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PREFACIO

Hoy en dia los paises en vias de desarrollo enfrentan el complejo reto
de aplicar los varios acuerdos internacionales que fueron negociados
durante la Ronda Uruguay; en €l proceso, se estan enterando de las
consecuencias de gran acance resultantes de algunos de dichos
acuerdos para su desarrollo, sus economias y sus sociedades.

El Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad
Intelectual Relacionados con e Comercio (ADPIC) es uno de estos
casos en cuestion. La aplicacion de dicho acuerdo surge como una
de las mayores preocupaciones para todos |os paises en desarrollo.

Este documento ha sido preparado con €l propésito de ayudar a
los paises en desarrollo en sus esfuerzos por adaptar sus leyes a las
pautas fijadas por el ADPIC en cuanto a los productos y procesos
farmacéuticos, dentro del contexto de una preocupacion general res-
pecto a gran impacto que puede tener dicha reforma legidativa tanto
en lo que se refiere a acceso del publico a los medicamentos asi co-
mo alas politicas de salud publica en los paises del Sur. De una ma-
nera particular, este documento tiene como objetivo demostrar que
existen varias opciones para los paises en desarrollo para formular su
respectiva legislacion nacional en conformidad con las provisiones
pertinentes al ADPIC.

Para los paises en desarrollo la importancia de este tipo de andli-
sis de politicas y de tipo técnico es obvia. Estos andisis proveen
herramientas esenciales y practicas para asistir a los paises en vias de
desarrollo en la promocion de sus objetivos de desarrollo ya sean
estos nacionales o globales.

El autor de este documento, Carlos Correa, es Director del Pro-
grama de Maestria en Paliticay Gestion de la Cienciay la Tecnologia
de la Universidad de Buenos Aires, Argentina. Carlos Correa estuvo



involucrado en las negociaciones del ADPIC durante la Ronda Uru-
guay y desde entonces ha concentrado una buena parte de su trabajo
profesional a examinar problemas concernientes a régimen globa de
propiedad intelectual. Carlos Correa es abogado y economista y ha
trabgjado extensamente en cuestiones de propiedad intelectua como
consultante para la CNUCED, e PNUD y la OMS entre otros.
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GLOSARIO’

Agotamiento de los derechos de propiedad intelectual: Doc-
trina segin la cual € derecho dd titular de una patente “se agota” con
la primera comerciaizacion legitima del producto patentado en un
pais, en una region o en el mercado internacional. Constituye el fun-
damento legal parala admisién de importaciones paraeas.

Derecho de prioridad: Derecho de propiedad intelectua que se
adquiere, cuando compiten dos 0 mas solicitudes, sobre la base de la
prioridad en la fecha de solicitud.

Divulgacion: Descripcion o revelacion de una invencion, hecha por
€l inventor. También se consideran divulgacion los actos, aun rediza
dos por terceros, que destruyan la novedad de unainvencion.

Doctrina de los equivalentes: Marco conceptua que sirve para
determinar si existe infraccidn cuando no hay unainfraccion literal de
las reivindicaciones de |la patente.

Estado de la técnica: El conjunto de conocimientos pertinentes y
aplicables que son de dominio publico en d momento en que se pre-
senta una solicitud de patente.

Explotacion: Uso de una invencién en un contexto comercial, por
gjemplo fabricacion de un producto patentado, utilizacion de un pro-
cedimiento patentado y comercializacion de un producto protegido.

" Este glosario se basa parcidmente en Lechter, 1995; Vaver, 1999; Veéasquez y
Boulet, 1999. Recoge laterminologiaempleadaen d campo de |as patentes, pero
agunas expresionestienen una aplicacion mésamplia



Xiv

En algunos casos también puede serlo la importacion de un producto
patentado.

Importacion paralela; Importacion, sin autorizaciéon del titular de
un derecho de propiedad intelectual, de un producto protegido que ha
sido comercializado en € extranjero por € titular de la patente o por
una parte autorizada

Infraccién: Fabricacion, uso o venta no autorizados de un producto
0 procedimiento que utiliza una invencion protegida mediante patente.
La determinacion de infraccion permite al derechohabiente exigir re-
paraciones civiles a infractor. Algunas infracciones constituyen
ademés delito pendl.

Licencia (voluntaria): Autorizacion que otorga un derechohabiente
(el otorgante de la licencia) a otra persona (el concesionario de la
licencia) para gjercer acciones que solo € primero puede gercer k-
gamente.

Licencia obligatoria: Autorizacidn que la autoridad judicia o admi-
nistrativa concede a un tercero para utilizar una invencién patentada,
sin permiso del titular, por diversos motivos de interés genera (fata
de explotacion, salud publica, précticas anticompetitivas, emergencia,
defensa nacional).

M edicamento genérico: Producto farmacéutico que no esta pro-
tegido por una patente en vigor, y que se comercializa bajo una d&-
nominacién comin o un nombre de marca.

M edicamentos esenciales: Medicamentos seleccionados por su
eficaciay seguridad para satisfacer las necesidades de atencion sani-
taria prioritarias en un determinado pais o region. El concepto de me-
dicamentos esenciales congtituye la base de la edtrategia de la OMS
en materia de medicamentos desde 1975. Entre los criterios utilizados
para incluir un medicamento en la lista de medicamentos esenciales
dela OMS, figuran también consideraciones de precio.
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Mejor manera: La mgor manera de llevar a efecto o practicar la
invencidn que conozca € inventor en la fecha de presentacion de la
solicitud de una patente.

No obviedad/actividad inventiva: Requisito de patentabilidad que
generamente se satisface cuando la invencién no resulta obvia para
una persona ordinariamente versada en e campo de la tecnologia
pertinente.

Novedad: Requisito de patentabilidad que existe cuando una inven-
cion no ha estado a acance del publico (generalmente en ninguna
parte de mundo) antes de la fecha de solicitud de la patente.

Patente: Titulo expedido para proteger una invencion, generamente
por un periodo de veinte afios.

Propiedad intelectual: Categoria del derecho publico en la que
generamente se incluyen los derechos de autor, las patentes, las
marcas, las indicaciones geogréficas, los dibujos y disefios industria-
les, los modelos de utilidad, las obtenciones vegetales, los derechos
sobre circuitos integrados y los secretos comerciales. En algunos
paises se ha establecido también un régimen sui generis para las ba
ses de datos.

Reivindicacion: En una patente o solicitud de patente, uno o méas
enunciados que definen con precision las caracteristicas especificas
de la invencion para las que se concede o solicita la proteccion de
patente.

Solicitud de patente: Peticion legal que describe una invencion y
especifica las reivindicaciones.

Sui generis: Régimen especia de los derechos de propiedad inte-
lectual, distinto del derecho de autor, de la patente y de otros capitu-
los de los derechos de propiedad intelectual.
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Titular del derecho: El propietario de un derecho de propiedad
intelectual .

Tratado de Cooperacién en materia de Patentes: Acuerdo
suscrito en 1978 y administrado por la Organizacion Mundia de la
Propiedad Intelectual (OMPI), por e cua los inventores pueden pre-
sentar solicitudes internacionales en un Estado Miembro vy, tras una
blsgueda del estado de la técnica o examen preliminar, hacerlas re-
mitir a otros Estados Miembros para una determinacion independiente
de patentabilidad.



|. INTRODUCCION

El Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad In-
telectual relacionados con € Comercio (ADPIC) exige que todos
los Estados Miembros de la OMC adapten sus legidaciones a las
normas minimas que establece € propio Acuerdo, dentro de pe-
riodos de transicion estipulados. Dar cumplimiento a Acuerdo re-
conociendo o reforzando la proteccion de los derechos de propie-
dad intelectua (DPI) de los productos y procedimientos farmacéu-
ticos plantea un reto especia alos paises en desarrollo. La manera
en gue se lleve a cabo la reforma legidativa necesaria puede tener
un impacto significativo en las politicas de salud publica, y particu-
larmente en & acceso de la poblacién alos medicamentos.

Este estudio presenta opciones para e disefio y la aplicacion,
en los paises en desarrollo, de politicas de patentes que tengan en
cuenta los imperativos de la salud publica. Examina distintos plan-
teamientos de aspectos escogidos de la legidacion sobre patentes
gue pueden coadyuvar a establecer un equilibrio entre los intereses
publicos y privados implicados en la proteccion de las invenciones
relacionadas con la salud, incluidos los de los Estados, |os pacientes
y los proveedores de productos y servicios sanitarios. Este docu-
mento ha sido elaborado como parte de una iniciativa encaminada
a explorar aquellos aspectos de los derechos de propiedad intelec-
tual relacionados con la salud que pudieran atender las necesidades
de la poblacién pobre y excluida en los paises en desarrollo. Va
dirigido primordialmente a los responsables paliticos y otros intere-
sados en e dmbito de la salud publica de los paises en desarrollo.



2 Integrando la Salud Publica en la Legislacion sobre Patentes

1.1 Contexto

Las premisas basicas de este trabgo son que, dentro de las limita-
ciones que imponen los compromisos internacionaes, y sefidada-
mente el Acuerdo sobre los ADPIC* de la Organizacion Mundial
del Comercio, la legidacion sobre patentes de los paises en desa-
rrollo deberia @) estar pensada para servir los intereses de todos
los grupos sociales, y b) tener en cuenta los objetivos de la politica
de salud, y en particular las necesidades de |a poblacion de meno-
res recursos.

Existe un amplio consenso en cuanto a papel que las @
tentes y los DPI pueden desempefiar en € fomento de la investi-
gacion y d desarrollo (I+D) aplicados a campo de la salud, sobre
todo en los paises més adelantados. Las patentes se consideran
particularmente importantes, dado que la 1+D entrafia costos y
riesgos elevados, y a mismo tiempo puede desembocar en inven-
ciones de utilidad potencid para todos los paises? Se reconoce
asmismo que € nivel de proteccion otorgado a las invenciones
puede influir en lainversion extranjera, la transferencia de tecnolo-
giay lainvestigacion (especia mente sobre programas conjuntos de
investigacion y la investigacion orientada a atender necesidades
locales).® Las patentes, a conferir un monopolio autorizado por €

! Paraun andlisis generd del Acuerdo sobre los ADPIC y su calendario de aplicar
cion con arreglo a los periodos de transicidn especificados véanse, UNCTAD,
1996; Correay Y usuf, 1998; Vdasquez y Boulet, 1999; Correa, 2000.

2 Sobre la escasa atencion que e presta, sin embiargo, en lal+D farmacéutica alas
necesidades especificas de |os paises en desarollo véanse, p. §., Beaglehdle y
Bonita, 1997, pag. 220; Sachs, 1999; Chowdhury, 1995.

% Bl trabgjo tedrico y |as pruebas empiricas relativos a esa influencia son, no obs-
tante, controvertidos e inconcluyentes. Véanse, p. §., Naciones Unidas, 1993;
Maskus, 1998.
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gobierno durante un tiempo limitado, incentivan y recompensan las
invenciones (tiles.

Pero los DPI tienen costos de precio y de competencia. En
el sector de la salud, donde la fata de acceso asequible a trata-
miento o a los productos farmacéuticos puede tener consecuencias
de vida 0 muerte, las condiciones que determinan e acceso a las
medicinas, y entre ellas € precio, son cuestiones criticas, sobre
todo para los segmentos de ingresos bgos de la poblacion. Aun
reconociendo que los DPI no son €l Unico factor pertinente, parece
claro que la manera en gque se establezcan y apliquen los DPI pue-
de tener un impacto significativo en e acceso a las medicinas. Por
lo tanto, todo régimen de DPI debe establecer un equilibrio entre la
creacion de incentivos a lainnovacion y @ interés de los consumi-
dores en que los hienes protegidos estén disponibles y accesibles.

El Acuerdo sobre los ADPIC ha introducido un marco inter-
nacional nuevo e importante para los DPI, que a su vez encierra
serias repercusiones para el sector de la salud.* El Acuerdo espe-
cifica obligaciones detalladas en |o tocante a la proteccion de las
invenciones® entre ellas:

reconocer patentes para invenciones en todos los cam-
pos de la tecnologia, con excepciones limitadas,

no hacer discriminaciones en lo que se refiere a la dis-
ponibilidad o disfrute de los derechos de patente;
otorgar los derechos de patente por un plazo no inferior
aveinte afios desde la fecha de la solicitud;

limitar €l acance de las excepciones a los derechos de
patente y conceder licencias obligatorias sdlo bgjo -
terminadas condiciones,

*Véanse, p. §., Bale, 1991; Veldsquez y Boulet, 1999.
® Véanse, p. 6., Sandri, 1996; Correay Y usuf, 1998.
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hacer cumplir los derechos de patente de manera efec-
tiva

El Acuerdo sobre los ADPIC no establece, sin embargo,
una regulacion internaciona uniforme, ni siquiera requisitos lega-
les uniformes. Los Estados Miembros de la OMC estan obligados
arespetar las normas minimas del Acuerdo, pero también disponen
de un margen de maniobra considerable para configurar su propia
normativa sobre patentes y otros aspectos de la propiedad intelec-
tual de acuerdo con las caracteristicas de sus ordenamientos juridi-
cos 'y sus necesidades de desarrollo. A la hora de poner en practi-
ca las disposiciones dd Acuerdo, los Estados Miembros de la
OMC pueden legitimamente adoptar reglamentos que aseguren un
equilibrio entre las normas minimas de proteccién de los DPI y €
bien publico. Ademas de eso, pueden tomar medidas que favorez-
can € bienestar socid y econdmico (articulo 7 del Acuerdo sobre
los ADPIC), por gemplo las que sean necesarias para proteger la
salud publica, la nutricién y € interés publico en sectores de im-
portancia vital para su desarrollo socioeconomico y tecnolOgico.
Igualmente pueden adoptar medidas para prevenir € abuso de los
derechos de propiedad intelectual (articulo 8.1y 8.2 del Acuerdo).

Conviene tener en cuenta que, en los paises que gquedan
obligados a introducir la proteccion por patente para los productos
farmacéuticos como resultado del Acuerdo sobre los ADPIC, sblo
se podran patentar los productos para los cuales se haya solicitado
la patente con posterioridad a 1 de enero de 1995. Esto quiere de-
cir que otros productos (incluidos los que en esa fecha estaban ya
patentados o0 en vias de serlo en otros paises, 0 comercializados)
permaneceran en € dominio publico, a menos que la legidacion
nacional admita (como sucede en Brasil) la proteccion retroactiva
de los productos en € llamado “pipeling” .
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Dada la diversdad de los objetivos nacionales, no es sor-
prendente que los sistemas de patentes de los distintos paises d-
verjan, en agunos casos de forma notable. No hay un “sissema de
patentes’ Unico. Ademés, las soluciones adoptadas en agunos pai-
ses han variado alo largo del tiempo.® En € futuro es posible que
sigan evolucionando para responder mejor a consideraciones de
equidad’ y a la naturaleza de la innovacion en las "tecnologias de
sistemas acumulativos’ 2

Los paises tratan aspectos especificos de las patentes
(incluidos los requisitos de eegibilidad, € acance de la proteccion,
las excepciones a los derechos exclusivos y las licencias obligato-
rias) de maneras muy diversas. A la hora de trazar su normativa
propia sobre DPI, los responsables politicos y legidadores de los
paises en desarrollo deben reconocer que, incluso dentro del marco
general de los tratados internacionales, tienen un margen conside-
rable para disefiar y aplicar soluciones propias a cuestiones parti-
culares. Cada pais satisfara megjor sus necesidades si sabe aprove-
char la variada experiencia de los sistemas nacionales de todo €l
mundo, lo cua quiere decir que es vaioso un buen conocimiento
del derecho comparado.®

Algunos paises, sobre todo desarrollados, han optado por
sistemas juridicos que confieren derechos de patente fuertes. Lo
han hecho con € fin de proteger la corriente de ingresos que les

® Por gemplo, muchos paises desarrollados aplicaron en fases tempranas de su
desarrallo ciertas soluciones legdes, taes como lano patentabilidad de los pro-
ductos farmacéuticos, que los paises en desarrollo han adoptado méas recientemen-
te. Paraun andisis de la evolucion dd sstema de patentes véanse, p. g., Penrose,
1974; Bercovitz, 1990; Goldgtein, 1993.

"Véanse, p. 6., Thurow, 1997; Sachs, 1999.
8 Véase, p. ., Merges y Nelson, 1996.
°Véase, p. §., Oddi, 1996.
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produce su base tecnoldgica ya asentada y promover la inversion
en innovacion tecnoldgica. En esos paises existe, no obstante, un
debate considerable sobre cudles son € nivel y acance Gptimos de
la proteccion para fomentar la innovacion sin restringir indebida-
mente la libre circulacion de las ideas ni sofocar la competencia ™
En algunos paises se manifiesta una preocupacion creciente™ por
las deficiencias del proceso de examen y la proliferacion de @-
tentes de baja calidad (véase la seccion V). Ademés, la teoria
econdémica del derecho de patentes sigue siendo un érea incierta,
donde todavia se echan en falta un marco tedrico robusto y evi-
dencia empirica concluyente.

Logicamente, es posible que los paises menos adelantados
en d aspecto tecnolégico prefieran promover la transferencia de
tecnologias necesarias para su desarrollo, y preservar y fortalecer
la competencia para asegurarse € acceso a productos, servicios 'y
tecnologias en las condiciones de mercado mas favorables. Incluso
en paises que propugnan y practican la proteccién més fuerte para
los DPI, las leyes nacionales suministran mecanismos compensa-
dores que protegen contra e posible abuso de los poderes a que los
DPIlzdan lugar: la provison de licencias obligatorias es un gem-
plo.

Al disefiar un sistema naciona de patentes, las autoridades
responsables deben tener en cuenta cuestiones transversales como
son la proteccion del medio ambiente™ y de la salud pablica, € fo-

9Véanse, p. §., Scherer, 1981; Merges y Nelson, 1996; Thurow, 1997.

" Véase, p. ., Gleick (2000), quien sostiene que “él Sistema de patentes esta en
criss. . . Ladficinade patentes (de los Estados Unidos) se ha enmarafiado en una
confusion filosifica de la cud dla misma es responsable; se ha convertido en una
feroz generadora de litigos, y muchos tecndlogos creen que ha empezado a ahogar
precisamente esainnovacion que erasu cometido dimentar”, pég. 44.

2 Véanse, p. §., Gutterman, 1997; Anderson y Galini (comps.), 1998.
B Véanse, p. 6., las propuestas de enmienda del Acuerdo sobrelos ADPIC que



Introduccién 7

mento de la competencia™ y de la transferencia de tecnologia™ la
proteccion de los consumidores y € apoyo a los pequefios invento-
res del pais, respetando a mismo tiempo los derechos de los n-
ventores a ser recompensados por sus aportaciones a progreso
técnico.

Ademds, se deberian considerar atentamente otras medidas
reguladoras que afecten ala salud publica, por gemplo las relativas
ala gprobacion y € registro de medicinas, con miras a desarrollar
un marco juridico coherente que facilite € acceso a las medicinas
necesarias.

La proteccion de la sadlud publica es uno de los problemas
mas apremiantes en los paises en desarrollo. Una gran parte de la
poblacién dd mundo aln no tiene acceso a los medicamentos
esenciales; en las regiones més pobres de Africa, por giemplo, més
del 50 por ciento de la poblacion carece de d.'° Se calcula que
1.500 millones de personas no llegaran a cumplir sesenta afios, y
més de 880 millones de personas no disponen de atencion sanita-
ria’’ De los més de 33 millones de personas seropositivas que hay
en € mundo, € 95 por ciento viven en paises en desarrollo, y en la
mayoria de los casos no pueden costearse |os medicamentos nece-

gobierno delaIndia presenté ante e Comité de Comercioy Medio Ambientedela
OMC (WT/CTE/1, 12 de noviembre de 1996).

¥ Véase, p. §., Reichman, 1994 y 1997.
> Véaze, p.g., Correa, 1999c.

° Véae, p. §., OMS, 1998. Conviene sefidar que la gran mayoria de los
“ medicamentos esencides’ que identificala OMSno estan patentados, y € acce-
s0 alos mismos no se vera afectado por la entrada en vigor de nuevas paliticas de
patentes. Las consideraciones expuestas en este informe son aplicables alos ne-
dicamentos que estan protegidos por patentes u otros DPI o pueden estarlo en €
futuro.

' Véase, p. §., PNUD, 1999.
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sarios.”® Para hacer frente a esa dramética situacion se necesita
un planteamiento integrado de los problemas, profundamente inte-
rrelacionados, de las politicas nacionales de salud, farmacéutica y
de patentes. Ninguna de esas politicas se puede trazar ni aplicar
aidladamente.

I.2 Una perspectiva de salud publica

Este documento contempla e tema de las patentes desde la pers-
pectiva de la salud publica, considerando los problemas relativos
a acceso alas medicinas. Por consiguiente, se centra en aquellas
disposiciones y mecanismos de la legidacion sobre patentes que
pueden incrementar la asequibilidad de las medicinas (incluidas
las medicinas de diagndstico, preventivas 'y curativas), mas que en
otros que son mas pertinentes para e desarrollo de medicamentos
nuevos o la fabricacion de productos farmacéuticos, aunque con
frecuencia los tres aspectos estén interrel acionados.

El proposito de este estudio , sSin embargo, no es suministrar
férmulas especificas para las invenciones relacionadas con la -
lud, Sino sugerir principios y normas més generales que podrian
ser Utiles para € desarrollo de un sistema naciona de patentes que
tenga en cuenta los imperativos de la salud.

Una de las razones que motivan este enfogque consiste en
que para desarrollar un sistema de patentes que tenga en cuenta
los problemas de la salud publica es preciso considerar muchos
aspectos generales que son determinantes, por giemplo los criterios
de patentabilidad. Una segunda razon es que € articulo 27.1 del
Acuerdo sobre los ADPIC prohibe cuaquier discriminacion, en €
reconocimiento o disfrute de los derechos de patente, basada en €
campo de la tecnologia. Esto significa que tanto la discriminacion
negativa (p. €., reducir los derechos para los titulares de patentes

18 Véase, p. §., ONUSIDA, 1998.
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farmacéuticas) como la discriminacion positiva (ampliar tales dere-
chos) serian contrarias al Acuerdo. En & segundo caso, ampliar los
derechos para los titulares de patentes farmacéuticas se podria
considerar contrario a Acuerdo en cuanto supondria una discrimi-
nacion contra los titulares de patentes en otros campos de la tec-
nologia.™®

Un planteamiento que responda a los imperativos de la salud
podria orientarse a dar respuesta a emergencias a corto plazo que
pudieran justificar medidas temporales de diversa indole (por gjem-
plo, para e suministro de medicinas en caso de epidemia o de ca-
tastrofe), o formar parte de una politica y estrategia de patentes
integrada a medio o largo plazo. En & segundo caso, habria que
atender ala diversidad que existe entre los paises en desarrollo, y a
la posibilidad de que paises con mayor capacidad deseen derechos
de patente més fuertes que paises que tienen menos capacidad.
Aquellos paises podrian desear, por gjemplo, un sistema de paten-
tes que aliente la cooperacion con empresas de paises més ade-
lantados.

En agunos casos, un pais puede optar, dentro de los limites
gue permiten sus compromisos internacionales, por establecer dife-
rentes niveles de proteccion en diferentes éreas de la propiedad
intelectual, dependiendo de su respectiva posicion competitivay del
papel esperado de los inversores y los proveedores de tecnologia
nacionaesy extranjeros. Por g emplo, puede ser posible reforzar la
proteccion en € érea de las tecnologias de la informacion mediante
niveles dtos de proteccion de los derechos de autor para los pro-
gramas de ordenador y las bases de datos, a la vez que se recono-

9 A, por gemplo, @ Canada solicitd la congtitucion de un Grupo Especid fren-
te ala Unién Europeaen d marco dd mecaniamo de solucion de diferencias de la
OMC, degando que en Europa las patentes farmacéuticas pueden obtener una
prorroga ddl periodo de proteccion, que esta excluida en otros campos de la tec-
nologia (excepto paralos productos agroquimicos). Esa solicitud, sn embargo, no
hasido proseguidahestaahora
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cen niveles de proteccion méas moderados en éreas en las que las
capacidades industriales y tecnoldgicas locales son bgjas y no es
probable que mejoren significativamente como resultado de un n-
vel ato de proteccion.

1.3 Alcance

Este documento se centra en las cuestiones del derecho de paten-
tes que son més pertinentes desde una perspectiva de salud publi-
ca. No se pretende, sin embargo, pasar por alto ni restar importan-
cia a otras cuestiones que aqui no se abordan especificamente,
como por gemplo:

los procedimientos que se siguen en las oficinas de -
tentesy los que se aplican para garantizar € gercicio
de los derechos;

la interfase entre e derecho de patentes y € derecho
de la competencia;

los problemas que suscita € empleo de marcas comer-
cides en relacion con medicinas;

la proteccion de los datos de pruebas presentados con
vistas a la aprobacion de las medicinas para su comer-
cidizacion.”

Una serie de cuestiones que se tratan en este documento quiza
deban ser tenidas en cuenta a establecer reglamentos y directrices

2 \/éase, no obgtante, una breve consideracion de este asunto en la seccién X,
"Licencias obligatorias’.
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paralas oficinas de patentes, més que en la ley de patentes en si
misma. Laformacién del personal encargado de aplicar las leyes
y normas correspondientes es un componente esencia de toda po-
litica de patentes. La dotacion de persond calificado es particular-
mente importante, por iemplo, en la tarea de aplicar los requisitos
de patentabilidad, lo que requiere una evaluacion de cada caso
individual. Con las opciones legales que se presentan en este -
cumento se pretende suministrar elementos para la legidacion re-
cional que son compatibles con & Acuerdo sobre los ADPIC.
Aunque cabe la posibilidad de que dicho Acuerdo sea revisado,?*
las opciones modelo que agui se presentan se basan en sus dispo-
siciones actuales.

La manera en que esas opciones se lleven a la préctica de-
beria ser congruente con € nivel de desarrollo de cada pais y, en
particular, con sus capacidades de investigacion y produccion en €
sector farmacéutico. Se comprende que las opciones adoptadas
por un pais en desarrollo grande y con capacidades importantes en
ese sector no sean las mismas que prefiera una economia pegquefia,
gue dependa total o sustancialmente del suministro exterior de pro-
ductos farmacéuticos. Por otra parte, |as leyes sobre patentes pue-
den evolucionar a medida que € pais se desarrolle. Habria que
tener presente, sin embargo, que los problemas de acceso a los
medicamentos que se derivan de la pobreza y los bgos ingresos
son comunes ala mayoria de los paises en desarrollo.

Esta monografia ofrece un breve examen de las principales
cuestiones que hay que considerar en lo que se refiere a la paten-
tabilidad de los productos y procedimientos relacionados con la
salud. En cada caso se expone una explicacion del concepto, €
tratamiento que se observa en e derecho comparado y las implica-
ciones del Acuerdo sobre los ADPIC. Para cada una de las cues-

2 Varios paises en desarrollo han presentado propuestas de revision del Acuerdo
sobrelos ADPIC. Véase, p. §., Correa, 2000.
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tiones & documento presenta principios clave y opciones aplicables
en la eaboracion de una legidaciéon naciona sobre patentes. Esos
principios pretenden suministrar € concepto bésico a partir del cua
se podrian trazarse disposiciones més detdladas, tras una cuidado-
sa deliberacion y consideracion de las caracteristicas del ordena-
miento juridico y del derecho de patentes de cada pais.



[I. M ATERIA PATENTABLE

I1.1 Productos

Cuando se inicié la Ronda Uruguay de negociaciones comerciales,
més de cincuenta paises (entre ellos agunos desarrollados) no
otorgaban proteccién de patente a los productos farmacéuticos.??
Algunos juzgaban necesaria esa desproteccion para promover el
acceso a los medicamentos a precios competitivos? mientras que
otros la censuraban alegando que pone en peligro la innovacion y
priva injustamente a los inventores de los beneficios que generan
sus aportaciones.

El Acuerdo sobre los ADPIC obliga a todos los Estados
Miembros de la OMC a reconocer patentes en todos los campos
de tecnologfa (articulo 27.1).%* Cuando esté plenamente en vigor,
esta obligacion habra diminado los diferentes planteamientos de la
politica de patentes que existieron antes.

Interpretado & pie de laletra, € articulo 27.1 no permite ex-
cluir de la patentabilidad las medicinas en genera, ni, cabe soste-
ner, grupos especificos de medicinas. Segln esta interpretacion, los

*\/éase, p. §., UNCTAD, 199.

% Las implicaciones especificas dd sistema de patentes, y en particular de lain-
troduccion de patentes de producto en & dmbito farmacéutico para los paises en
desarrollo, han sdo ampliamente examinadas . Véanse, p. g., Nogués, 1990;
Redwood, 1994; Rozek, 1993; Subramanian, 1995; UNCTAD, 1996.

 Seniin d articulo 27.1, “las patentes podrén obtenerse por todas las invencio-
nes, sean de productos o de procedimientos, en todos los campos de la tecnolo-
gid'. Véase, p. §., Straus, 1996.
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Estados Miembros de la OMC no podrian excluir de la patentabili-
dad ni squieralos “medicamentos esenciales’ enumerados por la
Organizacion Mundia de la Salud (OMS).?

El Acuerdo sobre los ADPIC admite dos excepciones en
virtud de las cuales no seria imposible excluir los productos farma-
céuticos de la patentabilidad, pero ninguna de las dos parece sufi-
ciente para justificar esa exclusén, salvo en circunstancias limita-
das.

Laprimeraes e orden publico, una de las razones que € a-
ticulo 27.2 del Acuerdo reconoce para excluir de la patentabilidad.
Dado que no existe una idea del orden pulblico universamente
aceptada® los Estados Miembros disponen de cierta flexibilidad
para definir las situaciones cubiertas, dependiendo de sus particula-
res valores sociales y culturales. El propio articulo 27.2 indica que
el concepto no se circunscribe a las razones de “seguridad’ ; tam-

% Actuadmente la Decision 344 ddl Grupo Andino prevé ta excepcion. Venezuda
ha presentado una propuesta de revision del Acuerdo sobre los ADPIC en una
posible ronda futura de la OMC para autorizar especificamente esa exclusién
(véese d documento WT/GC/W/282, 6 de agosto de 1999). Sin embargo, s ha
sefidado que la mayoria de los medicamentos que figuran en la Lista de Medicar
mentos Esencides delaOMS no estan patentados, y que lalista no incluye medi-
camentos de precio devado. Dada la metodologia seguida para establecer dicha
lista, lano patentabilidad de esos medicamentos puede no ser una cuestion rele-
vante paralos paises en desarrallo. Véase MSF, HAI y CPT, 1999,

% Por gemplo, en las directrices de examen de la Oficina Europea de Patentes

orden publico se relaciona con razones de seguridad, tales como disturbios o de-

sordenes plblicos, y con invenciones que puedan inducir comportamientos delic-

tivos o dafiinos en generd (parte C, capitulo 1V, 3.1). En € derecho de los Estados
Unidos, larazén de orden publico se ha gplicado tradiciondmente a la invencién
guefuera "irresponsable o dafiina para € bienestar, € buen orden o las buenas
costumbres delasociedad”. Lowell v. Lewis, 15 (a. 1018 No. 8568) (C.D. Mass.

1817), citado en Chisum y Jacobs, 1992, pag. 2.5. En Estados Unidos “ setiende a
restringir ese enfoque subjetivo de politicapiblicaalautilidad” (idem).
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bién se refiere ala proteccion de “lasalud o la vida de las personas
odelosanimaes’ 0 “vegetales’, y se puede aplicar a invenciones
gue puedan ocasionar “dafios graves al medio ambiente”.

El articulo 27.2 indica que la no patentabilidad por razones
de orden publico es admisible s se previene d mismo tiempo la
explotacién comercia de la invencion. En otras palabras, quiza no
sea posible declarar la no patentabilidad de una invencion s d
mismo tiempo se permite su distribucion o venta®’

No obstante, la situacion podria ser distinta i 10s paises en
desarrollo de todo € mundo (o sus organizaciones regionales) deci-
dieran colectivamente prohibir o suspender la patentabilidad de
ciertos productos farmacéuticos por motivos de orden publico. Una
decision de esa clase podria generar una nueva ‘practica estatal”
gue los grupos especiades de la OMC tendrian que tener en cuenta.
Si los motivos de semejante decisidn fueran lo bastante poderosos
para justificar d menos una ampliacion temporal de la excepcion
por orden publico més alé de sus referencias tradicionales, es con-
cebible que también pudieran justificar una excepcion a la norma
de “no explotacion comercid” contenida en d articulo 27.2, sem-
pre que los productos en cuestion se distribuyeran con fines no
lucrativos. Estas cuestiones son intrinsecamente especulativas, y
hasta cierto punto contingentes respecto a sentido, que aln esta
por determinar, de las disposiciones de salvaguardia incluidas en €
Acuerdo sobre los ADPIC (véanse los articulos 7 y 8).

Una segunda excepcion que podria autorizar la exclusion de
los productos farmacéuticos de la patentabilidad se encuentra en €
articulo 8.1 del Acuerdo sobre los ADPIC, € que reconoce expli-
citamente el derecho de los Miembros de la OMC a adoptar med-
das dictadas por razones de salud publica. Sin embargo, las med-

#\éase, p. 6., Correay Y usuf, 1998, p&g. 193. Para una opinion dife-rente véer
£, p. §., Leskien y Flitner, 1997.
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das que se adopten deberan ser “necesarias’ y compatibles con las
restantes obligaciones que el Acuerdo establece.

Laexigencia de “compatibilidad” puede permitir exclusiones
de la patentabilidad en casos de clara emergencia de salud publica
definida como tal por & gobierno nacional, mas ala de las medidas
ordinarias o cotidianas en materia de salud y nutricion. Los casos
de emergencia podrian poner en marcha la aplicacion de una prue-
ba digtinta de “incompatibilidad’ (conforme a lo dispuesto en €
articulo 8.1), o @lificarse como situacion desfavorable para “el
bienestar socid y econdbmico” (segun € articulo 7). En esa hipbte-
SS, una suspension o exclusion de la patentabilidad podria ir apa-
regjada a, y judtificarse por, una emergencia concreta. Una vez que
cesara la emergencia se podria restaurar € requisito de patentabi-
lidad en los términos del Acuerdo.

Es evidente que una consideracion clave es € propdsito que
indujera a adoptar la exclusion de una materia. Si, por gemplo, se
pudiera obtener e mismo objetivo imponiendo las licencias obliga-
torias que autoriza @ articulo 31, en la excluson de la patentabili-
dad se podria ver un mero intento de circunvenir las condiciones
previas de dicho articulo. Ahora bien, s las situaciones locales
planteasen problemas excepcionales que mereciesen  atencion en
aras del interés publico, esos problemas también podrian justificar
la suspension o limitacidn de otros articulos, como € articulo 31, en
favor de alguna exclusion no permanente de patentabilidad, s tal
exclusion fuera necesaria para resolver el problema.

Una cuestion que acaso convendria explorar més a fondo es
lade s una excepcidn a la patentabilidad se puede justificar al an-
paro de la excepcion general del GATT a las disciplinas comer-
ciales, cuando la excepcidon es necesaria para proteger la salud
plblica (articulo XX (b)).2

% “A reserva de que no se gpliquen las medidas enumeradas a continuacion en
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Este dltimo articulo reconoce la importancia de que las ra-
ciones soberanas puedan promover |os intereses de la sdud de su
poblacién, aun cuando ello sea contrario a sus compromisos gene-
rales bgjo los acuerdos de la OMC.?® Sin embargo, hasta ahora el
articulo XX(b) se ha interpretado y aplicado de manera bastante
restringida en lajurisprudenciadel GATT/OMC.® y es dudoso que
e articulo XX(b) del GATT sea de aplicacion en d contexto del
Acuerdo sobre los ADPIC. En opinion de un Grupo Especid, €
Acuerdo sobre los ADPIC goza de una condicion juridica autono-
ma, sui generis, dentro de la OMC, a pesar de ser “parte inte-
grante del sistema de la OMC, d cua se basa en la experiencia
adquirida durante casi medio siglo”** en @ marco del GATT.

En resumen, excluir de plano la patentabilidad de los pro-
ductos farmacéuticos (ni siquiera limitada ala categoria de med-
camentos esenciaes) parece no ser una opcion viable con arreglo
a vigente Acuerdo sobre los ADPIC. La admisibilidad de excep-
ciones fundadas en razones de orden publico dependera de la in-
terpretacion que se haga tanto del articulo 27.2 como de los arti-
culos 7 y 8, pero no parece una base prometedora para excluir la

forma que condtituya un medio de discriminacion arbitrario o injustificable entre
los paises en que prevaezcan las mismas condiciones, 0 una restriccién encubierta
a comercio internaciona, ninguna disposicion ddl presente Acuerdo serdinterpre-
tada en & sentido de impedir que toda parte contratante adopte o aplique las ne-
didas. ..

b) necesarias paraproteger lasdud y lavida de las personasy de los animales
0 parapresarvar losvegetdes, . "

#\/éase, p. §., Jackson, 1999, pég. 233.
% \Véanse, p. §., Petersman, 1998; Trebilcock y Howse, 1999, pégs. 135-165.

3 Véase d Informe ddl Grupo Especid en d caso de EE. UU. contra la India,
"Proteccién mediante patente de los productos farmacéuticos y los productos
quimicos paralaagricultura’, WT/DSE0/R, gprobado € 16 de enero de 1998, par.
7.19.



18 Integrando la Salud Pdblica en la Legislacién sobre Patentes

patentabilidad.* Las exclusiones orientadas a atender emergencias
concretas de la salud publica, sobre todo por un periodo de tiempo
limitado, podrian ser justificables s fueran parte necesaria de una
estrategia global para hacer frente ala emergencia.

I1.2 Sustancias Existentes en la Natur aleza

Algunos productos farmacéuticos estan basados 0 consisten en
materias bioldgicas. A esta categoria pertenecen los compuestos
extraidos de plantas y algas, asi como las proteinas humanas™ ob-
tenidas por extraccion o mediante técnicas de ingenieria genética
(p. €., d interferdn, la eritropoyeting, la hormona del crecimiento).
Las 3|2Iantas en particular son una fuente importante de medici-
nas.

El que los materiales biol 6gicos sean patentables depende en
buena medida de que califiguen como ‘invenciones’ (y por lo

¥ También conviene hacer constar que en muchos casos puede ser dificil o impo-
sible prever consderaciones de orden publico en € momento en que e examina
una solicitud, ya que taes consideraciones pueden surgir después de haber sido
concedida |la patente (0 comercidizado d producto). En estos casos, la concesion
de unalicencia obligatoria seria una opcion légica. Véase laseccion X.

% Por gemplo, una révindicacion de patente relativa a una proteina aisada de la
naturaleza dice adi: " Eritropoyetina homogénea caracterizada por un peso mole-
cular de aproximadamente 34.000 ddton en SDS-PAGE, movimiento de pico
Unico en cromatografia liquida de fase inversa de dto rendimiento y actividad
especifica de d menos 160.000 Ul por unidad de absorbenciaa 280 nanémetros’
(USpatent No. 4.677.195). Esta empero, fue juzgadano véida por un tribuna de
los Estados Unidos, por excesivamente generd e imprecisa. Véase Sibley, 1994,
pég. 17.* Véase, p. §., Lambert, Srivastavay Vietmeyer, 1997, pég. 1.
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tanto materia patentable) o “descubrimientos’ (materia no patenta-
ble). Distintas tradiciones del derecho de patentes dan distinto tra-
tamiento a esta cuestion.

Si la filosofia que subyace a la ley de patentes es que una
proteccion amplia puede fomentar la actividad inventiva, las &-
cepciones para la materia biol6gica pueden parecer innecesarias, e
incluso contraproducentes. Ademés, algunos paises en desarrollo
pueden temer que excluir la patentabilidad de sustancias existentes
en la naturaleza signifique un obstéculo para la inversion en ciertas
actividades locdes, entre dlas agunas que podrian llevar a @
tentar productos derivados del conocimiento tradicional o de cono-
cimientos préacticos propios del lugar. De todos modos, la impor-
tancia de un desincentivo de esa clase dependeria de la capacidad
industrial local y de la existencia de leyes que suministren formas
de proteccion dternativas, incluidas leyes sobre modelos de utilidad
0 para proteger know-how no secreto.*

L os paises que cuentan con capacidades escasas de investi-
gacion, y aquellos que priorizan la asequibilidad y € acceso a los
medicamentos, pueden preferir un enfoque ditinto, que trate de
buscar limitaciones a la patentabilidad de las sustancias que existen
en la naturaeza. Andlogamente, los paises que consideran que la
patentabilidad de tales sustancias atenta contra valores culturales y
éticos fundamentales® pueden querer restringir la patentabilidad de
las materias bioldgicas. La posbilidad de hacerlo estard, sin en-
bargo, limitada por las disposiciones del Acuerdo sobre los ADPIC
que establecen la patentabilidad de los microorganismos y de los
procedimientos no bioldgicos 0 microbioldgicos para la produccion
de plantas 0 animales (articulo 27.3.b).

* Véase, p. §., Reichman, 1997.

% Véase, p. §., lapropuesta de revision dd articulo 27.3.b del Acuerdo sobre los
ADPIC presentada por Kenya en nombre de los paises africanos
(WT/GC/W/302, 6 de agosto de 1999).
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Las legidaciones nacionales varian considerablemente en
cuanto a la clasificacion de las materias biol6gicas como invencio-
nes 0 descubrimientos. En algunas jurisdicciones (p. g., Estados
Unidos), una forma aidada o purificada de un producto natural,
incluidos los genes’®’ es patentable.®® La Directiva europea sobre
invenciones biotecnolégicas (nim. 96/9/EC, de 11 de marzo de
1996)* adoptaun enfoque similar. La Directiva, que es esencial-
mente declaratoria del derecho que hace tiempo rige en Europa,
establece que “la materia biolégica’ y las sustancias aisladas del
medio natural (tales como antibiGticos nuevos) se considerarén
patentables.*°

El Acuerdo sobre los ADPIC no define qué congtituye una
“invencion”; sdlo especifica los requisitos que una invencion debe
cumplir para ser patentable. Esto deja a los Estados Miembros una
considerable libertad para determinar a qué se debe considerar
invencion, y para excluir de la patentabilidad cudquier sustancia
que exista en la naturaleza** En particular, las moléculas del ADN

%" Por gemplo, la reivindicacion 2 de una patente estadounidense obtenida por
Amgen dice adi: “ Una secuencia purificada y aidada de ADN que consiste esat-
cidmente en unasecuenciadd ADN que codificala eritropoyetinahumana’.

®Véanze, p. §., Bent et d., 1991, pég. 123; Grubb, 1999, pég. 213. Sin embargo,
hasta ahora @ Tribunad Supremo no se ha pronunciado sobre & dcance dela pa
tentabilidad de las materias biol bgicas en los Estados Unidos.

¥ |amateria bioldgica aidada de su entorno natural o producida por medio de un
procedimiento técnico podra ser objeto de una invencion, aun cuando ya exista
anteriormente en estado naturd (articulo 3.2).

“ Véase, p. §., Grubb, 1999, p4g. 213. Véase también Sena (1999, pégs. 736-
738), quién sugiere d empleo de licencias obligatorias para remediar los posibles
efectos negativos que para la investigacion subsiguiente podrian resultar de la
extenson dela patentabilidad a materid simplemente aidado.

“I El Acuerdo obliga a los Estados Miembros a proteger los “microorganismos’,
pero no hay nadaen € Acuerdo que se puedaiinterpretar como exigenciade paten-
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se pueden considerar elementos de construccién de la naturaleza,
gue deberian estar disponibles para uso de la comunidad cientifica
y para cuaquier aplicacion productiva.

REcuADRO 1
PATENTESDE GENES

En muchas jurisdicciones las patente de genes han llegado a ser
préctica coman. Con frecuencia las reivindicaciones incluyen s
cuencias del ADN natural sin limitacion®. La Gnica condicién de
esas patentes es que la materia genética se reivindique en forma
gue no se produzca naturalmente, esto es, como molécula aislada
o purificada. En los Estados Unidos, por emplo, la doctrina del
caso Deuel (1995) ha alanado € camino hacia la patente del ADN
incluso cuando codifique proteinas conocidas, sobre la tesis de
gue, debido a la degeneracion del codigo genético, su estructura
no se habria podido predecir®. Sin embargo, el principio enuncia-
do en & caso Deuel no es valido en Europa. Actualmente se consi-
dera generalmente que las secuencias de genes que codifican una
proteina conocida son obvias prima facie, aunque no fuera asi en
los primeros tiempos de la biologia molecular.

Algunos paises en desarrollo, en cambio, han excluido explici-
tamente la patentabilidad de la materia biol6gica existente, a menos
que haya sido genéticamente alterada®. Esta posicion puede excluir
del ambito de lo patentable ciertos productos basados en |a biotec-
nologia, aunque sea posible patentar € procedimiento empleado
para obtener € producto de base biotecnol 6gica.

(continda)

tabilidad de los microorganismos que se encuentran en la naturaezay no han sido
‘inventados’, por gemplo por ateracion mediante ingenieriagenética
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En Canad4, € Tribunal Federal de Apelacion (en un caso relati-

VO a una nueva variedad hibrida de soja) rechazo la pretension de
que las plantas hibridas fueran una ” manufactura o composicién”

(y por lo tanto patentables).El tribunal sostuvo que los hibridos, al

no ser “producidos a partir de materias primas’ ni de “una combi-

nacion de dos 0 més sustancias unidas por medios quimicos o
mecéanicos’®, no eran patentables. A partir de aguella decision, la
Oficina de Patentes canadiense ha negado la concesion de patentes
sobre formas de vida superiores, como plantas o animales. Por
gemplo, la patentabilidad del “oncorratén” de la Universidad de
Harvard se rechazd en 1995, y esa negativa fue ratificada por un
tribunal en 1998 (todavia pendiente de sentencia definitiva).

4 La patente puede referirse al ADN genémico, que es una sustancia
natural, o al ADNc, esto es, un ADN copia de ARNm gue no existe
como tal en estado natural. El Tribunal de Apelaciones del Circuito
Federal estadounidense ha afirmado |la validez de las reivindicacio-
nes del ADN completo o moléculas del DNA genémico en el campo
farmacéutico. Véase, p. €., Ducor, 1998.

Y \Véase, p. g., Baldock, 1999, pag. 21.

° Asi, por ejemplo, la ley mexicana (1991/1994) excluye |a patenta-
bilidad de toda materia genética. La ley de patentes argentina
(1995) y la Decision 344 del Grupo Andino (1993) no admiten, en
principio, la patentabilidad de materias existentes en |a naturaleza.
La ley de patentes de Brasil (1996) estipula que no se concederan
patentes respecto de seres vivos 0 " materias biol6gicas existentes en
la naturaleza”, aunque hayan sido aisladas, incluido el " genoma o
germoplasma” de ningln ser vivo.

9 PjoneerHi-Bred Ltd. v. Canada (Commissioner of Patents), 1989, |
S.C.R. 1623. Véase, p. g ., Vaver, 1997.

I1.2.1 Sustancias que existen en la naturaleza - Opciones

Si la legidacion naciona pretende no poner restricciones especifi-
cas a la patentabilidad de las sustancias que existen en la naturale-
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za como es € caso actuamente en los Estados Unidos y Europa,
no es necesaria ninguna disposicion especid d respecto. Si, por €
contrario, un pais quiere evitar la concesion de patentes sobre
sustancias que se encuentran en la naturaleza, puede ser suficiente
una disposicion que excluya la patentabilidad de los meros
" descubrimientos’ (opcién 1). S se prefiere un enfoque més expli-
cito y restrictivo, la legidacion naciona puede establecer una ex-
clusion especifica (opcion 2).

Descubrimientosy Sustancias Existentes
en la Naturaleza
Opcion Modelo

1. Los descubrimientos no se consideraran invenciones.
2. Una sustancia que exista en la naturaleza, incluido € ADN,

aungue haya sido purificada o aislada, no se considerara n-
vencion.

Con arreglo a la opcion 1, una sustancia que existiera en la natu-
raleza pero que ain no hubiera sido identificada con sus caracte-
risticasy por su utilidad, podria ser patentable, dependiendo de la
interpretacion que se diera a concepto de ” descubrimiento”. Con
arreglo alaopcion 2, la patentabilidad requeriria introducir cambios
en la estructura de la materia. En € caso particular de la materia
genética, la patentabilidad exigiria modificar su estructura de una
manera que generase un producto nuevo e inventivo.

Ninguna de estas opciones impediria a una parte interesada
patentar los procedimientos empleados para aidar, purificar o pro-
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ducir unamateria biolégica, s € procedimiento cumplieralos requi-
sitos de patentabilidad.

L os paises deberian ser conscientes de que la eleccion entre
las opciones que aqui se presentan determinara aspectos clave de
su politicalegidativa en € ambito de la biotecnologia

1.3 Usos

Las patentes farmacéuticas rara vez se refieren a nuevas entida-
des quimicas, esto es, a ingredientes activos que representen una
aportacién inédita a conjunto de productos disponibles para su uso
en medicina Gran nimero de patentes farmaceuticas protegen
procedimientos de fabricacion, formulaciones, sistemas de admi-
nistracion y nuevos usos de un producto conocido.*

Unareivindicacion de “uso” puede ser una reivindicacion de
producto o de procedimiento, dependiendo del contexto. En B
ropa las primeras indicaciones nmedicinales se han tratado como
reivindicacion de producto, mientras que las segundas indicacio-
nes medicinales lo han sido como reivindicacion de procedmiento.

11.3.1 Primera I ndicacién

Una importante cuestion relativa a las patentes en € sector far-
macéutico, es la que se plantea cuando se encuentra una nueva
aplicacion tergpéutica para un producto conocido que hasta enton-
ces no tenia utilidad farmacéutica. Debido a que las patentes no
protegen descubrimientos sino invenciones, € descubrimiento de

2\ éase, p. §., Zaveri, 1998, pég. 71.
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una nueva aplicacion no puede hacer patentable un producto cono-
cido bajo los principios generales del derecho de patentes.* Por lo
tanto, se rechazaria la patentabilidad del producto como tal.

Sin embargo, agunas jurisdicciones han adoptado normas
especiales para proteger la primera indicacion de un producto
conocido, ampliando € alcance de la proteccion més alé de sus
limites ordinarios. En Europa, por gemplo, una ficcion lega autori-
za a patentar un producto conocido para una indicacion de esa in-
dole* Conforme a articulo 54(5) del Convenio sobre la Patente
Europea, la identificacion de la primera indicacion médica de un
producto conocido puede bastar para patentar el producto.*”® Esta-
dos Unidos, en cambio, ha adoptado un enfoque mas restrictivo,
limitando las patentes de uso aun “método de uso” particular. Esas
patentes de método de uso no implican proteccion del producto
como tal.*®

Segun € Acuerdo sobre los ADPIC, los paises son libres de
ampliar la proteccion mediante patente mas ala de los principios
generales del derecho de patentes, pero no tienen ninguna obliga-

% A menos que lanueva aplicacion exijaque d producto se presente en unaforma
nuevacorregida Véese, p. §., Hansen y Hirsch, 1997, pag. 104.

“Véase, p. §., Sieger, 1982.

** La Junta Técnica de Apdacion de la Oficina Europea de Patentes ha dictamina:
do que debe considerarse que taes reivindicaciones cubren todos | 0s usos tergpéu-
ticos de producto, como en & caso de las reivindicaciones de una composicion
farmacdutica. La infraccion de taes reivindicaciones s9lo se produciria cuando €
producto se comerciaizase para su uso tergpéutico directo, y no agrand (Grubb,
1999, pag. 218). El enfoque de conceder patentes para la primera indicacion mé-
dicind de un producto conocido se puede considerar discriminatorio respecto a
otros sectores, aunque se pueda judtificar como limitacidon de la excluson de la
patentabilidad de los métodos terapéuticos. Véase la subseccion 11.4, “M éodos
de tratamiento y de diagndstico”.

“® \Véame, p. ., Merges, 1992, pag. 489.
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cién de hacerlo. Los Estados Miembros de la OMC tienen, pues,
libertad para decidir S reconocen o no la patentabilidad de los pro-
ductos para una primera indicacion.

L os paises preocupados por la “biopirateria’ pueden en par-
ticular, querer excluir la patentabilidad ddl uso de productos cono-
cidos para prevenir la apropiacion de productos biolégicos bgjo de-
rechos de patente.

11.3.2 Segunda I ndicacion

En agunos casos se descubre una nueva aplicacion para un pro-
ducto que ya era objeto de uso farmacéutico.*” Muchas legislacio-
nes nacionales tratan la nueva aplicacion como reivindicacion de
patente de procedimiento, que puede ser de dos clases. reivindi-
cacion de “uso” (por gemplo, " el uso de X como antihistaminico”)
o relvindicacion de uno o més pasos de  un proceso  (por gemplo,
“un método de prevencion de . . .").*® La patentabilidad de inven-
ciones de uso depende de que la finalidad del uso sea novedosa y
no obvia Las invenciones de mé&odo se pueden juzgar indepen-
dientemente de la finaidad. Aunque se destine a una finalidad o
vedosa, la consideracion clave a la hora de determinar |a patenta-
bilidad de una invencion de método es s se le han podido anticipar
otros métodos.*®

Las solicitudes de patente por la segunda indicacion medici-
nal de un producto conocido se suelen redactar como instruccio-
nes para d médico sobre como emplear cierta composicién para

" Td fued caso, por giemplo, del nimodipino, un agente cardiovascular conocido
parad cud se descubrio unaaplicacion en trastornos cerebraes.

8 \/éase, p. §., Grubb, 1999, pég. 208.
“Véase, p. ., Hansen y Hirsch, 1997, pég. 120.
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tratar determinada enfermedad. Tales solicitudes se aceptan en
algunos paises. La Oficina Europea de Patentes empez6 a conce-
derlas, una vez enmarcadas en la“formula suiza’ >° en 1984.

Ahora bien, los paises pueden consderar que una
"invencion” consistente en @ segundo uso de una sustancia no es
patentable porque no satisface varios requisitos tradicionales de las
patentes:

es un “descubrimiento”;

no cumple e requisito de aplicacion industrid;

es equivalente a un méodo de tratamiento terapéutico
(cuando estos métodos se consideran no patentables);>

y

la “férmula suiza®’ estd expuesta a “la objecion logica
de la fdta de inventiva, ya que reivindica € uso de
compuesto para la preparacion de un medicamento, y
normalmente & propio medicamento sera e mismo que

ya se empleaba para la primera indicacion farmacéuti-

ca” .52

Muchas leyes de patentes recientemente adoptadas en paises en
desarrollo no hacen referencia especifica a la concesion de paten-
tes sobre usos, con lo cua no queda claro s la proteccion que
otorgan a procedimientos cubre los “usos’ y los “métodos de uso” .

Como en € caso de la primera indicacion, no existe ninguna
disposicion en e Acuerdo sobre los ADPIC que obligue a los pai-
ses a establecer proteccion adiciona para la segundaindicacion. El

0« Uso de X en lafabricacion de unamedicinaparad tratamientode Y” .
*! VVéesela subseccion siguiente,

%2 \/éase, p. §., Grubb, 1999, pég. 221.
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Acuerdo obliga a los Estados Miembros a proteger productos y
procedimientos (articulos 27.1 y 28), pero no dude especifica-
mente a la proteccion de nuevos usos, por lo cua deja a los paises
Miembros en libertad de elegir S 1os protegen o no. En principio, un
pais que excluya los méodos de tratamiento médico también -
dria excluir los nuevos usos terapéuticos de productos antiguos.
Sin embargo, este planteamiento tiene sus limites, y habria que ser
consecuente a la hora de definir los métodos terapéuticos exclui-
bles en todos los casos. También habria que tener en cuenta €
impacto de esa clase de exclusiones sobre laindustria y las necesi-
dades locales.

11.3.3 Usos - Opciones

La opcion 1 excluiria la patentabilidad de una invencion que con-
sistiera Unicamente en € méodo de uso o en € uso de un producto
conocido, aun cuando se tratara del primer uso identificado. Esta
solucién encierra ventgjas e inconvenientes.

Por otra parte, se puede sostener que los paises en desarro-
llo podrian beneficiarse de la patentabilidad de nuevos usos, bien
sea porque la identificacion de nuevos usos sea mas asequible que
el desarrollo de nuevos ingredientes activos, o porque los nuevos
usos se puedan orientar a enfermedades especificas locales. Si
prevalecieran estas consideraciones no se deberia prever ninguna
exclusion, aunque la ley podria especificar que no se aceptard nin-
guna reivindicacion de uso S la caracteristica 0 ventgja es inhe-
rente a uso vigente del producto o procedimiento.

Por una parte, esta solucion puede ser Util para prevenir la
llamada” biopiraterid’, esto es, la apropiacion de sustancias que se
encuentran en la naturaleza y para las cuales se identifica un nue-
vo uso medicinal (a menudo sobre la base de conocimientos tradi-
cionales disponibles). Conviene sefidar, no obstante, que debido a
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laterritorididad del sistema de patentes y a la independencia de las
patentes otorgadas en diferentes paises, una prohibicion de esa
clase no impediria que un tercer pais otorgue una patente sobre
una sustancia natural, a menos que su propia legisacion naciona o
un acuerdo internacional lo prohibiese.

Usos de Productos Conocidos
Opciones Modelo

1. El nuevo uso o método de uso de un producto conocido
no sera patentable.

2. Laidentificacion de un nuevo uso para un producto cono-
cido no hace patentable dicho producto.

3. Cuando se haya identificado un nuevo uso para un pro-
ducto conocido, se podra obtener una patente para dicho
producto en su aplicacién especifica a ese uso.

4. No se concederan patentes sobre el método de uso o €
uso con fines terapéuticos de un producto farmacéutico -
nocido.

La opcion 2 impediria explicitamente la patentabilidad del producto
parad cua seidentificara un nuevo uso. Esta disposicion se puede
incluir con miras a evitar cualquier ambigliedad sobre la cuestion,
aunque quiza no sea estrictamente necesaria. En ausencia de dis-
posicion a respecto, la aplicacion de los requisitos generales de
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patentabilidad llevaria normamente a la no patentabilidad del pro-
ducto en cuanto tal.>

Bgjo la opcion 2, en cambio, se admitiria la patentabilidad de
los usos farmacéuticos para la primera indicacion respecto al mé-
todo de uso 0 d uso, pero excluyendo la proteccion ddl producto.

Otra dternativa menos restrictiva seria admitir las reivindi-
caciones de producto vinculado a un uso (opcién 3).>* Bgjo esta
opcion, un producto podria ser reivindicado en relacion con un uso
especifico, pero no en términos absolutos.>

Finamente, la opcion 4 se refiere a la cuestion de la
" segunda indicacion” de un producto farmacéutico. Si se adoptase
laopcidn 1 podria no ser necesario especificar también la opcion 4,
ya que cabria considerarla como un caso particular de la primera.
Ademas, s se excluyera la patentabilidad de los métodos de trata-
miento terapéutico, la opcidn 4 podria no ser necesaria. De todos
modos, puede ser aconsgable incluir la opcidn 4 para evitar cual-
quier posible ambigliedad o error de interpretacion.

I1.4 Métodos de Tratamiento y de Diagnéstico

Los paises en desarrollo  pueden considerar la exclusion de la pa-
tentabilidad de los métodos de diagnostico, tergpéuticos y quirdrg-

%% Como se haiindicado supra, en d caso de Europaesa patentabilidad se basa en
unaficcion legd y en unadisposicion expresa que laautoriza

> Por gemplo, “ composicion que contiene N parad control de lapresion”.
® Véase, p. ., Stieger, 1982, pag. 157
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cos para el tratamiento de personas o animales.®® La mayoria de
los paises no conceden patentes  sobre tales métodos, debido a
razones éticas o a la dificultad de controlar en la préctica su do-
servancia. Ademas, un método que se gplica a cuerpo humano no
es susceptible de aplicacion industrial y, por lo tanto, no cumple
con uno de los requisitos clave de patentabilidad de la mayoria de
las legidaciones sobre patentes. Sin embargo, en los Estados Uni-
dos la préctica en este terreno favorece cada vez mas la concesion
de patentes sobre métodos terapéuticos S éstos satisfacen la defi-
nici(')5r71 de procedimiento y las restantes condiciones de eegibili-
dad.

El articulo 27.3.a del Acuerdo sobre los ADPIC autoriza
explicitamente a los Miembros a no conceder patentes sobre los
métodos de tratamiento terapéutico, quirdirgico y de diagnéstico. >

I1.4.1 Métodos - Opciones
Una exclusion tipica de la patentabilidad, como la que se encuentra

en muchas leyes vigentes, puede contener los elementos expresa-
dos en la opcion modelo de la pagina siguiente. N6tese que, aun en

*® Por emplo, la patente US 4.188.395 reivindicd ”un méodo que combate las
enfermedades circulatorias en animales de sangre cdiente necesitados de tdl trata
miento en forma ord o parenterd, que comprende administrar a los animaes en
una cantidad efectiva para combetir enfermedades circulatorias relacionadas con la
accion de corazdn y la preson sanguinea un compuesto activo conforme a la
reivindicacion 1, bien sea solo 0 mezclado con un diluyente o en forma de medi-
camento’.

*" Una disposicién gprobada en 1996 (modificando laley de patentes de los Estar
dos Unidos, 35 USC 287.c) determind, no obstante, que € uso de procedimientos
quirdrgicos patentados no puede ser objeto de demandas por infraccion. Véase, p.
g., Grubb, 1999, pag. 220.

%% Induidos los que se gpliquen aanimaes
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ausencia de disposiciones especificas que excluyan la patentabili-
dad de los méodos indicados, éstos pueden ser considerados no
susceptibles de proteccidn debido a la fata de aplicacion industria,
gue es uno de los requisitos esenciaes de la patentabilidad (véase
laseccion V.3 infra).

M étodos De Diagndstico, Terapéuticosy Quirurgi-
cos
Opcioén Modelo

No se concederan patentes sobre métodos de diagndstico, te-
rapéuticos o quirlrgicos para € tratamiento de personas o
animales.

Si, no obstante, las leyes nacionales admitiesen la patentabilidad de
tales métodos, habria que evaluar |as consecuencias para la provi-
sion de servicios de salud. Las patentes de métodos de diagnostico,
tergpéuticos y quirdrgicos, aunque se concedan rara vez, pueden
afectar negativamente al acceso de |os pacientes de ingresos bajos
a los tratamientos requeridos, particularmente en &reas nuevas
como la terapia genética ™

En cualquier caso, la no patentabilidad de los métodos no
afectaria la patentabilidad de los equipos y sustancias necesarios
para ponerlos en préactica ®

% Aunque los méodos de terapia genética quiza no seen patentables en s (s se
prevé la excluson sugerida), los vectores y constructos que utilicen podrian ser
patentables, lo mismo quelos pasos ddl procedimiento ex vivo que no impliquen
laadministracién delas cdulas transformadas d paciente (Grubb, 1999, pég. 244).

% En aquellos casos en que la proteccion de tales equipos y/o sustancias pudiera
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I1.5 Medicinas Tradicionales

Lamedicinatradicional basada en & uso de productos naturales y
en los conocimientos que poseen las comunidades indigenas y b-
cales tiene gran importancia en los sistemas de atencién sanitaria
de muchos paises en desarrollo. Se ha calculado que en la medici-
na indigena se utilizan unas 7.500 especies vegetales, muchas de
las cuales, como € afiil, tienen mdltiples aplicaciones® La posibili-
dad de proteger mediante patentes la medicina tradicional se tro-
pieza con dos obstaculos principales. Primero, € requisito de nove-
dad generdmente impedira patentar tales productos. Segundo, de-
cisiones politicas encaminadas a megjorar e acceso a las medicinas
induido un enfoque limitativo de la patentabilidad de los productos
naturales y de los usos de productos existentes, asi como requisitos
de patentabilidad estrictos (véase la seccidn 4 infra) pueden llevar
alaexcluson de la proteccion para la mayoria de los productos de
lamedicinatradiciond.

Ademés, la proteccién de la medicina tradicional mediante
patentes nacionales no eliminaré e riesgo de " biopirateria’. Dado
gue la concesion de patentes depende de cada legidacion nacio-
nal, la no patentabilidad en un pais no significa que & conocimiento
tradicional no pueda ser patentado en otro pais sin la autorizacion
de las comunidades que desarrollaron o poseian ese conocimiento.
En estos casos puede ser necesario reclamar la anulacion de la
patente indebidamente concedida en e pais extranjero.®

traducirse en un monopolio de facto sobre € méodo no patentado, los gobiernos
podrian recurrir alicencias obligatorias. Véase lasacion X infra.

& Véase, p. §., Shankar, 1996, pag. 170.
%2 Un demplo de dlo fue la accion iniciada por € gobierno de la India en rdacion
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Se han hecho muchas propuestas para proteger € conoci-
miento tradiciond (incluido € de uso medicina) mediante un rég-
men sui generis. Es € caso, por gemplo, de las propuestas de
reconocimiento de " derechos intelectuales tribales’, ” comunales’
o0 " comunitarios’ * y de " derechos sobre recursos tradicionales’,
entre otros.® El establecimiento de un régimen de esa clase no
atentaria contra e Acuerdo sobre los ADPIC, toda vez que su
efecto no seria restringir € alcance de la proteccion de la propie-
dad intelectua sino ampliarlo. Aparte de eso, d establecimiento de
un régimen especiad quedaria fuera del campo de aplicacion del
Acuerdo sobre los ADPIC, d que sOlo afecta las categorias de
derechos de propiedad intelectua que se especifican en su articulo
2.

Otros enfoques genos a la esfera de la propiedad intel ectual
pueden servir también para promover @ uso de los conocimientos
tradicionales para d cuidado preventivo y curativo de la salud, o
impedir su apropiacion no autorizada por investigadores o empre-
sas de paises extranjeros. La ley 8423 (1997) de Filipinas, por
gemplo, persigue "acderar @ desarrollo de la atencidon sanitaria
tradicional y dternativa’ mejorando la fabricacion, € control de
cdidad y la comerciaizacion de medicinas tradicionales (seccion
3.d).% El Perti aprobd una ley en julio de 1999 que prohibe la ex-
portacién sin valor afadido de algunas especies boténicas con pro-

con una patente sobre la circuma concedida en los Estados Unidos, la que find-
mente fue revocada

% \Véase, p. §., Egzigbher, 1996, pég. 38.

 Véase, p. ., Posey y Dutfield, 1996.

% No es nuestra intencién comentar aqui las diferentes iniciativas que se han
planteado para la proteccidn de los conocimientos tradicionaes, ni proponer la

adopcion de ninguna de dlas. Aqui s trata Unicamente de indicar la necesidad de
condderar estacuestion anivel naciond.
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piedades curativas conocidas que habian llegado a ser objeto de
extraccion masiva por parte de laboratorios extranjeros. La ley
cubre las dos plantas medicinales més conocidas de la farmacopea
indigena del Per(, la ufia de gato y lamaca, y los legidadores han
edudiado ampliar la norma para dar cabida a otros productos

(yacoény parapara).






[11. ALCANCE DE LASREIVINDICACIONES

Las relvindicaciones de las patentes definen los derechos del i~
ventor. El acance de las reivindicaciones determina hasta donde
llega la proteccion del monopolio del inventor, y por lo tanto es un
aspecto importante que hay que considerar a la hora de disefiar y
aplicar las leyes de patentes nacionales. Esta cuestion es particu-
larmente pertinente en € caso de las invenciones relacionadas con
la salud, debido a las précticas de concesion de patentes que pre-
valecen en este ambito (véase la seccion V infra). Recientemente
los expertos han advertido que patentes demasiado amplias en €
campo de la biotecnologia podrian excluir importantes herramientas
de investigacion del dominio pablico y cerrar éreas enteras a ulte-
riores investigaciones.®® También se ha cuestionado la proteccion
amplia que a veces se otorga a invenciones relacionadas con pro-
ductos farmacéuticos.®’

L as relvindicaciones de una patente consisten esencialmente
en una definicién de lainvencion redactada en un Unico enunciado,
donde debe explicitarse sin ambigledad la aportacion técnica he-
cha por d inventor. El alcance de la proteccion que otorga la @-
tente, y, en consecuencia, e margen que gqueda para la investiga-
cion independiente y la competencia de terceros, queda determina-
do por la redaccion empleada en las reivindicaciones. EI como se
describa un producto y la cobertura de la patente son aspectos de
particular importancia. En lo que sigue se dan gemplos de agunas
de las posibles formas y cobertura de las reivindicaciones de @&-
tentes de producto.

% \/éase, p. §., White, 1998/1999.
¥ Véanse, p. §., Zaveri, 1998; Keayla, 1999.
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Un producto quimico generamente se puede describir en
términos estructurales, especificando, por gemplo, su composicion
quimica. Este tipo de descripcion es € que ofrece la manera més
segura de delimitar € acance de la proteccion.

Algunos paises aceptan, bgjo ciertas condiciones, las reivin-
dicaciones funcionales que describen la invencion en términos de
lo que hace més que de lo que es. Las reivindicaciones de esa
clase pueden dar lugar a una cobertura extraordinariamente an-
plia, toda vez que confieren derechos exclusivos sobre cuaquier
medio que sea adecuado para lograr las funciones reivindicadas, es
decir, protegen todas las maneras de resolver un problema.

Otra forma de reivindicacion es la llamada reivindicacion de
producto por procedimiento,® en la que e producto aparece
caracterizado por € procedimiento que se emplea para obtenerlo, y
no por sus elementos ni su estructura. Estas reivindicaciones son
particularmente aplicables a los productos bioldgicos que no se
pueden describir en términos de su estructura o composicion (por
gemplo, en € caso de una macromolécula segregada por un ni-
croorganismo). La Oficina Europea de Patentes las acepta Unica-
mente s @ producto en si es nuevo e inventivo, y por lo tanto pa-
tentable.*®

Las reivindicaciones de uso no protegen e producto sino €l
uso que se hace de é. Unainfraccion de una reivindicacion de uso

% Qu férmula puede ser, por gemplo, compuestos X preparados mediante un
procedimiento Y. En Estados Unidos se utiliza & concepto de reivindicacion de
“medios mésfuncion” para designar aqudllas reivindicaciones en las que la inven-
cion se expresa como un medio o paso en lagecucion de unafuncidn especificada,
sin describir laestructura, d materid ni las acciones que concurren aese efecto.

% Véase, p. §., Cook, Doyle y Jabbari, 1991, p&gs. 73y 76.
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s0lo se puede producir cuando € producto se prepara o se vende
para € uso especifico reivindicado en la patente.

En lo que concierne a la cobertura, |as reivindicaciones pue-
den ser més 0o menos claras y precisas. Una reivindicacion puede
referirse a un compuesto bien definido de vaor tergpéutico. Es
frecuente, sin embargo, que en los sectores quimico y farmacéuti-
co se redacten las reivindicaciones de una manera que cubre
cientos e incluso miles de compuestos. Ese es @ resultado, por
gemplo, de describir una familia de compuestos quimicos enun-
ciando € nucleo estructural comin de todos los miembros que tie-
nen un sustituyente variable.™

Las legidaciones naciondes, incluidas las de |os paises desa-
rrollados, tratan estas cuestiones de maneras muy diversas. Las
reivindicaciones funcionales han sido generamente admitidas en
los Estados Unidos, aunque se ha condenado € empleo de una
terminologia funciona genérica que pueda impedir nuevos avances
de investigacion y desarrollo.”* La Oficina Europea de Patentes
(OEP), por su parte, sblo acepta las reivindicaciones funcionales
cuando no hay otra manera mas precisa de describir la invencion.
Las reivindicaciones de " producto por procedimiento” suelen ser
admitidas por la OEP y dgunos paises europeos sdlo s es imposi-
ble definir un producto por sus caracteristicas estructurales,? y s
el producto obtenible es nuevo e inventivo. Bgo las reivindicacio-
nes de " producto por procedimiento”, la proteccion suele acanzar
solamente a un producto obtenido mediante € procedimiento re-

" En d caso de las patentes de procedimiento, los pardmetros numéricos amplios
gue describen, por gjemplo, una temperatura de reaccion, pueden dar lugar a mu-
chas variantes.

" Véase, p. §., Sears y Hahn, 1999, pag. 70.

2 éese, por giemplo, la decision de la Junta de Apdacion de la Oficina Europea
de Patentes TO150/82 (07.02.84).
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vindicado; por lo tanto, € mismo producto obtenido por otro proce-
dimiento no significarfainfraccion de una reivindicacion existente.”

La aceptacién de reivindicaciones no estructurales y de am-
plia cobertura ensancha € dominio sujeto al control de los titulares
de patentes. Las reivindicaciones genéricas pueden tener un im-
pacto negativo en la investigacién y bloquear indebidamente la
competencia. También es probable que originen muchos litigios,
gue en Ultima instancia acrecentarian los costos para las compa-
fias y los consumidores. Reduciendo € alcance de las patentes
mediante la aplicacion de normas estrictas a los requisitos de des-
cripcion de lasrelvindicaciones y su cobertura se abre mas margen
alainnovacion y la competencia. Desde una perspectiva de salud
publica, es necesario buscar un equilibrio adecuado en esta mate-
ria.

El Acuerdo sobre los ADPIC guarda absoluto silencio sobre
estas materias. No hay nada en dicho Acuerdo que obligue a los
Miembros a admitir reivindicaciones funcionaes ni de los otros
tipos descritos supra. Siempre que no exista discriminacion basada
en e campo de latecnologia, € Acuerdo otorga plena libertad alos
Miembros para determinar la formay los limites de las reivindica-
ciones admisibles. Cualquier Miembro de la OMC puede exigir
que, sempre que sea posible, una invencion de producto se defina
con precision en términos de su composicion o estructura especifi-
ca," particularmente en & campo de las sustancias quimicas, con
miras a evitar las reivindicaciones excesivamente genéricas y ase-
gurar la practicabilidad de la invencion. Esta exigencia puede ser
particularmente Util para acrecentar € papel de la documentacion

® Edalimitacion del dcance delaproteccion podria desvanecerses se interpreta
gue la proteccion dcanza a todo producto obtenible mediante @ procedimiento,
solucioén éstaque ha sido, sin embargo, rechazada por muchas oficinas de patentes
(Grubb, 1999, p&ag. 203).

™ Esafue, por gemplo, la préctica seguida por d Japdn hastalarevision de su ley
de patentes en 1994,
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de patentes como fuente de informacion, y facilitar la negociacion
delicencias contractuales y € uso efectivo de las invenciones pa-
tentadas.

Los reglamentos de aplicacion de la ley de patentes pueden
asimismo contener instrucciones especificas para |as reivindicacio-
nes correspondientes a diferentes campos de la tecnologia, tales
como los productos quimicos o las invenciones digitales y mecan-
cas, que tengan en cuenta las caracteristicas de cada campo.

I11.1 Alcance de las Reivindicaciones - Opciones

En las legidaciones nacionales se pueden incluir varios e ementos
para abordar la cuestion del acance de las reivindicaciones. S un
pais desea garantizar que €l acance de la proteccion se defina con
la mayor exactitud posible sobre la base de reivindicaciones es-
tructuralmente definidas, puede seguir laopcion 1.

Alcance delasreivindicaciones
Opciones modelo

1.Las reivindicaciones de una patente definiran la invencién
que se pretende proteger en términos de su finalidad, cons-
titucién y efectos. No se aceptara una reivindicacion que
solo indique & funcionamiento y efectos de una invencion.
No se admitira una reivindicacion de producto s € pro-
ducto no esta suficientemente definido como tal.

2. Las reivindicaciones de producto por procedimiento se
aceptaran solo cuando no sea posible la descripcion es-
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tructural de la invencion. La proteccién se limitara en esos
casos a producto obtenido por & procedimiento reivindica
do.

La opcion 1 no admitiria las reivindicaciones definidas Uni-
camente por la funcién que una invencion desempefia, ni la defini-
€ion de un producto por € procedimiento empleado para obtenerlo.

Si, por € contrario, un pais quisiera establecer un mayor d-
cance de las patentes, seria preferible la opcidn 2, ya que permiti-
riala concesion de patentes aunqgue las reivindicaciones se definie-
ran en términos no estructurales, y también las relvindicaciones de
“producto por procedimiento”, s bien en este Ultimo caso solo en
relacion con € producto “obtenido” (no “obtenible’) por ese pro-
cedimiento.

También puede ser posible combinar la primera parte de la
opcion 1 con laopcidn 2, o considerar otras dternativas.

Las autoridades publicas deberian ser conscientes de que,
aungue las invenciones relacionadas con la salud quiza requieran
especia atencion, las normas adoptadas serén validas para todos
los campos de latecnologia, y € persona de la Oficina de Patentes
debe estar capacitado para la correcta aplicacion de lo dispuesto
en esta materia.



|V. REQUIS TOSDE PATENTABILIDAD

Para poder obtener una patente, un inventor debe acreditar que su
invencion es nueva, manifiesta ” actividad inventiva’ (es decir, no
es obvia), y es susceptible de aplicacion industrial.

La manera en que se definan y apliquen esos criterios es un
determinante crucial del caudal de conocimiento que se sustrae del
dominio publico. Esta cuestion tiene una importancia decisiva para
los productos farmacéuticos. Con frecuencia, € registro de un gran
nimero de patentes sobre composiciones farmacéuticas, usos te-
rgpéuticos, polimorfos, procedimientos y/o formas de administra-
cion relacionados con un ingrediente activo permite a la compafia
propietaria alzar una barrera elevada contra la competencia. Esas
patentes (secundarias), S se aplican agresivamente mediante liti-
gios “estratégicos’,” o incluso “ficticios”,”® como instrumento para
desalentar la competencia por parte de compariias locales, pueden

expandir indebidamente e poder de mercado que otorgd la patente

origind.”” Tales abusos pueden alcanzar particular gravedad en
paises en desarrollo donde haya una tradicion escasa 0 nula de
controlar tales practicas mediante una normetiva antimonopolio.

" Véase, p. §., Barton, 1995.

"® Sehebladelitigio “ficticio” cuando una accion judicid carece de fundamento y
< la pretende utilizar como instrumento de monopolizeciéon (Federd Trade
Commission Staff, 1996).

" Véanse, por gemplo, la decision del Tribuna Supremo de los Estados Unidos
en Walker Process Equipment Inc. vs. Food Machinery & Chemical
Corp. (1965) y la jurisprudencia subsiguiente sobre la aplicacion de las leyes
antimonopolio cuando existe un intento de aplicar patentes no vaidas. Véase, p.
g., Chandra, 1999.
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No esfacil revocar patentes excesivamente genéricas o se-
cundarias. Una vez que ha sido concedida, la patente se presume
vélida. Recae sobre la parte que la cuestiona la carga de probar
gue su otorgamiento fue indebido. Los consumidores, sobre todo en
los paises en desarrollo, rara vez poseen 10s recursos necesarios
para impugnar las patentes excesivamente genéricas, aungque s+
fragan su costo en forma de precios més atos y menor acceso a
los productos patentados.

La fuerte competencia interempresarial que existe en €
sector farmacéutico ha dado origen a muchas oposiciones a [a-
tentes farmacéuticas por competidores afectados.” Pero las em-
presas més peguefias de genéricos de los paises en desarrollo mu-
chas veces carecen de recursos parainiciar acciones tan costosas.
Ademés, la ola de fusiones y adquisiciones que ha tenido lugar du-
rante la década de 1990 ha reducido espectacularmente el nimero
de los actores principales y acentuado la estructura oligopolista del
sector. Esta tendencia hace ain mas importante administrar €l
sistema de patentes con miras a proteger a los competidores y a
publico, frente a las restricciones derivadas de patentes que se
conceden bgo criterios de patentabilidad demasiado flexibles.

La flexibilidad o d rigor en la aplicacion de los criterios de
patentabilidad pueden variar de unos paises a otrosy alo largo del
tiempo. La interpretacion y aplicacion correctas de los criterios de
patentabilidad son vitales para equilibrar los intereses publicos y
privados, asi como para evitar excesos que socavan la credibilidad
del sistema de patentes.

8 Paraun andisis delavadta litigosidad de patentes farmacéuticas véanse, p. §.,
Cook, Doyle y Jabbari, 1991; Wegner, 1994; Hansen y Hirsh, 1997, y Grubb,
1999.
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Los estandares de novedad y actividad inventiva determinan
hasta qué punto prevalece la libre competencia.” Es comprensible
que los paises tecnolégicamente adelantados, que invierten una
parte sustancial de su Producto Nacional Bruto (PNB) en investi-
gacion y desarrollo, propicien normas de novedad permisivas y n-
veles bgos de actividad inventiva. Sin embargo, incluso esas politi-
cas son cada dia més controvertidas, en vista de la importancia de
la innovacion incremental en algunos sectores y del creciente ni-
mero de patentes que protegen trivialidades® A propésito de esto
se ha demostrado que una exigencia mas dta de actividad inventi-
va puede acrecentar el vaor de las patentes, porque las patentes
concedidas con arreglo a un estdndar més estricto son mas fuer-
tes y menos vulnerables a la oposicion de competidores. En agu-
nas industrias, ese efecto compensa con creces cualesquiera
efectos de contar con menos patentes.®

Los paises tecnolOgicamente menos adelantados pueden
preferir establecer exigencias mas altas de novedad y actividad
inventiva para preservar y robustecer la competencia sin vulnerar

" Véame, p. ., Reichman, 1994, pags. 2432 y 2448-2453.

8 \/éame, p. §., Scherer, 1981, p4g. 112, quien recomienda mayor rigor en los re-
quisitos para evitar la proteccion de trivididades. Para agunos g emplos de paten-
testriviaes concedidas en | os Estados Unidos, véase Feinberg, 1994. Véanse tam+
bién Patnews (Internet Patent New Services) dd 14 de diciembre de 1999 y
otros nimeras, en relacion con patentes sobre programas de computadoras y
“métodos de negocios’ |, tales como una solicitud presentada € 26 de agosto de
1996 sobre un método de compraventa de titulos entre particulares; una solicitud
presentada en septiembre de 1997 (concedida en noviembre de 1999) sobre un
méodo de acceso automéatico a la informacion de les pagines de Internet; otra
presentada en junio de 1998 sobre un "nifio Jests para la ingtruccion de los ni-
fios’. También en & Jgpdn ha habido noticia de solicitudes de patente en rdlacidn
conla”preparacion de curry” (p. €. JP7289214), lapizzay su proceso de elabo-
racion (p. g. JP8116934). Véase también Gleick, 2000.

8 Véase, p. §., Hunt, 1999.
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las normas minimas internacionales. Con ello no harian sino seguir
los pasos de muchos de |os paises adelantados de hoy, que adopta-
ron politicas semejantes cuando ellos mismos estaban en proceso
de desarrollo.

Los responsables politicos deberian ser conscientes de que
puede haber relaciones sutiles entre la novedad y la actividad in-
ventiva. Por gemplo, en lalegidacion tradicional sobre patentes de
los Estados Unidos (sobre todo antes de que en 1982 se creara €
Tribunal de Apelaciones del Circuito Federd), la exigencia de no
obviedad era tan dta que los tribunales adoptaban una actitud rela-
tivamente blanda y permisiva hacia la novedad. Hoy dia, en que €
estandar de no obviedad se sitlla muy bgjo, esa tradicidn permisiva
puede ser anticompetitivay perjudicia para € proceso de innova-
cion, en tanto permita la concesion de patentes sobre invenciones
gue no difieren sustancialmente del estado de latécnica.

Los paises en desarrollo deberian asimismo tomar nota de
gue exigencias dtas de novedad o actividad inventiva pueden obrar
en contra de innovadores locales que no sean capaces de satisfa-
cerlas. Una manera de solventar este problema es adoptar una ley
sui generis que trate de aguellas invenciones “de menor rango”
gue no alcanzan los niveles de novedad o actividad inventiva re-
queridos para una patente. Ejemplos de la tradicion europea inclu-
yen leyes sui generis del disefio industrial (que protegen los dise-
fios de aspecto exterior) y leyes de los modelos de utilidad que
pueden proteger las invenciones “menores’ en genera. Sin embar-
go, estudios recientes proponen también que los paises en desarro-
llo adopten leyes para la proteccion de conocimientos practicos no
patentables bgo un régimen de derechos no exclusivos. Esas leyes
podrian estimular lainnovacion mediante una compensacion pero
snun derecho exclusivo.®?

8 Véanse, p. §., Reichman 1994, pégs. 2504-2558, y 1997, pégs. 58-75.
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1V.1 Novedad

El sistema de patentes se concibié para recompensar a inventor
por sus aportaciones a caudal de conocimiento preexistente. Los
criterios utilizados para definir 1o que es nuevo, son determinantes
clave de las posibles limitaciones a libre acceso y uso de conoci-
mientos técnicos y productos que se encuentran en € dominio pl-
blico. Cuanto mas estrictos sean |os requisitos de novedad y otros,
menor serd € nimero de solicitudes que desemboguen en la con-
cesion de una patente.

El requisito de novedad sirve para establecer si la invencion
relvindicada no esta contenida en el estado de latécnica. Se aplica
antes de considerar la existencia de actividad inventiva (véase la
seccion V.2 infra).

En las leyes modernas de patentes € requisito de novedad
suele basarse en una evaluacion del estado de la técnica de ambito
universal, eto es, en cuaquier parte dd mundo. En generd, la
novedad se destruye por la divulgacion anterior por escrito, la utili-
zacion anterior u otra forma de comunicacion publica de la inven-
cion.

Dentro de ese marco, la definicidn lega y aplicacion del re-
quisto de novedad difiere significativamente de unos paises a
otros. En agunas jurisdicciones se aplica una norma flexible, que
permite conceder gran nimero de patentes. Por gemplo, en los
Estados Unidos la divulgacion que haya tenido lugar fuera de los
Estados Unidos solo sera destructiva de la novedad s se ha hecho
por ecrito.®

% Egto puede permitir que en ese pais se patenten conocimientos, incluidos los de
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Las legidaciones y practicas nacionales difieren en muchos
otros aspectos importantes:

En los Estados Unidos, por gemplo, la destruccion de la
novedad exige la divulgacion completa en una Unica
publicacién, a pesar de que una persona experta haya
podido deducir la invencién sin esfuerzo de una combi-
nacion de publicaciones.

En agunos casos, la divulgacion puede no haber sido
hecha expressis verbis en un escrito anterior, sSino es-
tar implicita en d mismo. S se aplica un planteamiento
"fotogréfico” de la novedad (es decir, solo basado en
informacion explicitamente divulgada), los equivaentes
a una invencién implicitamente divulgada en € estado
de la técnica pueden no ser suficientes para negar la
patentabilidad. El resultado en esos casos puede ser
patentar fragmentos del conocimiento existente (estado
de la técnica). Ese resultado se puede evitar siguiendo
la préctica de la Oficina Europea de Patentes, que con-
sSdera las ensefianzas implicitas como divulgadas y
parte del estado de latécnica®

Otro aspecto que se deja a la legidacion naciona es
de establecer s la novedad Unicamente se destruiria
cuando la anticipacion permitiera gecutar la invencion,
0 S seria suficiente una mera divulgacion del estado de
la técnica: por gemplo, S se hiciera y ensayara un
compuesto aunque no estuvieran disponibles una des-

comunidades indigenas, utilizados pero no publicados por escrito fuera de los
Estados Unidos. Véase, p. §., Correa, 1999a.

¥ Véase, p. ., Hansen y Hirsch, 1997, pég. 96.
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cripcion clara de sus propiedades ni un méodo para
hacerlo.®

IV.1.1 Novedad - Opciones

De acuerdo con € concepto de novedad generalmente aceptado,
los paises en desarrollo podrian incorporar un requisito de novedad
gue abarcase toda divulgacion escrita o verbal, incluidala derivada
del uso en cuaquier parte del mundo®. Una norma de esta clase
podria contribuir a evitar que se patenten conocimientos o mate-
riales desarrollados por y difundidos en € seno de comunidades
locdes o indigenas.

Dado € principio de no discriminacion que establece €
Acuerdo sobre los ADPIC en su articulo 27.1, no se recomiendan
normas especificas para la novedad de invenciones relacionadas
con la salud, sino la aplicacién de normas generales bien definidas.
Un posible texto legidativo podria contener |os elementos descritos
en la opcién modelo de |a pagina siguiente®’

Laredaccion propuestaen € parrafo 1, la que se basa en €l
articulo 54 ddl Convenio sobre la Patente Europea, deberia impedir
que se patenten conocimientos locales o indigenas. El parrafo 2 lo
haria de forma explicita. Dada la naturaleza territorial de las leyes
de patentes, esos conocimientos no serian patentables en € pais o
paises donde se adopte € concepto de novedad propuesto, pero no

% Egte fue @ enfoque adoptado por laley de patentes del Reino Unido de 1977.
Véa, p. §., Cook, Doyle y Jabbari, 1991, pag. 79.

% Como ya se ha mencionado, nada impediria que la legidacion naciond previera
un concepto de novedad menos edtricto en otras &eas de los DPI, por gemplo
para proteger innovaciones “ menores” bgo mode os de utilidad, disefios o formas
similares de proteccion.

87 Las disposiciones de la ley deberian completarse con reglamentos y directrices
especificos paralas oficinas de patentes.
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se prevendria su patentabilidad en otros paises. Para remediar esa
Situacion se deberia adoptar una norma internacional, por gemplo
como parte de una posible revisién del Acuerdo sobre los ADPIC.

Novedad
Opcion modelo

a) Se considerara que una invenciéon es nueva cuando no
forme parte del estado de la técnica. El estado de la técnica
abarcara todo o que haya sido accesible al piblico en cua-
quier pais por una descripcion escrita u oral, por una utili-
zacién o por cualquier otro medio.

b) El estado de la técnica comprenderd los conocimientos
gque son accesibles a una comunidad local o indigena en
cualquier pais.

¢) El estado de la técnica comprendera también las solicitu-
des de patentes no publicadas que estén en tramite ante la
oficina de patentes nacional, siempre que €ellas sean subse-
cuentemente publicadas.

Los paises en desarrollo pueden querer acompafiar esa exclusion
con leyes especiales que si protgan tales conocimientos fuera del
sistema de patentes bajo un régimen sui generis,® o que promue-

¥ Véase, p. §., Posey y Dutfield, 1996. Véase también la "Legidacion africana
modeo parad reconocimiento y la proteccidn de los derechos de las comunidades
locdes, los agricultores y los ganaderos, y para la regulacion del acceso alos e
cursos hiol6gicos’, elaborada por la Orgenizacion de la Unidad Africana (1999).
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van la conservacion y utilizacion de dichos conocimientos, particu-
larmente los de la medicina tradiciond.

El tercer parrafo considera que las invenciones descritas en
otras solicitudes que en la fecha de solicitud de la patente habian
sido publicadas o lo fueron después congtituyen también anticipa-
cion alos efectos de la novedad. Esta es la solucién adoptada por
el Convenio sobre la Patente Europea (articulo 54.3).

1V.2 Actividad I nventiva

Aungue sea hovedosa, una invencion no es patentable s sus ense-
flanzas técnicas son tales que hubieran o pudieran haber sido esta-
blecidas a su debido tiempo por una persona medianamente &-
perta en e campo correspondiente. En la préctica de los Estados
Unidos, por gemplo, los tribunaes que aplican la norma de no d>-
viedad (equivaente de la actividad inventiva en los  otros paises)
gjecutan una indagacion de los hechos en tres etapas, examinando:

(1) € acancey contenido del estado de latécnica ala que
pertenece lainvencion;

(2) lasdiferencias entre € estado de latécnicay las reivin-
dicaciones en cuestion;

(3) d nivel de conocimientos ordinarios en la técnica perti-
nente.

A continuacion los tribunaes redizan una determinacion fina de la
no obviedad decidiendo s una persona de conocimientos ordinarios
en la materia en cuestion, podria savar las diferencias que se
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aprecian entre @ estado de la técnica y las reivindicaciones en
cuestion, ala vista del estado de la técnica pertinente®® Aunque a
veces sea dificil de aplicar, € requisito de actividad inventiva o no
obviedad es critico para evitar la concesion de patentes sobre tri-
vididades.

Con frecuencia se evalUa la actividad inventiva consideran-
do €l efecto “inesperado” o “sorprendente” de la invencion reivin-
dicada. Sin embargo, los tribunaes estadounidenses rechazan a-
tualmente este enfoque, haciendo hincapié en que las invenciones
patentables pueden ser € resultado de una investigacion laboriosa,
de un lento tanteo o de un hallazgo fortuito.*

La jurisprudencia de muchos paises sostiene que no existe
actividad inventiva sempre que, para una persona medianamente
experta en € tema, fuera obvio ensayar una materia nueva con
una probabilidad de éxito significativa En Estados Unidos la exis-
tencia de actividad inventiva con relacion a compuestos quimicos
se ha juzgado tomando en cuenta la smilitud estructura entre los
compuestos reivindicados y los comprendidos en d estado de la
técnica, la sugerencia 0 motivacion que hubiera en d estado de la
técnica para hacer € nuevo compuesto, y la obviedad del método
empleado para obtener e compuesto que se reivindica.™*

Como en & caso de la novedad, |as legidaciones nacionaes
pueden ser méas 0 menos estrictas a la hora de evauar la actividad
inventiva o la “no obviedad’. Ademas, dentro de cada sistema le-
ga espogble que los tribunales eleven o rebgen € estandar de

¥ Véame, p. ., Dratler, 1999, '2.03[3].
% | pidem

1 Sin embargo, como ya se ha sefidado, en d caso Deuel (1995) se relgaron
es0s criterios. Se ha permitido patentar secuencias genéticas a pesar de que la
secuenciacion genéticaes yaunatécnicaordinaria
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actividad inventiva en distintas épocas, como respuesta a las acti-
tudes imperantes hacia la competencia, la percepcion de la necesi-
dad de proteger nuevas tecnologias (tales como programas de a-
denador e invenciones biotecnoldgicas), y la disponibilidad (0 ar
sencia) de formas alternativas de proteccion en la normativa sobre
competencia dedea, modelos de utilidad u otras.

Para establecer |a existencia de actividad inventiva suele ser
necesario considerar no sélo e conocimiento que se desprende de
un Unico documento anterior, Sno también & conocimiento combi-
nado de la literatura existente, la documentacion de patentes y
otros componentes del estado de la técnica. Sin embargo, la practi-
ca actua de los Estados Unidos es contraria a ese planteamiento,
sosteniendo que “a materia objeto de una reivindicacion no es dy-
via en virtud del estado de la técnica a menos que en € estado de
la técnica exista aguna sugerencia o ensefianza especifica que
apunte hacia dla’ .

En e campo quimico y farmacéutico es frecuente que exista
una relacion estructural estrecha entre un compuesto que se rei-
vindica como nuevo e inventivo y compuestos conocidos, tales co-
mo sales de acidos, bases, isdmeros y homdlogos. En esos casos a
menudo se puede considerar obvio ensayar € compuesto nuevo,
de lo cud se sigue su no patentabilidad. La Oficina Europea de
Patentes, por gemplo, ha adoptado la postura de que € hecho de
gue ciertas ventgjas fueran previsibles hacian obvio preparar un
compuesto nuevo.*® En Estados Unidos, por € contrario, la pre-
sencia de una ventga previsible no se considera suficiente para
excluir |a patentabilidad.®*

% \/éame, p. §., Dratler, op. cit.
% Junta Técnicade Apeacion, T 154/82, IPD 7031.
% Véase, p. §., Grubb, 1999, pags. 195-196.
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El Acuerdo sobre los ADPIC no desciende a detalles sobre
la actividad inventiva. Su articulo 27.1 establece que podran con-
cederse patentes para proteger las invenciones que “entrafien una
actividad inventiva’, y en nota a pie autoriza a los Estados Miem-
bros ainterpretar la expresion “actividad inventiva’ como sinénimo
de “no evidente”.

No hay actualmente bases para armonizar € estandar de
actividad inventiva/no obviedad Esto anima a pensar que los pai-
ses en desarrollo harian bien en celebrar consultas y coordinar sus
actuaciones sobre esta cuestion, posiblemente a través de sus a-
ganizaciones regionales.

IV.2.1 Actividad | nventiva - Opciones

Una opcion posible para los paises en desarrollo es definir y aplicar
criterios estrictos en lo que se refiere a la actividad inventiva, con
miras a evitar la concesion de patentes que puedan bloquear inde-
bidamente la competencia en productos y procedimientos relacio-
nados con la salud. Tales criterios estrictos pueden impedir la pro-
teccion de innovaciones “de menor rango” de origen local; pero
estas innovaciones pueden ser cubiertas por modelos de utilidad (u
otras formas de proteccion sui generis de conocimientos practicos
gue suministre una retribucion compensatoria sin derechos de pro-
piedad exclusivos), megor que diluyendo € requisito de actividad
inventiva

Ahorabien, los criterios de actividad inventiva no pueden ser
tan estrictos que socaven la obligacién de conceder patentes en
todos los campos de la tecnologia conforme al articulo 27.1 del
Acuerdo sobre los ADPIC. La coordinacion entre las oficinas de
patentes de los paises en desarrollo podria ayudar a establecer
précticas estatales racionales y a evitar disputas. La actividad in-
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ventiva se puede incorporar a la legidacion nacional en la forma
siguiente.

Actividad I nventiva
Opcion modelo

a) No se concederan patentes para aquellos productos o
procedimientos gque resulten obvios para una persona versa-
daen latécnica

b) En particular, se considerara que una invencion es ohbvia
cuando € estado de la técnica motive a ensayar la inven-
cion, o cuando el método de obtencion de un producto re-
vindicado esté publicado o resulte obvio por una Unica o
cualquier combinacion de elementos del estado de la técni-
ca

La legidacion nacional puede incluir solamente una disposicion ge-
neral como la que se expresa en € parrafo 1. Ta es € caso de la
mayoria de las legidaciones en vigor. Sin embargo, cabe la posibili-
dad de esclarecer la norma genera con una redaccion como la que
se presenta en e parrafo 2, la que especifica casos en los que se
negaria la existencia de actividad inventiva. Este parrafo adicional
puede ser Util para evitar que se patenten invenciones de ensayo
obvio y otras trivididades, y en particular productos que son obte-
nibles por métodos obvios.
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V.3 Aplicacion Industrial

El tercer criterio de patentabilidad se refiere a la aplicacion indus-
trial de lainvencion. En todo € mundo las leyes de patentes se a-
denan a proteger las soluciones técnicas para un problema dado,
no e conocimiento abstracto.

RECUADRO 2
LA APLICACION INDUSTRIAL ENEL DERECHO COMPARADO

El tratamiento de la aplicacion industria difiere de unos paises a
otros. Bgjo la legislacion estadounidense se pueden patentar ciertas
innovaciones que no desembocan en un producto industrial: basta
con gue una invencién sea gjecutable y capaz de satisfacer alguna
funcién de provecho para la humanidad (“dtil”)?. Este concepto de
utilidad es més amplio que e de "aplicacion industrial” que se ma
neja en los paises europeos y otros. La norma estadounidense
permite patentar invenciones puramente experimentales que no se
pueden producir ni emplear en una industria, o que no producen
un efecto técnicd”, seglin se comprueba en e gran nimero de
patentes concedidas en los Estados Unidos para “métodos de ne-
gocios 9.

La aplicacion del requisito de aplicacién industrial resulta a me-
nudo complgja en las industrias quimica, farmacéutica y biotec-
noldgica, en las que surgen problemas particulares en cuanto a
grado aceptable de informacion especulativa. Asi, por gemplo, en
los Estados Unidos la mera especulacién sobre homologos quimi-
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cos seria insuficiente, mientras que el ensayo in vitro en modelos
de tumores animales de productos destinados a uso en personas
puede ser considerado suficiente.?

4 \/gase, p. g ., Chisumy Jacobs, 1992, pags. 2-50.

®) \Véase, p. ., Bainbridge, 1992, pags. 270-272.

9 Véase, p. §., “The growing flood of Wall Strreet’ patents’, en
Patnews (Internet Patent New Services), 29 de septiembre de 1999.

9 \éase, p. g., Dratler, '2.03[2].

La aplicacién de este criterio a las invenciones relacionadas
con la salud es particularmente importante en [0 que concierne a
aquellas invenciones que consisten en usos de un producto, ya que
los usos de invenciones relacionadas con la salud se pueden consi-
derar como métodos de tratamiento del cuerpo humano, carentes
de aplicacion industrial y por lo tanto no patentables.

El Acuerdo sobre los ADPIC no define e concepto de apli-
cacion industria,® y por lo tanto deja un margen de flexibilidad
condderable alos paises.

IV.3.1 Aplicacion Industrial - Opciones

Con € fin de evitar una proliferacion de patentes que pudiera com-
prometer indebidamente la innovacion y la competencia en € sec-
tor delasdud, y en particular, evitar que se patenten meros meéto-
dos de tratamiento terapéutico (s existe ese deseo), las leyes de
patentes pueden especificar un concepto de aplicacion industrial
tan preciso como sea posible, por gemplo:

*> Permite d Estado Miembro considerar que la expresion “ susceptible de aplicar
Cién industrid” essindnimo de “ til”.
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Aplicacién Industrial
Opcién Modelo

Se concederan patentes sobre las invenciones que sean sus-
ceptibles de ser fabricadas o utilizadas de otro modo en la
industria.

Esta formulacion sigue € enfoque empleado en los paises
europeos y muchos otros, basado en la aplicacion industrid de la
invencion, y no e concepto més extenso de “utilidad” empleado en
Estados Unidos.



V. CASOS ESPECIALESEN PRODUCTOS FARMACEUTICOS

Hay varias cuestiones relativas a la aplicacion de los requisitos de
patentabilidad que son especificas de las invenciones relacionadas
con la saud. Los Estados Miembros de la OMC conservan un
grado considerable de flexibilidad para abordar la mayoria de éllas.
Muchas de estas cuestiones se pueden tratar adecuadamente en
los reglamentos y/o directrices de aplicacion establecidos para las
oficinas de patentes, y no necesariamente en la propialey.

Los paises en desarrallo, y en particular aguellos que deben
instrumentar por primera vez la concesion de patentes sobre in-
venciones de productos farmacéuticos, deberian trazar con aten-
cién su politica en este tema  para asegurar que las patentes se
concedan sobre aportaciones reales a estado de la técnica 'y evi-
tar su concesion para invenciones trivides que obstaculizarian la
competencia. Una redaccion o administracion deficiente de las
leyes de patentes podria asimismo permitir practicas abusivas que
prolongan de manera ilegitima la proteccién por patentes por mas
de veinte afios.

Una “patente de seleccidon” es una patente bajo la cua un
solo eemento 0 un pequefio segmento dentro de un grupo conocido
es “seleccionado” y reivindicado independientemente, con base en
rasgos particulares no mencionados en e grupo més extenso.® Si

% Una“invencion de sdeccion” puede tener lugar, por gemplo, cuando un rango
de productos caracterizado por tener N &omos de carbon ha sido patentado vy,
més tarde, una patente sobre un rango especifico (vgr. C1-C4) es licitada. Exis-
ten sustanciaes diferencias en d tratamiento de estas patentes, incluso entre la
Oficina Europea de Patentes (OEP) y dgunas oficinas nacionaes en Europa.
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el grupo de elementos extenso ya esta patentado,” d titular de la
patente puede servirse de la patente de seleccién para prolongar €
plazo de proteccion mas alé de la expiracion de la patente original,
a menos para € subconjunto seleccionado. Aungue en agunas
jurisdicciones tales patentes se aceptan cuando los elementos ®-
leccionados poseen una ventgja imprevista, las patentes de sdec-
cién se han denegado cuando la supuesta ventgja era una propie-
dad compartida por todos o cas todos los elementos del grupo ex-
tenso. Alemania ha rechazado las invenciones de seleccion soste-
niendo que la divulgaciéon de un grupo de dementos, aunque sea
extenso, es plenamente equivalente, a los efectos de la actividad
inventiva, a la divulgacion de cada uno de los compuestos com-
prendidos en & grupo.®®

Una decison normativa importante es, pues, decidir S y en
que condiciones se deberian admitir las patentes de seleccion. El
Acuerdo sobre los ADPIC dgja una amplio margen de discrecién a
las legidaciones y practicas nacionales en este terreno.

V.1 Acceso Publico Anterior

Cuando un producto ha sido ya accesible d publico, cabe conside-
rar que su composicion o estructura interna pertenece a estado de
la técnica aunque no haya sido publicada, toda vez que € producto
ha podido ser analizado y reproducido por una persona experta®

9" Es frecuente que se acepten solicitudes de patentes amplias (“ genéricas’), que
cubren un gran nimero (aveces ddl orden de millares) de compuestos posibles.

% \éase, p. §., Grubb, 1999, pags. 197-199.

9 \/éage, por gemplo, ladecision dela Oficina Europea de Patentesen G 1/92, ddl
18 de diciembre de 1992, 0J 1993, p&g. 277.
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Este enfoque es también compatible con € Acuerdo sobre los
ADPIC.

V.2 Polimorfismo

Algunos ingredientes terapéuticamente activos presentan formas
polimorfas, esto es, pueden cristalizar en formas diversas, las cua-
les pueden poseer propiedades diferentes que sean més 0 menos
significativas para su empleo terapéutico. Se ha hecho frecuente
solicitar patentes independientes para tales formas'® Se puede
considerar que tales formas estdn comprendidas en € estado de la
técnica, y por lo tanto no son patentables, s fueron obtenidas ine-
vitablemente siguiendo € procedimiento de la patente basica sobre
el ingrediente activo, o fueron cubiertas por una patente de pro-
ducto anterior.

Algunas compafiias han pretendido aprovechar |a patentahi-
lidad de los polimorfos para prolongar la proteccion monopolista de
un ingrediente activo conocido. Por gemplo, Smith Kline solicitd
una patente sobre un polimorfo de la cimetidina unos cinco afios
después de concedida la patente origina. Esa patente, sin embargo,
fue anulada en € Reino Unido y otros paises, sobre la base de que
el polimorfo se obtenia inevitablemente aplicando & procedimiento
yareivindicado en |a patente original.*** Otro gjemplo es e caso de
la ranetiding, en € que € titular de la patente obtuvo en Estados
Unidos la patente de un polimorfo que expiraba en 2002, mientras
que la patente principa expiraba en 1995.1%

1% por gemplo: “Polimorfo forma Il de la olanzapina con un patrén tipico de
difraccion ddl polvo a los rayos X, representado por los siguientes espaciados
interplanares. . .” (WO 96/30375).

191 \/éanse, p. §., Cook, Doyle y Jabbari, 1991, pég. 89; Hansen y Hirsch, 1997,
pég. 113.

192 \/éanse, p. §., Cook, Doyle y Jabbari, 1991, péag. 90; Grubb, 1999, pég. 205.
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El Acuerdo sobre los ADPIC dga también amplia libertad a
los Estados Miembros para resolver esta cuestion via la adminis-
tracion de sus oficinas de patentes. Las oficinas de patentes debe-
rian tener conciencia de que la concesion sucesiva de patentes
sobre € ingrediente activo y sus polimorfos puede originar una
prolongacién injustificada del periodo de proteccion.

V.3 Procedimientos Analogos

Algunos paises han permitido patentar procedimientos no novedo-
sos (a veces denominados ” procedimientos analogos’) s d pro-
ducto quimico resultante es novedoso y manifiesta propiedades
inesperadas.

Estados Unidos ha sostenido que las relvindicaciones de
" procedimientos andogos’ no eran patentables a menos que en si
mismos fueran inventivos™® pero han hecho una excepcion parala
biotecnologia. Los productos y procedimientos de la biotecnologia
han planteado problemas arduos a la hora de aplicar lanorma de la
actividad inventiva, porque muchas “invenciones’ biotecnoldgicas
repiten procedimientos ya inventados en contextos ligeramente
digtintos. Este problema dio lugar a una enmienda estatutaria de la
ley estadounidense en 1995, que rebgj6 €l estdndar de no obviedad
a establecer que unareivindicacion de un procedimiento biotecno-
I6gico no es obvia s implica materiales de partida nuevos 'y no d>-
vios o produce un resultado nuevo y no obvio.*™ Aunque esta so-
lucion, pensada exclusivamente para la biotecnologia, se puede

193 \/éase, p. d., Grubb, 1999, pag. 206.
1% véase, p. ., Dratler, '2.03[3].
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considerar discriminatoria y por lo tanto incompatible con € arti-
culo 27.1 del Acuerdo sobre los ADPIC, ellaha sido extendida por
lajurisprudencia a otros campos de la tecnologia.*®

A pesar de que la proteccion de “ procedimientos andlogos’
ha sido aceptada en muchas jurisdicciones como manera légica de
proteger nuevos avances, ningun pais esta obligado por e Acuerdo
sobre los ADPIC a ampliar € ambito de la materia patentable con
arreglo a este enfoque.

V.4 Composiciones

A veces las reivindicaciones se refieren a una composicion farma-
Céutica, esto es, a un producto formulado que contiene un ingre-
diente activo y los aditivos convenientes.'® Por ejemplo, se han
otorgado patentes por separado sobre las formas inyectable y ora
de la ofloxacing, un medicamento de interés en € tratamiento de
pacientes seropositivos. También existe una patente para uso topi-
co oftdmico.’®” Otro gjemplo es la patente sobre un tipo de for-
mulacion de”dd” (otro farmaco importante para los pacientes se-

1% éase, p. d., Grubb, 1999, pag. 207.

1% Por gemplo, la patente US 4.188.395 contiene las siguientes reivindicaciones
sobre composiciones.

“Una compaosicién farmacéutica que contiene como ingrediente activo una
cantided efectiva para combatir enfermedades circulatorias relacionadas con la
accion del corazdn y la presion sanguinea de un compuesto conforme alare-

vindicacion 1 mezclado con un diluyente sdlido o gaseoso licuado o mezclado

con un diluyente liquido que no sea un solvente de peso molecular inferior a
200 savo en presenciade un agente surfactante”.

197 Chirac, 1999, pag. 24.
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ropositivos) concedida en Tailandia, que puede impedir la entrada
de una versién genérica del producto en ese pais.

Las composiciones pueden ser combinaciones de productos
ya conocidos. Por gemplo, en los Estados Unidos se han conced-
do patentes sobre la combinacion de las formulaciones siguientes.
aspirina 325 mg. + carisoprodol 200 mg. + fosfato de codeina 16
mg., con fecha de expiracion 13/08/2002.*®

S se aceptan las reivindicaciones de una composicion des-
pués de concedida la patente sobre € ingrediente activo pertinente,
e titular de la patente podria extender artificidmente € plazo de
proteccion que conferia la patente basica’® A menos que la com-
posicion (a que a menudo consiste en la mezcla smple de los
componentes) incluya elementos que generen un producto verda-
deramente nuevo e inventivo, una composicion farmacéutica debe-
ria considerarse en general anticipada por € o los ingredientes
activos que contiene, y no patentable.

Otra manera de abordar €l problemaes limitar € acance de
las reivindicaciones de suerte que los titulares de las mismas no
puedan impedir la comercidizacion de otras composiciones que
contengan & mismo ingrediente activo, o ladd ingrediente activo a
grandl, una vez que haya expirado la patente bésica.

V.5 I sbmer os Opticos

Un caso especia se plantea en € ambito quimico-farmacéutico
cuando un compuesto es un enantiémerc'® épticamente activo de

1% Fuente: Keayla, 1999, pég. 18.
1% véase, p. d., Cook, Boyle y Jabbari, 1991, pag. 91.

19 6s enantidmeros son compuestos quimicos cue Se comportan entre sl como
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un compuesto gque antes solo se conocia en forma racémica. Aun-
que agunas oficinas de patentes, como la Oficina Europea de Pa-
tentes, han dictaminado que tales enantidmeros se pueden conside-
rar novedosos, se ha negado la existencia de actividad inventiva,
pues es obvio que en esos tipos de moléculas pueden existir formas
Opticamente activas, y es habitual poner a prueba s uno u otro de
los enantiomeros aidados es més activo que la mezcla de los dos
(“mezclaracémica’). Hoy dia se acepta en genera que lo normal
sera que uno de los isdmeros Opticos muestre una actividad mucho
mas alta que € otro, de suerte que es de esperar una actividad su-
perior al menos en uno de los isbmeros en comparacion con € ra-
cemato. ™

V.6 Metabolitos Activos

En agunos casos se pueden acumular patentes sobre un com-
puesto y sobre el metabolito activo que produce e efecto deseado
en e organismo. Por gemplo, en € caso de la terfenadina, que
desde hacia muchos afios se vendia como antihistaminico en €
Reino Unido, € titular de la patente obtuvo una nueva patente o-
bre e metabolito activo e intentd bloguear la competencia en €
mercado de la terfenadina luego de que habia expirado la patente

unaimagen y su imagen especular. En la quimica organica se producen enantiome-
ros, por gemplo, en compuestos que comprenden un &omo de carbono con cua
tro sudtituyentes digtintos. Véase, p. §., Hansen y Hirsch, 1997, p&g. 113. Se
cacula que més de una cuarta parte de las sustancias farmacéuticas conocidas
presentan esta propiedad. Véase, p. ., Cook, Doyle y Jabbari, 1991, pag. 84.

1 véanse, p. §., Grubb, 1999, pags. 199-200; Hansen y Hirsch, 1997, pags. 113-
118.
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sobre ésta. Los tribunades consideraron que éste era un intento
inaceptable de prolongar |a proteccion de la patente. ™2

V.7 Prodrogas

Hay compuestos inactivos que a ser metabolizados en € organis-
mo pueden producir un ingrediente terapéuticamente activo, llama-
do “prodroga’. Los paises deben determinar s la patente sobre €
compuesto cubre la prodroga, y hasta qué punto se debe permitir
que las reivindicaciones relativas a ciertos compuestos se hagan
extensivas a sus prodrogas.**®

12 véase, p. ., Grubb, 1999, pags. 212-213.

3 En d Reino Unido, por gemplo, se sostuvo que las ventas de hetadiling, un
aducto acetonico de la ampidilina que en d organismo es inmediatamente hidroli-
zado en ampidling, infringian la patente de la ampicilina, por tratarse de
“ampicilinadisfrazadd’ (Grubb, 1999, p&g. 211).



VI. DIVULGACION

Las patentes otorgan monopolios temporales a los inventores a
cambio de la divulgacion publica de lainvencion. La plena divulga-
cién de lainvencién es un principio bésico del derecho de patentes.
El acceso a la informacion sobre la invencidn es una de las justifi-
caciones tradicionales para conceder exclusividad tempora a in-
ventor. Aunque importante para las invenciones relacionadas con
la salud, € problema de asegurar una divulgacion adecuada es de
carécter general.

Para cumplir su funcion informativa, la divulgacion de la in-
vencion deberia, como minimo, ser tal que la invencién pudiera ser
comprendida y gecutada por una persona experta de mediana gp-
titud en la disciplina correspondiente. Esta prueba se deberia apli-
car a nivel nacional, esto es, la descripcion deberia ser suficiente
para ensefiar lainvencion a un experto local . ***

La ley deberia exigir que la divulgacion sea suficiente para
gue una persona de aptitud ordinaria pueda reproducir lainvencion.
Una norma estricta requeriria que los solicitantes de patentes sr
ministren la informacion suficiente para permitir la reproduccion de
cada modalidad de la invencion que pretenden proteger mediante
patente. Si se reivindican varias modalidades, un requisito de eje-
cutabilidad (“enablement”) haria obligatoria la divulgacion de cada

modalidad ™ Este planteamiento impediria que reivindicaciones

14 \/éase, p. 6., UNCTAD, 1996, pag. 33.

15 No obstante, gunas oficinas de patentes, como la Oficina Europea de Pata-
tes, aceptan que para que una divulgacion sea vdida no es necesario que incluya
instrucciones especificas sobre [0 que hay que hacer para obtener todas las varian-
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excesivamente generales cubriesen modalidades de la invencion
que no hubieran sido descritas por € solicitante en forma tal que
posibilitara su reproduccion por un tercero.

Otro enfoque posible, que aplican agunas oficinas de @
tentes, es admitir reivindicaciones mas generdizadas para aquellas
invenciones que congtituyen una aportacion técnica sustancial.
Segln edto, las invenciones “pioneras’, que abren todo un nuevo
campo de la técnica, pueden tener derecho a una mayor generali-
dad en sus revindicaciones que las invenciones meramente
“complementarias’, que s0lo significan mgoras 0 innovaciones
“menores’.

El articulo 29 del Acuerdo sobre los ADPIC se refiere ala
obligacion de divulgacion. Conforme a ese articulo, los Miembros
podrén exigir que € solicitante indique la mgor manera conocida
de llevar a efecto la invencion que conozca € inventor a la fecha
de la presentacion de la solicitud o en la fecha de prioridad reivin-
dicada en la solicitud. Esta informacion raramente incluye los @-
nocimientos practicos (“know-how”) que en la realidad son nece-
sarios para gecutar la invencion, ya que es infrecuente que en ta
fecha se hayainiciado la produccién.

Una cuestion importante, que e Acuerdo sobre los ADPIC
no contempla, es la de la divulgacion de invenciones relativas a
microorganismos, toda vez que € acceso a conocimiento perti-
nente solo es posible a través del acceso a la propia materia biol6-
gica Ese acceso puede hacerse efectivo afavor de terceros desde
la fecha de publicacion de la solicitud de patente (como prevé el
derecho europeo).'*® Sin embargo, para proteger 1os intereses legj-

tes posibles dentro de la definicidn de las reivindicaciones. Véase, p. §., Cook,
Doyle y Jabbari, 1991, pag. 80.

1% En d caso de los Estados Unidos es posible acceder a una muestra depositada
unavez que se ha concedido la patente.
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timos del solicitante, ese acceso sdlo se autoriza con fines experi-
mentales.™’

Es importante asegurar que e acance de la proteccion otor-
gada a patentes sobre materia biolégica se corresponda con la
materia realmente depositada. Si no hay correspondencia entre la
descripcion y la materia depositada, la patente (o solicitud) se -
dra declarar nula.

Finamente, las legidaciones nacionales pueden exigir que
los solicitantes de patentes sobre materia biolégicainformen el pais
donde se obtuvo |la materia biolégica y acrediten haber observado
las normas pertinentes de acceso a material. Este requisito™®
contribuird a asegurar e cumplimiento de lo dispuesto en & Con-
venio sobre Diversidad Biologica y las leyes naciondes relaciona-
das con su aplicacion.

V1.1 Divulgacién - Opciones

Una posible disposicion de las leyes naciondes podria incluir los
elementos que a continuacion se indican:

17 | Tratado de Budapest (1977) ha creado un sistema para @ reconocimiento
internaciona del depdsito de microorganismos que facilita las labores de las ofici-
nas de patentes y suministra garantias adecuadas para los solicitantes o titulares
de patentes.

18 Una obligacion de este tipo fue incorporada d borrador de la Directiva sobre
patentes biotecnol Ggicas de la Unién Europea, por recomendacion del Parlamento
Europeo en julio de 1997. Aunque se suprimid en € texto finalmente gorobado, €
Condderando 27 de la Directiva menciona la obligacion de suministrar informee
cion sobre d lugar geogréfico de origen de la materia biolGgica cuando éste sea
conocido, sin perjuicio delavalidez delapatente.
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Los tres primeros parrafos de la formulacion propuesta con-
tienen las normas generales, mientras que los tres restantes se re-
fieren a caso especifico de las invenciones bioldgicas.

Divulgacioén
Opcién Modelo

a) La invencion serd divulgada de manera suficientemente
claray completa para que pueda € ecutarla una persona con
versacion ordinaria en la técnica correspondiente.

b) El solicitante divulgara la megjor manera conocida, en la
fecha de solicitud o de prioridad &), de gjecutar lainvencién.

¢) La descripcion sera tal que permita la gjecucion de todas
las modalidades de la invencion.

d) En € caso de invenciones relacionadas con microorga
nismos, € solicitante depositara un cultivo del mismo no
mas tarde de la fecha de presentacion de la solicitud. Des-
pués de la publicacién, cualquier parte interesada tendré a-
ceso a una muestra del cultivo depositado, bagjo la obligacion
de utilizar dicha muestra con fines exclusivamente experi-
mentales hasta la fecha en que la solicitud de patente sea re-
chazada o retirada, 0 en que se conceda la patente.?

€) En el caso de que la descripcion se complete con e d-
posito de un microorganismo, € acance de la reivindicacién
se determinara sobre la base de la materia depositada.

f) El solicitante informar4 el lugar donde se obtuvo cual-
quier materia biolégica reivindicada, y acreditard, s proce-
de, la observancia de las normas de acceso y exportacion
gue sean aplicables en € pais donde se obtuvo la materia.
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9 |_a fecha de prioridad significa la fecha en la que la primera
solicitud fue presentada, de acuerdo con los términos de la
Convencion de Paris.

®) Sobre la utilizacién experimental de una invencién con pos-
terioridad a la concesion de una patente véase la subseccion
7.1 infra

Es preciso considerar atentamente las implicaciones del
concepto contenido en € tercer parrafo. Su finalidad es asegurar
gue las patentes se concedan a invenciones que puedan ser efecti-
vamente gecutadas en la préctica y que no contengan afirmacio-
nes puramente especulativas. Por gemplo, cuando una solicitud
comprende un grupo o familia de elementos, la concesén de la
patente no deberia basarse en la smple posibilidad de gecutar d-
gunos de esos elementos. Con arreglo a la opcién propuesta, las
reivindicaciones se limitarian a aquello que la descripcion de la in-
vencion realmente permite hacer.

El dltimo parrafo establece con claridad que la obligacion de
acreditar @ previo consentimiento informado solo se aplicaria
cuando en € pais de donde se obtuvo la materia estén en vigor
normas de acceso (0 equivaentes). La inclusion de este requisito
puede ser importante para evitar casos de “biopirateria’ y para
dotar de fundamento a reparto de beneficios con € proveedor de
la materia, cuando proceda.






VII. EXCEPCIONESA LOSDERECHOSEXCLUSIVOS

Todas las legidaciones nacionales sobre patentes prevén excep-
ciones a los derechos exclusivos que confiere una patente, pero
existe un amplio grado de variacion en cuanto a contenido y d-
cance de tales excepciones. Algunas de ellas tienen especial  rele-
vancia para e ambito de la salud.

Todas las excepciones que a continuacion se consideran
estén reconocidas de algiin modo en numerosos paises desarrolla-
dos. Las excepciones ex lege a los derechos exclusivos de una
patente (las que operan sin necesidad de autorizacion especifica
por parte de un tribund o la administracion , y en favor de cudes-
quiera terceros) pueden ser extremadamente importantes para fo-
mentar la innovacion, promover la difuson de tecnologias, y facili-
tar el acceso a productos relacionados con la salud & precio mas

bajo posible

El articulo 30 del Acuerdo sobre los ADPIC trata la cues-
tién de las excepciones sdlo en términos generdles™ y dda a los
Estados Miembros de la OMC un margen considerable de libertad
en ladefinicion de la naturalezay amplitud de las excepciones alos
derechos exclusivos de los titulares de patentes. El derecho com-
parado revela diferentes tipos de excepciones que cabe prever a
amparo del articulo 30. Sin embargo, la préactica naciona no es un
cheque en blanco, y cualquier excepcion particular puede ser im-
pugnada ante los tribunales de la OMC.

19 |_as excepciones a los derechos exdusivos conferidos por una patente deben
satisfacer tres condiciones. ser limitadas, no aentar de maneraiinjudtificable contra
la explotacion normd de la patente y no causar un perjuicio injudtificado a los
legitimos intereses del titular de la patente. Estas condiciones se han de aplicar
teniendo en cuentalos intereses legitimos de terceros.
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A lainversa, los limites del articulo 30 podrian verse afecta-
dos por las nuevas précticas estatales que resultaran de la adop-
cion generadizada de ciertas medidas por parte de muchos paises
en desarrollo 0 sus organizaciones regionales. Una estrategia de
esa clase no savaria ninguna préctica concreta que constituyese
una clara violacion del Acuerdo sobre los ADPIC, pero podria dar
lugar a un planteamiento diferenciado en cualquier revision judicia
cuando laviolacion no estuviera clara

VII.1Uso Experimental

Un objetivo bésico de la legidacion sobre patentes es € de promo-
ver la innovacion. Sin embargo, unos derechos de patente exces-
vamente amplios pueden perjudicar la innovacion.**® Uno de los
mecanismos que permiten solventar € problema es una excepcion
a los derechos de patente en relacion con la investigacion y la ex-
perimentacion, que permita utilizar la invencion para esos fines sin
compensar d titular. Una excepcidn de utilizacion experimental
puede fomentar € progreso tecnolégico con base en & método de
“inventar alrededor” o megorar una invencion protegida, asi como
permitir la evaluacion de una invencion con miras a solicitar una
licencia, 0 para otros fines legitimos, por gemplo la comprobacion
de que la patente es vdida'**

Mientras que la excepcion a efectos de experimentacion es
més bien restringida en los Estados Unidos'® muchos paises
(sobre todo en Europa) autorizan explicitamente a experimentar

120 \/éase, p. ., Mazzoleni y Nelson, 1998.
21 Véanse, p. §., Eisenberg, 1989; Gilat, 1995.
122 Véase, p. d., Wegner, 1994, pég. 267.



Excepciones alos Derechos Exclusivos 75

sobre una invencion sin permiso del titular de la patente, con fines
dentificos o comerciales.®

Una excepcion de uso experimental, incluso con ciertos fi-
nes comerciales, parece entrar claramente en la categoria de ex-
cepciones admitidas a amparo del articulo 30 de Acuerdo sobre
los ADPIC. Sin embargo, si la aplicacién efectiva de esa excep-
cion desemboca en un producto 0 proceso no significativamente
diginto del patentado, se podria considerar que existe infraccion
con arreglo a la “doctrina de los equivalentes’ segun la jurispru-
dencia de algunos paises (véase la seccion 9 infra).

VI1.1.1 Uso Experimental - Opciones

Una disposicion sobre esta materia se puede redactar en términos
méas 0 menos amplios, dependiendo de la politica generd que se
adopte y de las implicaciones esperadas de ta excepcion para la
inverson extranjera, la transferencia de tecnologia avanzada y la
investigacion y € desarrollo locaes.

La opcién 1 presenta una excepcion definida sobre la base
del fin de ciertos actos. A la hora de evaluar actos concretos he-
bria que considerar su naturalezay su alcance. Asi, en generd los
actos que implicasen experimentacion sobre la invencion, mas que
con dla, serian admisibles. Entre los actos de esa clase se puede
incluir lafabricacién limitada en la cantidad necesaria para la expe-
rimentacion, pero no la venta de los productos obtenidos.

La opcién 1, redactada de este modo, abarca claramente la
experimentacion con fines comerciales. Para evitar cualquier duda
al respecto se puede agregar una clausula especifica (p. g., “Entre
tales actos se incluyen los realizados con fines comerciaes’).

123 éase, p. d., Cornish, 1998, pag. 736.
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Uso Experimental
Opciones Modelo

1. Los efectos de la patente no se extenderan a los actos
realizados con fines experimentales sobre la invencién pa-
tentada®.

2. La patente no impedira € uso experimental de la inven-
cion por terceros con fines cientificos o comerciales que no
atenten de manera injustificable contra la explotacion normal
de la patente ni causen un perjuicio injustificado a los intere-
ses legitimos del titular de la patente, teniendo en cuenta los
intereses legitimos de terceros.

¥ Basado en el articulo 27(b) del Convenio sobre la Patente
Europea.

La opcion 2 reproduce la redaccion del Acuerdo sobre los ADPIC
para que guede claro que la excepcion estaria sujeta a las condi-
ciones que se establecen en € articulo 30 del Acuerdo.

Cuaquiera que sea la formula escogida, es aconsgable que
la legidacion nacional prevea explicitamente una excepcion expe-
rimental bien definida
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V1.2 Explotacion Temprana

Otra excepcion que es especificamente aplicable a las patentes
farmacéuticas™* es |la que se refiere a la utilizacion de una inven-
cién sin parmiso dd titular de la patente con € fin de obtener la
aprobacion de un producto genérico antes de que expire la patente.
Este procedimiento puede permitir la comerciaizacion répida de la
version genérica una vez gue la patente haya expirado. Dado que
la competencia de los productos genéricos suele reducir los pre-
cios'® esta excepcion -- que en los Estados Unidos se conoce
como “excepcion Bolar”? -- favorece la asequibilidad de los me-
dicamentos no protegidos por patentes.

Ladisponibilidad de medicamentos genéricos, ya sea con un
nombre comercial (“productos genéricos de marca’) 0 genérico
(“productos genéricos basicos’), llevaria a una mayor competencia
en e mercado farmacéutico, y por consiguiente a precios més ka-
jos paralos consumidores y a una mayor asequibilidad de los med-
camentos.'?’

Algunos paises (p. g. Estados Unidos, Isragl) han adoptado
la excepcion “de explotacion temprana’ a la vez que prolongaron
la duracion de las patentes farmacéuticas, pero no hay por qué
hacer esta vinculacion en otras legidaciones.

124 Pyede gplicarse también alos productos agroquimicos y otros cuya comercia:
lizacién esté sujeta ala previa gorobacion administrativa.

125 Véase, p. §., OMS, 1988, pag. 31.

125 |_a denominacion “Bolar” procede de un caso juzgado por |os tribundes esta:
dounidenses, Roche Products Inc. vs. Bolar Pharmaceutical Co. (733 F. 2d.
858, Fed. Cir., cert. denied 469 US 856, 1984). Véase también, p. g., Coggio y
Cerrito, 1998.

27 éase, p. §., OMS, 1988, pag. 31.
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Dado que la comerciadizacion del producto genérico no se
produce hasta después de la expiracion de la patente, la excepcion
de explotacion temprana se puede considerar plenamente compati-
ble con € articulo 30 del Acuerdo sobrelos ADPIC.

REcuADRO 3
LA “EXCEPCION BOLAR"

La excepcion “Bolar” (de explotacion temprana) fue introduci-
da por primera vez en Estados Unidos por la Ley de Compe-
tencia de Precios de Medicamentos y Restituciéon de Plazos de
Patentes (1984), y ha sido adoptada explicitamente en Canada,
Australia, Isragl, Argentinay Tailandia. En muchos paises ar-
ropeos ha sido reconocida por la jurisprudencia sobre la base
de la excepcion de utilizacion experimental?.

También e Tribuna Supremo de Japon ha dictaminado (el
16 de abril de 1999) sobre la validez de los experimentos redli-
zados antes de la fecha de expiracion de la patente con miras a
solicitar autorizacion para la venta posterior a esa fecha. El Tri-
bunal argumenté que “uno de los principios basicos ddl sistema
de patentes es & de permitir que cualquiera explote libremente
una nueva tecnologia una vez gque haya expirado € plazo de la
patente, de lo cual se deriva un beneficio para la sociedad”.
Dada la necesidad de efectuar pruebas clinicas para obtener la
aprobacion de comercializacion de un producto genérico, €
Tribunal decidi6 que fabricar € producto patentado con ese fin
no constituia infraccién de la patente, por cuanto que de otro
modo “terceras partes no estarian en situacion de explotar |-
bremente la invencién patentada hasta que hubiera transcurrido
cierto periodo de tiempo después de expirada la patente. Esto, a
su vez, contravendria los principios basicos del sistema de pe-
tentes’.
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a) Ono Pharmaceuticals Co. Ltd. v. Kyoto Pharmaceutical Co.
Ltd., Case No. Heisei 10 (Ju) 153, 1998.

En € caso de Canadd, la ley establecio una excepcion tipo
“Bolar” que no sdlo autorizaba las pruebas efectuadas con la in-
vencion, sino también la produccion y € amacenamiento del pro-
ducto para darle sdida tan pronto como expirase la patente
(seccion 55(2)(2) de la ley de patentes de 1993). La Unién Euro-
pea cuestion6 a Canada en relacion con esta excepcion, solicitan-
do laintervencion de un grupo especia bajo € mecanismo de solu-
cion de diferencias de la OMC. La decision del grupo especia
confirmo que una excepcidn por explotacion temprana es consis-
tente con & Acuerdo sobre los ADPIC, incluso en ausencia de
prérroga de proteccion para la patente. Por otra parte, e grupo
especial consider6 que € derecho de fabricar y dmacenar antes
de la expiracién de la patente no era congruente con dicho Acuer-
do (véase WT/DS114/R, 17 de marzo de 2000).

La Organizacion Mundia de la Salud y & Programa Con-
junto de las Naciones Unidas sobre € VIH/SIDA (ONUSIDA)
han apoyado € establecimiento de una excepcion “de explotacion
temprand’ en las legisaciones nacionales “para la produccion rpi-
da de productos genéricos con miras a fomentar la competencia y
contener e gasto en medicamentos’.*%

VI11.2.1 Explotacion Temprana - Opciones

La excepcion de “explotacion temprana’, segln se ha indicado
supra, puede ser considerada en algunos casos como parte de la
excepcion de utilizacion experimental. Sin embargo, en vista de la
importancia de esta cuestion y de la incertidumbre que rodea las
interpretaciones judiciales, parece aconsgjable incluir una disposi-

128 OM'S, 1999, pé4g. 2; ONUSIDA, 1999, pag. 2.



80 Integrando la Salud Publica en la Legislacion sobre Patentes

cion especifica sobre la materia, que podria incluir los e ementos
siguientes:

Explotacion Temprana
Opciones Modelo

Una patente carecera de efecto respecto de cualquier acto,
incluyendo testear, usar, hacer o vender la invencion, sdlo
con propadsitos razonablemente relacionados con e desarro-
llo y presentacion de informacién requerida bajo la ley de
....(pais) o de otro pais que regule la manufactura, cons-
truccion, uso o venta de cualquier producto.

La redacciéon propuesta incluye, entre los posibles actos que no
constituyen infraccion, la fabricacion limitada del producto patenta-
do para efectuar las pruebas requeridas por |as autoridades sanita-
rias. Esta opcion no permitiria la produccion y amacenamiento
antes de la expiracion de la patente.

VII1.3 Importaciones Paralelas

Las importaciones paraelas implican la importacion y reventa en
un pais, sin € consentimiento dd titular de la patente, de un pro-
ducto patentado que ha sido puesto en e mercado del pais expor-
tador por € titular de la patente o de otra manera legitima. Por
g emplo, una compafiia puede adquirir una maquina patentada ven-
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dida en Alemaniay luego revenderla en Canada -- donde la misma
patente esta en vigor -- Sin @ permiso dd titular de la patente. El
fundamento para permitir importaciones paralelas es que dado que
el inventor ha sido recompensado mediante la primera venta o dis-
tribucion del producto, no tiene derecho a controlar la utilizacion o
reventa de las mercancias puestas en € comercio con su consen-
timiento o de otra manera autorizada. Dicho de otro modo, los de-

rechos del inventor se han “agotado” %

Las importaciones paradas, ali donde se permiten, cubren
productos legales, no falsificados.** En ocasiones, sin embargo, se
han admitido importaciones pardelas (a escada regional) incluso
cuzalrgtlio su origen era un pais donde € producto no estaba proteg-
do.

En términos econdmicos, la aceptacion de importaciones pa-
ralelas puede evitar la segmentacion del mercado y la discrimina-
cion de precios por parte de los titulares de patentes a escala re-
giona o internacional. En otras palabras, |as importaciones parae-
las hacen posible que los consumidores compren efectivamente
una mercancia patentada por su precio mas bgjo en e mercado

129 |_adoctrina dd “agotamiento de los derechos’ se puede aplicar anivel naciond
(los derechos dd titular de la patente se  reputan agotados en € interior y la @
mercidizacion en paises extranjeros no se conddera que los agote), a nive regio-
na, (se ha producido agotamiento s se produjo la comercidizacion en un pais
miembro de un acuerdo regiona, como en d caso de la Comunidad Europea, o0 a
nivel internaciond. La presentacion que se hace en d texto serefiere aeta litima
posibilidad.

130 sobre la doctrina del agotamiento y las importaciones parddas existe una
abundante literatura y una jurisprudencia considerable particular-mente en la
Comunidad Europes). Véess, p. €., Abbott, 1998.

131 \/éanse | as decisones dd Tribunal de Justicia Europeo en los casos Merck v.
Stephar, Merck v. Primecrown y Beechamv. Europharm.
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mundia.*** Las importaciones paralelas pueden tener particular
importancia en € sector de la salud, ya que lo norma es que la
industria farmacéutica fije distintos precios para una misma med-
cina en distintas partes del mundo. La importacion de una medicina
(patentada) desde un pais donde se venda a un precio més bgo,
hara posible que en € pais importador accedan més pacientes al
producto, sin que ello sea ébice a que € titular de la patente sea
remunerado por la invencion patentada en € pais donde € pro-
ducto se vendio por primera vez.

Del lado negativo, los Estados deben sopesar latesis de que
existe un riesgo econdmico de que la doctrina del agotamiento de-
sincentive la discriminacion de precios favorable a los paises en
desarrollo. Se ha sostenido que, s las importaciones paraelas se
admitieran de forma generalizada, las compafias tenderian a ©-
brar un precio uniforme en todo € mundo, lo cuad sgnificaria un
aumento del precio (supuestamente més bajo) que de otro modo se
puede fijar para los paises de menores ingresos.** Se afirma que
en laindustria farmacéutica preocupan las posibles filtraciones e
tre mercados, los que podrian reducir sus margenes de beneficio, y
por ende su capacidad de recuperar sus inversiones en 1+D. Otras
inquietudes surgen a propdsito de la importacion pardela desde
mercados donde |os precios farmacéuticos estan controlados . Por
estas y otras razones, es necesario que los Estados vigilen estre-
chamente la instrumentacidn de su politica de agotamiento.

132 En dgunos paises la ley ha establecido reglamentos que prevén acuerdos de
licencia excdlusiva para la importacion y distribucion de productos. Esta dese de
reglamentos restringe la competencia 'y puede impedir practicamente la importa:
conpadda

133 Sin embargo, los niveles de precios se suden establecer en los diferentes paises
en funcidn de la cgpacidad de pago de los consumidores. Por consiguiente, lafija
cion de un precio uniforme mundia quiza no seaecondmicamente vigble.
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En & caso de Sudéfrica, la ley sobre medicamentos ha auto-
rizado a ministro a prescribir “condiciones para e suministro de
medicinas més asequibles, en determinadas circunstancias, con €
fin de proteger la sdlud del publico”. El ministro “en particular -
dré. . . determinar que los derechos relativos a cualquier medicina
en virtud de una patente concedida en la Republica no se extiendan
a los actos relativos a dicha medicina que haya sido puesta en €l
comercio por € titular de la medicina, 0 con @ consentimiento de
éste” (articulo 15C.a)."**

El Acuerdo sobre los ADPIC permite las importaciones pa-
ralelas. Laimportacion paradela es una de las medidas que los Es-
tados Miembros pueden adoptar para proteger la salud publica en
virtud del articulo 8.1 del Acuerdo. Més especificamente, € arti-
culo 6 del Acuerdo establece que cada Estado Miembro es libre de
incorporar € principio del agotamiento internaciona de los dere-
chos -- la justificacion subyacente a las importaciones paraelas --
en su legidacion nacional.™®® S se hace asi, laimportacion paralela
debe ser autorizada para los productos patentados en todos los

134 Seguin indica este texto, en Sudéfricala excepcion de importacion pardelano es
generd como en otros paises citados més ariba, sino limitada a las medicinas y
sujetaadecisén previadd Ministerio de Sanidad. A pesar de essslimitaciones, la
ley sudafricana fue impugnada en este punto por 42 empresas farmacéuticas (que
recientemente, sSin embargo, han suspendido su accidn judiciad en contrade laley)
eincluidaen la“Listade Observacion” de la Especid 301. No obstante, laUSTR
anunci6, d 1 de diciembre de 1999, la diminacién de Suddfrica de dichalista. Para
més detall es sobre este caso véase Bond, 1999.

135 Segiin un estudio de la UNCTAD, “los Estados Miembros tienen asmismo la
posibilidad (a amparo dd aticulo 6 dd Acuerdo sobre los ADPIC) de adoptar
una doctrina de agotamiento mundia que podria fundamentarse en la experiencia
de los procesos de integracion econdmica de los paises industridizados’
(UNCTAD, 1996, pag. 34). Andogamente, un documento publicado por la Orger
nizacion Mundid de la Salud, tras su revision por la OMC, incluye entre las po-
sibles excepciones compatibles con € Acuerdo sobre los ADPIC “laimportacion
parddadd producto protegido” (Veasguez y Boulet, 1999, pag. 33).
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campos de la tecnologia, y no solamente para las invenciones rela-
cionadas con la salud.

Debido a que € articulo 6 otorga total libertad sobre esta
materia a los Estados Miembros, las normas de importacion para-
lela no pueden ser denunciadas ante la Organizacion Mundia del
Comercio como violacion del Acuerdo sobre los ADPIC, aunque la
autoridad de un grupo especial de solucion de diferencias para ad-
judicar @ impacto indirecto del agotamiento en otros derechos y
obligaciones sigue siendo incierta.

El articulo 6 parece dar a los Estados Miembros un margen
de maniobra muy lato para aplicar politicas de importacion paraea,
pero la doctrina del agotamiento internacional aplicada a las [@a-
tentes sigue siendo controvertida en lo que se refiere a sus aspec-
tos tanto juridicos como econdmicos. Algunas autoridades influ-
yentes sostienen que € abuso de la doctrina del agotamiento aten-
taria contra € derecho exclusivo de importacién conferido por €
articulo 28(a), y contralaintencion del articulo 27.1, que prohibe la
discriminacion “por . . . € hecho de que los productos sean impor-
tados o producidos en € pais’. También se ha dicho que un ago-
tamiento internacional de los derechos atenta contra e principio de
territorialidad e independencia de los derechos de patente que es-
tablece el Convenio de Paris.**

REcuADRO 4
REGLAMENTACION DE LAS | MPORTACIONES PARALELAS

Las importaciones paralelas han sido admitidas en muchos pai-
ses desarrollados y en desarrollo, a escala regional o interna

1 \Véae, p. §., Tsuday Sakuma, 1996, pag. 10.
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cional, para todos o algunos sectores de los DPI. Por ejemplo,
en la Comunidad Europea (CE) € Tribuna de Justicia Europeo
ha aplicado la doctrina del agotamiento regional de los dere-
chos a la entera CE y a distintos tipos de DPI, con € fin de
prevenir la segmentacion del mercado®. Una vez que un pro-
ducto patentado se ha vendido en un pais de la CE, puede ser
revendido en cualquier otro pais miembro sin infringir los dere-
chos dd titular de la propiedad intelectual.

(continta)

Algunos paises han reconocido € agotamiento internacional
de los derechos de patente (y en consecuencia permiten las im-
portaciones paralelas) a través de la jurisprudencia®, en tanto
gue otros establecen expresamente principios de agotamiento
en la legidacion naciona sobre patentes. El “Régimen Comun
sobre Propiedad Industria” del Grupo Andino, contenido en la
Decisiéon 344 de 1993, declara que d titular de la patente no
podra gjercer derechos exclusivos “cuando se trate de la im-
portacion del producto patentado que hubiere sido puesto en €l
comercio en cuaquier pais, con e consentimiento del titular,
de un licenciatario o de cualquier otra persona autorizada para
ello” (articulo 35.8)°.

4 En el caso del Reino Unido, sin embargo, el principio de ago-
tamiento internacional ha sido admitido en algunos casos. Véan-
se, p. §., Whybrow, 1997, y Carboni, 1999, sobre e caso
“Davidoff” . El Tribunal de Justicia Europeo ha aceptado las im-
portaciones paralelas incluso en casos en los que el producto no
estaba protegido por una patente en el pais exportador (Merck &
Co. vs. Primecrown Ltd., diciembre de 1996).

®) En Japén, por ejemplo, el Tribunal Superior de Tokyo dictami-
né en Jap Auto Products Kabushiki Kaisha & Anor v. BBS Kraf-
tfahrzeug Technik A.G. (1994) que las importaciones paralelas de
piezas de automévil compradas en Alemania no violaban las pa-
tentes concedidas a BBS en Japon. En el caso Aluminium Wheels,
el Tribunal Supremo de Japdn declard, en julio de 1997, que €l
articulo 4bis del Convenio de Paris (“ Patentes: independencia
de las patentes obtenidas para la misma invencién en diferentes
paises’) no era de aplicacion, y que la cuestion de las importa-
ciones paralelas era asunto de la politica nacional de cada pais.
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Para un repaso de las préacticas estatal es vigentes en esta materia
véanse, p. g., Abbott, 1998; NERA, 1998.

9 Analogamente, la ley de patentes argentina, nim. 24.481 de
1995, prevé que los derechos conferidos por una patente no surti-
ran efecto contra “ cualquier persona que [. . .] importe o de
cualquier modo comercialice el producto patentado u obtenido
por el proceso patentado, una vez que dicho producto hubiera 9-
do puesto licitamente en el comercio de cualquier pais. Se enten-
der& que la puesta en el comercio es licita cuando sea de confor-
midad con el Acuerdo de Derechos de Propiedad Intelectual vin-
culados con el comercio” (articulo 36.c).

Otros especiaistas responden que € articulo 28 se supedita
a articulo 6, y por lo tanto no puede dar lugar a procedimientos de
solucion de diferencias en e seno de laOMC.**" Lanota 6 d pie
dd articulo 28.1(a) del Acuerdo sobre los ADPIC declara que
“este derecho [de importacion], a igua que todos los demés dere-
chos conferidos por € presente Acuerdo respecto del uso, venta,
importacién u otra forma de distribucion de productos, esta sujeto a
las disposiciones del articulo 6”. Lanotaa piedd articulo 51 (“. . .
no habréa obligacion de aplicar estos procedimientos a las importa-
ciones de mercancias puestas en € mercado en otro pais por €
titular del derecho o con su consentimiento . . .”) respalda igual-
mente esta posicion.

También los principios generales del GATT parecen respal-
dar la permisibilidad de las importaciones paraelas. Segin €
GATT de 1947, los Estados Miembros no deberédn conceder un
trato menos favorable a los productos importados que a los pro-
ductos similares de origen naciond (articulo 111.4), y no podran
imponer restricciones “aparte de los derechos de aduana, impues-
tos u otras cargas’ (articulo X1(1)).*®

137 éanse, p. §., Bronckers, 1998; Verma, 1998.

138 Unainterpretacion de estas disposiciones afirma que no solo son legitimas las
importaciones parddas, sno qued GATT exige que los Miembros de la OMC
no prohiban tales importaciones. Véase, p. §., Vema, 1998. En este contexto
también es preciso considerar la posible gplicacion ddl articulo XX.d del GATT,
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Ademas, un recurso generalizado de los paises en desarrollo
a la doctrina del agotamiento internacional podria adquirir cierto
peso como préctica estatd, 1o cual contribuiria a disipar cuaquier
incertidumbre legal en este terreno.

La Organizacion Mundia de la Sdud ha apoyado explicita-
mente el uso de importaciones paraelas para impulsar € principio
de “fijacion de precios preferentes en |os paises pobres’. La OMS
ha afirmado que “en casos en los que los precios de los medica-
mentos son mas elevados en los paises pobres que en los paises
mas ricos, € recurso alas importaciones paraelas en los paises de
ingreso bajo con miras a reducir |os precios podria ser conveniente,
mientras se impidieran las exportaciones paraelas a los paises in-
dustriaizados’."*

Por ultimo, es importante subrayar que la cuestion de las im-
portaciones paralelas es totalmente gena a la cuestion de los pro-
ductos farmacéuticos falsificados. Por definicion, las importaciones
paralelas se refieren a productos que han sido legitimamente
puestos en € comercio, no a imitaciones de productos originales.
Las importaciones paradédas estarian sujetas, en principio, a las
mismas normas de importacion y de otra indole aplicables a cual-
quier medicina importada

gue admite las excepciones que sean necesarias para lograr la obsarvancia, entre
otras cosas, de “la proteccion de patentes, marcas de fébricay derechos de ator”.

139 OMS, 1999, pég. 2. Nétese que la prevencion del comercio parddo es un pro-
blema que compete d paisimportador, no d pais exportador. Asi, por gemplo, la
aceptacion de la importacion paradela en un determinado pais en desarrallo no
impediria que cuaquier otro pais, incluidos los paises indudtridizados, diera dis-
tinto tratamiento a las importaciones parddas, en tanto dicho tratamiento fuera
congruentecone GATT.
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VI1.3.1 Importaciones Paralelas - Opciones

Las legidaciones nacionales pueden contener una disposicion rela-
tiva a las importaciones paraelas a escaa internacional, en los
términos siguientes:

Importaciones Paralelas
Opciones Modelo

1. Una patente no tendré efecto en relacion con un producto
gue haya sido puesto en el comercio en cualquier pais por €
titular de la patente o con su consentimiento.

2. Una patente no tendra efecto en relacion con un producto
que haya sido puesto en el comercio en cualquier pais por €l
titular de la patente, con su consentimiento o de otra manera
legitima.

3. Una patente no tendra efecto en relacidn con un producto
gue haya sido puesto en el comercio en cualquier pais por €
titular de la patente o por un agente autorizado.

La opcion 1 prevé la excepcion relativa a las importaciones para-
lelas con origen en cuaquier pais, bgo la condicion de que € pro-
ducto haya sido comercidizado en dicho pais por € titular de la
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patente o con su consentimiento. La opcion 2 amplia la excepcion,
ya que permitiria las importaciones paraelas también en los casos
en que e producto se comercializd en e pais extranjero de manera
legitima, aunque fuera sin autorizacion del titular de la patente, por
ejemplo cuando el producto no gozaba de proteccion™ en el pais
exportador, o cuando fue vendido bao una licencia obligatoria
Esta opcion puede ser més susceptible de impugnacion en € seno
dela OMC que laopcion 1.

Un posible compromiso entre estas dos opciones seria limi-
tar los casos en los que se permitan las importaciones paralelas sin
el consentimiento del titular de la patente, con € requisito de que la
venta en e pais exportador sea hecha por un agente autorizado
(opcion 3). La autorizacion puede haber sido dada por € titular de
la patente o por una autoridad estatal en virtud de una licencia obli-
gatoria

VI11.4 Prescripciones I ndividuales

Las leyes de patentes suelen excluir de los efectos de la patente
las medicinas preparadas para un caso individual en una farmacia
o por un profesiona de la medicina’** Esta exclusién, aunque no

0 Con la entrada en vigor del Acuerdo sobre los ADPIC, |as patentes por pro-
ductos farmacéuti cos seran reconocidas en todos los paises miembros de laOMC.
Por consguiente, la situacién de fata de proteccion pasara a ser excepciond. Ro-
dra darse todavia en & caso de que la compafiia inventora decida no solicitar pa
tente en un determinado pais, 0 cuando una solicitud haya sido rechazada, y por
lo tanto d producto en cuestion permanezcaen & dominio pablico.

! Desde una perspectiva de salud piblica, sn embargo, la proliferacion de pres-
cripcionesindividuaes puede crear riesgos parala saud, en tanto en cuanto no
existen mecanismos de garantiade la calidad que protgan d consumidor.
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est4 especificamente prevista, se puede considerar permitida bagjo
el articulo 30 del Acuerdo sobre los ADPIC.
VI1.4.1 Prescripciones I ndividuales - Opciones

Una excepcion relativa a las prescripciones para casos individuales
se podria formular asi:

Prescripciones I ndividuales
Opcién Modelo

La patente no tendra efecto en relacién con actos que con-
sistan en la preparacion para casos individuales, en una
farmacia, de una prescripcion médica.

Diversas condiciones deben reunirse para aplicar esta excepcion.

Ellas se refieren d proposito de la preparacion médica, la persona
gue la hace, y la existencia de una prescripcion médica. Estas con-

diciones limitan considerablemente e acance de la excepcion, y
excluyen la posibilidad de su empleo para cubrir otros usos comer-

ciales de una medicina patentada.



VII1. PROCEDIMIENTOSDE EXAMENY OBSERVACION

Es de prever que las oficinas de patentes de los paises en desarro-
[lo reciban un nimero elevado y creciente de solicitudes de protec-
cion para procedimientos farmacéuticos, segundos usos de pro-
ductos conocidos y formulacion de productos que estén ya en €
mercado. Muchas de esas solicitudes no satisfaran los requisitos
de patentabilidad, pero existe un peligro rea de que muchos paises
en desarrollo concedan patentes injustificadas en tales casos. La
mayoria de las oficinas de patentes de paises en desarrollo carece
de la capacidad necesaria para efectuar un examen técnico riguro-
s0 de las solicitudes. Pueden, ademés, verse obstaculizadas por
leyes y reglamentos que no establezcan |os criterios de patentabili-
dad con la suficiente precision. Ademas, en algunos paises se con-
ceden patentes sin examen previo. Aunque las patentes asi conce-
didas pueden ser revocadas, la carga de la prueba recae sobre la
parte que impugne la vaidez de |a patente.

Los paises en desarrollo pueden diviar la carga del examen
accediendo a las solicitudes y concesiones extranjeras (incluidos
los informes de las oficinas de patentes extranjeras) correspon-
dientes a una solicitud nacional.**? El Acuerdo sobre los ADPIC
autoriza expresamente a los Estados Miembros a solicitar esa in-
formacion (articulo 29.2). Pero los examinadores locales no debe-
rian guiarse indiscriminadamente por |as eva uaciones realizadas en
los paises industrializados, sobre todo porque muchos de éstos apli-
carén diferentes criterios de patentabilidad.

2 Paramegjorar @ examen llevado a cabo a nivel naciond también se puede cons-
derar lagplicacion ddl capitulo | del Tratado de Cooperacidn en Materia de Paten-
tes, que administrala OMP!.
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En muchos paises se ha establecido y se utiliza activamente
un sistema de oposicién u observacion de las solicitudes de paten-
tes para limitar la concesion de patentes injustificadas. Esos siste-
mas preven e derecho de terceros a presentar una oposicion a la
concesion de una patente, o alegar observaciones sobre la patenta-
bilidad de la invencion, en @ periodo comprendido entre la publica-
cién de lasolicitud™® y la concesion. ™

Alternativamente, la ley puede establecer la posibilidad de
impugnar una patente ante la oficina de patentes, en cuaquier
momento™ o en un plazo de tiempo estipulado a partir de la fecha
de concesion.’* Este planteamiento permite que terceros impug-
nen las patentes sin iniciar procedimientos judiciaes més costosos.

El procedimiento de oposicion puede contribuir a impedir la
concesion de patentes improcedentes en e sector de la salud y
otros campos de la tecnologia, y d mismo tiempo dar mayor solidez
alas patentes finalmente concedidas.

VII1.1 Oposicion de Terceros - Opciones

3 Un sistema de esa dase requiere la publicacion de la solicitud antes de la con-
cesion, como es la préctica vigente en la mayoria de los paises. Estados Unidos
ha adoptado recientemente esta norma (ley pablica nim. 106-113, de 29 de ro-
viembre de 1999), pero la publicacion procede sdlo para los inventores que solici-
taron la patente en otro pais antes de hacerlo en los Estados Unidos.

1% Edte procedimiento esté previsto actual mente en algunas leyes, por giemplo en
laley argentinay en laDecis6n 344 delos paises ddl Grupo Andino.

15 En Estados Unidos, por giemplo, d titular de la patente puede solicitar € re-
examen de una patente por la Oficina de Patentes, antes 0 en € transcurso de una
accion judicid por infraccion, con miras a determinar S d estado de la técnica
nuevamente sefid ado a su aencidn invaida una.o més delas révindicaciones dela
patente (33 USC 302).

6 Ante la Oficina Europea de Patentes se puede entablar un procedimiento de
oposicion con posterioridad ala concesion.
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Los posibles textos en los que se trate esta cuestion podrian incluir
los elementos siguientes:

Oposicion de Terceros
Opciones Modelo

1. Cualquier interesado tendra el derecho de presentar d-
servaciones sobre una solicitud, dentro de un plazo de . . .
desde la publicacion de la solicitud, s considera que la n-
vencion no cumple alguno de los requisitos de patentabili-
dad, o que la solicitud no es conforme a otras disposiciones
de laley. En su examen de la solicitud, la Oficina de Paten-
tes tomara en consideracidn las razones aducidas por € in-
teresado.

2. Una vez concedida una patente, cualquier interesado po-
dra solicitar de la Oficina de Patentes una orden de revoca
cién de la patente por cualquiera de las razones por las que
la concesién de la patente podria haber sido denegada.

Cuando a amparo de esta disposicion se presenten obser-
vaciones o se solicite una revocacion, la Oficina de Patentes
lo notificara d solicitante de la patente o a titular, y le dara
oportunidad de ser oido antes de resolver sobre el caso.

Laopcion 1 etipula un sistema de oposicion ex ante. Con arreglo
a ese sistema, las observaciones de terceros serian presentadas
después de la publicacion de la solicitud y antes de la concesién de



94 Integrando la Salud Publica en la Legislacion sobre Patentes

la patente. En este caso es importante que quede claro que €
examinador esta obligado a tomar en consideracion las observacio-
nes presentadas, ya sea para admitirlas o para desestimarlas.

La opcion 2 prevé la revocacion de una patente concedida
por un procedimiento administrativo. Con dlo se ahorraria a la
parte opositora € costo de entablar una accion judicid, y en lama-
yoria de los casos se aceleraria la resolucion de las impugnaciones.
El factor tiempo es decisivo en este aspecto, toda vez que la @B
tente se presume valida mientras no haya sido revocada.



I X. INTERPRETACION DE LASREIVINDICACIONES

Establecer los limites de las invenciones protegidas permite deter-
minar el alcance real de los derechos que confiere la patente’ y
es particularmente importante para algunas invenciones relaciona-
das con la salud. Corresponde a la legidacion naciond definir
cuéndo productos o procedimientos que no estan literalmente des-
critos en una reivindicacion se pueden considerar ” equivalentes’ y,

por lo tanto, congtituir infraccion de los derechos de patente.

Hay diferentes planteamientos frente a esta cuestion.**® Se-
gun uno de dlos, se puede hallar equivaencia s la variante que
presuntamente infringe un proceso o producto desempefia sustan-
cidmente la misma funcién de manera sustancialmente igual para
obtener & mismo resultado. Otro planteamiento no se apoya en un
andisis funcionad, sno en una comparacion objetiva de los ee-
mentos que condituyen la variante y la invencidn, y particular-
mente en & grado en que la variante introducida por € infractor
potencial podria resultar obvia'® para una persona experta ala luz
de la invencion reivindicada. Este Gltimo enfoque puede posibilitar

17 \éase, p. d., Takenaka, 1995.

8 véanse, p. §., Franzosi, 1996; Schuster, 1996; Anzalone, 1996. Un giemplo de
aplicacion de la doctrina de |os equivaentes se encuentra en un caso resudto por
e Tribuna Superior de Osaka d 9 de mayo de 1996. Sumitomo (Jgpdn) habia
degedo d desarrollo independiente de una forma diferente de t-PA, que antes
habia patentado Genentech (EE. UU.). El t-PA de Sumitomo diferiadd de Genen-
tech en la 2450 posicion de la secuencia de aminoacidos. El tribuna estimé que
esa diferencia era insUficiente para evitar la infraccion porque, apesar de dla, d
producto de Sumitomo eraequivaente d t-PA de Genentech.

91 afecha en que se considere la equivalencia puede ser |a fecha de presentacion
delasolicitud o lafechade lainfraccion.
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una proteccion adecuada de los intereses del inventor, ala vez que
degja més sitio para las innovaciones de terceros en € campo que
cubre la patente.

RECUADRO 5
L A PRUEBA DE EQUIVALENCIAENEL REINO UNIDO

El Reino Unido aplica una prueba de equivaencia en tres partes,
establecida por € juez Hoffman en Improver Corporation v.
Remington Consumer Products Ltd [1990] FSR 181: " Para
establecer s un elemento presente en una supuesta infraccion,
gue queda fuera del sentido primario, literal o contextual de una
palabra o frase descriptiva de la reivindicacion ("una variante”),
esta de todos modos dentro de la reinvindicacion interpretada
con propiedad, €l tribunal deberia hacerse las tres preguntas s-
guientes:

(1) Produce la variante un efecto material sobre la manera en
que funcionaba la invencién? Si la respuesta es afirmativa,
la variante queda fuera de la reivindicacion. S es negativa,

(2) Habriasido ello obvio (esto es, que la variante no producia
un efecto materia) en la fecha de publicacion de la patente
para un lector versado en la técnica? Si la respuesta es re-
gativa, la variante queda fuera de la reivindicacion. Si es
afirmativa,

(3) El lector versado en la técnica de todos modos habria
comprendido por la redaccién de la reivindicacion que el
titular de la patente daba por supuesto que una observan-
cia edtricta del sentido primario era un requisito esencia
de la invencion? S la respuesta es afirmativa, la variante
gueda fuera de lareivindicacion.”
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En & Acuerdo sobre los ADPIC no existe ninguna horma
sobre qué latitud se debadar ala “doctrina de los equivalentes’, y
de modo que esta cuestion se dgja alalegidacion nacional.

En generd, cabe esperar que los paises tecnol 6gicamente
menos adelantados favorezcan una doctrina de los equivalentes
restringida, que es més estimulante de la competenciay propiciala
solicitud de patentes por quienes trabgjan en torno a invenciones
patentadas. En paises desarrollados, como Estados Unidos, hay
también interrogantes abiertos sobre el alcance deseable de esa
doctrina; muchos piensan que es necesario que sea restringida pa-
ra promover la innovacion.™ Las preferencias de cada pais en lo
relativo a la doctrina de los equivalentes pueden depender también
del desarrollo y la capacidad manufacturera del pais en los secto-
res farmacéutico, quimico y biotecnolégico, asi como de la disponi-
bilided de formas aternativas de proteccion para la innovacion bo-
cd.

I X.1 Reivindicaciones - Opciones

Una disposicion sobre esta materia podria basarse en € concepto
expresado en la opcién modelo de la pagina siguiente.

El texto propuesto define, en primer lugar, los limites de la
proteccion concedida. Cuaquier materia meramente divulgada en
el documento de la patente, y no especificamente reivindicada, no
quedarfa cubierta ™

0 véase, p. ., Merges, 1992, pég. 705.

151 Edta limitacion ha sido expresamente adoptada por un Tribunal Federal delos
Estados Unidos en Maxwell vs. J. Baker Inc. (1996).
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Inter pretacion de Reivindicaciones
Opcién modelo

(a) El alcance de la proteccién que confiere una patente se
determinara con arreglo a los enunciados de la reivindicacion
o reivindicaciones de la patente. La proteccion no abarcara
materias divulgadas pero no reivindicadas en la patente.

(b) Se podra considerar que la reivindicacion abarca un €ele-
mento gque no figura en la redaccion de la misma si para una
persona versada en la técnica resultase obvio, en e momento
de la solicitud, que dicho elemento podria lograr € mismo re-
sultado que el logrado por el elemento expresado en la reivin-
dicacién, a menos que esa persona hubiera entendido por la
redaccién de la reivindicacion que € titular de la patente daba
por supuesto que una observancia estricta del sentido prima-
rio era un requisito esencial de lainvencion.

(c) El mero hecho de que se pueda lograr un efecto equiva
lente no se considerara demostrativo de infraccion.

En segundo lugar, define cuando se considera que existe equiva-
lencia, sobre la base de un examen de la obviedad de una variante
de la invencién en la fecha de la solicitud. Siguiendo cierta juris-
prudencia, también se sugiere que la doctrina de la equivaencia no
seria aplicable cuando € titular de la patente previera una obser-
vancia estricta de la redaccion de las reivindicaciones.
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En tercer lugar, € texto propuesto aclara que la existencia
de un €efecto equivaente no autoriza la presuncién de infraccion.
Habria infraccion, en cambio, s se demostrase equivalencia en o
gue se refiere alos elementos de la invencion.

Notese gque la fecha en que se juzgue la obviedad de las va-
riantes puede conducir a diferentes resultados. Cuanto més tarde
se comparen las variantes con las invenciones, més probable sera
gue parezcan obviasy que, por lo tanto, se considere que infringen
invenciones patentadas. Las variantes comparadas en la fecha de
la solicitud (como se hace en agunas jurisdicciones) tendran e
nos probabilidad de ser conceptuadas como “equivaentes’ de la
invencion.






X.LICENCIAS OBLIGATORIAS

La concesidn de licencias obligatorias permite a gobierno dar ce-
recho a que una compafiia, una agencia gubernamenta u otro inte-
resado utilice una patente sin e consentimiento de su titular. Una
licencia obligatoria debe ser concedida por una autoridad compe-
tente a una persona designada, la cua generamente deberd com-
pensar d titular de la patente mediante e pago de una remunera-
cion. Las licencias obligatorias no niegan alos titulares de patentes
el derecho de actuar contra terceros sin licencia.

X.1 Razones dela Concesion de Licencias Obligatorias

La provision de licencias obligatorias es un elemento crucid en una
ley de patentes que tenga en cuenta las exigencias de la salud.
Estas licencias pueden ser un instrumento importante para fo-
mentar la competenciay hacer més asequibles |os medicamentos,
asegurando a mismo tiempo que € titular de la patente sea com-
pensado por € uso de la invencion. Sin embargo, la industria far-
macéutica basada en la investigacion se ha opuesto en general ala
utilizacion de tales licencias™ alegando que desincentivan la i
versiony lal+D.™®

152 \/éasg, p. d., Bond, 1999.

153 Sobre d impacto de las licendias obligatorias en la 1+D en los Estados Unidos
véase Scherer, 1999.
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En la mayoria de los paises, incluidos los paises desarrolla-
dos, esta prevista aguna forma de licencia obligatoria>* Esas |-
cencias son uno de los mecanismos con que cuentan los Estados
para promover la competencia 'y e acceso a los medicamentos.
Aungue es aconsgjable que la legidacion naciona prevea un siste-
ma de licencias obligatorias (segln se explicita infra), conviene
tener en cuenta que dicho sistema no seria e medio adecuado para
resolver los problemas que pudieran surgir de una concesion de
patentes defectuosa, por gemplo cuando no se han observado los
requisitos de novedad o actividad inventiva. Es capita, por lo tanto,
asegurar que en e procedimiento previo ala concesion se definan
y apliquen con rigor los criterios de patentabilidad (véanse las sec-
ciones4y 5 supra).

Se suele recurrir alas licencias obligatorias cuando hay ar-
sencia o insuficiencia de explotacion,™ para remediar précticas
anticompetitivas, para casos de emergencia, utilizacion guberne-
menta 0 “de la Corona’, y por otras razones de interés publico.
La mayoria de los paises desarrollados prevén e uso de licencias
obligatorias. Muchos paises en desarrollo que han revisado re-
cientemente sus leyes sobre patentes han definido también una
lista méas 0 menos completa de las razones que justifican la conce-
sSion de esta clase de licencias.

™ Véanse, p. 6., Correay Bergd, 1996; Correa, 1999b.

155 Por “explotacion” de una patente se entendié originamente la gjecucion de la
invencién en d pais de registro (véase, p. g., Penrose, 1974). La tendencia actud
en agunos paises es admitir que la explotacion puede efectuarse a través de la
importacion. El articulo 27.1 del Acuerdo sobre los ADPIC ha sido interpretado
en agunos sectores (sobre todo en laindustria farmacautica basada en lainvestige:
cidn) como excluyente de la posibilidad de exigir la gecucion de lainvencion en d
pais. Véase, sin embargo, la ley de patentes brasilefia (1996), que establece esa
obligacion sempre que sea econdmicamente viable (articulo 68.1).
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La Organizacion Mundia de la Salud ha recomendado €
empleo de licencias obligatorias cuando existe “abuso de los dere-
chos de patente o emergencia nacional” , con € fin de asegurar que
los precios de los medicamentos sean congruentes con la capaci-
dad adquisitiva del pais. También é ONUSIDA ha recomendado
su utilizacion, con arreglo a lo dispuesto en € Acuerdo sobre los
ADPIC, “por giemplo en paises en los que € HIV/SIDA constitu-

ye una emergencia nacional” >

RECUADRO 6
LASLICENCIASOBLIGATORIASEN ESTADOSUNIDOS,
CANADA, FRANCIA, | SRAEL Y BRASIL

Aunque la ley de patentes de los Estados Unidos no prevé las
licencias obligatorias, éstas estan admitidas por normas espe-
cides? y por la ley antimonopolio. Estados Unidos es proba-
blemente el pais que posee una experiencia mas abundante en la
concesion de licencias obligatorias para remediar préacticas an-
ticompetitivas y para uso gubernamental, incluida la seguridad
nacional. Se han concedido més de un centenar de licencias de
esta clase (Scherer, 1998), sobre patentes presentes y futuras.
Generalmente se ha exigido a los concesionarios € pago de una
regalia razonable, determinada con arreglo a la férmula
“willing-buyer, willing-seller” (Finnegan, 1977, pag. 140), p=-
ro en ocasiones se ha concedido la licencia obligatoria libre de
regalias®. En algunos casos, ademas, se requirié que € titular
de la patente pusiera los resultados de su investigacion a dispo-
sicién de otros miembros de laindustria®, o transfiriese los co-
nocimientos técnicos.

1°* ONUSIDA, 1999, p4g. 2.
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Las autoridades antimonopolio de los Estados Unidos han
ordenado recientemente la concesion de licencias obligatorias
enla fusién Ciba-Geigy y Sandoz (1997), en relacion con los
productos de citocinas?, y como condicién para la aprobacion
de la adquisicion por parte de Dow Chemica de acciones de las
companias del Rugby-Darby Group.

(continda)

En la adquisicion Dow, la Comision Federal de Comercio
exigio que Dow concediera licencia a un entrante potencial so-
bre activos intangibles relacionados con la diciclomina, inclui-
dos todas las formulaciones, patentes, secretos comerciales,
tecnologia, conocimientos técnicos, especificaciones, disefios,
dibujos, procedimientos, datos relativos a control de calidad,
materiales de investigacion, informacion técnica, sistemas de
informacion de gestién, programas informaticos, la “Drug
Master File’ y toda la informacién relacionada con aprobacio-
nes de la Administracién de Alimentos y Medicamentos de los
Estados Unidos, que no forman parte de las instal aciones mate-
riales de la compafiia adquirida ni de otros activos tangibles.

Algunos paises han concedido licencias obligatorias para
productos especificos, tales como productos farmacéuticos o
alimentos. Canada introdujo por primera vez la licencia obliga-
toria para medicinas en 1923. De resultas de la adopcién del
Acuerdo sobre los ADPIC y dd Tratado de Libre Comercio
(TLC), Canad& abrogd este sistema en 1993 (con efecto e
troactivo a diciembre de 1991), bajo € cua se habian otorgado
numerosas licencias obligatorias y se habia desarrollado una
importante industria farmacéutica de genéricos. También en
otros paises se han previsto licencias obligatorias especifica
mente relacionadas con medicinas. La ley francesa, por gem-
plo, autoriza las licencias obligatorias cuando las medicinas
“sélo estén disponibles para € publico en cantidad o calidad in-
suficientes 0 a precios anormamente elevados’. En Israel se
puede conceder la licencia s es necesaria para garantizar la
disponibilidad para € publico de una cantidad razonable de un
producto susceptible de ser utilizado como medicamento, o &
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ra fabricar un medicamento o un procedimiento de fabricacion
de un medicamento (seccion 120(a)(1) y (2))°.

Algunas legidaciones hacen referencia a la salud publica en
términos més generales. En Brasil, por gemplo, € decreto
3201/99 dispone que en casos de emergencia nacional o interés

(continda)

publico, declarados por las autoridades gjecutivas federales, se
podra conceder, si es necesario, una licencia obligatoria tempo-
ral de oficio.

En la definicidn del interés publico se incluyen la proteccién
de la salud publica, la satisfaccion de las necesidades nutricio-
nales, la proteccion del medio ambiente y otras areas de m-
portancia fundamental para el desarrollo tecnolégico o socioe-
condmico de Brasl.

a) USClean Air Act 1988 (42 USC Sec. 7608) y Atomic Energy
Act 1988 (42 USC Sec. 2183).

b) Por egiemplo, en FTC v. Xerox Corporation (véase Goldstein,
1977, pag. 124).

c) Caso Hartford-Empire (véase, p. €., Finnegan, 1977, pag.
139).

d) La Comision Federal de Comercio especificé que las regalias
no podrian exceder del 3 por ciento del precio neto de venta.

€) Anteel 106 Congreso de los Estados Unidos se ha presentado
un proyecto de ley que prevé la concesion de licencias obligato-
rias sobre ciertas invenciones patentadas relacionadas con la sa-
lud (HR 2927, 23 de septiembre de 1999).




106 Integrando la Salud Publica en la Legislacién sobre Patentes

A pesar de que las licencias obligatorias estan previstas en muchas
legislaciones nacionales, se han concedido relativamente pocas. ™’
Pero los observadores estén de acuerdo en que la mera potestad
de concederlas promueve por si sola cierto grado de competencia,
y en que, por lo tanto, & impacto de los mecanismos de concesion
no se puede medir por e nimero de licencias concedidas.  Adi,
Ladas (1975) ha sefidado que “el valor préctico de que en laley
de patentes estén previstas las licencias obligatorias estriba en que
esa amenaza suele inducir la concesion de licencias contractuales
en términos razonables, con lo cual se logra € objetivo de una ex-

plotacion efectiva de lainvencion” .

El Acuerdo sobre los ADPIC autoriza especificamente alos
Estados Miembros a otorgar licencias obligatorias por las razones
que determine cada Miembro (articulo 31). EI Acuerdo enumera
algunas razones que justifican dicha concesion, pero no las restrin-
ge alas citadas. En cambio, es muy explicito en lo que se refiere a
las condiciones que deben cumplirse en e caso de concederlas.
Entre esas condiciones figuran € requisito -- para ciertos casos -
de que lalicencia haya sido solicitada con caracter voluntario antes
de su concesion obligatoria, la no exclusividad y una remuneracion
adecuada para € titular de la patente.

57 |_os paises donde se han concedido més licencias obligatorias son probable-
mente Canada, bgjo laenmienda de ley de 1969 que autorizé las licencias automé:
ticas para productos farmacéuticos, y Estados Unidos, bgo las leyes antimono-
palio.

158 |_adas (1975, pég. 427). Beier (1999) ha presentado recientemente una vison
similar en un completo estudio de la cuestion. Las licencias obligatorias, “por su
mera existencia, y por temor a procedimiento de licencia obligatoria, tenderdn a
acrecentar la disposicion dd titular de una patente a otorgar una licencia volunta
rid’ (Beer, 1999, pag. 260).
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Unaley de patentes que tuviera en cuenta los intereses de la
salud podria prever especificamente varias justificaciones de las
licencias obligatorias, en especid:

la negativa a negociar: cuando d titular de la patente
se niega a conceder una licencia voluntaria que fue o
licitada en términos comerciales razonables™ vy, por
gemplo, la disponibilidad de un producto se ve negati-
vamente afectada, 0 comprometido € desarrollo de una
actividad comercid,;

la emergencia: como cuando se plantean necesidades
urgentes para la salud publica a consecuencia de una
catastrofe natural, una guerra o una epidemia;™®

las précticas anticompetitivas. por gemplo, para -
Iregir precios excesivosy otras practicas abusivas,

el uso por el gobierno:*®* por gemplo, para suminis-
trar asistencia sanitaria a los pobres,

la ausencia o insuficiencia de explotacion: de una
invencién necesaria para la atencién sanitaria o la nutri-
cion;

el interés publico: definido globamente para cubrir
otras situaciones en las que € interés publico esté m-
plicado.

El Acuerdo sobre los ADPIC da normas especiales para las licen-
cias obligatorias concedidas a agencias o contratistas guberna-

19 Egte motivo se contempla, por giemplo, en las leyes de patentes del Reino
Unido (articulo 48.3d) y de China (articulo 51).

1% Por gemplo, la situacion de adgunos paises africancs en lo que respecta d
SIDA s puede considerar unaemergenciade salud pablica

181 Eqte tipo de licencias se concede, en agunas jurisdicciones, con base en d con-
cepto del dominio eminente atribuido a Estado.



108 Integrando la Salud Publica en la Legislacién sobre Patentes

mentales. La legidacion naciona de los paises puede suspender €
derecho de un titular de patente a requerir un mandato que impida
al gobierno o a un contratista gubernamental hacer uso de su @&
tente, reconociéndole Unicamente & derecho de buscar compensa-
cion (articulo 31.h). Tal es, en efecto, la practica seguida en los
Estados Unidos, donde € gobierno puede utilizar patentes sin licen-
cia, y lo Unico que puede hacer € titular de la patente es buscar
compensacion a amparo de 28 USC 1498.'¢2

Algunas organizaciones interesadas en la salud publica han
instado a los paises a conceder licencias obligatorias para los
“medicamentos esenciales’ ligtados por la Organizacion Mundia
de la Sdud (OMS). Sin embargo, la importancia de esa medida
podria ser limitada. Aungque algunos avances terapéuticos impor-
tantes (p. g. para el SIDA) puedan estar patentados y en la lista
de medicamentos esenciaes, la mayoria de los medicamentos de la
lista estén fuera de patente. Ademas, actuamente se excluyen de
la lista los medicamentos de precio elevado (como son  aquélos
Utiles en @ tratamiento del SIDA), y son ésas las medicinas para
las cuales pueden ser més valiosas las licencias obligatorias.

Una ley naciond que sometiera los “medicamentos esen-
ciades’ (segun la lista de la OMS u otra que determinara un g-
bierno nacional) a licencias obligatorias no estaria en contradiccién
con la obligacion de considerar cada solicitud de licencia obligatoria
en funcién de sus circunstancias propias (articulo 31(a)). La dispo-
sicion pertinente especificaria una de las razones que justifican la
concesion de tales licencias, pero éstas podrian seguir estando s~

162 |_aUS Executive Order 12889 relativaala aplicacion dd TLC, en su seccion 6,
suspende formamente € requisito establecido en TLC 1709.10.b de procurar la
autorizacion previadd titular delapatente “ en términos y condiciones comerciar
lesrazonables” s € uso de la patente es por o parad gobierno. El gobierno o sus
contratistas deberan notificar del uso alos titulares de la patente S hay motivos
razonables para pensar que la invencion esta protegida por una patente en vigor,
pero d gobierno puede proceder d uso directamente sin pedir autorizacion.
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jetas a evaluacion individua. Las licencias obligatorias para med-
camentos esenciaes no se referirian atodo un  “campo de la tec-
nologid’, sno a un nimero limitado de invenciones que son de la
mayor importancia paralasalud publicay, por o tanto, cabe soste-
ner que no violarian la prohibicion que establece € articulo 27.1 de
discriminar entre campos de la tecnologia. Por otra parte, € arti-
culo 8.1 autoriza especificamente las medidas necesarias para
proteger la salud publica. Dichas medidas son asimismo objeto de
excepcion a las normas del GATT,; d articulo XX.b del GATT de
1947 permite especificamente que los Miembros adopten las med-
das que sean necesarias para proteger la salud publica, aungue con
ello se vulneren sus compromisos generales conforme al GATT.

El procedimiento de concesion de las licencias obligatorias
influird en e margen de que disponga un Miembro de laOMC para
otorgarlas para productos relacionados con la saud. Los paises
estardn en la posicion mas fuerte para expedir licencias obligato-
rias s establecen la existencia de emergencias sanitarias a través
de investigaciones publicas y entablan negociaciones serias con la
industria antes de expedirlas. La accion de muchos paises en desa-
rrollo, o de sus agrupaciones regionales, frente a emergencias @-
munes podria también reforzar la legitimidad de las licencias obli-
gatorias. Tales medidas no son imprescindibles, sn embargo.

Los paises deberian examinar € impacto negativo potencial
de la concesién de licencias obligatorias, como en € caso de otras
medidas que limiten los derechos de patente. Entre las consecuen-
cias esta la poshilidad de desdlentar la inverson extranjera, la
transferencia de tecnologia y la investigacion, incluida la investiga-
cién en enfermedades locales. Aunque se ha sostenido que puede
haber algun riesgo de que la concesidén de licencias obligatorias
conduzca a la comerciaizacion de productos inferiores (ya que
seran fabricados sin la colaboracion del titular de la patente), en
todos los paises la produccion y comerciaizacion de medicinas es-
tan sometidas a aprobacion previay controles del Estado.
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Las condiciones de solicitud de licencias obligatorias revisten
particular importancia. Unos procedimientos demasiado gravosos
pueden desalentar efectivamente € uso del sistema y privar a la
licencia obligatoria de su vaor potencial como instrumento de esti-
mulo a la competencia. Algunas cuestiones de aplicacion particu-
larmente importantes se comentan a continuacion.

X.2 Importaciones/Exportaciones

El Acuerdo sobre los ADPIC no restringe la posibilidad de que una
licencia obligatoria sea gjecutada mediante la importacion del pro-
ducto patentado.™®® Esa puede ser, de hecho, la tnica manera via-
ble de poner en uso una licencia obligatoria dli donde € tamario
de mercado interno no justifica la fabricacién en d pais, o donde
hay que hacer frente con rapidez a una situacion de emergencia.
Sin embargo, una vez que € Acuerdo se gplique y que la mayoria
de los paises del mundo concedan proteccion a los productos far-
macéuticos, sera cada vez mas dificil que @ concesionario de una
licencia obligatoria consiga fuentes de suministro independientes
para un producto farmacéutico patentado. El titular de la patente

183 |_a importacion del producto era un éemento dave en d sistema obligatorio
canadiense ya citado, tad como quedé revisado en 1969 (McFertridge, 1998, pag.
83). S d concesionaio de una licencia obligatoria importase productos legitimos
(vendidos en un pais extranjero por d titular de la patente 0 con su consentimien-
to), Sus actos quedarian cubiertos bajo una excepcion para las importaciones pa
radas.
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podra (por gemplo, a través de prohibiciones contractuales a la
exportacion impuestas a sus concesionarios y distribuidores) blo-
quear efectivamente la posibilidad de obtener tales productos ne-
diante importacion. Esto, en la préctica, hara que disminuya signifi-
cativamente la efectividad de las licencias obligatorias como mane-
ra de facilitar e acceso a los medicamentos. De todos modos, €
mercado necesario para conseguir economias de escala satisfacto-
rias seria distinto segiin é medicamento, de suerte que para algu-
nos medicamentos las licencias obligatorias serian efectivas incluso
para compafias de mediano tamafio.

El concesionario de una licencia obligatoria puede importar
de un concesionario homdélogo en otro pais. En este caso, € pro-
ducto importado habria sido comerciaizado legitimamente en d
pais exportador. Una importacion de esa clase se puede considerar
como importacion paraela legd, ya que d titular de la patente he-
bria obtenido remuneracidn en € pais exportador y agotado ali sus
derechos.’® Si se sostuviera esta interpretacion, no habria real-
mente ninguna necesidad de obtener una licencia obligatoria para
importar.

Otra cuestién seria, no obstante, s € concesionario de la li-
cencia obligatoria estaria autorizado a exportar. El Acuerdo sobre
los ADPIC estipula que una licencia obligatoria debe destinarse
“principdmente” a abastecer & mercado interno (articulo 31.f).
Por lo tanto, las exportaciones son posibles, aunque probablemente
no deberian condtituir la actividad principal del concesionario en lo
gue se refiere a producto bgjo licencia

184 |_a admisibilidad de estainterpretacion puede, sin embargo, ser impugnada ante
la OMC sobre la base de que una licencia obligatoria no implica d
“consentimiento” de titular de la patente, como se requiere en dgunas jurisdiccio-
nes para considerar que sus derechos se han agotado.
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Ahora bien, la limitacion del articulo 31.f puede no ser apli-
cada cuando se ha concedido la licencia obligatoria para poner re-
medio a practicas anticompetitivas (articulo 31.k). Esta excepcion
coincide con la préctica que se sigue en los Estados Unidos en €
caso de las licencias obligatorias concedidas a amparo de la legis-
lacién antimonopolio.**

Cudquiera que sea el  enfoque adoptado, es evidente que
para que la concesion de licencias obligatorias consiga su objetivo
es necesario asegurar fuentes de suministro alternativas adecua-
das, bien sea a través de la fabricacion en e pais (que puede no
ser viable en paises pequefios) 0 a través de laimportacion.

X.3 Registro

El vaor dd sistema de licencias obligatorias puede pdigrar s €
concesionario encuentra obstaculos para registrar € producto pro-
tegido (obtener permiso para su comercializacion). Esos obstéculos
pueden originarse de una interpretacion expansiva ddl articulo 39.3
del Acuerdo sobre los ADPIC, como laque aparentemente el go-
bierno de los Estados Unidos ha impulsado en paises en desarrollo.

1% véanse, p. §., “U.S vs. Western Elec. Co. Inc.”, Civ. No. 17-49, 1956
Trade Cases (CCH) 168, 246, Sx (E) (3) (D.N.J. 1956); “U.S. vs. International
Bus. Mach. Corp.”, Civ. No. 72-344, 1956 Trade Cases (CCH) 68, 245, Xl (q)
(4) (SD.N.Y. 1956); “U.S. vs. Imperial Chem. Indus. Ltd.”, 100 F. Supp.
504 (SD.N.Y. 1952) (Find judgemen).
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El articulo 39.3 del Acuerdo sobre los ADPIC obliga a los
paises a proteger la informacion confidencial® presentada para el
registro de nuevas entidades quimicas, sblo s su eaboracion ha
supuesto “un esfuerzo considerable”. El articulo 39.3, sn embar-
go, no crea derechos exclusivos sobre esa informacion. La Unica
proteccion que cabe sostener confiere e Acuerdo es la proteccion
contra précticas comerciales “desleales’ en € marco de las leyes
contra la competencia desleal .**’

Algunos paises otorgan proteccion exclusiva a la informa-
cion, pero no en virtud del Acuerdo sobre los ADPIC. En Europa
el primer solicitante puede obtener la exclusividad del uso de datos
de pruebas durante seis o diez afios a contar desde la fecha de
autorizacion,®® mientras que e TLC reconoce un periodo minimo
de cinco afios de exclusividad (articulo 1711.6).

Es importante observar que € articulo 39.3 del Acuerdo o
bre los ADPIC no se aplica a los productos farmacéuticos que no
sean nuevos, y que Unicamente obliga a proteger los datos de
pruebas relativos a “entidades quimicas’, con lo que aparente-
mente quedan excluidos los polimorfos, las composiciones, los sis-
temas de administracion y los usos, aungue sean nuevos. Ademas,
una vez presentados |os datos referentes a un medicamento nuevo,
las autoridades nacionaes de salud pueden aprobar solicitudes sub-
siguientes para productos genéricos sobre la base de |a similitud,*®

1% Generdmente esainformacion consiste en los resultados de |as pruebas que se
llevan a cabo con un producto nuevo para comprobar su eficaciay la ausenciade
efectos negativos. No implica ninguna actividad inventiva, y d Acuerdo sobre los
ADPIC la protege en reconocimiento de lainversién efectuada para su obtencion,
més que de su vaor como activo “intelectud”.

187 \/éase, p. d., Dessemontet en Correay Y usuf, 1998, pag. 258.
1% Directiva 65/65, modificada por la Directiva 87/21.

1% Sobre d concepto de “ similitud” en @ derecho europeo véese la decison del
Tribund de Judicia de las Comunidades Europess de 3 de diciembre de 1998
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ya que dichas autoridades no tendran que examinar informacion
confidencial ni basarse en dla*™

Algunos paises en desarrollo han sido presionados a adoptar
normas de proteccion de datos confidenciales mas ala de lo que
establece & Acuerdo sobre los ADPIC. La adopcién de tales nor-
mas puede conducir a una restriccion de la competencia legitima
de genéricos para productos que se encuentran ya en € dominio
publico, particularmente s se reconocieran derechos exclusivos.
Esta cuestion requiere, por lo tanto, un examen detenido en €
contexto de una politica encaminada a mejorar € acceso alas me-
dicinas.

X.3.1 Licencias Obligatorias — Opciones

Sobre la base del andlisis precedente, una disposicién sobre licen-
cias obligatorias podria contener algunos de los siguientes eemen-
tos:

Razonesy Condiciones de las Licencias Obligat o-
rias

caso 386/96).

1% Este razonamiento ha sido aplicado por @ Tribuna Supremo de Canada én
Bayer Inc., The Attorney General of Canada and the Minister of Health
Apotex Inc. and Novopharm Ltd., con fecha 19 de mayo de 1999, para admitj
H registro de un producto “similar” incluso antes de la expiracion dd periodo ge
cinco afios de exclusividad que se reconoce en ese pais.

=
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Opcién Modelo

a) Se concederan licencias obligatorias no exclusivas en
cualquiera de los supuestos siguientes:

() cuando €l titular de la patente se haya negado a con-
ceder una licencia voluntaria en términos y condiciones
comerciaes razonables, y la explotacion o explotacion
eficiente de cualquier otra invencion patentada que signi-
figue una aportacién técnica sustancial se encuentre im-
pedida, o injustificablemente comprometido € estableci-
miento o desarrollo de actividades comerciaes o indus-
triales;
(i) en casos de emergencia naciona declarada;
(iii) cuando haya razones de salud publica que lo requie-
ran, por eemplo para asegurar la disponibilidad de medi-
camentos esenciales para la poblacién, o cuando € inte-
rés publico lo exija, sin excluir las razones de seguridad,;
(iv) para remediar practicas anticompetitivas,
(v) cuando sea requerido por € gobierno o una entidad
publica para suministrar ala poblacién bienes y servicios
encaminados ala salud publica u otros objetivos publi-
cos, con fines no lucrativos;
(vi) cuando la patente no sea explotada o sea insuficien-
temente explotada en € pais, y su explotacion sea nece-
saria parala salud publicao para promover un sector de
interés vital para el desarrollo socioeconémico;
(continda)

(vii) para hacer uso de una patente que no pueda ser e-
plotada sin infraccion de otra patente, siempre que la
primera patente cubra una invencion que implique un
avance técnico importante de significacion econémica
considerable, y que € titular de la segunda patente tenga
derecho a una licencia cruzada en términos razonables.
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b) Se podra conceder una licencia obligatoria para importar
0 producir en € pais € producto patentado o un producto
obtenido directamente mediante un procedimiento patenta
do.

¢) Lalicencia se concedera por el periodo de vigencia res-
tante de la patente, a menos que € interés publico justifique
un plazo més corto.

d) Excepto en los casos mencionados en 1.a) ii), iv) y V)
supra, se concedera una licencia obligatoria s la parte soli-
citante ha intentado obtener autorizacién del titular de la
tente en términos y condiciones comerciales razonables, y
esos intentos no han dado fruto en un plazo de 150 dias a
contar desde la fecha de la peticién. No obstante, en situa
ciones de emergencia nacional u otras circunstancias de
extrema urgencia, el titular del derecho sera notificado tan
pronto como sea razonablemente factible. En e caso de un
uso publico no comercial, cuando €l gobierno o € contra-
tista, sin efectuar una blsgueda de patente, sepa o0 tenga
motivos demostrables para saber que una patente en vigor
es usada o va a ser usada por o para € gobierno, € titular
del derecho sera informado con prontitud.

€) Unalicencia obligatoria no sera transferible, excepto con
la parte de la empresa o fondo de comercio que disfrute de
su utilizacion.

(continda)

f) El uso de una licencia obligatoria se destinara principal-
mente al abastecimiento del mercado interno, salvo en los
casos que se indican en €l parrafo aiv) supra.

g) La remuneracion de una licencia obligatoria se determi-
nard en forma de porcentaje sobre las ventas netas, toman-
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do en cuenta e valor de la licencia en e mercado interno
pertinente y las tasas medias de regalia que suelan ser abo-
nadas en el sector 0 rama a la que pertenezca la invencion.
La remuneracion podra ser reducida o excluida cuando la li-
cencia se otorgue para remediar practicas anticompetitivas.

h) La oficina de patentes tendra autoridad para revisar, a
peticion motivada, la perduracién de las circunstancias que

motivaron la concesién de la licencia, y podra admitir o re-

chazar una peticion de cese de la licencia. El eventua cese
estara sujeto a la proteccion adecuada de los legitimos inte-

reses de las personas autorizadas a hacer uso de la inven-

cion, particularmente cuando el concesionario haya efec-

tuado preparativos serios para gecutar la invencion o ©-

menzado a gecutarla.

i) El titular de la patente tendr& derecho a solicitar de una
autoridad superior competente la revision de cualquier deci-
sion relativa a la validez legal de una licencia obligatoria 0 a
la remuneracion fijada por la autoridad nacional. Una solici-
tud de revision no dejard en suspenso los efectos de una li-
cencia concedida

Laredaccién del parrafo a(i) se basa en laley de patentes del Rei-
no Unido (articulo 48 (A (1))(b)). En agunos paises (Argentina,
China) se puede otorgar una licencia obligatoria cuando se de-
muestra que € titular de la patente se ha negado a conceder una
licencia voluntaria en términos comerciales razonables dentro de
un plazo de tiempo estipulado.

Notese que la concesion de una licencia obligatoria por las
razones indicadas en a(vii) requiere definir la “explotacion en €
pais’, cuestion que la legidacion naciona deberia prever teniendo
en cuenta que € articulo 31 del Acuerdo sobre los ADPIC no im-
pide explicitamente que un pais exija la produccion local. Sin en-
bargo, € articulo 27.1 dd Acuerdo es ambiguo, y agunos lo han
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interpretado en e sentido de que la “explotacion en € pais’ debe
entenderse como “disponibilidad en d pais’, sea mediante la im-
portacion, ola “fabricacion loca ”. También podria sostenerse
que lareferenciaala sdud pablicaen a(iii), a(vi) y a(vii) constitui-
ria una discriminacion inadmisible entre campos de la tecnologia;
sin embargo, la “salud publica’ no puede ser considerada como un
“campo de latecnologia’, sino més bien como una esfera de pro-
blemas (como la educacion o la seguridad) que pueden ser atendi-
dos con tecnologias pertenecientes a diferentes campos.

Se puede conceder legitimamente licencias obligatorias no
s0lo para fabricar un producto protegido, sSino también para impor-
tarlo. La importacion sera crucia para los paises en desarrollo que
posean una capacidad tecnolégica o financiera limitada para aco-
meter la fabricacion del producto protegido, asi como para hacer
frente a situaciones de emergencia o de précticas anticompetitivas
gue requieran actuar con prontitud.

La duracion de una licencia obligatoria es un aspecto im-
portante. Un plazo demasiado corto podria desincentivar a un ter-
cero a solicitar o aceptar lalicencia. La practica general es otorgar
las licencias obligatorias por € periodo de vigencia restante de la
patente. Esta es la solucion propuesta supra, con una excepcion
cuando haya razones de interés publico que lajustifiquen.

La determinacion de la remuneracion que ha de ser abonada
al titular de la patente es una cuestion clave. Las regalias respecti-
vas se pueden establecer con arreglo a las tasas que sean gene-
ralmente aplicables en & sector correspondiente.’™* Otro método
posible seria definir unaregaia “razonable’” como aquella que pa-
garia un tercero por una licencia voluntaria. Este método, que fue
introducido por una ley de los Estados Unidos en 1922, ha sido ex-
tensamente aplicado en la jurisprudencia estadounidense relativa a

" Véase, p. g., @ aticulo 43 delaley de patentes argentina (1995).
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lainfraccion de derechos de patente.'”? En e caso de las licencias
obligatorias para uso del gobierno de los Estados Unidos, sin en
bargo, la remuneracion puede basarse en lo que ha perdido € titu-
lar y no en lo que ha ganado e concesionario.*

La préctica de Canada mientras estuvo en vigor un sistema
de licencias obligatorias fue exigir una regaia del 4 por ciento ©-
bre e precio de venta de las medicinas vendidas bajo la licencia™
En la India las directrices de gobierno aplicables normamente -
mitan € pago de regaias a un maximo dd 4 por ciento sobre las
ventas netas, pero también ha habido noticia de regalias de hasta el
8 por ciento.'”

Con € fin de determinar la compensacion, las autoridades
pueden exigir que d titular de la patente haga publicas las inversio-
nes en |+D, los ingresos y otros datos econdmicos pertinentes en
relacion con e producto, asegurando a mismo tiempo una protec-
ciéon adecuada de cualesquiera datos comerciales confidenciales.
También pueden tener en cuenta la participacion del mercado in-
terno en e mercado mundia total para @ producto objeto de licen-
cia, con miras a determinar la proporcion de los costos redes de
I+D que seria justo que soportara el pais. En la préctica comercial,
las regalias se suelen situar entre un 0,5 y un 10 por ciento de las

12 \Véase, p. §., Chisum, 1992, parafo 20.02.2. En la esfera de los derechos de
autor, € Tribuna de Apdacién dd Didtrito de Columbia estadounidense ha sos-
tenido recientemente que tasas de regdia  “razonables’ con arreglo a la seccion
801, b) de laley de derechos de ator no quiere decir “tasas de mercado”, Sino
una tasa determinada con arreglo a criterios legdes (Recording Industry Asso-
ciation of Americav. Librarian of Congress, D.C. Cir. No. 98-1263, 21-5-
90).

13 Véase, p. 6., ladecis6n estadounidense en Leesona, 599F F2nd. at 969.
174 \/éase, p. ., McFertridge, 1998, pag. 83.
17 \/éeme Graber, 1999, 3.
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ventas (netas) del producto objeto de licencia, dependiendo del ta-
mafio del mercado y € volumen de ventas del producto en cues-
tion'"® y del estadio de la tecnologia dentro del ciclo de vida del
producto, entre otros factores.*”’

Conviene observar, findmente, que la decision de otorgar
una licencia obligatoria puede ser revisada por una instancia admi-
nistrativa o judicia, y que € derecho dd titular de una patente a
solicitar dicha revison puede ser limitado (conforme a Acuerdo
sobre los ADPIC) alavaidez legd delalicenciay alaremunera-
cién acordada.

176 Niess, 1999, pégs. 16-17.
Y7 Kumar y Bhat, 1999, pag. 21.
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XI. OBSERVACIONES FINALES

El proposito de este trabgjo ha sido examinar elementos que -
drian ser considerados en la legidacion sobre patentes, con miras a
desarrollar un  enfoque favorable a los intereses de la salud que
facilite e acceso alos medicamentos, sobre todo para los pobres.

Las principales premisas que han presidido la preparacion de
esta monografia son las siguientes:

Laconcesion y € gercicio de derechos de patente de-
berian ser congruentes con los objetivos e intereses k-
sicos de la sociedad, y particularmente con la promo-
ciony la proteccion de lasalud pablica

No hay un sistema de patentes Unico. Cada pais, aun
reconociendo sus compromisos internacionales, deberia
conformar su legidacion de patentes de acuerdo con
sus necesidades y objetivos socioecondmicos, incluido
lo relacionado con la salud publica

El Acuerdo sobre los ADPIC, aungque impone diversas
restricciones, degja un margen de maniobra considerable

para que los paises adapten su legidacion naciona a
sus necesidades en materia de salud publica.

El establecimiento de una normativa sobre patentes que
mejore el acceso a las medicinas, particularmente para
los pobres, es un objetivo de salud publica importante.
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Mejorar e acceso alas medicinas requiere un  enfoque
que favorezca la competencia en varios aspectos de la
legidacion sobre patentes.

Un enfoque de esa clase deberia proponerse como
objetivo prioritario asegurar que las patentes se conce-
dan sobre desarrollos que constituyan verdaderos avan-
ces técnicos, y que los derechos de patente no se utili-
cen indebidamente para bloguear la innovacion y la
competencia legitima de productos genéricos. En otras
palabras, una ley de patentes favorable a los intereses
de la sdud publicay que promueva la competencia ce-
beria basarse primordiamente en una aplicacion co-
rrecta de los requisitos de patentabilidad, completados
con un conjunto de medidas excepcionaes, como pue-
den ser las excepciones a la patentabilidad y las licen-
cias obligatorias.

Las leyes sobre patentes deberian contener mecanis-
mos apropiados para corregir abusos en e gercicio de
los derechos de patente.

Un régimen legdl favorable a los intereses de la salud
deberia permitir que los gobiernos actuasen de forma
eficiente en los casos de emergencia, sin excluir las cri-
sis epidémicas.

Aplicar la perspectiva de la salud publica a la politica de patentes
requiere no solo una legidacion gpropiada, sSino también la dotacion
de persona en los parlamentos, las oficinas de patentes, |os minis-
terios de sanidad, €l sector privado y los tribunaes capacitado para
redactar y aplicar lalegidacion en materia de patentes.
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S bien es cierto que todas las cuestiones presentadas en
esta monografia son importantes para € establecimiento de una
legidacion sobre patentes que tenga en cuenta los intereses de la
sdud publica, habria que dar prioridad a las que se refieren a la
materia patentable y a tratamiento de los casos especificos relati-
vos a los productos farmacéuticos (secciones 2, 4y 5), a estable-
cimiento de excepciones a los derechos de patente, en especia a
efectos de la experimentacion y explotacion temprana (seccion 7),
y ala implantacion de un sistema raciona de concesion de licen-
cias obligatorias (seccion 10). Una ley naciond que tratase ade-
cuadamente estas cuestiones congtituiria un importante paso ade-
lante.

Los objetivos de la salud publica pueden recibir gran impulso
de la cooperacion Norte-Sur en los sectores publico y privado, en
forma de asistencia oficia, concesion de licencias de tecnologia,
empresas conjuntas y otras iniciativas. El clima, € adcance y la
efectividad de esa cooperacion, sin embargo, pueden mejorar sen-
siblemente s los paises desarrollados renuncian a empleo de a-
ciones unilaterales para obtener la proteccion de los intereses @-
merciaes de sus titulares de patentes en los paises en desarrollo.
La cooperacién internacional en esta esfera deberia reconocer €
derecho fundamental de toda persona a acceder a una atencién
sanitaria basica, y la correspondiente obligacion de los gobiernos de
proteger y promover la salud publica
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