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(QUE ES FIEL?

La Fundacion de Investigaciones Econdmicas Latinoamericanas, FIEL, es un organismo de
investigacién privado, independiente, apolitico y sin fines de lucro, dedicado al andlisis de los
problemas econémicos de la Argentina y América Latina.

Fue fundada en 1964 por las organizaciones empresarias mds importantes y representativas de
la Argentina, a saber: la Bolsa de Comercio de Buenos Aires, la Cdmara Argentina de Comercio,
la Sociedad Rural Argentina y la Unién Industrial Argentina.

FIEL concentra sus estudios en la realizacion de investigaciones en economia aplicada, basadas
en muchos casos en el procesamiento de la estadistica econémica que elabora directamente la
institucion.

Estas investigaciones abarcan dreas diversas, tales como economia internacional, mercado de
trabajo, crecimiento econémico, organizacion industrial, mercados agropecuarios, economia del
sector ptblico, mercados financieros. En los tltimos afios la Fundacion ha concentrado sus
esfuerzos en diversas lineas de investigacion relacionadas con el sector ptiblico y su intervencion
en la economia, trabajos que han hecho de FIEL la institucién local con mayor experiencia en
esta drea. Dentro de esta temdtica, ocupa un lugar destacado el estudio y la propuesta de
soluciones econdmicas para los problemas sociales (educacion, salud, pobreza, justicia, prevision
social).

El espiritu critico, la independencia y el trabajo reflexivo son los atributos principales de las
actividades de investigacion de FIEL.

Por la tarea desarrollada en sus afios de existencia, FIEL ha recibido la "Mencion de Honor"
otorgada a las mejores figuras en la historia de las Instituciones-Comunidad-Empresas
Argentinas, y el premio "Konex de Platino" como mdximo exponente en la historia de las
"Fundaciones Educacionales y de Investigacion” otorgado por la Fundacién Konex.

La direccion de FIEL es ejercida por un Consejo Directivo compuesto por los presidentes de las
entidades fundadoras y otros dirigentes empresarios. Dicho érgano es asistido en la definicion
de los programas anuales de trabajo por un Consejo Consultivo integrado por miembros
representativos de los diferentes sectores de la actividad econémica del pais, que aportan a FIEL
los principales requerimientos de investigacién desde el punto de vista de la actividad
empresarial. Un Consejo Académico asesora en materia de programas de investigacién de
mediano y largo plazo. Los estudios y las investigaciones son llevados a cabo por el Cuerpo
Técnico, cuya direccion estd a cargo de cuatro economistas jefes, secundados por un equipo de
investigadores permanentes y especialistas contratados para estudios especificos.

FIEL estd asociada al IFO Institut Fiir Wirtschaftsforschung Miinchen e integra la red de
institutos corresponsales del CINDE, Centro Internacional para el Desarrollo Econémico.
Constituye ademds la secretaria permanente de la Asociacion Argentina de Economia Politica.
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Abstracto

Internacionalmente se debate cémo interpretar las solicitudes de proteccidon patentaria
secundaria, con las cuales es posible extender la vigencia de la proteccion patentaria
primaria, en presencia de estrategias de “evergreening”. Pero mas alla de considerar el
beneficio social de tal proteccion secundaria (en términos de la innovacion tecnoldgica
promovida), resulta igualmente importante medir el costo de tal proteccién (la reduccion
de la competencia efectiva y potencial asociada a la misma).

Este trabajo presenta una estimacion del impacto en el costo de los medicamentos
resultante de haber tenido en la Argentina desde 2012 una politica de patentes secundarias
que hubiera sido mas condescendiente. Ello se hace partiendo de una base de 86 principios
activos que pudieron haber obtenido proteccion patentaria secundaria desde esa fecha,
elaborada por Moglioni (2025), y construyendo un escenario contrafactico retrospectivo en
el cual dichos principios activos hubieran obtenido la proteccion patentaria secundaria
solicitada.

Contamos con bases de datos de ventas de IQVIA en el canal farmacia, y de IQVIA OyTE
y ACE Oncologia en el canal institucional, con diversas limitaciones en su alcance. El
abordaje distingue entre los principios activos que tuvieron y los que no tuvieron la
proteccion de una patente primaria en la Argentina, asi como también se realizan distintas
hipotesis de comportamientos de precios para distintos grupos de moléculas segiin hayan
sido las condiciones de competencia efectiva observadas desde 2012 en adelante.

El resultado se resume de esta forma: de los 86 principios activos, 20 quedan fuera del
analisis por diversos motivos; las ventas del universo evaluado —principios activos que
tuvieron patentes secundarias rechazadas desde 2012- equivalen al 16,4% del gasto total
registrado en el canal farmacias, y el hipotético otorgamiento de la proteccidn patentaria
solicitada habria provocado que en el periodo 2021-2023 hubiese 57 principios activos
protegidos simultdneamente, cuyos mayores precios habrian resultado en un gasto total en
medicamentos 139% superior al observado en ese periodo, equivalente a un gasto adicional
promedio anual de US$ 2.214 millones.
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I. Introduccién

El sistema de patentes, al proveer a las firmas de un mecanismo para apropiarse de los
beneficios de sus inversiones en Investigacion y Desarrollo (1&D), crea incentivos para el
avance cientifico, la invencion y la innovacién, permitiendo y fomentando la aparicion de
nuevos y mejores productos. Sin embargo, al conceder una exclusividad temporaria sobre
la innovacién patentada, este instrumento —mientras dure la proteccion— también permite la
fijacion de precios mas elevados que los que resultarian en un entorno competitivo. Este
“trade-off” entre los beneficios dinamicos (incentivos a la innovacidon) y los costos
estaticos (precios mas elevados) es, en rigor, inherente al regimen de patentes.

Dicho sistema replica, imperfectamente, los incentivos y resultados de todo proceso
competitivo dinamico en el cual, sin necesidad de regulacion a tal fin, la innovacion
descentralizada permite mejorar la calidad y/o reducir los precios de los productos llevados
al mercado a lo largo del tiempo (eficiencia dinamica) pero las empresas que introducen en
primer término dichas mejoras capturan en el corto plazo beneficios extraordinarios
derivados de su superioridad temporal (precios mayores al costo), hasta que son imitadas o
superadas por la innovacion de terceros competidores. En los mercados suficientemente
competitivos, la 1&D que permite mejorar la calidad y/o reducir los costos de los nuevos
productos no tiene sobre si la “carga de la prueba” para demostrar la seguridad y
efectividad de los desarrollos, y los nuevos procesos no pueden ser facilmente imitados o
se desconoce su efectividad hasta tiempo después de ser aplicados de forma continua y en
condiciones particulares, etc., de modo tal que la apropiacién de los beneficios alcanzables
por tal innovacion tipicamente no requiere recurrir a una proteccion patentaria sobre los
“procesos productivos”.

El sistema de patentes juega un rol crucial en la industria farmacéutica, debido a que
mientras el desarrollo de nuevas drogas insume un tiempo prolongado y requiere
inversiones muy costosas, su réplica es relativamente sencilla. Sin la existencia de una
proteccion patentaria, la facilidad de imitacion de las innovaciones impediria una
remuneracion suficiente para incentivar la mayor inversion en 1&D.

Normalmente, las patentes farmacéuticas se solicitan durante la fase de desarrollo de la
nueva droga, por lo que el término de proteccion nominal de 20 afios que otorga el sistema
se reduce a un promedio estimado de 12 afios. Al expirar el término de exclusividad, es
usual que se genere una vigorosa competencia donde surgen medicamentos sustitutos con
procesos Y efectos similares a los de productos que habian estado protegidos, que da lugar
a una importante caida de precios: segun estudios recientes, éstos pueden reducirse hasta
20% en los primeros seis meses después del ingreso de los competidores al mercado,
registrandose reducciones de hasta 80-85% mas tarde (Feldman et al. 2018).

Si bien ninguna legislacién las denomina de manera diferente, en la literatura especializada
generalmente se distingue entre patentes primarias, que son aquéllas que protegen nuevos
ingredientes o principios activos, y patentes secundarias, que son las que refieren a la
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proteccion de diversos aspectos o variantes de tales moléculas. Estas patentes secundarias
se solicitan, normalmente, en una etapa méas avanzada del desarrollo del principio activo
(PA) e incluyen variadas formas del mismo (diferentes sales, ésteres, éteres, polimorfos,
metabolitos, isdbmeros, etc.), distintas formas de dosificacion, administracion, formulacion,
liberacion, nuevos usos, métodos de produccion, etc. (WIPO 2015; Lindner et al. 2018). El
término “secundaria” hace referencia, entonces, a que son patentes asociadas a la
proteccién concedida por una patente primaria a la droga original (Christie et al. 2020).

Si bien las patentes secundarias pueden ser utilizadas para proteger innovaciones
secuenciales genuinas, existe un fuerte debate y evidencia acerca de su frecuente uso con
fines estratégicos para extender la proteccion sobre los principios activos a través de
diversos mecanismos®, que incluyen —para una determinada droga o PA— la solicitud de un
namero importante de patentes secundarias, cuyo potencial otorgamiento crea un contexto
de inseguridad juridica para los potenciales competidores por temor a vulnerar la patente
original (Kirshner et al.2020, I-MAK 2022, Vokinger 2017, Sampat et al. 2017, ONU
2016). La cuestion es compleja porque existen enormes dificultades para distinguir
objetivamente entre este tipo de comportamiento —conocido como “evergreening” de la
exclusividad— y la no obviedad de las innovaciones incrementales, a lo que se agrega que
ciertas patentes secundarias podrian, eventualmente, también atender ambos fines en forma
simultanea (Abud Sittler et al. 2014, Agranat et al 2020, Brough 2024, WIPO 2015).

En cualquier caso, las patentes secundarias podrian demorar el ingreso de competidores
por varios afios después de vencida la patente de la droga original, lo que permitiria
mantener precios de exclusividad (mayores) durante ese periodo (Christie et al. 2020, ONU
2016). Asi, el trade-off entre eficiencia dindmica e ineficiencia estatica propio del sistema
de patentes se torna en principio (en términos esperados) menos favorable: la proteccion
secundaria puede o no fomentar un verdadero esfuerzo de 1&D, pero sin dudas reduce la
competencia en el corto plazo.

Los paises tienen un amplio margen respecto de la politica a aplicar en lo que respecta a las
patentes secundarias. Esto es asi porque el Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de
Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio (ADPIC o, en inglés, TRIPS), que
establece una serie de principios basicos de proteccion patentaria para los miembros de la
Organizacion Mundial del Comercio (OMC) tendientes a armonizar estos sistemas entre
los paises firmantes, requiere que tal proteccion alcance a todos los campos de la

! Una conducta que se suele describir es la de que, cerca del vencimiento de la patente primaria, el laboratorio
innovador introduce una nueva version de la droga, protegida con una patente secundaria, y alienta a los
profesionales de la salud a cambiar a esta nueva version. Al expirar la patente primaria, esta variante es la
norma, y los competidores s6lo pueden ingresar con una version que ya no se utiliza (Christie et al. 2020,
Dickson 2019).

2 Segn World Health Organization (2020), evergreening es un término popular usado para describir

estrategias de patentamiento, “when, in the absence of any apparent additional therapeutic benefits, patent
holders use various strategies to extend the length of their exclusivity beyond the 20-year patent term”.
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tecnologia, pero al mismo tiempo provee considerable libertad para definir los estandares
de patentabilidad (Abud Sittler et al. 2014, Correa 2011, Max Planck 2014, Shadlen et al.
2020).

La Argentina, en el afio 2012, en el marco de esas flexibilidades que concede el ADPIC,
aprobd un conjunto de directrices sobre los requisitos de patentabilidad referidos al campo
farmacéutico que los examinadores de patentes deben considerar en sus evaluaciones
(Correa 2016). De este modo, la legislacion argentina ha sido desde entonces restrictiva en
la concesidn de patentes secundarias.

Mas generalmente, esta préctica post 2012 es parte de la politica patentaria llevada a cabo
en la Argentina histéricamente, la cual ha priorizado generar un entorno mas competitivo
en el mercado local para facilitar precios méas reducidos de los que cabria esperar en un
contexto de mayor proteccion patentaria.

Este trabajo apunta, precisamente, a cuantificar el efecto sobre los precios y sobre el gasto
evitado en medicamentos que seria atribuible a la politica restrictiva en materia de patentes
secundarias. Otras dimensiones de ganancias y pérdidas dentro de una evaluacion de
politica publica mas amplia no son analizadas. En tal sentido, el documento no contiene
ningun juicio de valor o conclusion sobre la conveniencia o no de la adopcion de las
directrices de 2012 cuyos efectos se simulan. Desde el punto de vista metodoldgico, este
trabajo tiene un antecedente en un estudio previo llevado a cabo por FIEL (Cont et al.
2018) para evaluar el impacto de otorgar una proteccion suplementaria de patentes
farmacéuticas por demoras en la autorizacion por parte de la oficina sanitaria local, y
conceder la proteccion con exclusividad de los datos de prueba exigidos para la aprobacion
de la comercializacion de medicamentos, medidas ambas que se discutian entonces en el
marco del Acuerdo Mercosur-Unién Europea.

La organizacion del presente informe es la siguiente. La seccion Il presenta una breve
discusién de la importancia de las patentes secundarias para paises que, como la Argentina,
reconocen la proteccion de la propiedad intelectual en el campo farmacéutico a partir de su
adhesion al ADPIC en 1995. La seccion Ill resume la evidencia internacional mas
relevante en términos de la importancia de las patentes secundarias y la estimacion de los
impactos en los precios y gastos en medicamentos que éstas suponen. La seccion IV
presenta la discusion metodoldgica en torno a las estimaciones que se realizan en este
trabajo, en tanto que los resultados de tales ejercicios se refieren en la seccion V.
Finalmente, la seccion VI contiene las conclusiones salientes.

Il. Las patentes secundarias en los paises en desarrollo

El ADPIC, celebrado en 1994 en el marco de la OMC, ha tendido a una progresiva
armonizacion de los regimenes de propiedad intelectual entre paises, estableciendo
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estandares mas rigurosos que buscan replicar la legislacién de los paises desarrollados.
Esto ha significado que los paises en desarrollo han debido, en mayor o menor grado,
adecuar su normativa sobre la materia para cumplir con las exigencias dispuestas en el
ADPIC, siendo esto particularmente generalizado en lo que concierne a la proteccion a
través de patentes en el campo farmacéutico.

Si bien el ADPIC entr6 en vigencia en 1995, a aquellos paises que no reconocian
previamente el patentamiento de productos farmacéuticos —mayormente paises en
desarrollo, como el caso de la Argentina— se les concedi6é un lapso de 10 afios para hacerlo.
Sin embargo, independientemente de qué periodo de transicion entre 1995 y 2005 eligiera
cada pais, el ADPIC les impuso la obligacién de recibir las solicitudes de patentes
presentadas a partir de 1995, las que serian examinadas al expirar ese lapso; no se les
exigid, en cambio, considerar las solicitudes previas a 1995 (Shadlen et al. 2020).

Estas disposiciones implicaron que la mayoria de las drogas lanzadas al mercado (mundial)
a fines de los 90 y comienzos de los 2000 no contarian —por haber sido solicitadas antes
de 1995- con patente primaria en los paises que comenzaron a otorgar proteccion a partir
del ADPIC. Para tales drogas era posible, sin embargo, obtener proteccion a través de
patentes secundarias solicitadas con posterioridad a 1995. Asi, en ausencia de una patente
primaria, las patentes secundarias no extienden el periodo de exclusividad, sino que lo
establecen (Shadlen et al. 2020, Patel 2020). Es por este motivo que las patentes
secundarias jugaron un rol adicional en los paises en desarrollo que adhirieron al
patentamiento de productos farmacéuticos a partir del ADPIC, durante los afios que
siguieron a la introduccién del nuevo régimen (WIPO 2015).

Ahora bien, el ADPIC, en su articulo 27(1), establece que los paises deben otorgar patentes
a las invenciones gue no se encuentren a priori excluidas de patentabilidad, siempre que
éstas sean “nuevas, entrafien una actividad inventiva y sean susceptibles de aplicacion
industrial”, pero no contiene especificacion alguna sobre como interpretar y aplicar tales
requisitos (Max Planck 2014, Correa 2011, Correa 2016).

Esta flexibilidad que concede el ADPIC permite que los paises signatarios adopten
criterios mas 0 menos estrictos de patentabilidad; es decir, les da la potestad, por caso, de
determinar los estandares de novedad y altura inventiva que deben alcanzar las invenciones
para constituir materia patentable bajo sus respectivas legislaciones nacionales. Este
espacio que admite el ADPIC no tiene mayor incidencia sobre la concesion de patentes
primarias en el campo farmacéutico, pero si en lo que concierne a las patentes secundarias
(Correa 2016, Abud Sittler et al. 2014).

En efecto, algunos paises en desarrollo han explotado este margen de accion que admite el
ADPIC introduciendo medidas para limitar la concesion de patentes secundarias. India,
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Brasil y Argentina constituyen los ejemplos mas relevantes de este tipo de politicas
(Sampat et al. 2017).2

En este punto resulta conveniente destacar que un mecanismo alternativo para limitar la
proliferacion de patentes secundarias de baja calidad es a traves de su invalidacion por la
via legal, procedimiento que es comun en Estados Unidos y en varios paises desarrollados.
Segun Sampat et al. (2017), el tamafio mas reducido de los mercados en los paises en
desarrollo, la probable mayor asimetria de informacion entre los titulares de patentes y los
potenciales desafiantes, sumado a la preocupacion por el impacto mientras dura el proceso
y la dificultad de remover patentes una vez aprobadas, parecen haber sido los principales
motivos para que varios de los paises que otorgaron proteccion en el sector farmacéutico a
partir del ADPIC optaran por restringir las patentes secundarias en el punto de
examinacion.

En el caso de India, la Seccion 3(d), introducida en 2005 en la legislacion de ese pais,
establece que las nuevas formas de sustancias conocidas no son susceptibles de proteccion
de patente, a menos que el solicitante pueda demostrar una mejor eficacia (Abud Sittler et
al. 2014).

Brasil, en cambio, condicionaba la concesion de patentes farmacéuticas no sélo a la
aprobacién de su oficina de patentes (INPI), sino que también requeria la obtencion del
consentimiento previo del Ministerio de Salud. Para cumplir con esta funcion, este
organismo habia creado una division de propiedad intelectual y desarrollado sus propias
guias de examinacion, mas restrictivas que las del INPI, apuntando especificamente a las
patentes secundarias (Sampat et al. 2017). Sin embargo, a partir de la reforma introducida
por la ley 14.195/21 del 26 de agosto de 2021, dicho régimen ya no se encuentra en
vigencia en Brasil®.

La Argentina, que sanciond la Ley de Patentes y Creacion del INPI —Instituto Nacional de
Propiedad Intelectual- en 1995 (Ley 24.481), adopt6 5 afios de gracia para su aplicacion
definitiva, de modo que concede patentes farmacéuticas desde el afio 2000. En 2002, la
oficina de patentes dictd pautas de examinacion que desestimaban la concesion de patentes
secundarias que reclamaban segundos usos de un principio activo (Circular ANP 008/02).
La Circular ANP 008/02 fue incorporada luego en las Directrices sobre Patentamiento
aprobadas por Resolucidon INPI N° P-243 del 10 de diciembre de 2003. Practicamente diez
afios mas tarde, en 2012, el INPI —en forma conjunta con el Ministerio de Industria y el
Ministerio de Salud- elabord nuevas guias para el examen de patentabilidad referidas a las
invenciones farmacéuticas, mas restrictivas, con instrucciones a los examinadores

® Fuera de los paises en desarrollo, Rusia es un caso en el que también se ha limitado por la via legislativa la
concesion de patentes secundarias (Vorobiev 2021).

* La ley 14.195/21 de Brasil derogd el articulo 229-C de la ley 9.279 del 14 de mayo de 1996 que establecia
la exigencia de anuencia previa de la ANVISA.
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orientadas a rechazar la mayor parte de los tipos de patentes secundarias (Pautas para el
Examen de Patentabilidad sobre Invenciones Quimico-Farmacéuticas; Resolucion
Conjunta 118/12, 546/12 y 107/12). La implementacién de estas Pautas no significa que se
rechazan automaticamente las solicitudes de patentes secundarias, sino que las excepciones
deben ser debidamente justificadas sobre la base de los criterios de novedad, altura
inventiva y aplicacion industrial.

En forma similar a las pautas de la legislacion argentina, en 2006 se publicé en el ambito
de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS), International Centre for Trade and
Sustainable Development (ICTSD) y la United Nations Conference on Trade and
Development (UNCTAD) las “Pautas para el examen de patentes farmacéuticas. Una
perspectiva desde la salud publica”. Posteriormente, en 2015 el Programa de Naciones
Unidas para el Desarrollo (PNUD) lanz6 las Guias para la Examinacion de Patentes
Farmacéuticas, adoptando también lo que alli se define como una perspectiva de salud
publica para los paises en desarrollo frente a la preocupacion por el incremento en el
nimero de patentes en este campo. Las Pautas de 2006 y las Guias del PNUD de 2015
postulan que muchas formas de innovacién farmacéutica —que se detallan— no satisfacen
los criterios de altura inventiva y no obviedad, por lo que no debieran ser susceptibles de
patentamiento (Agranat et al. 2020, Correa 2006, Correa 2016).

I11. La evidencia internacional

Aunque no muy abundante, existe alguna evidencia internacional que ilustra la importancia
creciente que han ido adquiriendo las patentes secundarias en el mercado farmacéutico, lo
cual ha dado lugar al fuerte debate, y preocupacion, en torno a en qué medida éstas se
utilizan para proteger innovaciones secuenciales genuinas de un medicamento o
representan un uso exagerado con fines estratégicos para limitar la competencia en el
mercado y extender en el tiempo la exclusividad que consagra la patente primaria
concedida al principio activo u otras formas regulatorias (WIPO 2015).

Al respecto, uno de los estudios pioneros de mayor difusion ha sido llevado a cabo, en
2009, por la Comision Europea (European Commission 2009). Este informe revela que la
relacion patente primaria / patente secundaria era de 1:7, siendo mayor para las pendientes
que para las otorgadas (1:13 vs 1:5). Se ha sefialado que esto sugiere que una gran parte de
estas solicitudes no se conceden, ya sea porque no satisfacen los requisitos de
patentabilidad o porque son abandonadas. En cualquier caso, se presume que la sola
presentacion del pedido de proteccion secundaria sirve a los fines de aumentar la
incertidumbre de los potenciales competidores, desalentando su ingreso al mercado. Otra
evidencia en el mismo sentido es que el estudio de la Comision Europea también muestra
que desafiar una patente otorgada —ya sea en la instancia de oposicion administrativa o en
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los tribunales— es mas frecuente cuando se trata de una secundaria que de una primaria, y
que, en estos casos, la mayoria de las patentes secundarias resulta finalmente invalidada.

Para el mercado de Estados Unidos, un trabajo realizado por Kapczynski et al. (2012)
también refleja la proliferacion de patentes secundarias. Estos autores analizan el
patentamiento asociado a 528 nuevos principios activos aprobados por la FDA entre 1988
y 2005; encuentran que alrededor del 50% estaban protegidos por patentes secundarias, y
que la participacion de drogas protegidas por este tipo de patentes crecia en el tiempo,
mientras que la fraccidn de aquéllas protegidas por patentes primarias se mantenia
constante. Este estudio también revela que las patentes primarias son solicitadas antes de la
aprobacién de la FDA, en tanto que la solicitud de las secundarias mayormente ocurre
después, y no inmediatamente, de modo tal que las patentes secundarias permiten extender
sustancialmente la proteccion de la droga original. De hecho, los autores estiman que las
patentes secundarias adicionan —para las categorias correspondientes— entre 4 y 5 afios a la
vida de las patentes primarias asociadas con un principio activo, en tanto que para aquéllos
no protegidos por una patente primaria, las patentes secundarias generan, en promedio, una
proteccién de entre 9 y 11 afios adicionales al periodo de exclusividad consagrado por los
otros criterios que contempla la regulacion de Estados Unidos (normalmente, 5 afios
después de la aprobacion por la FDA).

A su vez, estos autores también encuentran que los esfuerzos por obtener patentes
secundarias estan vinculados a la facturacion: aquellas drogas que lideran el ranking de
ventas tienen una probabilidad 18% mayor de obtener una patente secundaria que el resto
de los medicamentos.

Un trabajo mas reciente del mercado de Estados Unidos para reflejar la relevancia de las
patentes secundarias, particularmente entre las drogas de mayor venta, es el llevado a cabo
por Feldman et al. (2018). Ese estudio se concentra en las 50 drogas no bioldgicas de
mayor facturacion de cada afio entre 2005 y 2014, totalizando una muestra —sin
duplicaciones— de 105 drogas. Los autores encuentran que, cada afio, al menos el 74% de
las drogas asociadas con nuevas patentes son drogas existentes, que cerca del 80% de las
mas de 100 incluidas en la muestra extendieron su proteccion por esta via al menos una
vez, con casi 50% que lo hicieron mas veces, y con una tendencia creciente en el tiempo
(1,7 patentes por droga en 2005 frente a 2,25 patentes por droga en 2015).

Otros indicadores que apuntan a reflejar la importancia de las patentes secundarias,
especialmente entre las drogas de mayor facturacién, incluyen que, en estos ultimos afios,
el nimero de solicitudes promedio para las 10 drogas méas vendidas en Estados Unidos
supera las 140 por cada caso (I-MAK 2022), y que la extension del periodo de proteccion
al que estas patentes dan lugar supera los 10 afios, por encima de lo que, en promedio,
refieren los estudios para un conjunto amplio de drogas (Abud Sittler et al. 2014).

Otro estudio concentrado en las patentes secundarias correspondientes a las drogas de
mayor facturacion fue realizado por Christie et al. (2020) para el mercado de Australia. El
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trabajo se concentrd en una muestra de las 13 drogas (de las 20) que lideraron el ranking de
ventas acumuladas del periodo 1990-2000. Los autores contabilizan un total de 613
patentes secundarias asociadas con esos 13 principios activos, de las cuales en un 27% de
los casos el titular era el mismo que el de la patente primaria; un 25% pertenecia a un
laboratorio innovador diferente al que tenia la titularidad de la patente original —
entendiendo por laboratorio innovador a alguno que fuera titular de una patente primaria de
cualquiera de las 50 drogas mas vendidas en el periodo 1990/2000-, en tanto que el 48%
restante correspondia a un laboratorio no innovador. Encuentran también que el periodo de
mayor intensidad en el que se solicitan las patentes secundarias (27% del total) es entre 3
afios antes y 2 afios después del vencimiento de la patente que protege al principio activo,
con un claro sesgo de los titulares de las patentes primarias a hacerlo en una etapa mas
temprana que el resto de los solicitantes.

Los autores interpretan el resultado hallado de que mas de un cuarto de las patentes
secundarias de las drogas de mayor facturacion pertenezcan a los titulares de las patentes
primarias —que arroja un promedio de 13 patentes secundarias por droga— como una
contribucion importante al debate sobre la eventual conducta de “evergreening”. Pero, a su
vez, también sugieren que, si tres cuartas partes de las patentes secundarias estan en manos
de entidades diferentes del laboratorio que posee la patente primaria, esto podria reflejar
una actividad de innovacion genuina a partir de la publicacion de la patente de la droga
original, aunque posiblemente infringiendo en muchos casos la proteccion que consagra
ese titulo de propiedad intelectual.

Para Latinoamérica, un estudio publicado por la Organizaciéon Mundial de la Propiedad
Intelectual (WIPO 2015), analiza el mercado de Chile con informacién del 2005 a 2010.
De las 504 patentes farmacéuticas evaluadas, correspondientes a 322 principios activos,
22% corresponden a patentes primarias y las restantes 78% a secundarias, lo cual arroja
una ratio de 1:4, menor al 1.7 registrado por el informe de la Comision Europea (Comision
Europea, 2009). De los 322 principios activos, cerca del 55% estaban protegidos por una
Unica patente, y 34% por dos o tres, mientras que el 72% de los casos protegidos por una
Unica patente se trataban de patentes secundarias. Los autores estiman que, si la patente
secundaria brindara exclusividad, la mediana del tiempo de proteccion de la patente
primaria aumentaria en torno a los 4 afios, similar a lo que informan Kapczynski et al.
(2012) para Estados Unidos.

Un trabajo interesante, con un enfoque diferente a los revisados, es el que llevan a cabo
Sampat et al. (2017), quienes —a través de un analisis comparado con los paises
desarrollados— apuntan a evaluar los efectos de las politicas orientadas a limitar el
otorgamiento de patentes secundarias aplicadas en India, Brasil (hasta ese entonces) y
Argentina. Debe aclararse que tal estudio abarca un periodo —de solicitudes entre 2000 y
2002 que fueron examinadas hasta 2015- en el que en la Argentina fueron evaluadas las
patentes secundarias bajo dos normativas diferentes: la que so6lo limitaba las
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reivindicaciones de segundos usos y, la mas reciente y mas restrictiva, aplicada desde 2012
pero extensible retroactivamente a solicitudes presentadas con anterioridad a esa fecha. El
trabajo se basa en comparar, en primer lugar, los diferenciales en las tasas de aprobacién
de patentes primarias vs las tasas de aprobacion de patentes secundarias en los tres paises
con los respectivos diferenciales de tasas de las oficinas de EE.UU., Europa y Japén, que
no aplican politicas restrictivas sobre patentes secundarias. La hipotesis es que, de ser
efectivas tales politicas, ello se reflejaria en diferenciales méas elevados en los paises en
desarrollo analizados. Adicionalmente, estos autores contrastan las tasas de aprobacion de
patentes secundarias en los paises en desarrollo para “casos gemelos”, es decir, las mismas
solicitudes presentadas en las distintas jurisdicciones. El estudio se completa con un
andlisis cualitativo de los procesos de examinacion de las solicitudes de patentes
secundarias en los paises en desarrollo analizados —basicamente, la eficiencia de las
oficinas involucradas— para considerar si estos factores podrian haber influenciado también
las eventuales diferencias encontradas en las tasas de aprobacién de las mismas.

La conclusion de este trabajo es que las politicas aplicadas en los tres paises en desarrollo
evaluados tienen menos efecto del que a priori se esperaba en funcion del debate que
despertaron. Asi, ni India ni Brasil exhiben tasas méas bajas de aprobacion de patentes
secundarias que de primarias, un diferencial que era de esperar en caso de haber sido
efectivas las politicas restrictivas sujetas a evaluacion. Estos resultados se sostienen tanto
al analizar la totalidad de la muestra como al considerar el subgrupo de solicitudes de
“casos gemelos”. En cambio, en Argentina se estima un diferencial de 7% a favor de la
aprobacion de patentes primarias, que es mayor que el registrado en Europa y Japoén,
aunque menor que el de Estados Unidos. También, al tratarse los ‘“casos gemelos”
Argentina muestra una tasa de aprobacién de patentes secundarias considerablemente mas
baja que las de patentes primarias, sugiriendo que podria ser el resultado de la politica
restrictiva aplicada. Méas aln, de las 533 patentes secundarias analizadas de la Argentina,
137 fueron examinadas bajo la normativa de 2012, observandose —respecto de las que lo
fueron bajo la legislacion anterior— una reduccion en la tasa de aprobacion del 9% a sélo el
1%. Aunque en parte esto puede obedecer a que las solicitudes mas recientes puedan haber
estado pendientes de evaluacion al momento de efectuarse el estudio, la caida en la tasa de
aprobacion para las patentes primarias (que recoge este mismo efecto) es notablemente
mas acotada. La explicacién que encuentran los autores para la mayor efectividad de la
politica restrictiva en Argentina, en relacion a India y Brasil, es que la normativa es
bastante mas sencilla de instrumentar: no descansa, como en India, en la aplicacion de
diferentes criterios de patentabilidad o, como en Brasil, en la intervencion de multiples
agencias, sino que constituye un conjunto de instrucciones a los examinadores para
proceder al rechazo utilizando los criterios tradicionales de patentabilidad (por caso,
carecer de altura inventiva).

Con todo, un hecho dominante en los 3 paises —y principalmente en Argentina y Brasil— es
que el principal determinante de la tasa de (no) aprobacion de las patentes secundarias es el
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abandono —antes del analisis sustantivo— por parte de los solicitantes, y no el rechazo por
parte de la oficina de patentes. Los autores encuentran que las solicitudes abandonadas —
evaluando los “casos gemelos”— son en su gran mayoria (cerca de un 80%) aquéllas que no
fueron otorgadas o renovadas en Estados Unidos. Esta evidencia es interpretada por los
autores como producto de las demoras en la examinacion de las oficinas de los paises en
desarrollo: el rezago relativo otorga a los solicitantes en estos paises el tiempo de
“aprender” de los resultados en el mercado de Estados Unidos.

Estimacién de sobrecostos con enfoque retroactivo

Si bien la evidencia internacional sobre la relevancia de las patentes secundarias —con
estudios estadisticos— no es abundante, tampoco lo son los estudios que apuntan a
cuantificar el costo adicional que éstas suponen por limitar la competencia. De la revision
de la literatura especializada surge que hay un grupo de trabajos que contienen mediciones
de costos asociadas a una droga en particular, y otros que abarcan un conjunto algo mas
amplio.

Dentro de los primeros, se encuentra el llevado a cabo por Downing et al. (2012) referido
al principio activo Fenofibrato en el mercado de Estados Unidos. Lanzada en 1998 por el
laboratorio original, esta droga fue reformulada muchas veces, y si bien desde 2002 hay
genéricos compitiendo en el mercado, la mayor parte de las prescripciones al momento de
realizarse el trabajo correspondian al producto de marca, hecho que los autores atribuyen a
una estrategia de patentes secundarias secuenciales combinada con una politica de fuerte
litigiosidad. La estimacion de costos referida en el trabajo es muy bésica: suponen que Si
todos los pacientes que consumen el producto de marca lo sustituyen por el genérico —cuyo
precio es la mitad—, el ahorro para el sistema de salud rondaria los USD 700 millones por
afio.

Otra estimacion del sobrecosto asociado a la proteccion patentaria secundaria de una droga
en particular —el medicamento que contiene Adalimumab, en Estados Unidos— es la de I-
MAK (2021). Con 247 solicitudes de patentes secundarias, mas del triple que las
presentadas en la oficina europea, los autores de este estudio estiman que la competencia
ingresara al mercado norteamericano 4 afios mas tarde que al de Europa, y que esta
exclusividad extendida representara un costo en exceso de USD 14,4 miles de millones. En
forma similar, Radhakrishnan (2016) reporta que la medicacion que contiene Ledipasvir y
Sofosbuvir tiene 27 patentes secundarias en Estados Unidos, y que si éstas se removieran
ello podria implicar un ahorro de USD 5 mil millones en un periodo de 8 afios.

Otra estimacion de los costos en exceso resultantes de la proteccion secundaria de un
principio activo, referida a una droga especifica (Trastuzumab, en los Paises Bajos) pero
con un abordaje mas elaborado, es la que realizan Kirshner et al. (2023). Esta droga,
registrada en el afio 2000 en su forma de administracion intravenosa por el laboratorio
innovador, en 2013 —a pocos meses del vencimiento de la patente primaria— recibio la
autorizacion para su version subcutanea, protegida por una patente secundaria hasta 2030.
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En 2018, entraron al mercado los competidores, pero al estar sélo habilitados para la forma
intravenosa, su participacion en las ventas fue menor que la que habria resultado en
ausencia de exclusividad para la version subcutdnea. Los autores sefialan que, al
introducirse la forma subcutdnea previo al ingreso de competidores, los centros
asistenciales ya habian realizado inversiones para la nueva forma de administracion, por lo
que desandar el camino cuando ingresan los competidores con la versién intravenosa —a
menor precio— era costoso, incluso en términos de resistencia de los pacientes. Aun asi, la
participacion de mercado de la forma subcutanea, que habia alcanzado al 50% en 2017, se
habia reducido al 20% tres afios mas tarde por el ingreso de los competidores en el otro
segmento. La totalidad del mercado intravenoso (80% de los tratamientos) fue provista por
los competidores.

En este trabajo, los autores —con informacién detallada de los agentes del seguro de salud
sobre pacientes que recibieron tratamiento con esta droga y datos de costos de ambas
versiones de la droga original y de la forma intravenosa de los competidores— estiman que
el gasto adicional para el sistema publico de salud entre junio de 2018 y diciembre 2020
debido a haber utilizado la forma subcutanea en lugar de haberlo hecho con la version
genérica intravenosa fue de € 4,1 millones, lo que representa un incremento del 5%
comparado con el gasto en el escenario contrafactico. Los autores plantean el interrogante
de si este costo compensa los beneficios de una version mas amigable para los pacientes y
en qué medida este gasto adicional debe ser afrontado por el seguro publico de salud.

De los estudios de costos asociados a las patentes secundarias que no se centran en una
droga en particular, sino que abarcan un conjunto de éstas, uno de los pioneros y mas
difundidos es el llevado a cabo por Vernaz et al. (2013) para el mercado del cantdn suizo
de Geneva. Los autores, con datos de facturacion de hospitales y farmacias del periodo
2000-2008, identifican 8 drogas protegidas por patentes secundarias y calculan los gastos
adicionales atribuibles a su utilizacion en tres escenarios que podrian ocurrir después del
vencimiento de la patente de la droga original.

Para ello estiman, mensualmente, la participacion del consumo de cada una de las 8 drogas
protegidas por patentes secundarias, en términos de dosis diarias definidas (DDD)?>, sobre
el total de prescripciones (de la droga original, los genéricos y la version modificada de la
droga original), y plantean cada uno de los escenarios asumiendo el reemplazo por la
version genérica, cuando ésta esta disponible. En el escenario 1 suponen que la droga
original es reemplazada por el genérico, en el escenario 2, asumen lo mismo, pero para la
version modificada, y en el escenario 3 suponen que el 100% del mercado es abastecido
por los productos genéricos.

5 DDD es la dosis diaria promedio de una droga en su principal uso que se asume para un adulto.
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Con esta metodologia, el estudio encuentra que el sistema de salud incurrié en un costo
extra de € 15,9 millones entre 2000 y 2008 en el escenario 1; € 14,4 millones en el
escenario 2, y € 30,3 millones en el escenario 3, frente a un gasto total observado de
alrededor de € 170 millones en ese lapso para el conjunto de drogas evaluadas. Vale decir,
el exceso de costo oscila entre 8,5% y 17,8% del gasto total efectivo.

Los autores concluyen que la competencia de genéricos —alentada por un esquema de
copagos implementado en 2006— contribuy6 al desplazamiento del mercado de la droga
original e incluso a una reduccion en su precio, pero que la comercializacion de las
versiones modificadas y protegidas por patentes secundarias revirtié el resultado de ahorro
de gastos en el agregado. Para minimizar este impacto, recomiendan que, previo a la
comercializacion de versiones modificadas de una droga original, éstas deban someterse a
un estudio de costo-efectividad, previendo que un buen nimero de ellas no lo superarian
exitosamente.

Otro estudio referido a los mayores gastos asociados a las patentes secundarias de un
conjunto de drogas es el realizado por Dickson (2019) para Estados Unidos, en particular
para el programa publico Medicaid. En este caso, los autores se enfocan en aquellas drogas
cuya reformulacion a una liberacion extendida —preferida por los pacientes— fue
introducida al mercado con una demora tal frente a la version de liberacion inmediata que
permitié al laboratorio innovador gozar de un periodo de exclusividad extra al de la
formulacion original. La simulacion se basa en elaborar un escenario contraféctico en el
que la version genérica de la droga reformulada ingresa al mercado al mismo tiempo que la
version genérica de la droga original y logra un market share similar al de esta Gltima. Es
decir, suponen tasas de sustitucion entre genéricos y originales similares en los dos
segmentos.

Bajo estos supuestos, y adoptando la relacion de precios entre la droga reformulada
original y la genérica cuando ésta estuvo disponible, estiman el gasto adicional por la
demora en el lanzamiento de la version reformulada durante el periodo de exclusividad
extra a que esa demora dio lugar. Tal estimacién, que refiere a 50 grupos de productos,
arrojé un mayor gasto de USD 9,35 miles de millones en el periodo 2008-2016 para el
programa Medicaid.

Estimacion de sobrecostos con enfoque prospectivo

Los trabajos hasta aqui resefiados aplicaron en su totalidad un enfoque retrospectivo, que
consiste en comparar el escenario base —lo realmente ocurrido en el mercado— con un
escenario contrafactico en el que se simula, hacia atrds, una situacion diferente de
proteccion de los derechos de propiedad intelectual —en todos los casos, de menor
concesién de patentes secundarias.

El enfoque prospectivo, es decir implicando simulaciones a futuro, es menos frecuente
debido a la complejidad que significa tener que proyectar varias dimensiones del mercado
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hacia adelante. Uno de los pocos modelos que adopta un enfoque prospectivo es el
desarrollado por la Organizacién Mundial de la Salud (OPS/OMS 2005). Este modelo fue
construido para evaluar el impacto a futuro de diversas medidas de fortalecimiento de los
derechos de propiedad intelectual en el campo farmacéutico, comparando un escenario
basico —de mantenimiento de las condiciones vigentes— con escenarios alternativos que
incluyen, entre otros, la proteccion de los datos de prueba y la extension del periodo de
vigencia de las patentes por retrasos en la autorizacion sanitaria. Este modelo, que se aplico
en varios paises de la region, también fue simulado en el caso de la Argentina por De la
Puente et al. (2009), quienes evaluaron —para el periodo 2008-2048— diversas medidas de
fortalecimiento de los derechos de propiedad intelectual, incluyendo la introduccién de
patentes de segundo uso o modificaciones menores mediante la simulacion del
alargamiento del periodo de exclusividad de la droga original.

Este modelo, ademas de requerir la proyeccion de los principios activos existentes cada
afio, de aquéllos principios activos que se encuentran en exclusividad, del momento de
ingreso de la competencia, de la cuota de mercado de ésta, etc., tambien debe considerar —
como parametro— el diferencial entre el precio de un principio activo con exclusividad y el
precio medio ponderado de un principio activo en situacion de competencia.

Ante la ausencia de datos locales al momento de formularse el modelo, la OMS sugiri6
extrapolar diferenciales de precios de otras experiencias, aprovechando que el impacto
sobre los precios al expirar la proteccion patentaria ha sido extensamente estudiado en la
literatura especializada, por lo cual la OMS concluye que adoptar un diferencial de precios
exclusividad / competencia del orden de 2 a 2,5 podria considerarse razonable.

En el trabajo de De la Puente et al. (2009), a diferencia de los restantes, la simulacion se
realiza en forma desagregada por clase terapéutica —referida al primer nivel de la
clasificacion ATC-, seleccionandose las seis clases mas relevantes en el consumo global
de medicamentos. En cuanto al diferencial de precios en exclusividad vs. en competencia,
estos autores consideran como exclusivos a los principios activos en los que hay s6lo un
oferente en el mercado, mientras que la brecha se computa —en este caso, calculada por
clase terapéutica— como el promedio (ponderado por ventas) de las diferencias de precios
entre ambas categorias de principios activos. Los resultados —estimados con informacién
del afio 2007— muestran un rango de precios relativos entre 1,72 y 6,51 segln la clase
terapéutica considerada, con un promedio ponderado de 3,2; es decir, segun este estudio, la
exclusividad permite aplicar precios 220% mayores.

Los resultados que arrojo el ejercicio de simulacion de introducir patentes de segundo uso
en De la Fuente et al. (2009) implican que, hacia mediados del periodo de proyeccion, los
indices de precios generales se incrementarian, en relacion al escenario base, en un rango
que va del 6% al 35%, segun la clase terapéutica considerada, arrojando un promedio
ponderado cercano al 15%. Dado que la elasticidad-precio de demanda en el escenario de
referencia es de -0,5, esto se traduce en una reduccion del consumo que oscila entre 3% y
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17%, con una contraccion promedio ponderada de 7%. El gasto total en medicamentos,
entonces, aumentaria entre 3% y 12%. Del conjunto de medidas evaluadas, las patentes de
segundo uso es la que arroja el impacto mas significativo, después de la proteccion de
datos de prueba.

IVV. Metodologia del estudio

La evaluacion que se realiza en este trabajo esta orientada a medir el impacto en términos
del mayor gasto en medicamentos que cabria esperar en caso de no haberse aplicado una
politica restrictiva en la concesion de patentes secundarias. Este gasto méas elevado seria el
resultante de los mayores precios asociados al aumento en el poder de mercado de los
laboratorios innovadores a que hubieran dado lugar tales patentes durante el periodo de
vigencia de la proteccion. Debe aclararse nuevamente que este ejercicio no implica evaluar
si tal politica habria sido o no apropiada, asi como tampoco supone ninguna conclusién o
argumento a favor o en contra respecto de si las patentes secundarias representan una
innovacion genuina solicitada oportunamente o si forman parte de una estrategia de
“evergreening”, sino que el objetivo es contribuir cuantificando una dimension relevante
en el debate referido a los costos y beneficios de distinto tipo de politica de patentes en el
pais.

Para llevar a cabo esta estimacion se requiere, en primer lugar, identificar el universo de
drogas susceptible de recibir este tipo de proteccion. Dado que es extremadamente
complejo e incierto efectuar una proyeccion especulativa sobre la solicitud de patentes
secundarias, en este estudio se opta por aplicar un enfoque retrospectivo que, por otra
parte, y como ya se sefiald en la seccion previa, es el més habitual en la literatura. El
gjercicio realizado, entonces, apunta a cuantificar el impacto que habria significado en el
pasado haber tenido vigente una politica patentaria que no limitara la concesién de patentes
secundarias.

El método de estimacion adoptado, denominado ‘“‘andlisis contrafactico”, consiste en
comparar la evolucion historica de las variables bajo estudio en el escenario real —en este
caso, precios de medicamentos y gasto del usuario final-, con una construccion de las
mismas en un escenario alternativo (contrafactico), en el cual no hubiese estado vigente la
normativa que restringe fuertemente la concesion de patentes secundarias en la Argentina
(y, por el contrario, hubiera regido una politica mucho mas receptiva de tales solicitudes).
Dado que la normativa en cuestion data del afio 2012, el periodo de simulacion se inicia en
ese afio y concluye a fines de 2023.

En este escenario contrafactico, el gasto puede en principio alterarse tanto por el mayor
costo de adquirir iguales cantidades de medicamentos que en el escenario real como por
una reduccion en la cantidad de medicamentos adquiridos al aumentar su precio. En
nuestro estudio solo se computara el primer efecto, obviando el impacto sobre el acceso a
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los medicamentos por parte de distintos segmentos de la poblacion. EI mismo constituye
una aproximacién ampliamente aceptada y difundida en la literatura.’®

La aplicacion del analisis contrafactico requirid, en primer lugar, identificar los principios
activos que tuvieron patentes secundarias rechazadas a partir de la normativa vigente desde
el afio 2012. Esta seleccion se apoya en un estudio reciente de Moglioni (2025), que
considera para esta evaluacion un total de 86 principios activos que son aquéllos que
contaban con un unico oferente a 2011 y/o que ingresaron al mercado con posterioridad
(hasta 2024) con la irrupcion de al menos un competidor en algin momento del periodo
2011-2024." Asi, este seria en principio el universo de drogas que habrian sufrido una
reduccion de la competencia en caso de haber regido una politica de otorgamiento fluido
de patentes de proteccion secundaria, obviando inevitablemente que en presencia de tal
politica mas condescendiente a favor de la proteccion patentaria es probable que habria
existido un mayor namero de solicitudes.

El estudio de Moglioni (2025) registra para cada una de estas drogas la siguiente
informacidn: a) patente de compuesto: laboratorio titular, si fue o no concedida, fecha de
vencimiento; b) patentes secundarias solicitadas: laboratorio solicitante, fecha de solicitud,
tipo de patente solicitada (segundo uso, formulacion, etc.), estado de situacion (concedida,
rechazada, abandonada, desistida).

Adicionalmente, también en base a informacién obtenida del estudio de Moglioni (2025),
se tuvo en cuenta en qué casos las patentes secundarias que fueron solicitadas en la
Argentina estan registradas en el Orange Book® o en el Purple Book® de Estados Unidos —

® La consideracion de mantener las cantidades constantes es una simplificacion que implicitamente supone
una elasticidad-precio de la demanda nula. En general, ante un aumento en el precio de un producto, el
conjunto de consumidores reduce la cantidad demandada y consumida (en funcién de su sensibilidad a
cambios en los precios), y el cambio en el “excedente del consumidor” (su valoracion por encima de lo que
paga por las cantidades consumidas) debe considerar, ademas del mayor precio, la reduccién en las
cantidades consumidas. Existiendo consumidores con distinto poder adquisitivo, la demanda de
medicamentos puede ser inelastica a nivel individual e igualmente mostrar una relacidon negativa entre el
precio y el consumo agregado por cuanto los pacientes de menores recursos econémicos podrian dejar de
“acceder” a los medicamentos mas caros. En la estimacion realizada en este estudio, al mantener fija la
cantidad consumida al precio observado, el cambio en el gasto del consumidor (por pagar un producto mas
caro, por ejemplo) sobreestima el cambio en el excedente del consumidor y el gasto adicional. En todo caso,
basta agregar valores alternativos de la elasticidad-precio de la demanda agregada de medicamentos para
recalcular el sobrecosto estimado aqui bajo el supuesto implicito de una elasticidad-precio nula.

” La identificacion de principios activos se basé en el documento de Moglioni (2025), quien aclara no haber
realizado una busqueda exhaustiva, por lo que eventualmente el universo del estudio podria ampliarse. De
todos modos, dichos principios activos también podrian ser objeto de un andlisis similar al aqui efectuado
atento que, en tales casos, también podrian haber tenido patentes secundarias rechazadas después de 2011,
limitando asi eventuales exclusividades.

8 El Orange Book o “The Approved Drug Products with Therapeutic Equivalence Evaluations” es una
publicacion de la FDA que incluye una lista de productos y medicamentos aprobados en los EEUU. El
apéndice del Orange Book identifica medicamentos que tienen algin tipo de exclusividad y proporciona
informacién sobre patentes relativa a los medicamentos enumerados. La inclusion de una patente relativa a
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es decir, fueron aprobadas en ese mercado—, tomandose esta condicién como un indicador
de que —con una normativa méas condescendiente— esas patentes habrian tenido una alta /
plena probabilidad de ser también concedidas en nuestro pais.

De los 86 principios activos de la muestra con patentes secundarias rechazadas, 22 casos
tuvieron proteccién de una patente primaria, ya vencida al afio 2023; en 3 de los casos, esa
patente estaba aun vigente a esa fecha; y los 61 principios activos restantes se tratan de
drogas 0 combinaciones que no gozan ni gozaron de ningun tipo de proteccion patentaria
en el pais.

El supuesto fundamental sobre el que se apoya el ejercicio de simulacién realizado en este
documento es que la patente secundaria —en caso de ser concedida— confiere una
exclusividad de mercado semejante a la que otorga una patente primaria: absoluta y por 20
afios desde la fecha de solicitud. Evidentemente, esta es una hipdtesis de maxima
proteccidn, que en varios casos puede resultar plausible —por estrategias de reemplazo de la
droga original por la reformulada, por cimulo de patentes secundarias sobre un mismo
principio activo, por la incertidumbre juridica a que dan lugar, etc.— pero que en otros
casos puede resultar exagerada (por ejemplo, al limitarse s6lo a la proteccion de
indicaciones, formulaciones, etc.). Esto significa que los resultados obtenidos deben
interpretarse con la cautela que supone esta aclaracion.

Dado, entonces, que el ejercicio llevado a cabo se basa en simular la exclusividad que
habria significado para el laboratorio innovador (se entiende por tal al que reclama la
patente) obtener la aprobacion de las patentes secundarias solicitadas —incluyendo dentro
de éstas a aquéllas que fueron abandonadas o desistidas, es decir, no solo las rechazadas—,
se ha adoptado un abordaje diferente para los principios activos que tuvieron o tienen
proteccién de una patente primaria respecto de aquéllos que no. En el primer caso, y dado
que las patentes secundarias suelen solicitarse después que la patente primaria, se simula la
extension de una exclusividad que existié en el mercado, en tanto que para el otro conjunto
de principios activos se simula una exclusividad de la que nunca gozaron.

Para los principios activos con patente primaria, si ésta estaba vigente hacia fines de 2023,
la concesion de cualquier patente secundaria solicitada no habria adicionado exclusividad

un medicamento en el Orange Book impide la aprobacion y comercializacién de una version genérica de ese
medicamento hasta el vencimiento de las respectivas patentes. Ver Moglioni (2025) y FDA,
https://www.fda.gov/drugs/development-approval-process-drugs/orange-book-preface.

% El Purple Book o “List of Licensed Biological Products with Reference Product Exclusivity and
Biosimilarity or Interchangeability Evaluations” es una base de datos que contiene informacion sobre todos
los productos bioldgicos, incluyendo cualquier producto bioldgico biosimilar e intercambiable autorizado,
productos alergénicos, de terapia celular y génica, hematolégicos y vacunas autorizadas por la FDA.
También incluye informacion sobre la exclusividad si la FDA ha determinado que un producto bioldgico
cumple los requisitos para un periodo de exclusividad relevante. Ver Moglioni (2025) y FDA,
https://www.fda.gov/drugs/biosimilars/background-information-list-licensed-biological-products-reference-
product-exclusivity-and.
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alguna a la que ya otorga la patente primaria durante el lapso para el cual se realiza el
gjercicio. En estos casos, que corresponde a la situacién de 3 principios activos de la
muestra, el mayor gasto por extender la exclusividad —de haberse concedido las patentes
secundarias solicitadas— habria sido nulo durante el periodo de simulacion, y asi se
computa, naturalmente.

Para los principios activos que tuvieron patente primaria en la Argentina, pero ésta vencio
antes de 2023, se supone que la exclusividad por conceder patentes secundarias se habria
extendido desde el vencimiento de la patente primaria hasta 20 afios después de la fecha de
solicitud de la ultima patente secundaria reivindicada, o hasta 2023 (cuando concluye el
ejercicio), la fecha que ocurra primero.

El efecto que supone la patente secundaria es haber continuado con la condicion (y precio)
de Unico oferente no desafiado (ni desafiable) durante el periodo de tiempo de la extensién
de la exclusividad (TE), demorando el ingreso de competencia efectiva o eventual. El
incremento de gasto de los consumidores (o de quien pague, indirectamente, por los
medicamentos) se define como la diferencia entre el precio que surge de simular este
escenario de monopolio (denominado Py), durante el periodo de extension de la
exclusividad que otorgarian las patentes secundarias, y el precio observado de cada
principio activo en el escenario real, eventualmente en competencia (denominado Pc),
multiplicada por las cantidades consumidas observadas en ese lapso:

Gasto Adicional = Y75, (Pye — Pce)- X¢ (1)

Asi, el eje de la simulacion consiste en conjeturar a partir de las observaciones disponibles
—para el periodo de proteccion extendida hasta 2023, como limite— la diferencia entre el
precio contrafactico (Py) de la droga y el precio promedio ponderado real (Pc), sumando
los efectos resultantes en el gasto total segun las cantidades consumidas de dichos
principios activos en el mercado doméstico.

El supuesto realizado respecto del precio con exclusividad (contrafactico) es que éste se
mantiene igual en términos reales al valor promedio del ultimo afio en que el principio
activo estuvo protegido por la patente primaria. Este supuesto es semejante al que se aplico
en Cont et al. (2018) para simular el impacto de extender la proteccidén de las patentes
primarias por demoras en la autorizacion sanitaria por parte de la ANMAT.

En lo que respecta a los principios activos que en la Argentina no han estado protegidos
por una patente primaria, evaluar el impacto que habria tenido la concesion de patentes
secundarias asociadas a tales drogas requiere simular una condicion de monopolio que
nunca existio en el mercado local. En otros términos, las patentes secundarias en estos
casos no prorrogarian el periodo de exclusividad que otorga una patente primaria, sino que
crearian esta condicion, sin contar por lo tanto con datos que hayan representado en el
pasado tal situacion. En tales casos, la ventana de proteccidn para el laboratorio innovador
-y exclusion de la competencia— que se supone que habria generado la concesion de las
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patentes secundarias se extiende, para cada principio activo, desde la fecha de solicitud de
la primera patente secundaria hasta 20 afios después de la fecha de solicitud de la ultima
patente secundaria. Sin embargo, dado que el ejercicio de simulacién finaliza en el afio
2023, solo se realizan estimaciones hasta ese momento.

Para la construccion del precio Py que surge en este escenario contrafactico de monopolio
durante la ventana de exclusividad que habrian otorgado las patentes secundarias en caso
de haberse concedido, siguiendo la metodologia aplicada por Cont et al. (2018) para los
casos (anélogos) de proteccion de datos de prueba, se distinguen 3 grupos de acuerdo con
las condiciones de competencia efectiva verificadas en el mercado de cada principio activo
en ese periodo:

- Grupo 1: Los principios activos que se caracterizan por la entrada inicial del
laboratorio innovador y el posterior ingreso de competidores. '

- Grupo 2: Los principios activos gque se caracterizan por la entrada simultanea (con
menos de 6 meses de diferencia entre si) del laboratorio innovador y de otros
competidores a la vez.

- Grupo 3: Los principios activos que se caracterizan por la entrada sélo del
laboratorio innovador, sin competidores efectivos.

Para cada uno de estos 3 grupos se realizan distintos supuestos para caracterizar como se
estima que se habria conformado el precio Py en la situacion de monopolio presumible por
la hipotética concesién amplia de las patentes secundarias solicitadas. La simulacion
presentada, ademas de distinguir el resultado de las condiciones bajo proteccion segin sea
la competencia observada en el mercado, contempla también —siguiendo la teoria de
desafiabilidad— que la proteccién formal permite o induce al laboratorio a fijar un precio
mas elevado por ese sélo hecho vis-a-vis el valor que fijaria cuando, en ausencia de
competidores efectivos, éstos tuvieran la posibilidad de ingresar a disputarle el mercado.**

19 En todos los casos, los sequidores en el Grupo 1 tardaron al menos 6 meses (y a veces afios) en ingresar al
mercado luego del laboratorio lanzador.

1| a teoria de la desafiabilidad, o de la contestabilidad, sostiene que un monopolista no puede comportarse
como tal si existen competidores potenciales con acceso a la misma tecnologia, sin barreras o asimetrias
respecto de la empresa establecida, que pudieran desafiarlo. Cuando la desafiabilidad es parcial, y si hay
leves asimetrias (por inversiones irreversibles para acceder a la tecnologia u obtener insumos y clientes), la
disciplina que impone la competencia potencial es menor, pero no es nula. Una empresa que es la Unica
oferente de un producto, y que estéa protegida del ingreso de algin competidor (porque existe una “barrera a
la entrada” —por ejemplo, una proteccién patentaria), considera la demanda que enfrenta para fijar el precio
que aplicara a su producto. Este precio es el denominado precio monopolico, donde el monopolista maximiza
su beneficio sin temor al ingreso de un competidor. Sin embargo, cuando no es posible asegurar que un
competidor potencial no pueda ingresar a competir al mercado, dicho monopolista naturalmente toma en
cuenta que la probabilidad de tal ingreso podria disminuir si el precio que observa es menor. Asi, un “precio
limitante” es aquél que una empresa establecida elige con el fin de evitar inducir el ingreso de un competidor.
Ver Baumol et al. (1982) y Milgrom y Roberts (1982).
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Asi, en ausencia de la proteccion formal que otorga una patente, los precios observados por
parte de un Unico oferente deberian ser menores a los que dicho laboratorio aplicaria
contando con tal proteccion.

Denominamos como “efecto de precio limitante (PL)” a la diferencia o descuento en el
precio que aplica un laboratorio que es el Unico oferente de un principio activo pero carece
de una proteccion patentaria, y estimamos este efecto de PL a partir de las diferencias de
precios observadas al terminar la proteccion patentaria en aquellos principios activos que
tuvieron patente primaria, y una vez vencida, no ingresaron competidores en un periodo de
hasta dos afios posteriores (esto es, donde el laboratorio continud siendo el Unico oferente
pero no enfrentd una competencia efectiva, a pesar de lo cual posiblemente decidio reducir
el precio de su producto). La comparacion del precio promedio durante el ultimo afio de
proteccion formal con la evolucién de precios al cabo de 2 afios permite captar,
precisamente, el efecto de contar o no con proteccion legal, aun cuando sea Unico el
oferente. La muestra a partir de la cual se lleva a cabo esta estimacion esta integrada por 3
principios activos de los que forman parte de este estudio —de los 22 que tuvieron patente
primaria y se vencié—y 2 principios activos adicionales —que se encuentran entre los 40 de
mayor venta en el mercado—, que operan sin competencia. Esta base que relaciona los
principios activos de mayor facturacion que comercializa un Gnico oferente y la solicitud y
concesion de patentes primarias fue obtenida del estudio de Moglioni (2025). Tal como se
explica més adelante, el efecto de precio limitante que surge del promedio de estos 5 casos
es una reduccion del 12,6% respecto del precio que se hubiera aplicado bajo proteccion
patentaria, levemente mayor al 9,3% estimado en Cont et al. (2018).

Asi, considerando las drogas del Grupo 1, en el cual la evidencia permite identificar que
hubo un laboratorio lanzador que actu6 en soledad durante un tiempo y luego ingresaron
competidores dentro del periodo en que (en el escenario contrafactico) habria estado
vigente la proteccion de patentes secundarias, la observacion de los precios aplicados por
los laboratorios pertenecientes a este grupo permite analizar si, en efecto, se produjo
alguna reduccién de precios como consecuencia del ingreso efectivo de competidores.

Para este grupo de principios activos, el precio contrafactico, o con exclusividad (Pwy), esta
construido de la siguiente manera: se supone que el laboratorio que lanz6 primero el
producto, alin en ausencia de competencia efectiva y mientras no ingresen competidores,
fij6 un precio menor al que habria fijado en caso de haber estado vigente la proteccion de
las patentes secundarias (por la aplicacion de precios limitantes); es decir, Pyt = Pt /(1-
%PL), donde Pc; es el precio observado de la droga (del unico oferente cuando no hay
competidores) y %PL es el porcentaje de variacion de precios atribuible al efecto PL. Y

Notese que la aplicacion de un precio limitante por parte de un laboratorio lanzador de un producto que no
estd protegido formalmente de enfrentar el ingreso de terceros competidores es anterior a que dicho
laboratorio sepa si enfrentard o no competidores efectivos, de manera tal que su aplicacién no depende de la
cantidad de competidores que hubieran ingresado efectivamente al mercado posterior o simultaneamente.
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posteriormente, a medida que ingresan competidores, se supone que el laboratorio
lanzador, si hubiese podido mantener la exclusividad debido a la proteccion de patentes
secundarias, podria haber mantenido su precio Py en términos reales. Por su parte, el
precio observado (Pc;) es el precio promedio ponderado real cuando existe competencia
efectiva o el precio del laboratorio lanzador cuando todavia no ingresaron laboratorios
competidores.

En lo que respecta a los principios activos del Grupo 2, dado que se caracterizaron por la
entrada de méas de un laboratorio a la vez, no se puede utilizar el criterio seguido para el
Grupo 1 (no existe un precio “del primer laboratorio” que haya lanzado su producto en un
contexto sin competencia efectiva). En este caso, se supone que en el escenario
contrafactico (donde estd vigente la proteccion de patentes secundarias y no hay
competencia efectiva ni potencial), el precio del laboratorio innovador habria sido al
menos igual al valor maximo entre los precios de los productos que compiten,
incorporando adicionalmente el efecto de precios limitantes, es decir, que Py =
max{Pci}/(1-%PL).

Por ultimo, en el caso de los principios activos del Grupo 3, que se caracterizan por la
entrada de un unico laboratorio durante la ventana en que hipotéticamente habria operado
la proteccion de las patentes secundarias (ya que de hecho tampoco hubo competencia
efectiva en el escenario real), el supuesto adoptado en el escenario contrafactico es que el
laboratorio innovador habria aplicado un precio limitante, siendo entonces Py = Pct /(1-
%PL) la brecha de precios entre el escenario observado y el contrafactico a lo largo de toda
la ventana de proteccion.

El gasto adicional del consumidor se define de forma similar que en el caso de los
principios activos que tuvieron proteccion de patente primaria: se calcula la diferencia
entre el precio que surge de simular el escenario de monopolio (Py) durante el periodo de
extension de la exclusividad que otorgarian las patentes secundarias (TE), con el precio
observado de cada principio activo en el escenario real, eventualmente en competencia
(Pc), multiplicada por las cantidades consumidas observadas en ese lapso (ver formula 1).

Una diferencia positiva entre Py y Pc: significa que el precio con exclusividad habria sido
superior al precio observado (en competencia), y por ende que se habria producido un
ahorro en el gasto por la ausencia de proteccion de patentes secundarias, o la contracara, se
habria generado un “sobrecosto” o gasto adicional por la eventual aplicacion de tal
proteccién. Una diferencia negativa corresponderia a la situacion inversa, y ocurriria
cuando un competidor entra con un producto mas caro que el del innovador (una situacion
infrecuente y dificil de explicar por cuanto, a lo largo del anélisis se supone implicitamente
que los distintos medicamentos dentro de un mismo principio activo son sustitutos
perfectos, de igual calidad y estan sujetos a igual tratamiento regulatorio).

Para llevar a cabo estas estimaciones, a partir de la identificacion de los principios activos
a analizar segin la metodologia y datos que fueron obtenidos del estudio de Moglioni
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(2025), se utilizd la base de datos de IQVIA del periodo 2012-2023 para obtener los
montos y unidades vendidas —en el canal farmacias— de todos los productos que los
utilizan, en sus distintas formas y presentaciones, y bajo las respectivas marcas registradas.
Del total de la muestra, hay 27 principios activos con potencial proteccion secundaria post-
2012 que se comercializan por esta via. Las 59 drogas restantes corresponden a las que se
utilizan en tratamientos oncoldgicos y especiales (OyTE), y no son de venta ambulatoria,
sino que la totalidad del precio es pagado por el financiador (obras sociales, empresas de
medicina prepaga, etc.) con cobertura al 100% a su cargo y son adquiridos directamente a
los laboratorios o droguerias, sin intervencion de las farmacias en el circuito de venta, al
cual denominaremos en este trabajo “canal institucional”. Para estos principios
comercializados en el canal institucional se contdé con informacion de la Base ACE
Oncologia para el periodo 01/2010-08/2023 y de la Base IQVIA OyTE para el periodo
01/2021-10/2024. Asi, en el periodo 01/2021-12/2023 contamos con informacion de ventas
en el canal farmacia (IQVIA) y en las dos bases que miden —con distinto alcance— las
ventas en el canal institucional (ACE Oncologia e IQVIA OyTE), de modo tal que en esos
3 afios fue posible representar un universo amplio del total de medicamentos vendidos en
el pais.

Tanto para los 27 principios activos comercializados en el canal farmacias como para las
restantes 59 drogas correspondientes a OyTE comercializados en el canal institucional, se
realiz6 un empalme de bases de datos para lograr una mayor cobertura temporal del
andlisis, extendiéndola desde 2012 a octubre de 2024.

En el caso de los principios activos de venta ambulatoria, el empalme de las bases de
IQVIA disponibles para los afios 2012-2023 y 2023-2024 se llevo a cabo a partir de la
identificacion del medicamento en sus distintas formas y presentaciones, y bajo las
respectivas marcas registradas. EI empalme de las bases en el canal institucional (donde se
registran ventas de medicamentos solo parcialmente coincidentes, e incluso existen
diferencias entre los laboratorios que se registran en cada base), con informacion de ventas
de los 59 principios activos OyTE, se realiz0 a partir del precio medio ponderado para cada
uno de los laboratorios con ventas entre 01/2010-08/2023 y 08/2023-10/2024.

Con esta informacion fue posible calcular, para cada mes, el precio promedio ponderado
por unidad de cada principio activo, lo cual requirié una transformacion de las bases para
hacer comparables las unidades de distintas formas farmacéuticas y presentaciones de cada
principio (por ejemplo, para computar un precio en pesos por cada mg del principio
activo).’? Los precios asi calculados fueron luego expresados en pesos constantes de

12 Se realizd una conversion de las unidades (por ejemplo, cajas) de los productos comercializados a
cantidades de droga (normalmente mg) para hacer una comparacion de precios de unidades homogéneas. Por
ejemplo, si una droga de comercializa en dos presentaciones, una caja de 10 tabletas x 500 mg y una caja de
20 tabletas x 500 mg, se convirtié la unidad de la primera caja a 5.000 mg y la unidad de la segunda caja a
10.000 mg. Luego, la ratio entre valores de ventas y unidades asi recalculadas arroja un precio por mg de
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septiembre de 2024, ajustados de acuerdo con la evolucion de los precios mayoristas
(IPIM).

Finalmente, el gasto adicional para cada uno de los principios activos analizados se estimo
en forma mensual, teniendo en cuenta que la ventana de la proteccion en el escenario
contrafactico podia comenzar en cualquier momento del afio tras la concesion de las
patentes secundarias; a partir de alli se efectud la agregacion anual. Los montos medidos
en moneda constante de septiembre de 2024 fueron luego convertidos a dolares de dicho
mes, a partir de la cotizacion del tipo de cambio oficial de la comunicacion A 3500 del
BCRA. A los fines de la comparacion, el monto de ventas registrado para cada uno de los
principios activos bajo andlisis también se convirtié a dolares de septiembre de 2024,
utilizando la misma cotizacion.

V. Resultados

En esta seccion se presentan los resultados obtenidos en las estimaciones realizadas de
acuerdo con la metodologia y las bases de datos expuestas en la seccién anterior.

Previo a ello, resulta conveniente efectuar un conjunto de aclaraciones sobre los motivos
por los cuales, al procesar los datos de ventas, fue necesario limitar el tamafio de la muestra
o reclasificar algunos principios activos.

De las 86 drogas o combinaciones de drogas iniciales, una (correspondiente a OyTE) debi6
excluirse del analisis porque las bases disponibles no registran ventas en el lapso analizado.
En otros 19 casos, los laboratorios solicitantes de las patentes secundarias no participaron —
en todo el periodo 2012-2023- de la comercializacion de tales drogas en el mercado local,
ni por si mismos ni a través de licencias u otro tipo de acuerdo comercial. Estas moléculas
no fueron consideradas en nuestra estimacién, dado que habria sido altamente especulativo
estimar el comportamiento de tales laboratorios si se hubieran concedido las patentes
solicitadas. Asi, la muestra final quedd conformada por 66 principios activos. Ahora bien,
en un caso en que hubo una patente primaria otorgada, el laboratorio innovador si ingreso
al mercado, aunque lo hizo un tiempo después de vencida la patente. Dado que, entonces,
al momento de comenzar a operar, su comportamiento no estaba condicionado por la
vigencia de esa patente, se asimilo este caso al grupo de moléculas que nunca gozaron de
tal proteccion. Por altimo, en un principio activo clasificado como Grupo 1, el laboratorio
que solicito las patentes secundarias no fue el mismo que ingresé primero al mercado.
Dado que seria incorrecto —como se supone para esta categoria de drogas— proyectar el
comportamiento del laboratorio lanzador, porque se trata en este caso de un laboratorio
competidor (que, por otra parte, presumiblemente no habria operado en caso de haberse

droga. En algunos casos puntuales, la unidad de medida es el producto o el producto por % de droga
(usualmente inyectables). Esos casos fueron analizados puntualmente para evitar errores de comparacion.
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concedido las patentes secundarias), este principio activo se incluyd en el Grupo 2 a los
fines de la estimacion del precio contrafactico. En otros términos, dado que al ingresar al
mercado el laboratorio solicitante de las patentes secundarias ya habia otros laboratorios
operando, se evalud la ventana de proteccion a partir de ese ingreso, y se simuld un
comportamiento correspondiente al de un mercado en el que varios laboratorios irrumpen
conjuntamente.

De este modo, la muestra final quedd conformada por 66 principios activos susceptibles de
haber tenido una proteccion patentaria secundaria, clasificados por la categoria dentro de la
cual procedimos a la estimacion del efecto contrafactico que hubiera supuesto el
otorgamiento de tal proteccién, como se ilustra en el Gréfico 1. En Anexo | se detallan las
drogas que integran cada una de estas categorias.

Gréfico 1

Principios activos analizados segin categoria de estimacion

26
20
12
5
3

Sin patente Sin patente Sin patente Patente primaria Patente primaria
primaria - G1 primaria - G2 primaria - G3 vencida vigente

Respecto de las estimaciones propiamente dichas, un elemento que aparece en los calculos
de todos los casos en los que no hubo proteccion de patente primaria es el efecto de precios
limitantes. El resultado obtenido para el conjunto de 5 principios activos que satisfacian las
condiciones de haber tenido proteccién de patente primaria y de que, a su vencimiento, no
ingresaran competidores por el lapso de 2 afios, arroja una caida en el precio promedio
anual del orden del 6,5%. Asi la reduccion acumulada en dos afios para este grupo de
drogas fue de 12,6%, siendo esta variacion la adoptada como proxy del efecto de precios
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limitantes (la diferencia observada por no contar con proteccion legal).*® Este guarismo es
levemente superior al 9,3% estimado en Cont et al. (2018).

El Cuadro 1, resume los resultados globales de las estimaciones y su desagregacién por
categoria. En la lectura del mismo hay que mantener presente que estos resultados
representan promedios anuales en el trienio 2021-2023. Ademas, es un cuadro que contiene
mucha informacion, de modo que resulta conveniente examinar los resultados obtenidos en
cada uno de los grupos de principios activos entre los cuales se asignaron los datos
recibidos.

Cuadro 1: Resultados obtenidos, promedios anuales 2021-2023
Sin patente primaria |Patente [Patente
G1 G2 G3 |vencida|vigente
Cantidad de PA 26 12 5 20 3 66
% Facturacion de los 66 PA (vs universo examinado) 59,6%| 112%| 25%| 254% 12%| 100%
% Facturacion (vs total ventas canal farmacia -IQVIA) | 98%| 18%| 04%| 42%| 0,2%]| 16,4%

Total

Grupos

NUmero de PA "protegidos" simultdneamente por afio 26 11 4 16 - 57
Gasto real (millones de US$ de sept-24) 949 178 41 405 20| 1.592
Gasto contrafactico (millones de US$ de sept-24) 2.680 493 46 568 20| 3.806
Gasto adicional (millones de US$ de sept-24) 1.731 314 6 163 - 2.214
% Gasto adicional (vs Gasto real) 182%| 176%| 14% 40% 0%| 139%
9% Gasto adicional (vs facturacion total farmacias) 178%| 32%| 01%| 17%| 0,0%| 22,8%

En primer lugar, los 26 principios activos incluidos en el Grupo 1 representaron 59,6% de
las ventas en 2021-2023 correspondientes al conjunto de 66 moléculas bajo analisis, y —a
modo de referencia— 9,8% de la facturacion total de medicamentos comercializados por el
canal farmacias en ese periodo. De estos 26 principios activos, entre 2021 y 2023 todas las
moléculas habrian estado protegidas simultaneamente en caso de haberse concedido las
patentes secundarias solicitadas. Por otro lado, el gasto real anual (observado) en los 26 PA
que habrian sido protegidos simultaneamente en el escenario contrafactico caracterizado
por una legislacion mas favorable a la aprobacion de las patentes secundarias solicitadas
fue de US$ 949 millones (a precios de septiembre de 2024), y en caso de que hubiera
estado vigente tal proteccion patentaria, éste habria sido de US$ 2.680, esto es, US$ 1.731
mayor. Asi, el gasto en estos medicamentos habria sido 182% mayor (lo cual refleja que
sus precios también habrian sido, en promedio ponderado por ventas, 182% mayores bajo
la mayor proteccion patentaria conjeturada, dado que las cantidades se mantuvieron
constantes en el ejercicio). Para referenciar la magnitud de este resultado, el mayor gasto

13 El valor estimado del efecto de precios limitantes puede considerarse conservador, dado que se calcula
sobre la base de la evolucidon de precios durante sdlo dos afios, cuando igualmente pueden esperarse
reducciones ulteriores (ya que, al pasar el tiempo, presumiblemente resulta mas factible que existan
competidores potenciales a ser desalentados por medio de un mayor descuento en el precio limitante aplicado
por el laboratorio incumbente que perdi6, cada vez hace mas tiempo, la proteccion patentaria).
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equivale al 17,8% de la facturacion total por ventas de medicamentos en el canal farmacia
en todo el pais.**

En segundo lugar, los 12 principios activos incluidos en el Grupo 2 representaron 11,2% de
las ventas 2021-2023 correspondientes al conjunto de moléculas bajo analisis, y 1,8% de la
facturacion total de medicamentos comercializados por el canal farmacias de ese periodo.
De estos 12 principios activos, hubo un promedio anual de 11 moléculas que habrian
estado protegidas simultdneamente de haberse concedido patentes secundarias. Las
estimaciones indican que los precios (y el gasto) en exclusividad serian en promedio 176%
mayores que en competencia en el periodo 2021-2023, dando lugar a un gasto adicional
promedio anual para el periodo de US$ 314 millones (a precios de septiembre de 2024),
monto que resulta equivalente al 3,2% del gasto total promedio de 2021-2023 que se
comercializa por el canal farmacias.

En tercer lugar, los 5 principios activos incluidos en el Grupo 3, representaron 2,5% de las
ventas 2021-2023 correspondientes al conjunto de moléculas bajo analisis, y 0,4% de la
facturacion total de medicamentos comercializados por el canal farmacias en dicho lapso.
De estos 5 principios activos, hubo un promedio anual de 4 moléculas que habrian estado
protegidas simultaneamente de haberse concedido patentes secundarias. El ejercicio de
simulacion realizado para los principios activos en este tercer grupo arroja que los precios
(y el gasto) en exclusividad habrian resultado en promedio 14%™ superiores que en el
contexto observado de competencia para el periodo 2021-2023, dando lugar a un gasto
adicional promedio anual para ese lapso de US$ 5,7 millones (a precios de septiembre de
2024), monto que resulta equivalente a 0,1% del gasto total de medicamentos
comercializados en el canal farmacias.

En cuarto lugar, los 20 principios activos que tuvieron patente primaria y ésta se vencio,
representaron 25,4% de las ventas 2021-2023 correspondientes al conjunto de moléculas
bajo analisis, y 4,2% de la facturacion total de medicamentos comercializados por el canal
farmacias en ese lapso. De estos 20 principios activos, hubo un promedio anual de 16
moléculas que habrian estado protegidas simultaneamente entre 2021 y 2023 de haberse
concedido patentes secundarias. Las estimaciones realizadas para estos principios activos
muestran que los precios (y el gasto) en exclusividad resultarian en promedio para el
periodo 2021-2023 40% superiores que en competencia, dando lugar a un gasto adicional

% | as comparaciones con el total de ventas en el canal farmacias (tanto la facturacién de los principios
activos que hubieran sido alcanzados por la proteccion patentaria conjeturada como el mayor gasto que se
derivaria de la misma) son simplemente ilustrativas, dado que la comercializacion de varias de estas drogas
susceptibles de una mayor proteccidn patentaria no transcurre por ese canal, sino que se realiza directa o
indirectamente por el canal institucional. Asi, por ejemplo, si la venta total de medicamentos (en términos de
facturacion) se realizaran 50% por el canal farmacia y 50% por el canal institucional, entonces estos
porcentajes ilustrativos referidos en el Cuadro 1 pasarian a ser la mitad cuando la referencia relativa es la
facturacion total por la venta de medicamentos en todo el pais.

15 Este ratio surge de Py = P/ (1 — %PL), donde %PL es 12,6%, por lo que Pyy Py = 1/(1 — 0,126) = 1.144.
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promedio anual para ese lapso de US$ 163 millones (a precios de septiembre de 2024).
Este monto resulta equivalente a 1,7% del gasto total promedio de 2021-2023 que se
comercializa por el canal farmacias.*®

En quinto lugar, los 3 principios activos que tenian patente primaria todavia vigente en
2024 representaron 1,2% de las ventas 2021-2023 correspondientes al conjunto de
moléculas bajo analisis, y 0,2% de la facturacion total de medicamentos comercializados
por el canal farmacias en ese lapso. Dado que, en estos casos, como se sefialo
oportunamente, las patentes secundarias solicitadas —de haber sido concedidas— no habrian
adicionado tiempo de exclusividad hasta 2024 (porque estaba operativa la proteccion de la
patente primaria), el gasto adicional en el periodo evaluado atribuible a este conjunto de
drogas es nulo.

A los fines ilustrativos, en los Gréficos 2 a 5 se representa la situacion de una droga
perteneciente a cada uno de los grupos evaluados, mostrando la evolucion del precio del
laboratorio lanzador, el precio promedio de mercado (ponderando los precios individuales
por la participacion de cada producto dentro del gasto total en dicho principio activo) y el
precio contrafactico, es decir, el que se construye para reflejar la hipotética situacion de
exclusividad que habria conferido la concesion de las patentes secundarias solicitadas. Para
facilitar la comparacion, tales precios estan expresados en nimeros indices, tomando como
base 100 el precio del laboratorio lanzador al inicio del periodo de la hipotética
exclusividad. Naturalmente, no se grafica el caso de los principios activos con patente
primaria vigente, porque —como se menciond— las patentes secundarias no habrian
agregado tiempo de exclusividad en el pasado.

Los resultados comparados entre las distintas categorias en que se agruparon las moléculas
bajo andlisis destacan que la mayor contribucion al gasto adicional que surge del ejercicio
contraféctico proviene de aquéllas que no tuvieron proteccion de patente primaria, siendo
especialmente importante el impacto en el grupo de moléculas en las que el laboratorio que
solicitd las patentes secundarias ingresé primero al mercado (G1). Mas alla de que éste es
el grupo mas numeroso y con mayor monto de ventas en el escenario real, también incide
en este resultado que las drogas de mayor peso de esta categoria habrian gozado de
proteccién —de haberse concedido las patentes secundarias — desde el inicio del ejercicio, lo
cual hubiera impedido la fuerte caida de precios que tuvo lugar al ingresar la competencia
posteriormente.

1% En simulaciones alternativas se supuso que el precio con exclusividad se mantuvo igual al promedio de los
dos tultimos afios de proteccidon patentaria, en lugar de sélo el ultimo (considerando la posibilidad de una
reduccion anticipada en el precio para no atraer competencia). Los resultados obtenidos muestran que los
precios (y el gasto) en exclusividad resultarian en promedio para el periodo 2021-2023 50% superiores que
en competencia (vs 40% en la hipotesis del escenario base), dando lugar a un gasto adicional promedio anual
para ese lapso de US$ 204 millones (a precios de septiembre de 2024), monto que resulta equivalente a 2,1%
del gasto total promedio de 2021-2023 que se comercializa por el canal farmacias.
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Graéfico 2
Principio Activo Bevacizumab - Sin patente primaria - Grupo 1
Evolucion del precio del laboratorio lanzador, precio promedio del mercado y precio
i contrafactico
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Esta situacion se refleja en el Gréfico 2, donde se ilustra el caso del principio activo
Bevacizumab: la ventana de proteccion tedrica —de haber estado protegido por las patentes
secundarias solicitadas— comienza en el afio 2012 en el que s6lo operaba el laboratorio
lanzador; recién en 2016 ingresan competidores al mercado, y desde ese momento el precio
promedio de esta droga registra una importante caida (equivalente al 16,2% anual
promedio acumulado en el lapso 2017-2023). Debe recordarse que la hipotesis de
comportamiento para construir el precio contrafactico adoptada en este ejercicio es que: a)
el laboratorio lanzador fijaria un precio, mientras es el Unico oferente en el mercado, 14%
superior al que efectivamente establecio para intentar evitar el ingreso de competidores (el
denominado efecto de precio limitante), y b) a partir del momento en que en el escenario
observado ingresé la competencia, el precio contrafictico se mantiene constante en
términos reales. De este modo, la brecha promedio en el periodo 2021-2023 entre el precio
contrafactico y el observado de esta droga supera el 200%.

Los graficos 3 y 4, por otro lado, reflejan la situacion y las hipotesis planteadas para
principios activos no protegidos por patentes primarias donde el ingreso de los
competidores fue diferente.
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Gréfico 3

Principio Activo Lacosamide - Sin patente primaria - Grupo 2
Evolucion del precio del laboratorio lanzador, precio promedio del mercado y precio
contrafactico
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Asi, la droga Lacosamide en el Gréfico 3 ilustra el caso de aquellos principios activos del
Grupo 2 (G2) en los que varios laboratorios —incluyendo el que solicité las patentes
secundarias— ingresaron simultaneamente al mercado. Dado que la hipdtesis adoptada para
la construccion del precio contraféctico en el escenario de exclusividad es que éste seria,
en cada momento, equivalente al precio maximo de mercado fijado en ese periodo
(comparando entre todos los laboratorios participantes) mas un adicional del 14% por la
eliminacién del efecto de precios limitantes en ausencia de dicha exclusividad legal, la
brecha entre el precio contrafactico y el precio promedio observado esta mas relacionada
con la dispersion de precios entre oferentes que con la extension de la ventana hipotética
de proteccion que supondria la concesion de patentes secundarias. En este caso, entre 2021
y 2023 esa brecha se ubico cerca del 85%.

En forma similar, la brecha de precios de los principios activos clasificados en el Grupo 3
(G3), caracterizados porque el laboratorio que solicito las patentes secundarias —sin haber
contado con patente primaria en la Argentina— no enfrentd ningln ingreso o competencia
efectiva en el mercado, tampoco depende de la extension de la ventana hipotética de
proteccién que hubieran concedido eventualmente las patentes secundarias solicitadas.
Esto es asi porque la hipdtesis adoptada para la construccion del precio contrafactico en
estos casos es que éste seria superior al precio de mercado observado en la magnitud
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equivalente al efecto de precios limitantes que presumiblemente fueron aplicados sin tal
proteccion legal. Asi, el Gréfico 4 ilustra este caso con la droga Regorafenib, para el cual
la brecha entre el precio contrafactico y el observado resulta del 14% en cada momento del
tiempo. Esto contrasta con la situacion de los principios activos que tuvieron patente
primaria y ésta se vencio, dado que la mayor parte de tales vencimientos ocurrieron en los
ultimos afios del periodo de anélisis —en algunos casos, casi al final del lapso que abarcan
los célculos monetarios. De este modo, teniendo en cuenta que el ingreso de nuevos
competidores tipicamente ha significado una reduccion continua y progresiva anualmente
del precio promedio de los distintos medicamentos con igual principio activo en el
mercado, es probable que en estos Ultimos casos se esté captando sélo la reduccion inicial
de precios al irrumpir la competencia en el mercado, por lo cual el resultado obtenido en
este informe contiene una subestimacion en este punto.

Grafico 4

Principio Activo Regorafenib - Sin patente primaria - Grupo 3
Evolucion del precio del laboratorio lanzador, precio promedio del mercado y precio
contrafactico
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El Grafico 5 ilustra la situacion para el caso del principio activo Dapaglifozin, cuya patente
primaria vencio a mediados de 2023. Para ese afio, la brecha entre el precio contrafactico —
calculado manteniendo constante en términos reales el precio promedio que el laboratorio
titular de la patente primaria fijo el Gltimo afio en que el principio activo estuvo protegido
por ésta— y el precio promedio de mercado observado (ponderado por ventas) ascendi6 al
27%. Si bien no se incluy6 el afio 2024 en los calculos monetarios por no disponerse de la
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informacion de ventas completa, los datos a septiembre de ese afio muestran que la brecha
entre el precio contrafactico y el precio observado promedio de esos primeros 9 meses
habria trepado al 74%. Este resultado apoya el argumento esbozado previamente en cuanto
a gque para esta clase de drogas el precio de mercado observado estaria captando en el
periodo 2021-2023 s6lo la reduccion inicial de precios que tiene lugar al perderse la
exclusividad de la patente primaria. Esto explicaria el impacto relativo mas modesto que
arroja el ejercicio realizado de suponer la extension de esa exclusividad por conceder
patentes secundarias para este conjunto de drogas.

Gréfico 5
Principio Activo Dapagliflozin - Patente vencida
Evolucion del precio del laboratorio lanzador, precio promedio del mercado y precio
i contrafactico
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Finalmente, en el agregado de los 66 principios activos que forman parte de este estudio,
para los que se solicitaron y rechazaron (o abandonaron) patentes secundarias bajo la
normativa vigente desde 2012, éstos en conjunto equivalen al 16,4% de las ventas
registradas en el canal farmacias en el periodo 2021-2023. De ese total de 66 drogas
evaluadas, se estima —bajo los supuestos adoptados de proteccion que conferiria una
patente secundaria— que habria habido un promedio anual entre 2021 y 2023 de 57
principios activos protegidos en forma simultanea. Las estimaciones efectuadas muestran
que los precios (y el gasto) en exclusividad resultarian, en promedio para el periodo 2021-
2023, 139% superiores que los observados en competencia, dando lugar a un gasto
adicional promedio anual para ese lapso de US$ 2.214 millones (a precios de septiembre
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de 2024). Este monto resulta equivalente a cerca del 23% del gasto total promedio de
2021-2023 que se comercializa por el canal farmacias.

Por altimo, cabe agregar que, del total de principios activos evaluados, algo méas del 50%
tuvieron patentes secundarias aprobadas en los Estados Unidos, segun surge de su
inscripcion en el Orange Book o en el Purple Book, porcentaje que se eleva al 67% al
considerar el peso en la facturacion que tienen tales moléculas. Estos guarismos
constituyen un indicador de que buena parte de las solicitudes de patentes secundarias en el
mercado local habrian tenido una alta probabilidad de ser aprobadas de no haber mediado
la normativa dispuesta en 2012 y habrian tenido, en consecuencia, poder exclusorio de la
competencia.

V1. Conclusiones

Las patentes secundarias conceden un monopolio temporal a los laboratorios innovadores
y, como consecuencia, permiten la fijacion de precios superiores a los que arrojaria un
entorno competitivo. Si bien esto es cierto para todas las patentes, la concesion de patentes
secundarias ha dado lugar a un importante debate en la literatura especializada y en la
arena politica por parte de quienes cuestionan la altura inventiva de éstas. Dado que el
ADPIC consagra amplia flexibilidad a los paises signatarios para definir los estandares de
patentabilidad, la Argentina, desde el afio 2002 vy, en particular desde el afio 2012, ha sido
restrictiva en la concesion de patentes secundarias a través de la elaboracion de directrices
sobre los requisitos de patentabilidad en el campo farmacéutico que los examinadores de
patentes deben considerar en sus evaluaciones.

Este trabajo estd orientado a estimar el efecto sobre el gasto adicional en medicamentos
que cabria esperar en caso de no aplicarse una politica restrictiva en materia de patentes
secundarias. Este gasto adicional seria el resultante de los mayores precios asociados al
aumento en el poder de mercado de los laboratorios innovadores a que darian lugar tales
patentes durante el periodo de vigencia de la proteccion. Otras dimensiones de ganancias y
pérdidas dentro de una evaluacién de politica pablica mas amplia no son analizadas. En tal
sentido, el documento no contiene ningdn juicio de valor o conclusion sobre la
conveniencia 0 no de la adopcion de las directrices cuyos efectos se simulan, ni
argumentos a favor o en contra respecto de si las patentes secundarias representan una
innovacion genuina solicitada oportunamente o si forman parte de una estrategia de
“evergreening”. El objetivo es contribuir cuantificando una dimension relevante en el
debate referido a los costos y beneficios de distinto tipo de politica de patentes en el pais.

En este estudio se opta por aplicar un enfoque retrospectivo que —como se refiere en la
revision de la evidencia internacional- es el mas habitual en la literatura. El ejercicio
realizado, entonces, apunta a cuantificar el impacto que habria significado en el pasado
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haber tenido vigente una politica patentaria que no limitara la concesion de patentes
secundarias.

El método de estimacion adoptado, denominado “andlisis contrafactico”, consiste en
comparar la evolucion historica de las variables bajo estudio en el escenario real —en este
caso, precios y gasto en medicamentos—, con una construccion de las mismas en un
escenario alternativo (contrafactico), en el cual no hubiese estado vigente la normativa que
restringe fuertemente la concesion de patentes secundarias en la Argentina. Dado que la
normativa en cuestion data del afio 2012, el periodo de simulacion se inicia en ese afio y
concluye a fines de 2023.

Desde el punto de vista metodoldgico, este trabajo tiene un antecedente en un estudio
previo llevado a cabo por FIEL (Cont et al. 2018) para evaluar el impacto de implementar
medidas de mayor proteccion de la propiedad intelectual en el campo farmacéutico que,
entonces, se discutian en el marco del Acuerdo Mercosur-Union Europea.

La aplicacion del analisis contraféctico requirid, en primer lugar, identificar los principios
activos que tuvieron patentes secundarias rechazadas a partir de la normativa vigente desde
el afio 2012. De ese total, fueron seleccionados aquellos casos en los que ingresaron o
pudieron haber ingresado competidores al mercado y en los que los laboratorios que
solicitaron las patentes secundarias participaron de los respectivos mercados. La muestra
total, a partir de la base obtenida del estudio de Moglioni (2025) que vincula principios
activos con patentes solicitadas y rechazadas (o abandonadas), qued6 finalmente
conformada por 66 moléculas.

El supuesto fundamental sobre el que se apoya el ejercicio de simulacion realizado es que
la patente secundaria —en caso de ser concedida— confiere una exclusividad de mercado
semejante a la que otorga una patente primaria: absoluta y por 20 afios desde la fecha de
solicitud. Evidentemente, esta es una hipGtesis de maxima proteccién, que en varios casos
puede resultar plausible, pero que en otros puede resultar exagerada y limitarse sélo a la
proteccion de lo que las patentes reivindican.

Dado, entonces, que el ejercicio llevado a cabo se basa en simular la exclusividad que
habria significado para el laboratorio innovador (se entiende por tal al que reclama la
patente) obtener la aprobacion de las patentes secundarias solicitadas, se ha adoptado un
abordaje diferente para los principios activos que tuvieron o tienen proteccion de una
patente primaria respecto de aquéllos que no. En el primer caso, y dado que las patentes
secundarias suelen solicitarse después que la patente primaria, se simula la extension de
una exclusividad que existio en el mercado, en tanto que para el otro conjunto de principios
activos se simula una exclusividad de la que nunca gozaron. Este ultimo conjunto de
moléculas, a su vez, fueron clasificadas en distintas categorias de acuerdo con las
condiciones de competencia efectiva verificadas en los respectivos mercados, y se
realizaron en cada caso distintas hipdtesis de comportamientos de precios. Tanto el
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escenario real como las hipotesis de comportamiento en el escenario contrafactico se
cuantifican a partir de datos de comercializacion registrados en la experiencia local.

La sintesis de los resultados que arroja el ejercicio de simulacion efectuado es la siguiente.
El conjunto de 66 principios activos evaluados que tuvieron patentes secundarias
rechazadas desde 2012 equivalen al 16,4% de las ventas registradas en el canal farmacias
en el periodo 2021-2023. Debe sefalarse, que esta comparacion es simplemente ilustrativa,
dado que la comercializacion de varias de estas drogas no transcurre por ese canal, sino
que se realiza directa o indirectamente por el canal institucional. De ese total, se estima que
habria habido un promedio anual entre 2021 y 2023 de 57 principios activos protegidos en
forma simultanea.

Las estimaciones efectuadas muestran que —bajo el supuesto adoptado de que una patente
secundaria consagra el mismo grado de proteccion que una patente primaria— los precios (y
el gasto) en exclusividad resultarian, en promedio para el periodo 2021-2023, 139%
superiores que los observados en competencia, dando lugar a un gasto adicional promedio
anual para ese lapso de US$ 2.214 millones (a precios de septiembre de 2024). Este monto
resulta equivalente a cerca del 23% del gasto total promedio de ese periodo que se
comercializa por el canal farmacias.

En sintesis, las estimaciones realizadas sugieren que el ahorro o gasto anual evitado en
medicamentos que se habria logrado por contar con una normativa restrictiva para la
aprobacién de patentes secundarias es de considerable magnitud. Si bien estos resultados
pueden variar afio a afio dependiendo de varios factores, tales como las condiciones de
competencia en el mercado y la solicitud de patentes secundarias, debe destacarse que, en
cualquier caso, el ahorro de gasto anual atribuible a la politica restrictiva aplicada se trata
de un efecto permanente.

Este ejercicio, que se espera contribuya al debate en torno de este tema, debe igualmente
interpretarse con cautela, dado que responde a una metodologia que atribuye a las patentes
secundarias el mismo poder de mercado que confiere una patente primaria, lo cual
introduce un sesgo a magnificar en promedio estimado de dicha proteccion. En sentido
inverso, sin embargo, también es posible que las politicas restrictivas para la concesion de
patentes secundarias den lugar a un “efecto de disuasion” en las solicitudes, en cuyo caso
ello constituiria un potencial sesgo a la subestimacion del impacto de esta medida en los
resultados presentados en este trabajo.
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