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RESUMEN: Este articulo ofrece una propuesta historiografica que reflexiona sobre farmacos y patentes y los conflictos entre salud y
propiedad que viven las sociedades contemporaneas. Explora los extensos debates que sobre patentes y farmacos hubo desde finales
del XIX; a diferencia de lo que ocurre hoy, en Europa no siempre estuvo permitido patentar los productos farmacéuticos. Incorpora
un estudio de caso que conecta estrategias de proteccion y cuestiones éticas sobre las que todavia hoy sigue sin haber consenso. Y
concluye con una reflexion en torno a las tensiones entre salud publica y propiedad, y los problemas que, en la actualidad, contindan
pendientes y que han hecho de los farmacos y las patentes objetos y sujetos de la geopolitica contemporanea.

Palabras clave: Farmacos; Patentes; Geopolitica; Industria farmacéutica; Mercados.

DRUGS AND PATENTS: UNRESOLVED TENSIONS BETWEEN HEALTH AND PROPERTY
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century; unlike today, patents on pharmaceuticals were not always allowed in Europe. It incorporates a case study that connects pro-
tection strategies and ethical issues on which there is still no consensus today. It concludes with a reflection on the tensions between
public health and property, and the problems that are still pending today and that have made pharmaceuticals and patents both
objects and subjects of contemporary geopolitics.
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INTRODUCCION

Nadie discute hoy que el conocimiento es un proceso socio-cultural, transdisciplinar, colectivo y un bien comudn
que precisa proteccion politica. Tampoco que las respuestas a los problemas contemporaneos pasan por conectar
las ciencias y las humanidades. A partir de estas dos premisas este articulo ofrece una propuesta historiografica
que reflexiona sobre farmacos y patentes y sobre los conflictos entre salud y propiedad que viven las sociedades
contemporaneas. Una propuesta que ya adelanto esta fuertemente condicionada por lo que Dominique Pestre
expresé en un informe que realizd a instancias de la Comunidad Europea Historical Perspectives on Science, Society
andthe Political (2013)'en el que reivindicaba que la historia de la ciencia necesitaba conectarla ciencia, la tecnologia
y la sociedad con las politicas y las normativas para pensar los problemas de las sociedades contemporaneas.

Latransdisciplinariedad, muchoshoy preferimos eltérmino (in)disciplinariedad, las practicas de trabajo colectivas
y conectadas y la toma de decisiones consensuadas no solo caracterizan el conocimiento contemporaneo, también
condicionan nuestra forma de pensarlo. Por ello propongo centrar la mirada en los procesos experimentales y las
practicas legales que hicieron de los farmacos y las patentes objetos y sujetos de la geopolitica contemporanea,
en tres ambitos fundamentalmente: 1) el de las relaciones internacionales y los conflictos trasnacionales; 2) el
de los mercados y el disefio de estrategias empresariales; y 3) el de las controvertidas normativas de proteccion
industrial.

Ese giro hacia el analisis de las practicas y los procesos experimentales no solo ha complejizado y problematizado
la aproximacion epistémica; también ha visibilizado nuevos actores —cientificos, politicos, usuarios, tecnélogos— asi
como las muchas mujeres que trabajaron y conformaron las industrias del medicamento. Por ultimo, esta atencion
a las practicas ha puesto sobre la mesa las muchas controversias que han desatado la colectivizacidn, socializacion
y normativizacion de los productos farmacéuticos.

El descubrimiento de nuevos farmacos ha ido cambiado con el tiempo dependiendo del conocimiento y de los
cambios de las tecnologias. Y como todo proceso cultural ha ido complejizandose. En primer lugar, ha generado
vinculos estrechos entre las empresas fabricantes de medicamentos que buscan lucrarse con su puesta en los
mercados, y quienes pueblan los espacios de investigacidon basica, laboratorios universitarios y de instituciones
publicas, que inicialmente no contemplaban entre sus prioridades la obtencion de beneficios. El estudio de los
farmacos muestra asi dos mundos encontrados: el de la produccion del medicamento, donde el conocimiento
produce bienes y genera valor econémico que justifica su control, secreto y monopolio; y el del espacio académico
con practicas que favorecen el intercambio informal y no monetario de materiales e informaciéon a cambio de
autoridad, prestigio y poder. Esta divergencia de objetivos e intereses ha llevado a que las relaciones entre
empresas e industrias y la investigacion académica, hayan sido en ocasiones dificiles, controvertidas y, a menudo,
desiguales. En segundo lugar, la necesaria seguridad y eficacia de los farmacos ha puesto en manos de organismos
publicos el desarrollo de regulaciones estrictas para controlar la produccién de los medicamentos. Esto ha llevado
a un incremento de los gastos de investigacion y desarrollo, ha alargado los tiempos de los ensayos clinicos y de los
procesos administrativos que requieren para su aprobacién, lo que ha repercutido en el incremento de los costes
de produccion.?Y en tercer lugar este aumento del gasto unido a que muchos productos pueden ser rapidamente
imitados o copiados, es lo que ha justificado y llevado al extremo el uso de las patentes como forma y estrategia de
proteccion del conocimiento, lo que ha generado intensos debates politicos y culturales.

Por ello este texto, que entiende las patentes como artefactos hibridos —juridicos y politicos— se nutre
de trabajos que muestran las estrechas relaciones entre conocimiento y poder: por un lado, el uso politico e
ideoldgico que, desde esos espacios de poder se ha hecho de los medicamentos y sus industrias; y por otro, el
uso que las industrias del medicamento han hecho de los poderes politicos y econdmicos. Muchos de los trabajos
aqui recogidos permiten también cuestionar los discursos que han articulado la hegemonia cientifica occidental
del siglo XX. Esas narraciones en las que una parte de la historiografia ha sefialado unos espacios como centros
generadores del conocimiento cientifico y otros como meras periferias receptoras. Los trabajos de James A.
Secord* sobre circulacion del conocimiento son muy inspiradores para pensar que otras cartografias mas inclusivas

! Pestre 2013.

2 Para una explicacidn critica sobre el incremento de costes de produccidon de medicamentos y la justificacidn politica que se hace
de los mismos, ver Pignarre 2005.

3 Biagioli y Buning 2019.

4 Secord 2004, 2015.
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son posibles como las que dibujan, por ejemplo, los transitos de farmacos que, cargados de conocimiento y
experiencias, viajaron de unos lugares a otros, fueron reproducidos y apropiados en los lugares de llegada como
nos ha ensefiado a ver David Edgerton.> Unos farmacos que, si bien localmente se han apropiado y reelaborado, la
ciencia occidental ha intentado controlar su circulacion a través de las patentes, siempre con un papel ambiguo o
de apariencia contradictoria: explicitar y hacer reproducible el conocimiento, pero al tiempo restringir su difusion
y reapropiacion.®

Con larga trayectoria en trabajos desde el derecho y la economia de la innovacion, el uso de las patentes como
objeto de los estudios historicos y culturales de la ciencia y la tecnologia, es todavia reciente. Pero su incorporacion
ha abierto un campo interesante al permitir cuestionar estrategias sobre propiedad intelectual, mostrar las
contradicciones que en ocasiones conllevan los procesos de estandarizacion y también visibilizar las amenazas que
supondria la tan ansiada armonizacion del sistema de patentes bajo liderazgos de paises tecnolégicamente mas
fuertes.

Historiar las industrias farmacéuticas no ha sido facil. La negativa de sus propietarios a abrir sus archivos a la
comunidad investigadora ha dificultado los estudios desde la historia de la ciencia de estas instituciones privadas.
Esto explica también que haya sido a través de las biografias de algunos medicamentos, de sus respectivos
descubrimientos, produccién, circulacién y proteccion, la manera en la que se ha narrado, en parte, la historia de
algunas industrias que los pusieron en los mercados. Y esa estrecha conexion con los mercados se ha reflejado
también en que, junto a trabajos escritos desde la historia de la ciencia y la medicina, existan otros desde la historia
de la economia y de la industria. Todo ello, por cierto, ha introducido cambios también en la forma de narrar la
historia de los farmacos.”

La historiografia mas reciente sobre farmacos y patentes tiene su origen en un proyecto de investigacion que
financié la European Science Foundation sobre estandarizacion de farmacos en el siglo XX.8 Este proyecto conecto
farmacos con patentes y otros procesos de control.® Y mostrd a las patentes no solo como agentes influyentes
en los mercados o como instrumentos para asegurar monopolios, también como herramientas para estudiar la
circulacion y el control del conocimiento tecnocientifico asi como para analizar el uso que los poderes politicos
hicieron de ellas como objetos diplomaticos.°

Un reciente libro Patent Cultures. Diversity and Harmonization in Historical Perspective!* muestra cémo la
gestion de las invenciones a través de los derechos de patentes ha estado histéricamente atravesada por factores
culturales, politicos y econdmicos nacionales e internacionales. Las normas de propiedad intelectual tal como las
conocemos hoy son productos culturales surgidos en contextos politicos, sociales y econdmicos concretos que,
como expresa Jean-Paul Gaudilliere!? poco tienen que ver con las economias industriales y capitalistas de finales
del siglo XX y comienzos del XXI.

Otro buen ejemplo de lo que aportan los estudios sobre investigacion, produccion, circulacion, estandarizacion,
regulacion y consumo de farmacos para comprender las culturas contemporaneas, lo encontramos en los trabajos
recogidos en el monografico Circulation of antibiotics: historical recontructions.*® Estos trabajos centrados muchos
de ellos en la produccidn y circulacion de la penicilina, muestran la capacidad cultural y politica de este farmaco,
que conecto las agendas de investigacion con las politicas y diplomaticas tras la Segunda Guerra Mundial a un lado
y otro del Atlantico.

Los trabajos hasta ahora mencionados, si bien son muy interesantes para hacer una historia cultural, politica y
cientifica de los medicamentos, tienen una carencia: adolecen de perspectiva de género. Por eso quiero detenerme

5 Edgerton 1999, 2007.

¢ Sobre farmacos y regulacion que va mas alla de las patentes ver Gaudilliére y Hess 2013. Sobre patentes y farmacos ver Romero
de Pablos 2011, 2020.

7 Bonah y Rasmussen 2005; Tone y Watkins 2007; Bonah et al. 2009; Quirke y Slinn 2010; Simon y Gradmmann 2010.

8 El proyecto Standard drugs and drug standards. A comparative historical study of pharmaceuticals in 20th century, estuvo activo
entre 2008 y 2012 y en él participaron investigadores e investigadoras de la Université Louis Pasteur (Strasbourg), de CERMES (France),
de la University of Oslo (Norway), de la Charité Universitdtsmedizin Berlin (Germany), y del CSIC (Spain).

 Gaudilliere 2008; Gaudilliere y Hess 2013.

10 Capocci 2011; Romero de Pablos 2011.

1 Gooday y Wilf 2020.

12 Gaudilliere 2008.

13 Santesmases y Gradmmann 2011.
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en un libro Gendered Drugs and Medicine. Historical and Socio-Cultural Perspectives** que viene a llenar ese vacio,
al mostrar historias de mujeres productoras, consumidoras y usuarias de medicamentos tanto en los laboratorios
como en espacios clinicos y domésticos. Los sugerentes trabajos incluidos en esta monografia son determinantes
para examinar la idea de que la investigacion, las practicas médicas y comerciales y los convencionalismos y
creencias sociales en torno a los medicamentos no pueden ser entendidos en toda su complejidad sin el analisis
de género. Incorporar, como hacen estas autoras, esta perspectiva al estudio de los farmacos aporta nuevas
herramientas de analisis y enriquece de forma muy sugerente el conocimiento que hasta ahora teniamos sobre su
prescripcién, uso, consumo y distribucion. Esta monografia sugiere asi cambios importantes en los discursos que
hasta ahora conformaban la historiografia.

FARMACOS Y PATENTES

A diferencia de lo que ocurre hoy, en Europa no siempre estuvo permitido patentar los productos farmacéuticos.
Hubo extensos debates en los que participaron investigadores, médicos, farmacéuticos y responsables de las
industrias, y donde se plantearon muchas cuestiones que todavia hoy dia siguen sin estar del todo resueltas.

Otra cuestiéon que conviene también aclarar es que los paises occidentales lograron crear una industria
farmacéutica poderosa porque precisamente no existia, como advierte Philippe Pignarre, la legislacion que
protegiera la produccién y desarrollo de medicamentos.’® Un ejemplo claro en este sentido es Suiza, un pais en
que hasta una fecha tan reciente como 1978 no conté con una legislacidn que protegiera los medicamentos, lo que
no parece haber impedido que en él se desarrollara una industria farmacéutica potente.

Una de las ideas que ha estado siempre en la base de la regulacion de los productos farmacéuticos, no solo con
patentes, es que desde comienzos del siglo XIX los farmacos eran considerados diferentes a cualquier otro producto
que circulara por los mercados: les singularizaba el hecho de que estaban destinados a proteger la salud publica.
Y aunque, como es conocido, hubo medicamentos que se convirtieron en productos industriales a principios del
XIX, el caso conocido de la aspirina es uno de ellos,'® también es cierto que farmacéuticos y médicos se opusieron
tanto a patentarlos como a su comercializacion.

Jean-Paul Gaudilliere que ha analizado el caso francés, da tres motivos que explican esta oposicidon que dejé
a los medicamentos excluidos de la ley de patentes francesa de 1844.Y El primero tiene que ver con los objetivos
de médicos y farmacéuticos que, lejos de lucrarse, buscaban el beneficio publico. El segundo, de caracter mas
econdmico, relaciona los monopolios con el incremento de los precios y la consiguiente restriccidon de acceso a los
productos patentados. Y el tercero de los motivos tiene que ver con una cuestién mds corporativa: la pérdida de
podery control que se temian los farmacéuticos sobre los productos que preparaban. La oposicién que mantuvieron
los médicos y los farmacéuticos franceses hay que entenderla también en un contexto que les permitié hacerse
fuertes ante el poder politico: Francia fue, a finales del XIX, el pais lider de fabricacién de productos galénicos y
obtuvo grandes beneficios de la exportacién de los mismos; fue por ejemplo el principal proveedor de Espafia.’®

Argumentos andlogos a los planteados en Francia fueron discutidos en otros paises europeos con resultados
muy parecidos; la Unica excepcion fue Estados Unidos que no puso trabas legales a patentar medicamentos.

Porejemplo, el Estatuto de la Propiedad Industrial de 1929, que reguld en Espafia la proteccion de lasinvenciones,
los disefos industriales y las marcas hasta la entrada en la Comunidad Econémica Europea en 1986, afio en que se
aprobd la Ley de Patentes hoy vigente, impedia patentar medicamentos o cualquier otro producto farmacéutico.*®
Solo amparaba la proteccidn de los procedimientos y los equipos que se precisaban para obtener los productos.
Esta prohibicidn estuvo también motivada por razones politicas y econédmicas que conviene contextualizar.

14 Ortiz-Gémez y Santesmases 2014.

5 Pignarre 2005, 123.

16 E] acido acetil salicilico fue sintetizado por el quimico francés Charles Frédéric Gerhardt en 1853, pero fue en los laboratorios de
la industria alemana Bayer donde los quimicos Arthur Eichengrun y Felix Hoffman consiguieron sintetizarlo con gran pureza en 1897
y comprobar sus efectos ante las inflamaciones, el dolor y la fiebre. Dos afios después, registrado, que no patentado, bajo la marca
Aspirina, comenzo su comercializacion. Sobre la historia de la aspirina ver Jeffreys 2004.

17 Gaudilliére 2008, 101.

18 Rodriguez Nozal 2000, 142.

9 La entrada en 1986 en la Unién Europea obligd a revisar gran parte de la legislacidn espafiola, no solo en materia de patentes,
para homologarla y hacerla compatible con a la europea. Para conocer la historia de la construccidn del sistema espafiol de patentes
en Espafia ver Sdiz Gonzélez 1999 y Pretel 2018.

4 Asclepio. 77(2), julio-diciembre 2025, 1397. ISSN-L: 0210-4466. elSSN: 1988-3102. https://doi.org/10.3989/asclepio.2025.1397



FARMACOS Y PATENTES: TENSIONES NO RESUELTAS ENTRE LA

El Estatuto de la Propiedad Industrial de 1929 sugiero entenderlo en un momento de intensa tension entre
el proceso de modernizacion, iniciado a principios del siglo XX, y el control politico autoritario de la dictadura de
Primo de Rivera (1923-1929). Los intentos autoritarios de reducir los problemas sociales y politicos no limitaron los
programas de obras publicas, tampoco la introduccidon de nuevas tecnologias ni de preparados farmacéuticos. A
finales del XIX y principios del XX en Espafia no se elaboraban este tipo de productos, por lo que las importaciones
no hicieron mas que crecer al amparo de unos aranceles que lejos de lastrar favorecian y propiciaban su entrada:
en 1893 el 70 % de los preparados farmacéuticos vendidos en Espafia habian sido producidos fuera de nuestras
fronteras.?’ Ademas, tecnologias como la electricidad, el teléfono y el creciente uso del automaévil y otros medios de
transporte se habian desarrollado rapidamente desde principios del siglo XX, lo que hacia imperativo reconsiderar
las politicas de patentes. En este contexto, se introdujo un nuevo tipo de patente, la patente de explotacion (diez
anos) que se sumaba a las ya existentes, las patentes de invencién (veinte afios) y las de introduccién (diez afios).
El objetivo era facilitar la incorporacidn a los mercados de objetos ya inventados, pero no puestos en practica en
Espafia, siempre que estos redundaran en beneficio de la industria nacional. Aunque la patente de explotacion
estuvo en vigor apenas dos meses —fue derogada por el Real Decreto-Ley de 15 de marzo de 1930-, la voluntad
de incorporarla muestra la disposicion de las politicas econdmicas espafiolas a fomentar y apoyar la introduccion
de nuevas tecnologias —los farmacos estaban incluidos en esta categoria— y continuar fomentando la dependencia
espafiola de industrias quimicas y de tecnologias y maquinaria extranjeras.?

Asi, en Europa, durante casi una centuria, médicos y farmacéuticos mantuvieron con bastante éxito su oposicion
a que los productos terapéuticos fueran considerados como cualquier otro producto industrial. Pero el incremento
de sustancias que con el tiempo fueron susceptibles de ser fabricadas a gran escala, llevé a las empresas con
capacidades para producirlos a repensar esa oposicion y revisar de nuevo las legislaciones sobre patentes. Fue
tras la Segunda Guerra Mundial cuando las leyes europeas en esta materia, comenzaron a introducir medidas para
proteger los procesos produccién de medicamentos.

Los trabajos reunidos por Jean-Paul Gaudilliere en el monografico titulado How pharmaceuticals became
patentable in the twentieth century® sugieren dos posibles causas que explican el cambio. La primera tiene que
ver con que a mediados del siglo XX los farmacéuticos habian perdido fuerza y poder. Las boticas habian dejado de
elaborar productos para pasar a ser suministradoras de sustancias industriales, que venian ya con composiciones
y calidades certificadas y validadas por algin organismo estatal. Y la segunda causa que sugieren estos trabajos
esta relacionada con el reconocimiento y la legitimacion que farmacos como la penicilina adquirieron durante
la Segunda Guerra Mundial, y su coincidencia con la introduccidon de nuevas practicas en la presentacion de
solicitudes, examen y defensa de las patentes, que conectaron y aproximaron las oficinas de patentes con las
asesorias legales de las empresas.

El hecho de que la penicilina se convirtiera en el farmaco milagroso de la posguerra explica que haya atraido la
atencién de quienes investigan y documentan la ciencia y sus practicas desde la década de los 80 del pasado siglo
XX. Trabajos pioneros como el de Gladys Hobby, con detalles importantes sobre el descubrimiento y produccion
de la penicilina, y el de Robert Bud que introduce otros elementos de andlisis al conectar el descubrimiento y
la produccion de este farmaco con las politicas e intereses nacionales y cuestionar asi la idea heroica del
descubrimiento hasta entonces no discutida, son buen ejemplo de ello.?

Ese mismo objetivo, de conectar la penicilina con la sociedad, las politicas, los intereses industriales y las practicas
médicas de la Espafia del primer franquismo, articula el trabajo de Maria Jesus Santesmases The Circulation of
Penicillin in Spain.** Este libro, que comienza con la visita que hizo Alexander Flemming a Espafia, viaje que la
autora muestra como un asunto de diplomacia de Estado, combina el analisis de las politicas industriales del
franquismo con las de género para narrar la produccién de la penicilina en Espafia. Las imagenes que incluye el
libro muestran a mujeres trabajando en las secciones de embotellado en la fabrica de la Compafiia Espaiiola de
Productos Antibidticos (CEPA), una de las empresas farmacéuticas espafiolas a las que las autoridades franquistas

20 Rodriguez Nozal 2000, 142.

2 Romero de Pablos 2020.

22 Gaudilliere 2008.

2 Sobre la historia de la penicilina ver Hobby 1985; Bud 2007. Sobre cémo este farmaco cambié las practicas clinicas ver, entre
otros, Marks 1997; Santesmases 2011. Y sobre las personas y laboratorios que participaron en su descubrimiento, desarrollo y produc-
cién ver Brown 2004.

24 Santesmases 2018.
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otorgaron el monopolio de producir este antibidtico en Espafia.”®> Mujeres investigadoras que ademas estaban
en las direcciones de secciones técnicas de estas fabricas y que participaron también del desarrollo de nuevos
antibidticos.®

Esta apuesta por la fabricacion nacional de antibidticos del primer franquismo hay que entenderla en ese
ambiguo periodo autarquico, que fue posible mantener en parte gracias a la colaboracion sobre todo de Estados
Unidos, y los consiguientes acuerdos politicos y cientificos que entre ambos paises se pusieron en marcha.

Por ello los trabajos sobre la entrada de las patentes norteamericanas de la penicilina en Espafia, analizan estos
documentos no solo como instrumentos que construyeron y delimitaron mercados, o como formas de asegurar
monopolios econémicos. También son mostradas como instrumentos para comprender la circulacion y el control
de las actividades tecnocientificas: estas patentes sirvieron a la dictadura franquista para acercarse a Estados
Unidos, los primeros contactos con las empresas norteamericanas Merck & Co. y Schering se produjeron en 1949;
a cambio los norteamericanos expandieron su industria. En este caso, como en tantos otros, el estudio de estas
patentes trasciende el espacio médico y cientifico, y conecta intereses econémicos e industriales con realidades
politicas.?

TENSIONES ENTRE SALUD PUBLICA Y PROPIEDAD: UN ESTUDIO DE CASO

De sobra es conocido que las tensiones entre salud publica y propiedad no llegaron a desaparecer entonces y
contindan presentes ahora. La reciente pandemia de la Covid-19, ha vuelto a reavivarlas. El desarrollo, produccion
y fabricacién de las vacunas contra el virus SARS-CoV-2 y su puesta en los mercados ha traido de nuevo a un
primer plano cuestiones que, como hemos visto y volveremos a ver ahora con este estudio de caso, fueron ya
ampliamente discutidas a comienzos del siglo XX. Esta pandemia ha resignificando los conceptos de salud publica y
salud global, al tiempo que nos ha hecho pensar sobre los muchos problemas éticos relacionados con la equidad y
la justicia social que plantean las patentes. Y también las dificultades que hay para alcanzar consensos y normalizar
procedimientos por la diversidad y amplitud de actores e intereses implicados.

Para reflexionar sobre este tema y tratar de mostrar las muchas complejidades que entraia, voy a volver sobre
un caso concreto, pues creo que analizar el pasado ayuda a pensar el presente al revisitar controversias que hoy
dia contindian de plena actualidad.

En 1922 la Universidad de Toronto decidid presentar una solicitud de patente sobre el descubrimiento de la
insulina. La historia de esta patente, estudiada sobre todo por Maurice Cassier y Christiane Sinding,?® y que ha
sido recordada en los afios de la pandemia por los criticos con los sistemas de patentes como ejemplo de lo que
se podria haber hecho con las patentes de las vacunas contra el virus SARS-CoV-2, muestra que muchas de las
cuestiones y contradicciones que se han puesto desde 2020 sobre la mesa, fueron ya planteadas y discutidas a
comienzos del pasado siglo XX.

La historia de esta patente comenzd enenerode 1922 en el Hospital General de Toronto, donde un joven diabético
a punto de morir recibié una inyeccidon de extracto de pancreas de bovino. El extracto habia sido producido de
forma artesanal por un bioquimico, James Bertram Collip, que ayudaba a dos jovenes médicos, el cirujano Frederik
Grant Banting y el todavia estudiante Charles Herbert Best. Ambos trabajaban en el departamento de fisiologia de
la Universidad de Toronto que dirigia el fisidlogo John James Richard Macleod. La repercusion tanto a nivel local
como internacional que tuvo este suceso puso rapidamente en marcha la purificacién de una sustancia que fue
llamada primero iletina y después insulina. Su produccidn fue confiada inicialmente al laboratorio Connaught,
situado en el propio campus de la Universidad. Después la complejidad del proceso hizo que su produccién se
transfiriera a la farmacéutica norteamericana Eli Lilly, empresa que participd activamente, como veremos, en el
disefio de la proteccidn de la patente.

% |a otra empresa fue Antibidticos S.A. Sobre el concurso y la creacidon de este monopolio ver Santesmases 2010; Romero de
Pablos 2011.

26 Sobre la participacion de las mujeres en la produccion de la penicilina en Espafia ver Santesmases 2018, capitulo 3. Sobre los
cambios que introdujo la fabricacidn de la penicilina en las practicas de laboratorios espafioles y su influencia en el descubrimiento de
nuevos farmacos ver Santesmases 2011, 2018, capitulo 5.

27 Santesmases 2010; Romero de Pablos 2011 y 2020; Gonzalez Bueno et al. 2012; Gonzalez Bueno y Rodriguez Nozal 2012; Rodri-
guez Nozal 2017.

28 Cassier y Sinding 2008.
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La decision de patentar la insulina no estaba entre los planes del laboratorio. Patentar un descubrimiento
médico chocaba con las normas de la universidad, que prohibian la privatizacidon de los resultados de la ciencia
académica. También iba contra las normas de la profesion médica, cuyo cédigo deontoldgico impedia a sus
miembros apropiarse de los bienes sanitarios. Unos bienes, que como ya hemos visto, debian permanecer libres
de cualquier monopolio y de cualquier beneficio econémico.?

Sin embargo, Macleod, que como ya he mencionado era el fisidlogo que dirigia el laboratorio donde se habia
producido el extracto de pancreas de bovino, argumentd que también era contrario a los principios tradicionales
de la profesion médica restringir la produccion o el suministro de cualquier farmaco que pudiera utilizarse para
aliviar el sufrimiento humano. Ademas, ya habia precedentes, en Estados Unidos claro, de patentes de productos
bioldgicos: la adrenalina, por ejemplo, que habia sido descubierta en 1900 por el quimico japonés Jokichi Takamine,
entonces residente en New Jersey y vinculado comercialmente a la empresa Parke-Davis, patentd en 1901 el
procedimiento de sintesis y registré también la sustancia; y la tiroxina, que habia sido aislada por Edward Calvin
Kendall en 1910 en la Clinica Mayo, fue también patentada poco después.

Por ello finalmente la Universidad de Toronto decidié en 1922 presentar una solicitud de patente que protegiera
tanto la sustancia terapéutica como los procesos de aislamiento y purificacion de la insulina. La Universidad extendié
la patente a veinticinco paises de América del Norte, Europa, América Latina, Australia, India y Japon; y argumentd
que este acto de patentar lo impulsaba su intenciéon de administrar y controlar su uso, pero siempre en funcion
del interés publico. La Universidad de Toronto argumentd que utilizaria sus derechos de propiedad industrial
de una manera particular: buscaba con la patente controlar los estandares y la calidad de un medicamento que
potencialmente podia ser peligroso, y evitar la aparicion de un monopolio que pudiera limitar la accesibilidad de
los pacientes a la insulina.

Esta decisién fue muy controvertida y generd dos grupos encontrados: los partidarios de regular la calidad
del farmaco a través de las patentes y los que se oponian a la idea de que la Universidad de Toronto recibiera
beneficios bajo el argumento de que estos servirian para financiar su investigacion médica.

Conocedores los médicos de las criticas que la patente podria suscitar solicitaron en mayo de 1922 al Vicerrector
de la Universidad que fuera la propia universidad la que gestionara los derechos. Esto dio lugar a la creacién del
Comité de la Insulina organismo concebido por la universidad para gestionar la patente y sus posibles beneficios.

Aunque hoy dia esa idea de patentar para proteger el interés publico puede resultar contradictoria,* el origen
del laboratorio Connaught y sus propias practicas de funcionamiento la hacia creible. Era un laboratorio semiestatal
que habia sido creado en mayo de 1914 siguiendo el modelo del Instituto Pasteur. El objetivo de este laboratorio no
era obtener beneficios, sino combinar la produccién de vacunas de bajo coste para distribuirlas de forma gratuita,
con el desarrollo de la investigacion. Generaban asi una fuente de financiacion para los laboratorios universitarios.

La Universidad de Toronto funciond como una organizacion comercial, pero bajo la proteccién del Estado.
Asumid de esta manera una funcidn similar a la de un servicio publico: vendia los medicamentos a precio de
coste o incluso los distribuia de forma gratuita. La universidad utilizé la propiedad no como una herramienta de
apropiacion exclusiva para obtener beneficios, sino como un medio para regular la industria y el medicamento de
acuerdo con el cédigo ético de los médicos, y para defender los intereses de los pacientes.

Maurice Cassier y Christiane Sinding®! argumentan asi que la Universidad de Toronto utilizé sus patentes
como instrumentos éticos para imponer a los fabricantes de la hormona pancreatica un sistema de licencia no
exclusiva, precios moderados y lo que es mas importante un control centralizado de la calidad y de las practicas
de produccién.??

Pero ya he comentado antes que la incorporacion de la farmacéutica norteamericana Eli Lilly alteré este
espiritu inicial. Y la mayor parte de las tensiones que surgieron asociadas a la gestion de las patentes de la insulina
estuvieron relacionadas con las actividades de Eli Lily, el principal socio estadounidense del Comité canadiense de
la insulina.

2 Sobre legislacién antimonopolio desde una perspectiva histérica, ver Sell 1998.

30 para argumentos en favor y en contra de las patentes en relacion a la disponibilidad de los medicamentos, su encarecimiento, los
intereses industriales y los limites posibles a la competencia, ver Pignarre 2005, especialmente el capitulo 10.

31 Cassier y Sinding 2008.

32 Quiza aqui convenga mencionar que el vinculo entre las consideraciones éticas de los médicos y las patentes ha sido cuestionado
desde los estudios sociales de la biotecnologia; ver Forsberg et al. 2018; Gabriel 2016.
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Primero esta empresa farmacéutica tratd de influir en el disefio del alcance de la proteccién de la patente,
insistiendo en que era necesario proteger tanto el producto como el procedimiento. Para el entonces director
cientifico de Eli Lilly era importante obtener una patente del producto y evitar asi que otro laboratorio inventara
otro procedimiento diferente con el que pudiera fabricar el mismo producto sin restricciones. Y aunque en ese
momento la insulina no estaba todavia perfectamente purificada, insistido en que la patente debia cubrir tanto
la invencion del procedimiento como la del producto, argumentando que siempre habria tiempo después para
obtener otras patentes sobre el producto mejorado.® Después, con el 4nimo de competir con la propia Universidad
intentd solicitar patentes de insulina propias, incorporando practicas que situaban el descubrimiento de la insulina
mas como un espacio de naturaleza industrial que cientifica.

Sin embargo, Eli Lilly fracasé en ambos empefios y con su estrategia solo consiguié allanar el camino para que
en la Universidad de Toronto se estableciera una cartera de patentes (patent pool), bajo el control de la propia
Universidad.

Aunque la Universidad de Toronto habia redactado una patente que contemplaba distintos preparados de
la insulina con el objetivo de poner a los demds inventores en una situacién de dependencia y evitar asi un uso
monopolistico del farmaco, lo cierto es que desde 1923 y hasta 2013, la insulina no ha dejado de estar patentada.

Jeremy Greene y Kevin Riggs en un trabajo titulado Why is there no Generic Insulin? Historical Origins of a
Modern Problem,** analizan como durante estos noventa afios los procesos de fabricaciéon de este farmaco,
primero en su forma bioldgica y a partir de mediados de 1960 en su forma sintética, han ido incluyendo mejoras y
modificaciones que han ido quedando protegidas por nuevas patentes.

Quedaba asi lejos ese objetivo inicial de administrar el uso de la patente en funcidn del interés publico mediante
el control de estandares de calidad de la insulina y evitar la aparicién de monopolios que pudieran limitar la
accesibilidad de los pacientes a este medicamento.

En 2021, coincidiendo con los 100 afios del aislamiento de la insulina, la Organizacién Mundial de la Salud
(OMS) publicé un estudio sobre el acceso a este medicamento donde expresaba que una de cada dos personas
diagnosticadas de diabetes en el mundo no tiene acceso a la insulina o tienen numerosas dificultades para
lograrlo.® Y en contra de lo que puede a llevar a pensar estos datos conviene aclarar que la OMS en su estudio no
se refiere solo a paises en desarrollo. Sefala por ejemplo a Estados Unidos como uno de los paises con mayores
dificultades de acceso a este farmaco debido a su elevado coste.

Los motivos que segun la OMS han llevado a esta situacion son cuatro fundamentalmente. El primero tiene que
ver con el uso cada vez mayor de insulinas sintéticas que tienen costes elevados. El segundo con el control por tres
compaiiias farmacéuticas del 90 % del mercado mundial de este medicamento, con la consiguiente limitacion de la
competencia. El tercer motivo para la OMS lo achaca a que la investigacion esté solo centrada en las necesidades
de los paises mas desarrollados. Y el cuarto motivo la OMS lo sitta en las dificultades logisticas y de infraestructuras
que tienen los actuales sistemas sanitarios.

Entre las acciones que la OMS sugiere deberian ponerse en marcha para conseguir un mayor acceso a la
insulina destacan: 1) impulsar la produccion y suministro de insulina humana asi como diversificar la fabricacion de
insulinas analogas biosimilares para crear competencia y reducir asi los precios; 2) hacer mas transparente la forma
de regular y fijar sus precios; 3) promover fabricaciones locales en zonas que estén insuficientemente atendidas;
impulsar la I+D de acuerdo con las necesidades particulares de paises con rentas mas bajas; 4) garantizar que
el incremento del acceso a la insulina se acompafie de diagndsticos rapidos asi como del aumento también de
dispositivos asequibles para el control de la glucemia. Pero a nadie se le oculta que todo esto no seria posible sin
la financiacién adecuada.

Hay otra cuestidén que tiene que ver con las estrategias de proteccidn industrial y que algunos autores sefialan
por su repercusién directa en el incremento de los precios de los farmacos: es la practica de patentar conocida
como evergreening. Esta practica extendida particularmente entre empresas del sector farmacéutico, consiste

33 En Healy 2012, se pueden encontrar argumentos que cuestionan y critican esta forma de proceder con las patentes.

3% Greene y Riggs 2015.

35 WHO, “New WHO report maps barriers to insulin availability and suggests actions to promote universal access. 100 years after its
discovery, insulin still out of reach for many living with diabetes”, World Health Organization (web), 12 de noviembre de 2021, https://
www.who.int/news/item/12-11-2021-new-who-report-maps-barriers-to-insulin-availability-and-suggests-actions-to-promote-univer-
sal-access.
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seguin Robin Feldman3® en prolongar artificialmente la vida de las patentes mediante la obtencidn de protecciones
adicionales de pequefias modificaciones o mejoras, para extender el periodo de monopolio de venta y seguir por
tanto obteniendo beneficios incluso después de que expire la patente original.

Esta practica, que también denuncian Jeremy Greene y Kevin Riggs en su articulo antes mencionado, es la
que esta también detras de la imposibilidad de disponer de insulina genérica.?” Estos autores muestran como las
compaiiias farmacéuticas siempre han ido haciendo pequefias mejoras que han ido protegiendo con patentes: en
2014 expiraron las patentes de la insulina sintética y a partir de entonces comenzaron a comercializarse las primeras
versiones de insulina genérica. Pero no consiguieron una buena acogida en los mercados al ser consideradas
obsoletas por los médicos, y tuvieron que ser finalmente retiradas del mercado.

La historia de la insulina y sus patentes ofrecen un espacio interesante para reflexionar sobre farmacos y
propiedad. Ante la dificultad que hemos visto para alcanzar consensos y normalizar procedimientos en materia
de patentes por la diversidad y amplitud de actores e intereses implicados, hay todavia cuestiones que podemos
aprender de este estudio de este caso.

TENSIONES ENTRE SALUD PUBLICA Y PROPIEDAD: PROBLEMAS PENDIENTES

Desde el inicio de la pandemia ha sido mucho lo que se ha escrito sobre la Covid-19 y las patentes que
han protegido la propiedad de las vacunas para atenuar el virus, también la de los distintos farmacos y los test
diagndsticos que se han puesto en los mercados. Esta pandemia no solo ha mostrado los muchos problemas
generados en el mundo por el desigual acceso a los medicamentos; también ha visibilizado las muchas carencias
y complejidades que los acuerdos sobre Propiedad Intelectual han tenido y contintdan teniendo. Pero sobre todo lo
que esta pandemia ha puesto en la escena publica, son las muchas reticencias por parte de los intereses politicos,
econdmicos e industriales para solucionarlos.

Una cuestién que se ha venido repitiendo durante este tiempo, y que para algunos podria ser parte de la
solucién, tiene que ver con la deseada integracion de los sistemas nacionales de patentes en un Unico marco
internacional. Esto que para muchos promoveria la mejora del bienestar a nivel global, para la Oficina Mundial
de la Propiedad Intelectual (OMPI), organismo de Naciones Unidas creado en 1967 para desarrollar un sistema de
propiedad intelectual internacional equilibrado y accesible, que recompense la creatividad, estimule la innovacion
y contribuya al desarrollo econédmico, solo podria llevarse a cabo si se armonizasen ciertos procesos que llevan
como hemos visto funcionando desde hace mas de un siglo.

Decia al comienzo que la monografia Patent Cultures. Diversity and Harmonization in Historical Perspective®
muestra cdmo la gestidn de las invenciones a través del derecho de patentes ha estado estrechamente conectada a
contextos culturales concretos con intereses y particularidades que los hacen diferentes y a menudo incompatibles.
Esto no solo indica que habria que tener en cuenta esta multiplicidad de elementos para intentar cualquier
unificacién transnacional del derecho de patentes, sino que es un proyecto ambicioso y, sobre todo, complicado.
Por ello dicha unificacion esta lejos de ser lograda, Ya hemos visto la historiografia al respecto y queda ahora para
el estudio la amplia documentacién de hemeroteca generada durante la pandemia, y me atreveria a decir que
nunca serd unificada. Son demasiadas las renuncias que esta unificacién implicaria. No hay que olvidar que los
sistemas de patentes han sido, histéricamente, instrumentos de politica econémica.*®

Un ejemplo reciente de las muchas dificultades e intereses enfrentados, lo encontramos en el limitado éxito
que tuvo la OMPI cuando tratdé de negociar, en torno al cambio de siglo, un acuerdo internacional sobre el derecho
de patentes que finalmente se firmé en Ginebra el 1 de julio de 2000. El objetivo del Tratado internacional sobre
el derecho de Patentes (PLT), que no entrd en vigor hasta 2005, era “armonizar y racionalizar los procedimientos
formales de las solicitudes de patentes nacionales y regionales” para hacerlos mas sencillos y homogéneos.* Pero

3% Feldman 2018.

37 Greene y Riggs 2015.

38 Sobre las desigualdades que generan los mercados regulados de medicamentos, ver Drahos 2004.

39 Gooday y Wilf 2020.

40 Saiz 1999; Pretel 2017 y 2018; Romero de Pablos 2020.

41 E| texto del tratado se puede consultar en https://www.wipo.int/treaties/es/ip/plt/, y una breve resefia sobre lo que significa
este acuerdo en https://www.wipo.int/treaties/es/ip/plt/summary_plt.html.

Espafia se adhirid a este tratado desde el comienzo, ver BOE nim. 242, de 9 de octubre de 2013, 82366-82401, https://www.

boe.es/diario_boe/txt.php?id=BOE-A-2013-10491.
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incluso este modesto deseo de regularizar las formas y los formatos de las solicitudes de patentes tuvo poco
cumplimiento al carecer de una aceptacién lo suficientemente amplia. Hoy han firmado este tratado 42 paises,
pero cuenta con ausencias de paises de América Latina, Africa y Asia como Argentina, Taiwan y Pakistan.

Las arraigadas y profundas diferencias que tienen los paises en la interpretacion y aplicacion de cuestiones
centrales y bdsicas para un buen funcionamiento de las patentes, hacen imposible los acuerdos. Los sistemas
de patentes pensados para proteger la innovacion de paises con capacidades tecnoldgicas desarrolladas son
muy distintos de los que se han conformado en espacios donde lo que ha predominado ha sido la dependencia
tecnoldgica. Son tan grandes las divergencias entre unas practicas y otras que no parece claro que se pueda
alcanzar una solucidn.

Aqui es donde sugiero situar la negociacion que se inicié en octubre de 2020 cuando Sudafrica e India solicitaron
a la Organizacion Mundial del Comercio (OMC) una rdpida transferencia de tecnologia y una ampliacién de la
capacidad de produccién de vacunas que inmunizaran frente a la Covid-19. Estaba en juego el acceso mundial a
los farmacos, no solo a las vacunas, y a los test diagndsticos. Era un problema mundial que solo podia resolverse
mediante un acuerdo global.*?

Pero el resultado de la negociacion que se hizo publico el 24 de junio de 2022, mostrd de nuevo la incapacidad
de acuerdos. Aunque fueron prometedoras las declaraciones de solidaridad que se hicieron al inicio de la pandemia
desde los gobiernos, diferentes instituciones y farmacéuticas, la propuesta de exencion de las patentes no salid
adelante. Ni siquiera iniciativas como COVAX,* que buscaba garantizar una inmunizacion equitativa de al menos un
20 % de la poblacidn en paises con recursos medios y escasos, o la publicacién de trabajos realizados por Médicos
sin Fronteras (MSF) en colaboracién con el Imperial College de Londres, que mostraban la existencia de empresas en
Asia, Africa y América Latina con capacidades técnicas para fabricar vacunas ARNm contra el coronavirus, pudieron
cambiar la voluntad de los paises desarrollados que bloquearon e impidieron la consecucion de acuerdos.

Esto mismo habia ocurrido a finales de la década de los noventa cuando Brasil y Sudafrica buscaron la manera
de poner los antivirales a disposicidn de sus ciudadanos para combatir el SIDA.* Ambos paises tenian los medios
tecnoldgicos e industriales para fabricarlos y por tanto estaban en condiciones de no respetar las exigencias de
los laboratorios duefios de las patentes. El gobierno de Sudafrica llevé al maximo esta tension con la aprobacion
de una ley en 1997 que autorizaba la produccion local y la importacidén a bajo coste de genéricos que copiaban
medicamentos todavia amparados y protegidos con patentes. Esto les enfrenté a numerosas denuncias de
laboratorios farmacéuticos por violacion de los acuerdos internacionales que, a pesar del apoyo social y las muchas
protestas y criticas que desencadenaron, se saldd a favor del derecho internacional de patentes obviando los
problemas que desde hace tanto tiempo se vienen arrastrando.

Otro estudio interesante para pensar sobre la fabricacion y circulacion de genéricos y biosimilares, es el realizado
por Cori Hayden sobre México.* A diferencia de Brasil donde los antivirales se convirtieron en el eje central del
impulso que dio el Estado a los genéricos, en México el transito hacia medicamentos mas econémicos favorecio
por el contrario al sector privado. Su trabajo sobre la cadena de farmacias “Farmacias Similares” pone en cuestion
la idea de que el mercado de genéricos o de medicamentos de imitacién favorezca siempre a la salud publica.

Aungque en los acuerdos sobre propiedad intelectual (ADPIC) en lo que respecta a las patentes de productos
farmacéuticos se menciona expresamente que los gobiernos de los Estados Miembros pueden excluir de la
patentabilidad las invenciones cuya proteccion y explotacion comercial pueda tener una relacién directa con la
salud publica,* lo ocurrido con las patentes de la insulina o los antivirales para combatir el SIDA sugieren que el

42 Sobre los problemas que plantean las regulaciones a nivel global ver Braithwaite y Drahos 2000.

43 Para conocer los objetivos de esta iniciativa fruto de la colaboracion entre la OMS, la Coalition for Epidemic Preparedness
Innovations (CEPI) y la Alianza Gavi para las vacunas (GAVI), ver https://www.who.int/es/initiatives/act-accelerator/covax

https://www.gavi.org/vaccineswork/covax-explained

4 Zoltan Kis, “Process-cost modelling for producing 100 million COVID-19 mRNA vaccine doses per year at injectable medicines
manufacturing sites”, Medecins Sans Frontieres (web), https://go.nature.com/3nBKRq9. Achal Prabhala y Alain Alsalhani 2021.
“Pharmaceutical manufacturers across Asia, Africa and Latin America with the technical requirements and quality standards
to manufacture mMRNA vaccines” https://msfaccess.org/pharmaceutical-firms-across-asia-africa-and-latin-america-potential-
manufacture-mrna-vaccines. Este segundo informe quedd recogido en Prabhala y Alsalhani 2022.

4 Pignarre 2005, 117-20.

4 Hayden 2007 y 2023.

47 “Los ADPIC y las patentes”. Organizacion Mundial del Comercio (web) https://www.wto.org/spanish/tratop_s/trips_s/factsheet_
pharm02_s.htm#art27.1.
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poder de la industria propietaria de esos farmacos es superior a los derechos de cualquier sociedad a proteger su
salud. Esta misma situacién que hemos visto de nuevo repetirse con las vacunas para paliar el coronavirus sugiere
que, a pesar de que los acuerdos sobre propiedad intelectual contemplen no patentar cualquier medicamento
cuya explotacion pueda ir en contra de la salud publica, en la relaciéon farmacos-propiedad la salud publica no
siempre es aceptada ni entendida como tal.

Voy a concluir este recorrido por una parte de la historiografia sobre farmacos y patentes con una serie de
reflexiones al hilo de la actualidad que conservan hoy dia muchas de las cuestiones que ya fueron planteadas.
Frente a quienes defienden el sistema de patentes como la mejor herramienta para favorecer el acceso a los
medicamentos y a la atencidn sanitaria, hay ejemplos mas alla del de la insulina para argumentar que hay otras
formas de gestionar y circular los medicamentos. Por ejemplo, en el caso del SIDA, Pignarre muestra que fueron
precisamente los paises que no respetaron el sistema de patentes los que pudieron dar una mejor respuesta
a la enfermedad frente a los que los respetaron por afinidad u obligacidn.*® Muy conectado con esto estan las
voces que piden que paises con circunstancias politicas, sociales y econémicas no equiparables a las de los
paises desarrollados queden fuera de las obligaciones estipuladas por las normas de la propiedad intelectual
internacional, sobre todo en el caso de algunos medicamentos vitales. Estas voces abogan por generar espacios
de negociacion para valorar la posibilidad de abrir la politica de patentes a intercambios, por ejemplo, de una
posible extensidn de la proteccién en el tiempo de ciertos medicamentos en los paises con mas poder econémico,
a cambio de renunciar a las patentes en los paises menos desarrollados. Otra reflexion que se desprende de lo
visto hasta ahora y que esta de plena actualidad es la que tiene que ver con los precios de los medicamentos y
el retraso de la puesta en los mercados de los genéricos. El argumento de que la investigacion debe financiarse
con la venta de farmacos no solo justifica la estrecha conexion entre patentes y creacién de monopolios, también
genera un circulo orientado a beneficiar esos monopolios que ellas mismas crean y autorizan. Por ello habria
que tratar de evitar que las patentes y sus politicas estén tras el retraso de la comercializacion de los genéricos.
El caso de la insulina es un buen ejemplo de cdmo los laboratorios disefian estrategias para retrasar la llegada
de los genéricos al mercado. Otra ensefianza que podemos extraer de la historia de la insulina es que un posible
cambio podria venir de la mano de la investigacion académica. Con una investigacion académica fuerte podria
alterarse la relacién de fuerzas academia-industria y abrir nuevos espacios y condiciones para discutir sobre las
patentes y sus politicas. Como expresa Philippe Pignarre,* si hubiera una innovacién fuerte fuera de la industria
farmacéutica, esta ultima, al no tener en su mano mas que el desarrollo y la comercializaciéon del medicamento, no
podria seguir teniendo esa posicidon de poder. Pero eso también llevaria a modificar e innovar en otras formas de
financiacidn que diversifiquen las posibles influencias y eviten acaparamientos no deseados. Volveriamos entonces
a los trabajos que han estudiado ese periodo anterior a la Segunda Guerra Mundial para aprender de los casos
concretos y repensar con ellos otras soluciones posibles que, por lo menos, aminoren las tensiones no resueltas
entre farmacos y patentes, entre salud y propiedad.
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