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H paraiso del genérico esta
en una isla del Mediterraneo

B Malta permite la fabricacion de farmacosantesde |la expiracion de laspatentes
W H acceso ala Union Europea en 2004 contribuye al esablecimiento de empresas

La industria farmacéutica maltesa es un ejemplo de desarrollo econémico a través de la inversion extranjera, con exportaciones de unos 250
millones de euros cada afio. En la imagen, el Life Sciences Park, que entre otras actividades se dedica a la fabricacion de medicamentos.

J. RUIZ-TAGLE
Madrid

Las interpretaciones legislativas
unidas a una bateria de incentivos
fiscales pueden dibujar un panora-
ma ideal para el desarrollo indus-
trial. La Republica de Malta
representa un oasis dentro de la
Unién Europea para los fabrican-
tes de medicamentos genéricos.
Esta excepcion radica en su adop-
cion plena de la llamada ‘disposi-
cién Bolar’,que define las circuns-
tancias por las cuales los propieta-
rios de una patente quedan impe-
didos para evitar que terceros
puedan desarrollar y fabricar
medicamentos bajo proteccion.
La disposicion fue aplicada a la
legislacion maltesa en 2003 y per-
mite que las companias de genéri-
cos realicen estudios clinicos y
prucbas comerciales con el fin de
obtener la aprobacion reglamen-
taria antes del vencimiento de la
patente afectada.

Bajo esta legislacion, una com-
paiiia de genéricos instalada en
Malta dispone del tiempo necesa-
rio para preparar su produccion y
poder asi comercializar el firmaco
alas 24 horasde la fecha de expira-
cion de la patente. Estas facilida-

des han permitido que en los alti-
mos diez afios el pais mediterra-
neo haya conseguido atraer a la
isla hasta 15 compaiiias de genéri-
cos, alguna de ellas con gran pro-
yeccion internacional como es el
caso de Watson o Baxter, y otras
espaiolas como Gadea Farma o
Medichem.

Otra ventaja afiadida de Malta
fue su inclusion en la Union Euro-
pea en 2004. El procedimiento de
reconocimiento mutuo empleado
por la isla garantiza que la autori-
zacion de comercializacion otor-
gada por la autoridad competente
de un estado miembro sea recono-
cida por los demis, por lo que la
produccion de medicamentos no
tendrd que someterse a prucbas
adicionales,como ocurre con otros
paises que no son miembros de la
UE, antes de su comercializacion.
En definitiva, lo que permite
Malta es un tiempo muy preciado
dentro de un sector extremada-
mente competitivo.

Variasventajasfiscales

Ademasde la inclusién en su legis-
lacion de la ‘disposicion Bolar’,
Malta dispone de diversas venta-
jas fiscales que la convierten en un
entorno atractivo para la instala-

cién de una filial. La principal
caracteristica que hace atractiva la
constitucion de empresas en
Malta es su modelo fiscal de impu-
tacion integra. Este sistema tribu-
tario trata de evitar la tradicional
doble imposicion que se produce
en la distribucion de beneficios de
las sociedades, las cuales tributan
primero a nivel corporativo y pos-
teriormente a nivel del accionista.
Mediante el sistema de imputa-
cién integra, los accionistas de una
sociedad maltesa, una vez distri-
buidos los beneficios como divi-
dendos, tienen derecho a solicitar
una devolucion parcial o total de
los impuestos previamente paga-
dos por la compaiiia de su propie-
dad.

Ademas, las personas no resi-
dentes no seran sometidas a nin-
gun gravamen adicional en Malta.
E sto tiene como consecuencia que
el porcentaje efectivo de impues-
tos netos pagados por un accionis-
ta extranjero, una vez el beneficio
haya llegado a sus manos. puede
ser muy reducido, tipicamente
alrededor del 5 por ciento o inclu-
so del cero por ciento en determi-
nados casos,

Las exportaciones son otra gran
protagonista que beneficia a par-

tes iguales al pais y las empresas
que han instalado su filial en la
isla. Segln fuentes de la industria,
es una practica comin “comprar
productos para Espaia facturin-
doselos a una sede en Malta, aun-
que el productos esté fabricado en
cualquier otro pais™. Asimismo,
Malta representa un “puente muy
atil”, segin la misma fuente, para
compaiijas extracomunitarias. *Si
en un principio valia con socieda-
des, ahora ya es comian disponer
de plantas de produccion y profe-
sionales cualificados por todas las

ventajas que ofrece el pais”, preci-
sa.

A pesar de que el continente
europeo dispone de ciertos terri-
torios donde existen condiciones
fiscales muy ventajosas, como la
Isla de Man, para las compaiias
Malta aporta su posicion geografi-
ca.Las liberaciones de lotes que se
hacen de productos fabricados
fuera de la UE en la isla, o los
fabricados directamente en Malta,
llegan a paises como Francia, Ita-
lia, 0 Espafia por barco o avion en
cuestion de pocos dias.



