracteriza dichas estra-
tegias como restricciones a la distribucién: supply
quota systems (sentencia del Tribunal de Justicia en
los asuntos acumulados C-2/01 P y C-3/01 P entre
Bundesverband der Arzneimittel-Importeure eV, y
Bayer AG y otro, 2004) y acuerdos entre fabricante
y distribuidor: el sistema de doble precio (sentencia
del Tribunal de Justicia en los asuntos acumulados
C-501/06 P, C-513 /06 P, C-515/06 P, C-519,/06 P, en-
tre GlaxoSmithKline Services Unlimited contra Co-
mision de las Comunidades Europeas, 2009).

# Sentencia del Tribunal de Justicia (Gran Sala) de 16
de septiembre de 2008, en los asuntos acumulados
C-468/06 a C-478 /06, en el procedimiento Sot. Lélos
kai Sia EE y otros contra GlaxoSmithKline AEVE Far-
makeftikon Proionton, anteriormente Glaxowellcome
AEVE.

% Ver pie de pagina 22

%6 Un caso reciente de interés para elucidar el concepto
de interés legitimo del titular del derecho de marca
para oponerse a la importacién paralela (vs restric-
cion encubierta del comercio) es la sentencia del Tri-
bunal de Justicia (Sala Quinta) de 17 de mayo de 2018
en el asunto C-642/16, en el procedimiento entre
Junek Europ-Vertrieb GmbH y Lohmann & Rauscher
International GmbH & Co. K.

7 Reglamento (UE) 2017/1001 del Parlamento Europeo y
del Consejo sobre la marca de la Union Europea y Di-
rectiva (UE) 2015/2436 del Parlamento Europeo y del
Consejo relativa a la aproximacion de las legislaciones
de los Estados miembros en materia de marcas.

28 Es el material que se utiliza para preparar un producto
farmacéutico, usualmente a granel y asi ofrecerlo al
publico como un producto terminado (Articulo 11 del
Real Decreto 175/2001, de 23 de febrero, por el que se
aprueban las normas de correcta elaboracion y con-
trol de calidad de férmulas magistrales y preparados
oficinales.)




