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Resumen

La importante relacion que existe entre el exa-
men de patentes efectuado por las oficinas na-
cionales de patentes y el derecho de los ciudadanos
al acceso a medicamentos no siempre se ha com-
prendido adecuadamente. Demasiado a menudo se
consideran como funciones o responsabilidades in-
dependientes que incumben al Estado y es por una
clara razén: no son las oficinas de patentes quienes
definen los criterios de patentabilidad, sino, fre-
cuentemente, los tribunales, los juzgados, la legisla-
cién o los negociadores de los tratados.: Esto sucede
cuando las politicas de patentes se aplican sin tener
en cuenta la politica de salud publica, en lugar de
basarse en ella. Hoy en dia se reconoce en mayor
medida que los examinadores de patentes y el exa-
men de estas desempefian un papel fundamental a
la hora de facilitar o dificultar el acceso a medica-
mentos. Dada la repercusion de las patentes farma-
céuticas sobre el acceso a medicamentos, las oficinas
de patentes deberian seguir armonizando su trabajo
para apoyar las politicas nacionales sobre salud y
medicamentos mediante el uso del margen de ma-
niobra previsto por el Acuerdo sobre los Aspectos
de los Derechos de la Propiedad Intelectual Relacio-
nados con el Comercio (Acuerdo sobre los ADPIC)

para definir criterios de patentabilidad. El estableci-
miento de pautas para el examen de patentes farma-
céuticas puede resultar un instrumento valioso para
conseguir tal objetivo.

El presente informe sobre politicas analiza las pau-
tas para el examen de patentes farmacéuticas elabo-
radas por la Organizacién Mundial de la Salud
(OMS), que sirven de guia para la elaboracién de los
manuales de procedimiento interno de las oficinas
nacionales de propiedad intelectual sobre el examen

de patentabilidad de invenciones quimico-
farmacéuticas .
1. Introduccién

En 1994, la creacion de la Organizaciéon Mundial del
Comercio (OMC) supuso el establecimiento de un
nuevo tratado, el mas amplio sobre derechos de
propiedad intelectual: el Acuerdo sobre los ADPIC.
Este Acuerdo relaciona por primera vez cuestiones
de propiedad intelectual y comercio y proporciona
un mecanismo multilateral para la solucién de dife-
rencias entre los Estados. El Acuerdo sobre los AD-
PIC exige que todos los Estados miembros de la
OMC incorporen en sus legislaciones normas uni-
versales minimas para casi todos los derechos en
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este campo, los derechos de autor, las patentes y
las marcas.# Los convenios internacionales ante-
riores al Acuerdo sobre los ADPIC no especifica-
ban normas minimas relativas a derechos de pro-
piedad intelectual. Antes del Acuerdo sobre los
ADPIC, el numero de paises que no proporciona-
ba proteccion mediante patente para productos
farmacéuticos ascendia a mas de 50; muchos otor-
gaban proteccion mediante patente a los procedi-
mientos, pero no a los productos, y en numerosos
paises la duraciéon era muy inferior a 20 afios.5
Una patente es un «titulo expedido por las autori-
dades publicas que confiere el monopolio tempo-
ral de explotacion de una invencién a aquel que la
revele, suministre una descripcién suficientemen-
te clara y completa de ella y reclame ese monopo-
lio».6 Como cualquier monopolio, la patente pue-
de conllevar el aumento de los precios, lo que, a
su vez, puede dificultar la asequibilidad. El pro-
blema se acenttia en el caso de los medicamentos
cuando las patentes confieren un monopolio de
un bien publico o productos esenciales para pre-
venir las enfermedades, mejorar la salud o evitar
la muerte.

Conforme al Acuerdo sobre los ADPIC, los crite-
rios de patentabilidad utilizados por las oficinas
nacionales de la propiedad intelectual requieren
que un producto o un procedimiento de fabrica-
cién cumplan con las condiciones necesarias para
conceder la proteccion de una patente, como lo
son la novedad, la actividad inventiva y la aplica-
ciéon industrial (utilidad). Sin embargo, esos tres
elementos no estan definidos en el Acuerdo sobre
los ADPIC y los Estados miembros tienen la liber-
tad de decidir sobre esos tres criterios de manera
que sea coherente con los objetivos de salud pu-
blica fijados por cada pais.

Segun el informe de la Alta Comisionada de las
Naciones Unidas para los Derechos Humanos «los
requisitos que fija el Acuerdo sobre los ADPIC
para la concesion de patentes -la novedad, la acti-
vidad inventiva y la aplicacion industrial- estan
sujetos a interpretacion con arreglo a la legislacion
nacional y cada pais puede decidir conforme a las
condiciones locales. Por consiguiente, la Alta Co-
misionada alienta a los Estados a que en las inter-
pretaciones de esos requisitos no se pierda de vis-
ta el interés publico en la difusiéon amplia de los
conocimientos [...]».7

El hecho de que los tres criterios de patentabilidad
(novedad, actividad inventiva y aplicacién indus-

trial) puedan interpretarse conforme a la legislacién
nacional y que cada pais pueda decidir conforme a
las condiciones locales de cada uno constituye, sin
duda, la primera y mas importante flexibilidad del
Acuerdo sobre los ADPIC. La definiciéon de estos
tres criterios de manera coherente con las perspecti-
vas de salud publica podria evitar las patentes insus-
tanciales y la perpetuacion de patentes (evergreening)
—-que conducen al precio elevado de los medicamen-
tos— e incluso evitar el uso innecesario de licencias
obligatorias para productos que nunca debieron ha-
berse patentado.

Es importante recordar que una patente es un dere-
cho territorial y que, por lo tanto, se puede conceder
una patente para una invencion en un pais, pero esta
puede ser rechazada en otro, en virtud de su legisla-
cién. Al mismo tiempo, una patente que ha sido emi-
tida en un pais puede ser revocada si se demuestra
que la oficina de patentes no debi6 haberla otorgado.
También es importante sefialar que en el ambito far-
macéutico, un producto no equivale a una patente.
Una invencién puede estar protegida por varias pa-
tentes, al igual que el procedimiento de fabricacion
del producto también puede estar protegido por una
o varias patentes, y en muchos paises una combina-
cién o una nueva indicacién clinica pueden ser pa-
tentadas. En consecuencia, un solo medicamento
puede estar protegido por un gran nimero de paten-
tes.

Se reconoce ampliamente que las patentes se conce-
den para proteger los nuevos medicamentos a fin de
recompensar el esfuerzo de innovaciéon. No obstante,
el nimero de patentes que se obtienen al afio para
proteger los productos farmacéuticos verdadera-
mente nuevos es muy bajo y disminuye cada vez
mas. Ademads, de entre las miles de patentes conce-
didas cada afio para los productos farmacéuticos,
tan solo algunas corresponden a nuevos medica-
mentos o a nuevas entidades moleculares.

Todo lo mencionado anteriormente 1levé a la Orga-
nizaciéon Mundial de la Salud (OMS) a desarrollar en
2007, en colaboracién con la Conferencia de las Na-
ciones Unidas sobre Comercio y Desarrollo
(UNCTAD), el Programa de las Naciones Unidas
para el Desarrollo (PNUD) y el Centro Internacional
de Comercio y Desarrollo Sostenible (ICTSD), unas
pautas para el examen de patentes farmacéuticas
desde una perspectiva de salud publica.

Dichas pautas o directrices tenian por objeto contri-
buir a mejorar la transparencia y eficacia del sistema
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de patentes para los productos farmacéuticos, de
manera que los paises pudiesen prestar mas aten-
cién a los procedimientos de examen y concesiéon
de patentes y asi evitar los efectos negativos de la
introduccién de productos carentes de actividad
inventiva en el acceso a los medicamentos.8

2. El problema

Se pueden identificar cuatro problemas principa-
les en el uso actual del sistema de patentes para
proteger la innovacion farmacéutica: la reducciéon
de la innovacion, los elevados precios de los me-
dicamentos, la falta de transparencia en los costos
de investigacion y desarrollo (I+D) y la prolifera-

2.2 Los elevados precios de los medicamentos

Varios oncélogos de unos quince paises denunciaron
recientemente los precios excesivos de los tratamien-
tos contra el cancer, que son necesarios para salvar
las vidas de los pacientes, e hicieron un llamado pa-
ra que se dé prioridad a las implicaciones morales.10
Segun ellos, de los doce tratamientos contra el cén-
cer aprobados en 2012 por la Administraciéon de Me-
dicamentos y Alimentos (FDA) de los Estados Uni-
dos, once costaban mas de 100 000 dolares de los
Estados Unidos por paciente al afio.

En 2010, un grupo de académicos ingleses analiz6
los medicamentos de mayor prescripcion en el Siste-
ma Nacional de Salud (NHS) y calculé que cada afio

*Informacién proveniente de diversas fuentes

Costo medio de investigacion de un nuevo producto farmacéutico* (en ddlares de los Estados Unidos) *

1950: 1 millén de dédlares

1970 y 1980: entre 48 y 54 millones de délares

1991: Tufts Center for the Study of Drug Development (CSDD), Boston: 231 millones de délares
2000: Tufts CSDD: 473 millones de délares

2002: 802 millones de délares (el doble en tan solo dos afios)

2008: Federacién Internacional de la Industria del Medicamento (FIIM): 900 millones de délares
2012: FIIM: 1300 millones de délares

2014: Tufts CSDD: 2560 millones de doélares

cion de patentes.

2.1 La reduccion de la innovacion farmacéuti-
ca

En un estudio llevado a cabo por la revista france-
sa Prescrire se analizaron los medicamentos co-
mercializados en el mercado francés entre 2006 y
2011 y se lleg6 a la conclusion de que el namero
de moléculas que constituian un progreso tera-
péutico significativo habia disminuido dréstica-
mente. En efecto, dicho ntimero pas6é de 22 en
2006 a 15, 10, 7 y 4 en los afios que siguieron hasta
2011, afo en que Prescrire declaré que tan solo se
habia puesto en el mercado un medicamento de
importante interés terapéutico.® Dado que Fran-
cia constituye uno de los mayores mercados far-
macéuticos a escala mundial, en el que ademas el
Estado paga las facturas de medicamentos, se
puede suponer que una amplia mayoria de los
medicamentos que se comercializaron entre 2006
y 2011 se colocaron en el mercado francés. En
otras palabras, la disminucion de la innovacion en
Francia es un buen indicador de la tendencia
mundial.

se despilfarran alrededor de 1000 millones de libras
esterlinas debido a la prescripciéon de copias de me-
dicamentos patentados conocidos en inglés como me
too drugs, para los cuales existe un equivalente igual
de efectivo no patentado.!* Lo que se considera un
despilfarro de los fondos del Estado a causa del con-
sumo de medicamentos patentados en el sistema
britanico, es en los paises en desarrollo una realidad,
esencialmente porque la mayoria de la poblacion no
puede acceder a los medicamentos.

A mediados de 2014, varios paises europeos, entre
ellos Francia y Espafia, se pasaron meses negociando
con la empresa Gilead el precio de un nuevo medi-
camento contra la hepatitis C conocido con la marca
comercial Sovaldi. El precio fijado por Gilead era de
56 000 euros por paciente por un tratamiento de do-
ce semanas o de 666 euros por comprimido. Segtn el
periddico Le Monde, el precio por cada comprimido
era 280 veces mas elevado que el costo de produc-
cion.12 Se calcula que en Francia 250 000 pacientes
deberian recibir ese medicamento, cuyo costo repre-
sentaria el 7 % del presupuesto anual del Estado pa-
ra medicamentos.
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23 La falta de transparencia en los costos de
I+D

Desde 1950pueden encontrarse referencias a los
costos de I+D para los productos farmacéuticos.
Conforme a algunas fuentes (véase el recuadro a
continuacion), el costo medio de investigacion
para un nuevo producto farmacéutico ha aumen-
tado de 1 millén de doélares a 2500 millones de
dolares para el desarrollo de un solo producto.
Mientras no haya claridad y transparencia a este
respecto, el problema que puede ocasionar un au-
mento de los precios de los medicamentos conti-
nuara sin resolverse.

Un articulo de la revista BioSocieties,’> publica-
cion de la London School of Economics, muestra
que el verdadero costo de la I+D es, en realidad,
una fraccién de las estimaciones que se citan habi-
tualmente. De acuerdo con los autores Light y
Warburton, el costo medio de la I+D para desarro-
llar un medicamento oscila entre 13 y 204 millones
de ddlares dependiendo del tipo de producto. Los
autores estiman que el costo medio para la I+D de
cada nuevo medicamento es de 43,4 millones de
doélares y concluyen que esta cifra estd muy lejos
de los 802 o los 2500 millones de délares que afir-
ma la industria.

La Iniciativa para obtener medicamentos para
combatir enfermedades desatendidas (Drugs for
Neglected Diseases Initiative, DNDi), fundada por la
organizacion no gubernamental (ONG) Médicos
sin Fronteras (MSF) en el afio 2004, publicé recien-
temente sus costos de investigacion después de 10
afios de experiencia.l* Sus cifras son las siguientes:

¢ De 6 a 20 millones de euros para mejorar un
tratamiento.

e De 30 a 40 millones de euros para una nueva
entidad quimica.

Si se ajusta esta cifra como se hace habitualmente

en la I+D farmacéutica para enfermedades infec-

ciosas, las cifras para cubrir los riesgos de fracaso

serian las siguientes:

e De 10 a 40 millones de euros para mejorar un
tratamiento.

e De 100 a 150 millones de euros para una nue-
va entidad quimica.

Resulta incomprensible que, después de 15 afos o
mas de debate, no exista todavia un consenso so-
bre cudl es el costo real de la [+D para los medica-

mentos. Mientras este problema no se resuelva sera
muy dificil avanzar en una reflexion constructiva
que pueda elucidar el futuro del acceso a los medica-
mentos. Las diferencias de datos entre los circulos
académicos o las iniciativas sin fines de lucro, como
la DND;j, y la industria van del uno al diez.

24 Proliferacién de patentes

En una investigacion realizada por la Union Europea
(UE) sobre la conducta y las practicas de la industria
farmacéutica entre los afios 2000 y 2007, se demostré
que un solo medicamento puede estar protegido por
hasta 1300 patentes o solicitudes de patentes pen-
dientes.s El namero de litigios entre empresas origi-
narias y empresas de genéricos se ha multiplicado
por 4 en la UE. Estos litigios demoran la entrada del
producto genérico al mercado entre seis meses y seis
anos 16 .

Un cambio de politica y de estrategia en la oficina de
patentes podria conllevar cambios significativos. En
la Argentina, por ejemplo, después de la introduc-
cién, en 2012, de nuevas pautas para el examen de
patentes farmacéuticas, el ntiimero de patentes otor-
gadas fue de 54, mientras que en México, un merca-
do de un tamafio similar al de la Argentina, las pa-
tentes otorgadas en 2012 para productos farmacéuti-
cos fueron 2 500.

3. Pautas para el examen de patentes
farmacéuticas: una perspectiva desde la
salud publica'’

3.1 Historia de las pautas

El hecho de que el Acuerdo sobre los ADPIC no de-
fina qué es la novedad, la actividad inventiva y la
aplicacién industrial (utilidad) deja un gran margen
de maniobra a los paises y, en este sentido, los crite-
rios de patentabilidad representan la principal flexi-
bilidad prevista por el Acuerdo para proteger la sa-
lud ptblica y el acceso a los medicamentos. «Los
politicos y legisladores tienen amplio margen de ma-
niobra para dar efecto juridico a dichas flexibilida-
des»18.

En 2007, el programa de medicamentos esenciales de
la OMS emprendi6 la elaboraciéon de un proyecto de
pautas para el examen de patentes farmacéuticas
desde una perspectiva de salud publica. El primer
documento de trabajo preparado por Carlos Correa
sirvi6 de base para una serie de consultas que tuvie-
ron lugar posteriormente a escala internacional, na-
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cional y regional, en las que participaron mas de
50 paises.

3.2 Propésito de las pautas

Las pautas para el examen de patentes farmacéuti-
cas elaboradas por la OMS son una guia para la
elaboracién de los manuales de procedimiento
interno de las oficinas nacionales de propiedad
intelectual sobre el examen de patentabilidad de
invenciones quimico-farmacéuticas.

Es una practica habitual de todas las oficinas de
patentes del mundo fijar el nivel de los requisitos
de patentabilidad que los examinadores utilizan
para el examen de patentes mediante directrices o
pautas de patentabilidad, que describen en detalle
la aplicacién del derecho de patentes en circuns-
tancias particulares .

El propésito de las pautas para el examen de pa-
tentes farmacéuticas es brindar una serie de direc-
trices generales para la evaluacion de algunos de
los tipos comunes de reivindicaciones de patentes
farmacéuticas. Las pautas responden a la creciente
inquietud que ha surgido en diferentes sectores??
sobre la proliferacion de patentes que protegen
variantes menores, y en algunos casos obvias, de
medicamentos o procedimientos existentes (por
ejemplo, cambios en la formulacién del medica-
mento, de sales, ésteres, éteres, isomeros, polimor-
fos de moléculas existentes y de combinaciones de
un farmaco conocido con otros farmacos conoci-
dos), mientras que el nimero de entidades quimi-
cas nuevas de uso farmacéutico es pequefio y de-
creciente0 .Si bien dichas patentes pueden ser in-
fundadas o incluso invélidas si se las somete a un
escrutinio estricto, en muchos casos se pueden
utilizar para evitar la competencia de los genéri-
cos y reducir, de esta manera, el acceso a los medi-
camentos.

Las pautas no sugieren la aplicacion de un nuevo
requisito de patentabilidad, sino el tener en cuenta
consideraciones especificas relativas a la innova-
cion en los productos farmacéuticos cuando se
aplican los requisitos comunes de novedad, activi-
dad inventiva y aplicacion industrial (utilidad).

3.3 Contenido de las pautas

Las pautas para el examen de patentes analizan
los tipos de reivindicaciones mas comunes en el

sector farmacéutico. A continuacion se transcriben, a
titulo de ilustracién, las recomendaciones para cada
tipo de reivindicacion a la luz de una perspectiva de
salud publica que promueva el acceso a los medica-
mentos.

° Formulaciones y composiciones

Recomendacioén: las formulaciones y composiciones
nuevas, como también los procedimientos para su
preparacion, se deberian considerar obvias teniendo
en cuenta el estado anterior de la técnica, en particu-
lar, cuando se reivindica un tnico principio activo
junto con vehiculos o excipientes conocidos o0 no es-
pecificados. Como excepcidn, las reivindicaciones de
este tipo podrian ser patentables si se obtiene un
efecto realmente inesperado o sorpresivo; por ejem-
plo, cuando se resuelve, de manera no obvia, un pro-
blema verdaderamente dificil o una necesidad de
larga data, tal como una disminucién considerable
de los efectos colaterales, o cuando la soluciéon que
se encuentra al problema origina una enorme venta-
ja en comparacién con el estado de la técnica.

° Combinaciones

Recomendaciéon: las combinaciones de principios
activos conocidos se deben considerar carentes de
actividad inventiva. No obstante, si un nuevo efecto
sinérgico no obvio se considera como base para la
patentabilidad, éste debera quedar adecuadamente
demostrado mediante pruebas biolégicas, y divulga-
do de manera apropiada en la memoria descriptiva
de la patente.

. Dosificacion/dosis

Recomendacion: las nuevas dosis para la misma in-
dicacion o para una diferente no constituyen inven-
ciones, en particular (si bien no exclusivamente) en
paises en los que los métodos de tratamiento médico
no son patentables como tal.

° Sales, éteres, ésteres

Recomendacion: las nuevas sales, éteres, ésteres y
otras formas (p. €j. amidas) de productos farmacéuti-
cos conocidos no deberian considerarse patentables.
Esto puede no ser asi, excepcionalmente, si se de-
muestra mediante pruebas llevadas a cabo y descri-
tas de manera adecuada en la memoria descriptiva,
la existencia de ventajas inesperadas en las propie-
dades (por ejemplo, un importante aumento en la
eficacia) o de los efectos secundarios con respecto al
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estado anterior de la técnica. Los procedimientos
para obtener sales, éteres, ésteres y otras formas
no deberian ser patentables.

. Polimorfos

Recomendacién: el polimorfismo es una propie-
dad inherente a la materia en su estado sélido.
Los polimorfos no se crean, sino que se descubren.
Las oficinas de patentes deben tomar conciencia
de la posible prérroga injustificada del periodo de
proteccion, que surge del patentamiento sucesivo
del principio activo y sus polimorfos, incluyendo
hidratos/solvatos. Los procedimientos para obte-
ner polimorfos pueden ser patentables en algunos
casos, si demuestran ser novedosos y cumplen
con el requisito de actividad inventiva.

. Reivindicaciones tipo Markush

Recomendacion: las reivindicaciones que cubren
un gran ndmero de compuestos no se deberian
aceptar. Las oficinas de patentes deberian requerir
a los solicitantes que brinden informacién sufi-
ciente acerca de las formas de realizacion de la
invencién para las que procuran obtener protec-
cién mediante pardmetros tales como el punto de
fusion, el espectro de absorcion infrarroja (IR) o la
resonancia magnética nuclear (NMR), los cuales
se deberian obtener por medio de experimentos
reales, para posibilitar su reproduccion mediante
el procedimiento divulgado. Se podrian otorgar
reivindicaciones de alcance limitado si se com-
prueba fehacientemente que al realizar la sustitu-
cién de cualquier miembro de la familia por otro
de su misma clase, se obtiene un resultado igual al
revelado en la memoria. El alcance de la patente
estarfa limitado a aquello que efectivamente se
puede reproducir mediante lo divulgado en la
memoria descriptiva.

° Patentes de seleccion

Recomendacion: como regla general, no se deben
otorgar patentes de seleccion si los componentes
seleccionados ya han sido revelados o reivindica-
dos y, por lo tanto, carecen de novedad. Si se con-
sideraran patentables las ventajas inesperadas de
productos conocidos bajo el derecho vigente, se
podria considerar la patentabilidad de una selec-
cién cuando esté claramente presente una activi-
dad inventiva.

. Procedimientos andlogos

Recomendacién: los procedimientos farmacéuticos
no novedosos u obvios se deben considerar no pa-
tentables como tales, mas alla de que los materiales
de partida, los intermedios o el producto final sean
novedosos o inventivos.

° Enantiémetros

Recomendacion: los enantiémeros individuales no
deben considerarse patentables cuando la mezcla
racémica ha sido revelada. No obstante, podran ser
patentables los procedimientos para la obtencion de
enantiomeros individuales, si son novedosos y po-
seen actividad inventiva.

. Metabolitos activos y prodrogas

Recomendacién: a) en términos generales, los meta-
bolitos activos de medicamentos no deben conside-
rarse patentables en forma separada del principio
activo del que derivan.

b) Las patentes sobre prodrogas, si se conceden, de-
ben excluir de la reivindicacién el principio activo
como tal, si este ya fue divulgado o si es no patenta-
ble; solo deberian concederse si la prodroga tuviera
una memoria descriptiva especifica y se descubriera
un efecto inusual o no predecible. Como todo objeto
reivindicado en una patente, una prodroga debe es-
tar respaldada, de manera suficiente, por la informa-
cién provista en la memoria descriptiva. Ademads, se
podran exigir pruebas de que la prodroga es inactiva
0 menos activa que el compuesto que serd liberado,
que la generacion del compuesto activo asegura un
nivel eficaz de la droga y que minimiza el metabolis-
mo directo de la prodroga, asi como la inactividad
gradual del medicamento.

° Métodos de tratamiento

Recomendacion: los métodos de tratamiento, incluso
los de prevencién, diagndstico o profilaxis, no deben
considerarse patentables cuando la aplicaciéon indus-
trial es necesaria como requisito de patentabilidad
(incluso en los casos en que la patentabilidad de di-
chos métodos no esté excluida de manera expresa).

° Reivindicaciones de uso, incluidas las segun-
das indicaciones

Recomendacion: las reivindicaciones de uso, inclui-
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da la segunda indicacién de un producto farma-
céutico conocido, pueden ser denegadas, entre
otras razones, por falta de novedad y aplicacién
industrial.

4. Conclusion

Las politicas nacionales de medicamentos, inclui-
dos los asuntos relacionados con la propiedad in-
telectual, son elementos fundamentales de una
politica nacional de salud que pretenda proteger
el derecho de acceso a la atencién sanitaria de to-
dos los ciudadanos.

Para desarrollar nuevos medicamentos se debe-
rian establecer mecanismos que promuevan la
innovacién y el desarrollo de productos y, al mis-
mo tiempo, se deberia garantizar a los pacientes
poder acceder rapidamente a los frutos de esa in-
vestigacion. En el contexto de los medicamentos
esenciales, la innovaciéon debe estar estructural-
mente ligada al acceso. Esto significa que los cos-
tos de investigacion y el precio final del producto
deberian estar desligados.

Los efectos de la introduccion de patentes farma-
céuticas sobre el acceso a los medicamentos de-
penden, en gran parte, de la forma en que se inter-
prete y aplique el Acuerdo sobre los ADPIC. Por
ello, es de particular importancia que al incorpo-
rar las disposiciones del Acuerdo sobre los ADPIC
los paises tengan en cuenta, entre otras, las si-
guientes medidas:

a) Tener en cuenta los principios del articulo 7
y 8 con el fin de reglamentar la propiedad
intelectual de manera que sea compatible
con los intereses de la salud publica yse mi-
nimizen los costos econémicos y sociales
que los cambios pueden acarrear sobre la
produccién, el comercio y el acceso a los
medicamentos. Estos principios fueron rati-
ficados en la Declaracién de Doha relativa al
Acuerdo sobre los ADPIC y la Salud Puablica
(2001) (Declaracion de Doha).

b) Definir los tres criterios de patentabilidad -
novedad, actividad inventiva y aplicacién
industrial (utilidad)- de manera coherente
con los objetivos de salud publica.

c) Instrumentar en la legislacién nacional los
mecanismos para otorgar licencias obligato-
rias permitidas por el Acuerdo.

d) Garantizar la importaciéon de productos

puestos en el mercado legitimamente, bajo el
principio del agotamiento internacional de los
derechos.

e) Excluir de la patentabilidad las sustancias
existentes en la naturaleza (por no reunir los
requisitos constitutivos de una «invencién»)

f) Limitar la inversion de la carga de la prueba
para patentes de procedimientos relativos pa-
ra nuevas entidades quimicas.

Mediante el examen de patentes, las oficinas de pro-
piedad intelectual nacionales desempefian un papel
importante en el acceso a los medicamentos. La apli-
cacion de los criterios de patentabilidad para los me-
dicamentos, dada su dimension en el sector de la
salud publica, deberia considerarse incluso con mas
detenimiento que en el caso de la mercancia comtn
o los articulos de lujo. El primer paso, asi como el
mas importante, es usar el margen de maniobra pre-
visto en el Acuerdo sobre los ADPIC para definir los
criterios de patentabilidad, es decir la novedad, la
actividad inventiva y la aplicacién industrial
(utilidad) de tal manera que «se tenga en cuenta el
interés publico mediante una amplia difusion de los
conocimientos [...]»2

Si se aplican las pautas para el examen de patentes
farmacéuticas de conformidad con lo que se ha ana-
lizado antes, es improbable que una oficina de pa-
tentes nacional considere admisibles los siguientes
tipos de solicitudes de patentes para productos far-
macéuticos:

¢ Una nueva sal, éster, éter o polimorfo, inclui-
dos los hidratos y solvatos, de una entidad
quimica existente.

¢ Un enantiémero individual de una entidad
quimica existente.

¢ Una nueva combinacién de dos o més princi-
pios activos que ya estan disponibles como
entidades individuales.

¢ Una nueva forma de administracién que per-
mita una nueva via de administraciéon (por
ejemplo, una forma inyectable cuando ya exis-
te un comprimido oral).

¢ Una forma de administraciéon de liberacién
controlada cuando ya existe una forma de ad-
ministracién de liberacién no controlada.

¢ Una nueva via de una forma de administra-
cion existente (por ejemplo, la administraciéon
por via intravenosa de un droga cuando ya
estd aprobada su administracién por via sub-
cutanea).

¢ Un cambio en la formulacion.
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Finalmente, las oficinas de patentes deben ser
conscientes de que las decisiones que toman al
examinar patentes, aunque parezcan de naturale-
za técnica, pueden repercutir considerablemente
en la vida y la salud de las personas, ya que las
patentes otorgadas incorrectamente pueden ser
utilizadas para limitar indebidamente la compe-
tencia y restringir el acceso a los medicamentos.
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