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I. El proceso de innovacion

Los procesos de innovacién se entienden como aquellos en los que se da la
transformacién de una idea en un producto nuevo o mejorado introducido en el
mercado; en un proceso de fabricacién nuevo o mejorado utilizado en la indus-
tria o en el comercio; o en un nuevo enfoque de un servicio social.'

La innovacién puede ser, por tanto, en términos generales radical,
cuando su resultado supone la generacién de un producto® o proceso que no
existia previamente, o incremental, que se sustenta en una variacién o mejora
a un producto o proceso existente. Medellin la clasifica de esta manera defi-
niendo a la innovacién radical como aquélla que trae consigo categorias ente-
ras de nuevos productos y servicios, o de sistemas de produccién y entrega, y
a la innovacién incremental, como aquélla que se apoya en los programas de

* Socia de Arochi, Marroquin & Lindner S.C (México).

! Definicién proporcionada por la Organizacién para la Cooperacién y Desarrollo Econé-
micos (OCDE) en ORGANIZACION DE COOPERACION Y DESARROLLO ECONOMICOS Y
OFICINA DE ESTADISTICAS DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS: Manual de Oslo. Guia para
la recogida e interpretacion de datos sobre innovacién; 3% edicién; OCDE, EUROSTAT, Paris, 2005; pé-
ginas 58 a 64.

> Entendiendo por éste cualquier objeto como una méquina, un aparato, un bien de
consumo, etc.
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mejora contigua, adaptacion, refinamiento y mejora de productos y servicios,
0 procesos existentes de produccién y entrega (Medellin Cabrera, 2013).

Todo proceso de innovacién presenta patrones variados dependiendo
obviamente del drea del conocimiento. Sin embargo, la cada vez més 4gil dise-
minacién del conocimiento ha favorecido que la innovacién incremental sea la
que mds se genere, que ademds de rentable, generalmente involucra menos
riesgos, tiempo y esfuerzo.

Como recompensa a las actividades innovadoras, las legislaciones de
los paises han creado figuras para garantizar y fortalecer su proteccién, una
de ellas es la “patente”, que es un derecho de propiedad intelectual, es decir,
un derecho sobre creaciones intangibles de la mente humana que tienen apli-
cacién industrial. La justificacion de las patentes es que “proveen incentivos a
los potenciales innovadores para generar nuevos conocimientos (Rovira,
2008) asegurando que tendran exclusividad en la explotaciéon comercial de los
mismos durante cierto tiempo”.?

En México la existencia de un régimen de patentes suficientemente robus-
to, lamentablemente no se ha traducido en un motor de generacién de innova-
cién local. Atestiguan este fendmeno el escaso nimero de patentes solicitadas y
obtenidas por inventores y titulares mexicanos. Basta con observar las siguien-
tes cifras proporcionadas por el Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial
(IMPI, 2013), que abarcan desde 1993 hasta junio de 2013, para confirmarlo.

De hecho, un estudio dirigido por Pablo Challd, que analiza los beneficios
atribuidos a la apertura del régimen de patentes a productos farmacéuticos en
diferentes paises, llega a la conclusién de que existe una escasa relacién directa
entre el nivel de proteccion patentaria y las invenciones realizadas. Afirma que
es mds probable que exista una alta relacién, no entre la proteccién patentaria y
los inventos, sino entre el grado de desarrollo alcanzado por los paises y su ca-
pacidad de generar invenciones. Es decir, “la causa o explicacién de una activi-

* En México dicha prerrogativa se encuentra consagrada en el articulo 25 de la Ley de Pro-
piedad Industrial que a la letra dice:

Articulo 25.- El derecho exclusivo de explotacion de la invencién patentada confiere a su ti-
tular las siguientes prerrogativas:

L.- Si la materia objeto de la patente es un producto, el derecho de impedir a otras personas
que fabriquen, usen, vendan, ofrezcan en venta o importen el producto patentado, sin su consenti-
miento, y

IL.- Si la materia objeto de la patente es un proceso, el derecho de impedir a otras personas
que utilicen ese proceso y que usen, vendan, ofrezcan en venta o importen el producto obtenido di-
rectamente de ese proceso, sin su consentimiento.
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Cuadro 1
Solictudes de Patente por Pais de origen

Solicitudes de Patente por Pais de Origen / Principales Paises / 1998 - enero/junio 2013

Patent Applications by Country of Origin / Main Countries / 1998 - january/june 2013

Pais Total de Solicitudes / Total Applications
Country 1998 1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013
Alemania / L . L . R ) - - . .
Germany 992 1,155 1,252 1,438 1,289 1,192 1,170 1,233 1,325 1,345 1,405 1,232 1,252 1,293 704
Espaiia /
Sspain 70 93 102 112 121 118 139 122 171 208 197 157 191 180 251 108
Estados
Unidos /
United 6,088 250 336 6,676 6,43¢ 6,913 693 8,159 8,681 8,21( 6,714 6,182 6,609
States
Francia /
w France 521 624 700 727 776 731 784 871 732 667 694 661 623 546 582 323
o Italia / ~ ~ _ . ~ o L . . . . L L .
O Ttaly 151 159 171 168 21 168 228 213 234 282 272 234 213 241 282 126
Japon /
Japan 402 397 466 522 399 475 480 476 551 499 630 632 743 759 992 539
Mexico / . . . L ) . L . . . . . . N
Mexico 453 455 431 534 526 468 565 584 574 641 685 822 951 1,065 1,29: 515
Reino Unido
/ United 435 412 453 417 394 339 355 410 421 407 449 399 392 403 428 184
Kingdom
Suiza / - . - . N L ; N
switzerland  ~* . 415 408 515 584 34 797 940 1,014 923 939 528
outros
Paises /
Other 1,434 1,619 1,821 1,904 2,149 1,682 1,976 2,100 2,536 2,929 3,025 2,507 2,580 2,607 2,646 1,371
Countries
Total 10,893 12,110 13,061 13,566 13,062 12,207 13,194 14,436 15,500 16,599 16,581 14,281 14,576 14,055 15,314 7,708

100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100%  100% 100% 100% 100% 100% 100%

dd.L T4 NA SVOILNIOVINIVA SHLNALVd A NOIDVAONNI 3d SOSHOOUd

Fuente: IMPI
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Cuadro 2
Patentes otorgadas por Nacionalidad del Titular

Solicitudes de Patente por Pais de Origen / Principales Paises / 1998 - enero/junio 2013

Patent Applications by Country of Origin / Main Countries / 1998 - january/june 2013

Pais Total de Solicitudes / Total Applications
Country 1998 1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2013
Alemania / . . o - o . - - - - .
Germany 992 1,155 1,252 1,438 1,192 1,170 1, 1 1,345 1,405 1,232 1,235 1,252 04
Espaiia /
spain 70 93 102 112 121 118 139 122 171 208 197 157 191 180 251 108
Estados
Unidos /
United 6,088 6,869 7,250 7,336 6,676 6,436 6,913 7,693 8,159 8,681 8,210 6,714 6,805 6,182 6,609 3,313
States
Francia /
w France 521 624 700 727 776 731 784 871 732 667 694 661 623 546 582 323
|‘ —_ Italia / _ R _ _ ~ R . . ~
o Ttaly 151 159 171 21 16 228 1 234 282 272 234 21 241 282 126
Japon /
Japan 402 397 466 522 399 475 480 476 551 499 630 632 743 759 992 539
Mexico / . = R . . ; ~ . . . . . - - e
Mexico 4 455 431 >34 526 46 565 584 574 641 685 9 1,065 1,29 15
Reino Unido
/ United 435 412 453 417 394 339 355 410 421 407 449 399 392 403 428 184
Kingdom
Suwiza / - . o . . - - . - .
Switzerland 4 327 415 515 584 734 797 940 1,014 923 939 528
tros
Paises /
Other 1,434 1,619 1,821 1,904 2,149 1,682 1,976 2,100 2,536 2,929 3,025 2,507 2,580 2,607 2,646 1,371
Countries
Total 10,893 12,110 13,061 13,566 13,062 12,207 13,194 14,436 15,500 16,599 16,581 14,281 14,576 14,055 15,314 7,708
100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100%  100% 100%  100% 100% 100% 100% 100% 100%

Fuente: IMPI
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dad fructifera en el campo de las innovaciones deberia buscarse en el desarrollo
alcanzado por los paises, y no en el régimen juridico de la proteccién patentaria
del producto (Challg, 1991).”

IL. E1 TPP y la industria farmacéutica segiin el texto filtrado en 2011

El Acuerdo Transpacifico de Asociacién Econémica Estratégica (P4), anteceden-
te del TPD, fue firmado en Wellington, Nueva Zelanda, el 18 de julio de 2005. Sus
miembros eran Nueva Zelanda, Singapur, Brunei Darussalam y Chile. Este
Acuerdo se basé en la creacién de una asociacién econémica que fuera més alld
de lo estrictamente comercial. Ademads, el P4 fue disefiado como un acuerdo
abierto y es por ello que contempla la posibilidad de la adhesién de terceros pa-
ises con el objeto de promover la creacién de una Alianza Estratégica mayor pa-
ra la liberalizacién del comercio en la region del Asia Pacifico (Departamento de
Estudios e Informaciones de la Direccién General de Relaciones Internacionales
del Ministerio de Relaciones Exteriores de Chile, 2009). El 22 de septiembre de
2008, los paises miembros del P4 en conjunto con los Estados Unidos, anuncia-
ron el lanzamiento de negociaciones para su incorporacién plena al Acuerdo.
EUA, solicit6 su inclusién y, no obstante ser un “pafs invitado a la fiesta” asumié
un papel protagénico en las negociaciones a partir de marzo de 2010, (fecha de
la primera ronda de negociaciones del TPP, llevada a cabo en Melbourne, Aus-
tralia y que incluy6 a Australia, Brunei, Chile, Estados Unidos, Nueva Zelanda,
Pert y Singapur, donde Vietnam sélo participé como miembro asociado) (Elms
& Lim, 2012). El interés repentino de Estados Unidos en el P4 parece responder
mds a razones geopoliticas y de liderazgo que a razones netamente comerciales
(Petri, Plummer, & Zhai, 2012).

Es asi como nace el Acuerdo Trans-Pacifico conocido como “TPP”, en el
cual algunos de los paises de la cuenca del Pacifico (Australia, Brunei, Canadd,
Chile, Estados Unidos, Jap6n, Malasia, México, Nueva Zelanda, Pert, Singapur
y Vietnam) buscan liberar sus economifas mejorando aspectos de mercado e in-

* A través del andlisis de en cudl instancia de su desarrollo los diferentes paises analizados
adoptaron el patentamiento de productos farmacéuticos a la luz del PIB que posefan en ese mo-
mento, lo lleva a sugerir que el patentamiento de productos farmacéuticos no ha actuado como
condicién para el desarrollo econémico de los paises, sino como culminacién del mismo y que los
paises desarrollados adoptaron sistemas de patentamiento de productos farmacéuticos una vez
que lograron un alto grado de desarrollo y no a la inversa.
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tercambio de bienes, servicios y, aparentemente, personas. Es un tratado que se
ha negociado en la més alta secrecia y que anuncia un nivel de cobertura disci-
plinaria sin precedente.’ La importancia de negociar con mucha cautela acuer-
dos como el TPP, no estriba tinicamente en el efecto que sus diversos apartados
puedan tener en las economias nacionales, sino en el hecho que la aceptacion de
términos y condiciones desfavorables a corto o largo plazo constituye un viaje
sin retorno con efectos expansivos en futuras negociaciones de otros acuerdos.

En febrero y septiembre de 2011 se filtraron dos propuestas del capitulo
de Propiedad Intelectual del TPP provenientes de Estados Unidos. La American
University de Washington. D.C. (Flynn, Kaminski, Baker, & Koo, 2011) hizo un
andlisis profundo de las propuestas y las implicaciones que traeria el adoptarlas.

En el documento anteriormente mencionado se llega a la conclusién de
que “las propuestas estdn basadas principalmente en el Tratado Internacional
celebrado entre Estados Unidos de América y Corea, mejor conocido como KO-
RUS y el Acuerdo Comercial de Lucha contra la Falsificacién” (ACTA por sus si-
glas en inglés) (Flynn, Kaminski, Baker, & Koo, 2011, pag. 3).

El disefio del apartado de patentes y disposiciones relativas a temas regu-
latorios (sanitarios), dejan ver la fuerte influencia que ha ejercido en la postura
estadounidense una industria en particular, la farmacéutica. Conforme esta ver-
sién filtrada, el TPP méds que promover la creacién de patentes farmacéuticas re-
almente innovadoras, refleja un adelgazamiento de requisitos de patentabilidad
y de divulgacién, y un radical reforzamiento a los estdindares minimos interna-
cionales para las regulaciones locales con efectos més alld de la propiedad inte-
lectual, incidiendo en d&mbitos como la formulacién de la politica sanitaria en lo
general, y en la politica de acceso a los medicamentos en particular.®

° Aparentemente los temas que estdn en discusién en las negociaciones son los siguientes:
Acceso a mercados de bienes; Administraciéon aduanera y facilitacion del comercio; Agricultura;
Asuntos legales e Institucionales; Coherencia Regulatoria; Comercio Electrénico; Comercio trans-
fronterizo; Comercio y medio ambiente; Competitividad y facilitacién de negocios; Compras de
gobierno; Cooperacién y Desarrollo de Capacidades, Comercio y Trabajo; Desarrollo; Entrada tem-
poral de personas de negocios; Inversiones; Medidas disconformes; Medidas sanitarias y fitosani-
tarias; Obstédculos técnicos al comercio; Pequefias y medianas empresas; Politicas de competencia;
Propiedad intelectual; Reglas de origen; Remedios comerciales; Servicios financieros; Telecomuni-
caciones; Textiles y Transparencia. Ver el Informe a la Cdmara de Senadores del H. Congreso de la Union
sobre el inicio de negociaciones formales del Acuerdo de Asociacion Transpacifico (TPP) entre México y los
paises del TPP de noviembre de 2012, elaborado por la Secretaria de Economfa.

¢ Para mayor informacién sobre las acciones de cabildeo y creacién de un sistema de gober-
nanza privada que, entre otros, utiliza al United States Trade Representative “USTR” (Oficina de Re-
presentacion Comercial) para legitimar y promover los intereses de las empresas farmacéuticas
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Lo anterior habra de tener previsiblemente un efecto negativo en la innova-
cién local, volviendo a poner en manos de titulares extranjeros la multiplicacién de
patentes (de menor mérito inventivo), particularmente en materia farmacéutica.

Un breve andlisis a los dltimos acontecimientos en materia de reforzamiento
del régimen de patentes y sus efectos en la innovacién local atestiguan este fené-
meno. Para este andlisis se parte de una fecha critica: 27 de junio de 1991. En esta fe-
cha entr6 en vigor la Ley de Fomento y Proteccién de la Propiedad Industrial que
abolié la prohibicién de su predecesora de patentar, entre otros, productos quimi-
co-farmacéuticos y los medicamentos en general” A este régimen novedoso le fue
dado un tratamiento retroactivo en un articulo transitorio.*

En 1994, las reformas a la -a partir de entonces- intitulada Ley de la Pro-
piedad Industrial, reflejaron un nuevo reforzamiento del régimen de propiedad
industrial con adecuaciones que materializaran las obligaciones asumidas con la
suscripcién del Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Inte-
lectual Relacionados con el Comercio (ADPIC).

En el afio de 2003 se adiciond el articulo 167 bis al Reglamento de Insumos
para la Salud y el articulo 47 bis al Reglamento de la Ley de la Propiedad Indus-
trial para restringir el otorgamiento de registros sanitarios de medicamentos
(genéricos) cuando exista una o mds patentes vinculadas al medicamento, con la

globales radicadas o con fuerte presencia en Estados Unidos, consultar SELL, Susan K.: “Acuerdos
de libre comercio con disposiciones ADPIC Plus y acceso a medicamentos”; en SEUBA HERNAN-
DEZ, Xavier: Salud piiblica y patentes farmacéuticas. Cuestiones de economia, politica y derecho; Bosch
Mercantil, Espafia, 2008; pdginas 171 a 215.

7 No obstante que por decreto de 16 de enero de 1987 tal permision habria de tener lugar a
partir del 16 de enero de 1997.

5 Se trat6 del articulo DECIMO SEGUNDO TRANSITORIO que, al fin y al cabo, establecié
un rescate del patentamiento para productos farmacéuticos que se encontraban en el dominio pu-
blico. Asi, a través de este articulo se permitié “la presentacién de solicitudes de patentes relativas
a productos farmacéuticos tramitadas en otras latitudes con anterioridad a la entrada en vigor” de
la Ley de Fomento y Proteccién de la Propiedad Industrial. Lamentablemente se present6 la situa-
cién de que “diversos titulares de patentes otorgadas al amparo de este articulo, sostuvieron en los
tribunales mexicanos que el parrafo tltimo del precepto legitima la extensién, modificacién o co-
rreccién de la vigencia de la patente mexicana. Esto lo hace como consecuencia de la modificacién
a la vigencia de la prioridad reclamada, sin importar que dicha modificacién respondiese a la nor-
mativa propia del pafs de origen, generalmente, sustentada en dilaciones al trdmite de la patente o
del certificado sanitario de comercializacién en dicho pais.” Ver LINDNER, Hedwig: “Medicamen-
tos genéricos y medicamentos patentados: una disputa no resuelta” en OROPEZA GARCIA, Artu-
ro y GUIZAR LOPEZ, Victor Manuel (coordinadores): Los retos de la industria farmacéutica en el siglo
xx1. Una vision comparada sobre su régimen de propiedad intelectual; UNAM, COFEPRIS, México, 2012;
péaginas 332 y 333.
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finalidad de tutelar intereses de los titulares de patentes farmacéuticas y evitar
su eventual o presunta infraccién.

Estas acciones normativas, entre otras, no reflejan un incremento en el ni-
mero de patentes solicitadas por titulares mexicanos, aunque si en el nimero de
patentes a favor de titulares extranjeros.

En el cuadro y gréfica siguientes, se aprecia el nimero de patentes que se
han otorgado en las Secciones o Clases A° (Articulos de Uso y Consumo)*y C
(Quimica Y Metalurgia)" que son las que corresponden, entre otras, a invencio-
nes farmacéuticas.”

Cuadro 3
Patentes otorgadas Clase AY C

ANO ——_PAIls MEXICO OTROS PAISES TODOS LOS PAISES
(Aaﬁgsl&;\s DE (Qﬁ?}ilﬁ\cﬁ Y AARSACS (ART‘}EE‘L‘C'?S DE (oﬁ?ﬁﬁﬁ Y A:sAcs (Aaﬁgst\(fs DE (Qﬁ?l:ﬁ:ﬁ Y AARSACS
usoy METALURGIA) usoy METALURGIA) usoy METALURGIA)
1989 42 26 68 175 501 676 217 527 744
1990 25 13 [ 38 167 310 477 192 323 515
1991 32 31 [ 63 107 405 512 139 436 575
1992 49 94 [ 143 329 1101 1430 378 1195 1573
1993 57 108 | 165 714 2003 2717 771 2111 2882
1994 43 57 [ 110 595 1444 2039 638 1511 2149
1995 37 31 [ 68 490 1119 1609 527 1150 1677
1996 18 2 [ 47 497 902 1399 515 931 1446
1997 26 18 | 44 634 1151 1785 560 1169 1829
1998 21 19 [ 40 475 844 1319 496 863 1359
1999 38 12 [ 50 712 1179 1891 750 1191 1941
2000 23 31 [ 54 1579 1348 2927 1602 1379 2981

? Esta clasificacién se extrae de la Clasificacion Internacional de Patentes de la Organizacién
Mundial de la Propiedad Intelectual (OMPI) adoptada por el IMPI y la mayoria de las oficinas del
mundo en lugar de o en adicién a las locales. La Clasificacion Internacional de Patentes (CIP), esta-
blecida por el Arreglo de Estrasburgo de 1971, prevé un sistema jerdrquico de simbolos indepen-
dientes del idioma para clasificar las patentes y los modelos de utilidad con arreglo a los distintos
sectores de la tecnologia a los que pertenecen. http:/ / www.wipo.int/ classifications/ipc/es/

" En la clase A se comprenden invenciones en el ramo de “necesidades corrientes de la vi-
da”. En esta clasificacion se incluye, por ejemplo, la A61 que se refiere a “ciencias médicas o veteri-
narias” e “higiene”, en donde se incluyen formulaciones farmacéuticas.

" Esta clase abarca todas las invenciones en materia quimica entre las que se incluyen Prin-
cipios Activos, composiciones farmacéuticas, excipientes, polimorfos, sales, ésteres, etc.

2 Este estimado se realizo por clase sin excluir algunas patentes que no corresponden direc-
tamente a invenciones farmacéuticas, pero que no es posible discriminar o distinguir a partir de la
informacién contenida en las estadisticas del IMPIL.
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2000 23 31 54 1579 1348 2927 1602 1379 2981
2001 16 26 42 986 1846 2832 1002 1872 2874
2002 32 30 62 1376 2112 3488 1408 2142 3550
2003 34 25 59 1321 1728 3049 1355 1753 3108
2004 32 26 58 1543 1946 3489 1575 1972 3547
2005 41 27 68 1946 2055 4001 1987 2082 4069
2006 32 26 58 2130 2273 4403 2162 2299 4461
2007 46 41 87 3272 1621 4893 3318 1662 4980
2008 70 33 103 3755 1496 5251 3825 1529 5354
2009 63 43 106 3389 1293 4682 3452 1336 4788
2010 81 45 126 3315 1357 4672 3396 1402 4798
2011 105 47 152 4487 1744 6231 4592 1791 6383
2012 1M1 52 163 4581 1965 6546 4692 2017 6709

La gréfica siguiente representa las patentes otorgadas en las Secciones o Clases
AyCr»

Grafical
Patentes otorgadas de las areas Tecnolégicas Clase AY C
(Segun Clasificacion Internacional de Patentes CIP)

8000

7000

6000 /

5000 .
——MEXICO

4000 OTROS PAISES

/\/ ——TODOS LOS PAISES
3000 /V
2000 /\

1000

No. PATENTES

1990 1995 2000 2005 2010 2015

* Se agradece encarecidamente a Mauricio Caballero Galvan y Paola Ramos Olivero la ela-
boracién de los cuadros estadisticos empleados en este trabajo.
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ITI. Ampliacion del espectro de patentabilidad
propuesto en el TPP

La propuesta estadounidense filtrada reivindica el principio de no discrimina-
cién' y propone exigir a los Estados contratantes otorgar patentes sobre la si-
guiente materia:

a) Nuevos usos o métodos de uso de productos conocidos, aun y cuando no
exista una eficacia mejorada del producto conocido;

b) Métodos de diagndstico, terapéuticos y quirtirgicos para el tratamiento de
humanos y animales.

Las patentes propuestas en el primer inciso han sido objeto de embates de diver-
sos tipos, el mds comtn, la falta de actividad inventiva que suele acompanar a
“invenciones” relativas a segundos o ulteriores usos o métodos de uso.”

Las propuestas en el segundo inciso, a la par de cuestionamientos relativos a
su mérito inventivo, enfrentan ataques vinculados a aspectos de orden ético.

Cualquiera que sea el dngulo desde el que se aborde el tema de las paten-
tes farmacéuticas, hay una realidad que evidencia la diferencia sustancial entre
el nimero de innovaciones sobre nuevas moléculas y las que se refieren a molé-
culas conocidas; y el sustancial incremento en el ntimero de solicitudes de pa-

* Contenido en el articulo 27.1 de ADPIC que obliga a los paises Miembros a otorgar paten-
tes para todas las invenciones, sean de productos o de procedimientos, en todos los campos de la
tecnologfa, siempre que sean nuevas, entrafien una actividad inventiva y sean susceptibles de apli-
cacién industrial; pudiendo excluir s6lo aquéllas invenciones cuya explotacion comercial deba im-
pedirse necesariamente para proteger el orden ptblico o la moralidad, la salud o la vida de las
personas o de los animales, para preservar los vegetales, o para evitar dafios graves al medio am-
biente, y siempre que esa exclusién no se haga meramente porque la explotacién esté prohibida por
su legislacién (ADPIC art. 27.2).

** Este tiltimo requerimiento que impide fundar una negativa a otorgar una patente en la
ausencia de eficacia mejorada, parece claramente una reaccién a la posicién del estatuto de paten-
tes de la India validado por su Corte Suprema, que condiciona la patentabilidad de nuevos usos de
productos conocidos a que éstos demuestren que existe una mejora sustancial de eficacia terapéu-
tica. Al respecto se pueden consultar los pédrrafos 180 y 181 de la sentencia de la Corte Suprema de
la India que resolvié el caso “Novartis” en http:/ /judis.nic.in/supremecourt/imgs1.aspx?file-
name=40212 (consultada por tltima vez el 12 de agosto de 2013). Ademds, para comprender los al-
cances e implicaciones de este fallo, se puede consultar el siguiente articulo: STIGLITZ, Joseph E. y
JAYADEYV, Arjun: “La sabia decisién de la India”; Reforma; lunes 29 de abril de 2013; Seccién Nego-
cios, pagina 6.
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tentes secundarias'® y decremento de patentes para nuevas moléculas (cuyo mé-
rito inventivo y aportacion social es generalmente incuestionable).”

Carlos Correa ha advertido que lamentablemente “las patentes farmacéu-
ticas rara vez se refieren a nuevas entidades quimicas, esto es, a ingredientes ac-
tivos que representen una aportacién inédita al conjunto de productos
disponibles para su uso en medicina. Gran nimero de patentes farmacéuticas
protegen procedimientos de fabricacién, formulaciones, sistemas de administra-
cién y nuevos usos de un producto conocido (Correa, 2001).” Ha hecho andlisis
exhaustivos de los diversos tipos de patentes farmacéuticas y ha sugerido, in-
clusive, criterios para el andlisis de patentabilidad de estas variantes (Correa,
Pautas para el examen de patentes farmacetticas. Una perspectiva desde la Sa-
lud Publica, 2008). Las clasifica de la siguiente manera:

— Formulaciones y composiciones. Este tipo de patentes, en principio no abarcan la

sustancia activa contenida en el medicamento, sino preparaciones especificas
que utilizan, por ejemplo, determinados excipientes o vehiculos y que se
pueden presentar en formas farmacéuticas como, por ejemplo, comprimidos,
cdpsulas, soluciones acuosas, etc.
Con frecuencia incluyen especificaciones de dosis o concentraciones, ya sea
como reivindicacién principal, o subordinadas a reivindicaciones de los prin-
cipios activos o sus usos (Correa, Pautas para el examen de patentes farmace-
tticas. Una perspectiva desde la Salud Publica, 2008).”

6 En el ambito de la industria farmacéutica, los medicamentos ademads de estar vinculados
a las patentes que abarcan a las sustancias activas, pueden estar protegidos por diversos tipos de
patentes que pueden abarcar: formas modificadas de dicha sustancia activa, usos médicos de una
sustancia activa conocida, combinaciones de compuestos quimicos conocidos, formulaciones parti-
culares, etc. A este tipo de patentes se les suele denominar “patentes secundarias”. Ver. KAPCZYN-
SKI, Amy; PARK, Chan y SAMPAT, Bhaven: “Polymorphs and Prodrugs and Salts (Oh My!): An
Empirical Analysis of “Secondary” Pharmaceutical Patents”; PLoS ONE; Numero 7, Diciembre
2012; pagina 1.

7 Segtin Susan K. Sell “resulta curioso que en Estados Unidos, el pafs con uno de los regi-
menes de proteccién de patentes méds fuerte del mundo, el gasto en I+D en medicina se haya dupli-
cado entre 1995 y 2002; sin embargo, durante el mismo perfodo la inscripcién en el registro de
nuevos productos se ha reducido, asi como la relevancia terapéutica de los productos que llegan al
mercado. La innovacién farmacéutica ha retrocedido tanto en calidad como en cantidad. Este he-
cho pone sobre la mesa cuestiones relevantes sobre la correlacion que segtn el sector se da entre el
refuerzo de proteccién de las patentes y la innovacién.” Ver SELL, Susan K.: “Acuerdos de libre co-
mercio con disposiciones ADPIC Plus y acceso a medicamentos”; en SEUBA HERNANDEZ, Xa-
vier: Salud puiblica y patentes farmacéuticas. Cuestiones de economia, politica y derecho; Bosch Mercantil,
Espafia, 2008; pédgina 200.
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Si bien es cierto que en la préctica, como bien apunta Correa (Correa, Pautas
para el examen de patentes farmacetticas. Una perspectiva desde la Salud
Publica, 2008), las patentes de formulacién o composicién no protegen los
principios activos como tales, lo que supondria que las empresas competido-
ras puedan comercializar diferentes formulaciones o composiciones que
comprendan los mismos principios activos (si ya no gozan de proteccién),
con frecuencia estas patentes se utilizan para desalentar a la competencia a
través de litigios “estratégicos”, es decir, alegando infraccién y solicitando
medidas cautelares que impidan u obstaculicen la comercializacién.

— Combinaciones. Correa sefiala que las reivindicaciones de este tipo de patentes
estan dirigidas a combinaciones de principios activos previamente conocidos.
En algunos casos, se indican los compuestos especificos y las cantidades que
cubren, mientras que en otros se hace referencia a una categoria (familia) de
compuestos terapéuticos (Correa, Pautas para el examen de patentes farmace-
tticas. Una perspectiva desde la Salud Publica, 2008, pag. 8).

— Dosificacion/dosis. Respecto a este tipo de patentes, Correa sefiala que consis-
ten en la forma de dosificacién de un producto existente, incluso dosificacio-
nes pedidtricas. Si bien se formulan como reivindicaciones de productos,
tienen el mismo efecto que las reivindicaciones sobre métodos para trata-
miento médico, dado que la dosificacién no es un producto o proceso, sino la
forma en la que un producto se utiliza terapéuticamente. Por lo tanto, estima
que los cambios en la dosificacién rara vez cumplen con el requisito de acti-
vidad inventiva e incluso se puede considerar que no cumplen con el estan-
dar de aplicabilidad industrial, dado que la invencién sélo tendria efectos en
el organismo y no efectos técnicos (Correa, Pautas para el examen de paten-
tes farmacetticas. Una perspectiva desde la Salud Publica, 2008, pags. 8-9).
Correa recomienda que “las nuevas dosis para la misma indicacién o para
una diferente no constituyen invenciones, en particular (si bien no exclusiva-
mente) en paises en los que los métodos de tratamiento médico no son paten-
tables como tal (Correa, Pautas para el examen de patentes farmacetiticas.
Una perspectiva desde la Salud Publica, 2008, pdg. 9).”

— Sales, éteres y esteres. Con frecuencia, las patentes farmacéuticas protegen nue-
vas sales de principios activos conocidos que generalmente producen una so-
lubilidad diferente y, por consiguiente, una biodisponibilidad diferente
(Correa, Pautas para el examen de patentes farmacetticas. Una perspectiva
desde la Salud Publica, 2008).
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Correa apunta que las nuevas sales, ésteres y otras formas de productos far-
macéuticos conocidos se pueden obtener generalmente mediante procedi-
mientos comunes, en cuyo caso no deberian ser patentables (Correa, Pautas
para el examen de patentes farmacetticas. Una perspectiva desde la Salud
Publica, 2008, pag. 10), salvo que se demuestre mediante pruebas llevadas a
cabo y descritas de manera adecuada en la memoria descriptiva, la existencia
de efectos o ventajas inesperadas con respecto al arte previo.

— Polimorfos. Algunos principios activos pueden existir en formas fisicas dife-

rentes (como sélidos amorfos y/ o en diferentes formas cristalinas). Estas for-
mas pueden tener propiedades farmacéuticas diferentes que favorezcan, por
ejemplo, la solubilidad. Correa sefiala que al ser el polimorfismo una propie-
dad natural, éstos se descubren como parte de la experimentacion rutinaria
en materia de formulacién de medicamentos y, por tanto, no se “crean” o
“inventan”. Es entonces la simple experimentacién rutinaria la que permite
definir cudl de las formas es la més estable y propicia para la formulacién con
mayor biodisponibilidad (Correa, Pautas para el examen de patentes farma-
cetticas. Una perspectiva desde la Salud Puablica, 2008, pdg. 10), salvo que se
demuestre mediante pruebas llevadas a cabo y descritas de manera adecua-
da y suficiente en la memoria descriptiva, la existencia de efectos o ventajas
inesperadas con respecto al arte previo.
Correa considera que los polimorfos pertenecen al arte previo -y que cuando
se descubre polimorfismo, la posibilidad de descubrir nuevas formas cristali-
nas diferentes es obvia (Correa, Pautas para el examen de patentes farmacet-
ticas. Una perspectiva desde la Salud Publica, 2008, pag. 11).

— Reivindicaciones tipo “Markush”. Es frecuente que algunas patentes reivindi-
quen familias completas de compuestos que incluyen un gran nimero de
miembros o compuestos cuyas propiedades no se han probado, sino que se
han supuesto de manera tedrica a partir de la equivalencia con otros com-
puestos incluidos en la reivindicacién. Por consiguiente, la aceptacién de las
reivindicaciones tipo Markush genera derechos sobre un conjunto de com-
puestos extremadamente amplio, sin mediar ensayo o experimentacién pre-
via (Correa, Pautas para el examen de patentes farmacetiticas. Una
perspectiva desde la Salud Publica, 2008, pag. 12).

Correa considera, no sin razén, que las oficinas de patentes, como el IMPI de-
berian requerir a los solicitantes que brinden informacién suficiente acerca de
las formas de realizacion de la invencién para las que procuran obtener protec-
ciéon mediante pardmetros tales como punto de fusién, Espectro de Absorcién
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Infrarroja (IR) y de Resonancia Magnética Nuclear (MNR), los que deberian ser
obtenidos con base en experimentaciones reales, para posibilitar su reproduc
cién mediante el procedimiento divulgado (Correa, Pautas para el examen de
patentes farmacetticas. Una perspectiva desde la Salud Publica, 2008, pdg. 12).

— Patentes de seleccion. Se entiende por patente de seleccién a aquella “bajo la
cual un solo elemento o un pequefio segmento dentro de un grupo mds ex-
tenso conocido es seleccionado y reivindicado de manera independiente, sobre
la base de una caracteristica en particular no mencionada en el grupo maés ex-
tenso (Correa, Pautas para el examen de patentes farmacetticas. Una pers-
pectiva desde la Salud Publica, 2008, pag. 14).” Se tiene que advertir entonces
que si se permite patentar a “un grupo numeroso de elementos, el titular de
la patente puede utilizar la patente de seleccion para prolongar el plazo de
proteccién, para el subgrupo seleccionado, mads alld del vencimiento de la pa-
tente original (Correa, Pautas para el examen de patentes farmacetticas. Una
perspectiva desde la Salud Publica, 2008, pdg. 14).” Por lo que se deberia con-
siderar como regla general que no se otorguen patentes de seleccién si los
componentes seleccionados ya han sido divulgados y, por lo tanto, carecen
de novedad. El riesgo de considerarlos patentables radica en que se otorgari-
an ventajas inesperadas a productos conocidos a la luz del derecho vigente
(Correa, Pautas para el examen de patentes farmacetticas. Una perspectiva
desde la Salud Publica, 2008, pag. 14).

— Enantiémeros. En general se acepta que los enantiémeros (o isémeros 6pticos) se
comportan entre si como una imagen especular no superponible. Eso es, que
en quimica orgdnica, los compuestos que poseen un dtomo de carbén con cua-
tro sustituyentes diferentes pueden presentar isomeria 6ptica (enantiomeria).
Esto ha generado que esta propiedad haya sido explotada dentro del campo de
las patentes, reivindicando en primer lugar la mezcla “racémica” (ambos enan-
tiémeros se encuentran en relacién 1:1) y posteriormente reivindicando los de-
rechos sobre el enantiémero mds activo, con lo cual se hace reverdecer la
proteccién obtenida originalmente (Correa, Pautas para el examen de patentes
farmacedticas. Una perspectiva desde la Salud Puablica, 2008, pags. 16-17). Por
lo tanto, los enantiémeros individuales no deberian ser considerados patenta-
bles cuando la mezcla racémica se encuentra divulgada.

— Metabolitos Activos y prodrogas. Algunos compuestos farmacéuticos generan
un metabolito activo, que es el resultado del metabolismo del compuesto en
el organismo, por lo que Correa apunta que no se puede considerar que son
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“creados” o “inventados”, no obstante que los metabolitos activos pueden te-
ner perfiles de seguridad y eficacia distintos de los de la molécula madre
(Correa, Pautas para el examen de patentes farmacetticas. Una perspectiva
desde la Salud Publica, 2008, pag. 18).

— Reivindicaciones de uso, con inclusion de sequndas indicaciones. El patentamiento
del uso médico de un producto, que pudiese incluir la primera (reivindicada
generalmente en la patente original del principio activo) o segunda indica-
cién de un producto quimico-farmacéutico conocido, se ha tornado una préc-
tica frecuente en de la industria farmacéutica. “El patentamiento de un
nuevo uso de un producto conocido que incluye, en particular, las segundas
indicaciones, amplia el alcance de la proteccién de manera discordante con
respecto al requisito de novedad (Correa, Pautas para el examen de patentes
farmacedticas. Una perspectiva desde la Salud Ptblica, 2008, pag. 21).”

Para Carlos Correa este tipo de reivindicaciones ademds de implicar una fal-
ta de novedad, generan otras objeciones posibles a la patentabilidad de las
segundas indicaciones:

1) Falta de aplicacién industrial, dado que lo que es nuevo es el efecto que se
identifica en el organismo, no el producto como tal o su método de manufactura.

2) Una patente que protege la segunda indicacién médica de un producto co-
nocido, es sustancialmente equivalente a una patente sobre un método de
tratamiento terapéutico (Correa, Pautas para el examen de patentes farmace-
tticas. Una perspectiva desde la Salud Publica, 2008, pdg. 21).

Generalmente la materia a proteger en las patentes de segundo uso se en-
cuentra expresada en alguna de las reivindicaciones del siguiente tipo:

Uso del producto X para el propésito Y, donde el producto X se trata de un pro-
ducto conocido y la novedad esta dada por el propésito Y, siendo ademaés co-
nocido un “primer uso” de este producto para un propoésito (terapéutico)
diferente (Witthaus, 2004).

Reivindicaciones “tipo suizo”: EIl uso de un compuesto X para la fabricacion de
un medicamento para el tratamiento de la enfermedad Y, donde el compuesto X es
conocido y la novedad estd dada por la aplicacién del medicamento (Wit-
thaus, 2004). Cabe destacar, al respecto de este tipo de reivindicaciones que
en 2010, la Alta Cdmara de Recursos de la Oficina Europea de Patentes, tras
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llevar a cabo una interpretacién del articulo 54(5) de la Convencién de la Pa-
tente Europea (EPC 2000) estableci6 en el recurso G 02/2008 que cuando se
pretenda obtener una patente de uso, y ésta funde la novedad tnicamente a
partir del nuevo uso no podré utilizarse este tipo de reivindicacién en la soli-
citud de patente.

Reivindicaciones del tipo: Procedimiento para la fabricacion de un medicamen-
to destinado al tratamiento de la enfermedad y caracterizado porque comprende el
compuesto X, donde el compuesto X es conocido, el procedimiento en si
mismo no es novedoso y la novedad estd dada por la aplicacién del com-
puesto X como principio activo de un medicamento para combatir Y (Wit-
thaus, 2004). Estas reivindicaciones suelen ademds tener problemas de
falta de claridad asociadas a que se reclama un procedimiento (que se ca-
racteriza por etapas) cuando que en realidad lo que se estd pretendiendo
proteger es un compuesto.

Carlos Correa es contundente al sefialar que los paises pueden considerar que
una “invencién” consistente en el segundo uso de una sustancia no es patentable
porque no satisface varios requisitos tradicionales de las patentes:

— Es un “descubrimiento”.

— No cumple el requisito de aplicacién industrial.

— Es equivalente a un método de tratamiento terapéutico (cuando estos mé-
todos se consideran no patentables).

— La “férmula suiza” estd expuesta a la “objecién l6gica de falta de [activi-
dad] inventiva, ya que reivindica el uso del compuesto para la prepara-
cién de un medicamento, y normalmente el propio medicamento serd el
mismo que ya se empleaba para la primera indicacién farmacéutica.”"

Por otro lado, la Asociacién Europea de Fabricantes de Genéricos (European
Generic Association, EGA) ha advertido que muchos compuestos quimicos de
sustancias farmacolégicamente activas tienen diferentes efectos terapéuticos
y que tienen un segundo y posterior uso médico. A pesar del hecho de que la

% Sefiala que muchas leyes de patentes adoptadas en paises en desarrollo no hacen refe-
rencia especifica a la concesién de patentes sobre usos, con lo cual no queda claro si la protec-
ciéon que otorgan a procedimientos cubre los “usos” y los “métodos de uso”. CORREA:
Integrando...; pagina 27.
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Convencién de la Patente Europea sélo permite reivindicaciones de primer
uso médico, la creatividad en la redaccion de una solicitud de patente ha da-
do lugar a la patentabilidad de segundos y posteriores reivindicaciones mé-
dicas (en forma de la denominada “uso de industria manufacturera” o “tipo
Suizo” de reivindicaciones).

La Oficina Europea de Patentes (OEP) ha permitido las reivindicaciones
dirigidas a la utilizacién de una sustancia o composicién conocida para la fabri-
cacién de un medicamento para una determinada aplicacién terapéutica nueva
e innovadora. Estas reivindicaciones tipo “Suizo” deben limitarse a una aplica-
cion terapéutica que es nueva e inventiva (Roox, 2008).

Ademds, la EGA ha sostenido respecto a dichos usos que la posibilidad de
reivindicaciones de segundo uso médico a menudo afirma injustificadamente,
derechos de monopolio e inseguridad juridica, sobre todo porque la OEP y los
organos jurisdiccionales nacionales tienen puntos de vista divergentes en cuan-
to al alcance de dichas reivindicaciones (Roox, 2008).

Cynthia Ho, por otro lado, advierte sobre la proteccion de los segundos
usos, ya que los nuevos usos que se patentan pueden impedir que las compafii-
as que fabriquen medicamentos genéricos para el o los usos anteriores al nuevo
uso. Esto es particularmente riesgoso en los paises en que existe la vinculacién
(linkage) entre los registros sanitarios y las patentes (Ho, 2011). En este supuesto
las patentes de segundo uso (que no son de principio activo), ocasionan una
perversion del sistema de propiedad intelectual, en donde se extiende el mono-
polio de explotacién sobre la patente inicial u original, desincentivando la Inves-
tigacion y Desarrollo (Carrera Mendoza, 2012) e incidiendo en la competencia,
acceso y asequibilidad.

Como se sefial6 al inicio del presente apartado, el texto filtrado del
TPP busca “expandir el alcance obligatorio internacional de patentabilidad
para incluir monopolios en nuevos usos de productos conocidos y plantas,
animales y procesos médicos (Flynn, Kaminski, Baker, & Koo, 2011, pdg. 7)”,
incluyendo métodos de uso, de diagnéstico, quirtirgicos y de tratamiento pa-
ra humanos y animales. Existen dos posturas respecto el patentamiento de
estos métodos:

— Apoyo al patentamiento de métodos de uso, de diagnéstico, quirtrgicos y de
tratamiento.
Para Mitnovesky y Nicol las consideraciones de politica ptblica no son sufi-
cientes para justificar la discriminaciéon contra las patentes de métodos de
tratamiento médico. Este tipo de invenciones supuestamente conllevan ali-
vio potencial a numerosos enfermos, por lo que no puede considerarse con-
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trario al orden ptblico y la moral o a lo que los autores denominan “general-
mente inconveniente” (Mitnovetsky & Nicol, 2004).

La concesién de patentes sobre los avances en el tratamiento médico y los co-
nocimientos médicos, fomenta el desarrollo de nuevos medicamentos y mé-
todos quirdrgicos, que a su vez aumenta el bienestar ptblico y, en particular,
la calidad de la atencién de la salud de la comunidad. Los autores creen que
los discutibles efectos negativos de esas patentes no superan a los beneficios que
de ella se derivan, como que el registro de patentes de este tipo de tratamien-
to no disminuye la disponibilidad de los servicios de salud y no crea nuevos
obstdculos diferentes de los ya existentes en el mundo de la medicina (Mitno-
vetsky & Nicol, 2004).

Ademds, en algunos casos, la disponibilidad de la proteccién de la patente
puede ser la tinica manera de atraer la inversion en costosos ensayos clinicos.
En esta situacién, la disponibilidad de una patente se convierte en un incen-
tivo para invertir en la investigacién médica y, por tanto, una condicién para
la existencia misma del método en si mismo. En consecuencia, surge una pa-
radoja: sin el monopolio de un método de tratamiento médico puede ser que
no haya un método (Mitnovetsky & Nicol, 2004).

— Rechazo al patentamiento de métodos de uso, de diagndstico, quirtrgicos y
de tratamiento.
En términos generales los paises en desarrollo pueden excluir de la patenta-
bilidad a los métodos de diagnéstico, terapéuticos y quiridrgicos para el trata-
miento de personas o animales. La mayoria de los paises no conceden
patentes sobre tales métodos, debido a razones éticas o a la dificultad de con-
trolar en la practica su cumplimiento.
Hay que afiadir que un método que se aplica al cuerpo humano no es sus-
ceptible de aplicacién industrial y, por lo tanto, no cumple con uno de los
requisitos fundamentales de patentabilidad de la mayoria de las legisla-
ciones sobre patentes (Correa, Integrando la Salud publica en la legisla-
cién sobre patentes de los paises en desarrollo, 2001, pag. 42). Otra
consideracién que surge con frecuencia en el debate, es la libertad de los
médicos para seleccionar los métodos mds apropiados para la atencién de
sus pacientes, estimando que su patentamiento requerird la obtencién de li-
cencias para el ejercicio de la practica médica que necesariamente encare-
cerd los servicios de salud.
El status de patentabilidad de los diferentes métodos en los diversos paises
se inclina mayoritariamente a no conceder patentes sobre los mismos, como
lo demuestra el cuadro comparativo visible en el Anexo.
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IV. Conclusiones

Ha sido evidente, que en los dltimos afios “dentro de los tratados de libre co-
mercio hay una notable presién para que los paises flexibilicen los criterios de
patentabilidad para que, de esta manera, armonicen sus estdndares... las presio-
nes se dirigen a que se otorguen patentes a los usos, las combinaciones a dosis fi-
jas y las modificaciones menores en moléculas conocidas (Rossi, 2010).” E1 TPP
no es la excepcion. El adelgazamiento de estdndares y requisitos de patentabili-
dad propuestos en el texto filtrado, y la eliminacién de mecanismos para favore-
cer la calidad de las patentes que se concedan, como los regimenes de oposicién
ex ante, lejos de incentivar la innovacion (real) favorecerdn aun mads la obtencion
de patentes secundarias (aquellas que se conceden sobre un medicamento o far-
maco conocido) muchas de las cuales constituyen modificaciones menores que
carecen de altura y méritos inventivos, y no obstante ello, se pueden (y suelen)
erigir en instrumentos para bloquear a la competencia.

Conforme a la propuesta estadounidense filtrada, existen otros mecanis-
mos ADPIC plus que se pretenden imponer a los estados miembros, como la ex-
clusividad de datos” y la extensién de vigencia de patentes.”

Lamentablemente, la experiencia demuestra que el reforzamiento de los
derechos de propiedad industrial (en el presente caso, las patentes) no tienen co-
mo efecto directo, fomentar la innovacién y la difusién del conocimiento, por lo

1 Esta proteccién impide que la informacién sobre seguridad y eficacia aportada por el titu-
lar de una autorizacién sanitaria de un producto, en este caso farmacéutico, que contenga una nue-
va entidad quimica, pueda ser utilizada por otras personas a fin de evitar repetir los ensayos
clinicos. Como consecuencia natural de esto, la industria genérica que siempre se ha basado en es-
ta informacién para desarrollar sus productos tardaria mds en poder hacerlo, ya que significaria
que tendria que hacer sus propios estudios elevando los costos y tiempo de introduccién de los me-
dicamentos competidores. Este derecho es sin duda ADPIC plus, ya que como se refleja de las me-
morias de la negociacion, se sostuvo la oposicién a conceder derechos exclusivos sobre los “datos
de prueba”. Ver RIVERA, Guillermo: Andlisis juridico de los datos de prueba de medicamentos; B de F
Editores, Buenos Aires, 2011; paginas 369-384. Este alcance del derecho es muy diferente al que co-
rresponde a informacién no divulgada que es la que amerita la proteccién correspondiente, maxi-
me que en su otorgamiento no se hace un adecuado escrutinio sobre el monto y origen reales de la
inversién en su generacién -que se pretexta como la justificacion de su tutela- y que, en la mayorifa
de los casos, estd apoyada por fondos ptiblicos que no desembolsa el beneficiario de la exclusivi-
dad. Ver HO, Cynthia M.: Access to Medicine...; paginas 76 a 83.

* Que pretende aparentemente ser acumulativa al contemplar dos supuestos no excluyen-
tes entre si expresamente como los retrasos injustificados durante el trdmite de la patente y los re-
trasos durante la tramitacién de la autorizacién sanitaria respectiva.
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menos, en ausencia de politicas publicas adyacentes que generen un adecuado
equilibrio entre los generadores y los usuarios del conocimiento y tutelen la in-
novacion real (y no la superflua).

Por tanto, en aras de un sistema sano de patentes que justifique realmente el
costo social de la exclusividad que confieren, y de la indispensable difusién del co-
nocimiento que garantice el bienestar social y econémico equilibrado, resulta in-
aceptable una propuesta que pretenda adelgazar los requisitos de patentablilidad y,
ala vez, reforzar el régimen de patentes y ampliar el espectro de materia patentable.

Un adecuado equilibrio en la adopcién de estdndares de proteccién exige
la ponderacion de los efectos del desplazamiento del fiel hacia los beneficios pri-
vados en el acceso a insumos que tienen una repercusion en el ejercicio de dere-
chos humanos vinculados a la vida y a la salud. Dificilmente se podra sustentar
este desplazamiento en casos en los que no haya una innovacion real y sustan-
cial, lo que fuerza a sostener que los requisitos de patentabilidad, lejos de adel-
gazarse, tienen que reforzarse y ser ejercidos por las oficinas nacionales de
patentes en forma muy estricta.
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Anexo
Pais o Regién Geografica - Ley

1) Australia.

Patents Act 1990.

Disposiciones sobre métodos quiriirgicos, de diagndstico, tratamientos. En el articulo
18(1A) se encuentran los inventos que no se consideran patentables. Los méto-
dos correspondientes a este rubro no son mencionados en el clausulado.

2) Brunei.

Patent Law 2011.

Disposiciones sobre patentes de sequndo uso.En el caso de una invencién consisten-
te en una sustancia o composicién para su uso en un método de tratamiento del
cuerpo humano o animal por medio de una cirugfa o radioterapia o de diagnds-
tico aplicados al cuerpo humano o animal, el hecho de que la sustancia o com-
posicion forma parte del estado de la técnica no serdn obstdculo para tomar la
invencién como nueva si el uso de la sustancia o la composicién de uno de estos
métodos no forma parte del estado del arte.

Disposiciones sobre métodos quiriirgicos, de diagnostico, tratamientos.

13. (1) Sujeto a la subseccién (2), una invencién patentable es aquella que cum-
pla las siguientes condiciones

{a} la invencién es nueva;

{b} que implica una actividad inventiva; y

{e} es capaz de ser aplicada industrialmente.

Siendo estos los tinicos requisitos no se cuenta con un listado de inventos que no
se puedan patentar, no teniendo limites la misma.

3) Canada.

Disposiciones sobre patentes de sequndo uso.

No se contemplan en la Ley de Patentes.

Disposiciones sobre métodos quiriirgicos, de diagnostico, tratamientos.
No se contemplan en la Ley de Patentes.

4) Chile.

Ley 19.039 de Propiedad Industrial.
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Disposiciones sobre patentes de segundo uso. Articulo 37.

No se considera invencién y quedan excluidos de la proteccién por patente de
esta ley:

e) El nuevo uso de articulos, objetos o elementos conocidos y empleados en de-
terminados fines y el cambio de forma, dimensiones, proporciones y materias
del objeto solicitado a no ser que modifiquen esencialmente las cualidades de
aquél o con su utilizacién se resolviere un problema técnico que antes no tenia
solucién equivalente.

Disposiciones sobre métodos quiriirgicos, de diagnostico, tratamientos. Articulo 37.
No se considera invencién y quedan excluidos de la protecciéon por patente de
esta ley:

d) Los métodos de tratamiento quirtdrgico o terapéutico del cuerpo humano o
animal, asi como los métodos de diagndstico aplicados al cuerpo humano o ani-
mal, salvo los productos destinados a poner en practica uno de estos métodos.

5) Comunidad Andina.
(Colombia, Perti, Bolivia, Ecuador).

DECISION 486.

Régimen Comun sobre Propiedad Industrial.

Comision de la Comunidad Andina.

Disposiciones sobre patentes de segundo uso. Articulo 21.- Los productos o procedi-
mientos ya patentados, comprendidos en el estado de la técnica, de conformi-
dad con el articulo 16 de la presente Decision, no serdn objeto de nueva patente,
por el simple hecho de atribuirse un uso distinto al originalmente comprendido
por la patente inicial.

Disposiciones sobre métodos quiriirgicos, de diagnostico, tratamientos.

Articulo 20.- No serdn patentables:

d) los métodos terapéuticos o quirtirgicos para el tratamiento humano o animal,
asi como los métodos de diagndstico aplicados a los seres humanos o a animales.

6)Estados Unidos.

United States Code - Title 35 - Patents.

Disposiciones sobre métodos quiriirgicos, de diagndstico, tratamientos. U. S. C. 101 in-
venciones patentables.

Quien invente o descubra cualquier nuevo y ttil proceso, mdquina, manufactu-
ra o composicion de la materia, o cualquier nuevo y ttil mejoramiento de los
mismos, puede obtener una patente, sin perjuicio de las condiciones y requisitos
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del presente titulo. (Ley ptblica 112-29, sec. 33, 125 Stat 284 (sept. 16, 2011) pro-
porciona una limitacién de la emisién de patentes:

SEC. 33. LIMITACION DE EMISION DE PATENTES.

(a) LIMITACION. - Sin perjuicio de cualquier otra disposicién de la ley, no podran
expedir patentes de una solicitud para que abarque un organismo humano.

(B) FECHA DE ENTRADA EN VIGOR. - (1) EN GENERAL. -Subseccién (a) se
aplicard a cualquier solicitud de patente que estd pendiente, archivados en o
después, de la fecha de promulgacién de la presente Ley.

(2) SOLICITUDES ANTERIORES. — La subseccién (a) no afectara la validez de
cualquier patente expedida en una aplicacién a la que el pérrafo (1) no se aplica.

7) Japon.

Ley de patentes (ley No. 121 de 1959).

Disposiciones sobre métodos quirtirgicos, de diagnéstico, tratamientos. Articulo 32 (in-
venciones no patentables)

No obstante lo dispuesto en el articulo 29, cualquier invento que pueda contra-
venir el orden ptblico, la moral o la salud ptblica no podrdn ser patentados.

8) Malasia.

Patent Law 1983

Disposiciones sobre patentes de segundo uso. 14.

(4) En el pérrafo (2) no excluye la patentabilidad de cualquier sustancia o com-
posicién, incluidos en el estado de la técnica, para su uso en un método mencio-
nado en el pdrrafo 13 (1) (d), si su uso en cualquier método no estd comprendida
en el estado de la técnica.

Disposiciones sobre métodos quirtirgicos, de diagndstico, tratamientos. 13.

(1) a pesar del hecho de que pueden ser invenciones en el sentido del articulo
12, no seran patentables:

d) métodos para el tratamiento del cuerpo humano o animal por medio de una
cirugfa o tratamiento, asf como los métodos de diagnéstico aplicados al cuerpo
humano o animal.

9) México.

Ley de la Propiedad Industrial 1991,1994
Disposiciones sobre patentes de segundo uso. Articulo 19.-
No se considerardn invenciones para los efectos de esta Ley:
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VIIL-La yuxtaposicién de invenciones conocidas o mezclas de productos cono-
cidos, su variacién de uso, de forma, de dimensiones o de materiales, salvo que
en realidad se trate de su combinacién o fusién de tal manera que no puedan
funcionar separadamente o que las cualidades o funciones caracteristicas de las
mismas sean modificadas para obtener un resultado industrial o un uso no ob-
vio para un técnico en la materia.

Disposiciones sobre métodos quiriirgicos, de diagndstico, tratamientos.

Articulo 19.-No se considerardn invenciones para los efectos de esta Ley:
VIL.-Los métodos de tratamiento quirdrgico, terapéutico o de diagndstico apli-
cables al cuerpo humano y los relativos a animales, y...

10) Nueva Zelanda.

Disposiciones sobre patentes de segundo uso.

No se contempla en la Ley de Patentes.

Disposiciones sobre métodos quiriirgicos, de diagndstico, tratamientos.
No se contempla en la Ley de Patentes.

11) Singapur.

Patent Law.

Disposiciones sobre patentes de segundo uso. 7) En el caso de una invencién consis-
tente en una sustancia o composicién para su uso en un método de tratamiento
del cuerpo humano o animal por medio de una cirugia o radioterapia o de diag-
noéstico aplicados al cuerpo humano o animal, el hecho de que la sustancia o
composicién forma parte del estado de la técnica no serdn obstaculo para tomar
la invencién como nueva si el uso de la sustancia o la composicién de uno de es-
tos métodos no forma parte del estado del arte.

Disposiciones sobre métodos quiriirgicos, de diagndstico, tratamientos. 13. (1) Sujeto a
la subseccién (2), una invencién patentable es aquella que cumpla las siguientes
condiciones

{a} la invencién es nueva;

{b} que implica una actividad inventiva; y

{e} es capaz de ser aplicada industrialmente.

12) Argentina.

Ley 24.481 de Patentes de Invencién y Modelos de Utilidad.
Disposiciones sobre patentes de segundo uso.

332

DR © 2013, Universidad Nacional Auténoma de México,
Instituto de Investigaciones Juridicas



Este libro forma parte del acervo de la Biblioteca Juridica Virtual del Instituto de Investigaciones Juridicas de la UNAM
www.juridipRQORSERDE INNOVACION Y PATENTES FARMACEUTICASHHR: £Abifbio.juridicas.unam.mx

Art. 6 - No se considerardn invenciones para los efectos de esta ley:

f) La yuxtaposicion de invenciones conocidas o mezcla de productos conocidos,
su variacién de forma, de dimensiones o de materiales, salvo que se trate de su
combinacién o fusién de tal manera que no puedan funcionar separadamente o
que las cualidades o funciones caracteristicas de las mismas sean modificadas
para obtener un resultado industrial no obvio para un técnico en la materia;
Disposiciones sobre métodos quiriirgicos, de diagndstico, tratamientos. Art. 6 - No se
considerardn invenciones para los efectos de esta ley:

e) Los métodos de tratamiento quirtrgico, terapéutico o de diagnéstico aplica-
bles al cuerpo humano y los relativos a animales;

13) Brasil.

Ley N°9.279 de 14 de mayo de 1996.

Disposiciones sobre métodos quirtirgicos, de diagnéstico, tratamientos. Art. 10° - No se
considera invencién ni modelo de utilidad:

VIII - técnicas y métodos operatorios, bien como métodos terapéuticos o de
diagnéstico, para aplicacién en el cuerpo humano o animal; y

14) China.

Ley de Patentes de la Republica Popular de China.

Disposiciones sobre métodos quiriirgicos, de diagnéstico, tratamientos. Articulo 25: Pa-
ra ninguno de los siguientes, se concederd patentes:

3. Métodos para el diagndstico o tratamiento de enfermedades;

15) Corea.

Patent Law.

Disposiciones sobre patentes de sequndo uso. Articulo 96 (Limitaciones al derecho
de patentes).

Los efectos del derecho de patente de invencién de un medicamento (refiriéndo-
se a los productos utilizados para el diagnéstico, la terapia, el alivio, tratamien-
to médico o prevencion de las enfermedades humanas; en lo sucesivo se
aplicard el mismo) fabricados mediante la mezcla de dos 0 mds medicamentos,
o de las invenciones de procesos de fabricacién de medicamentos mediante la
mezcla de dos 0 mds medicamentos, no se extenderd a los actos de medicamen-
tos o a los medicamentos fabricados por tales actos de conformidad con la Ley
de Asuntos Farmacéuticos.
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Disposiciones sobre métodos quiriirgicos, de diagndstico, tratamientos. Articulo 32 (In-
venciones no patentables). Las invenciones que se teme que haya riesgos de
contravenir al orden y a la moral publica, o de herir la salud pudblica no serdn
patentables, no obstante lo dispuesto en el articulo 29 (1) y (2).

16) India.

Patent Act. 1970, 2005.

Disposiciones sobre patentes de sequndo uso. 3. Lo que no se consideran invencio-
nes. -Las siguientes no son invenciones en el sentido de esta Ley,-

(d) El simple descubrimiento de una nueva forma de una sustancia conocida
que no tenga como resultado la mejora de la eficacia conocida de la sustancia o
el simple descubrimiento de una nueva propiedad o nuevo uso de una sustancia
conocida o la mera utilizacién de un proceso conocido, mdquina o aparato a me-
nos que tal proceso conocido resulte en un nuevo producto o emplee al menos
un nuevo reactivo.

Disposiciones sobre métodos quiriirgicos, de diagndstico, tratamientos. 3. Lo que no se con-
sideran invenciones. -Las siguientes no son invenciones en el sentido de esta Ley,-
i) cualquier proceso medicinal, quirdrgico, curativo, profildctico, de diagnéstico,
terapéuticos o cualquier otro tratamiento de seres humanos o cualquier proceso
de un tratamiento similar a los animales para curarlos de alguna enfermedad o
para aumentar su valor econémico o de sus productos.

17) Unién Europea.

Convencién de la Patente Europea.

Disposiciones sobre patentes de sequndo uso. Articulo 54. Novedad.

5) Los apartados 2 y 3 no se excluye la patentabilidad de cualquier sustancia o
composicion a la que se refiere el parrafo 4 de cualquier uso especifico en un mé-
todo a que se refiere el articulo 53, apartado c), siempre que dicho uso no esté
comprendida en el estado de la técnica.

Disposiciones sobre métodos quirtirgicos, de diagndstico, tratamientos. Articulo 53.
Excepciones a la patentabilidad

No se concederan patentes europeas a:

c) los métodos para el tratamiento del cuerpo humano o animal por medio de
una cirugia o tratamiento y los métodos de diagnéstico aplicados al cuerpo hu-
mano o animal; esta disposicion no se aplicara a los productos, en particular, las
sustancias o composiciones para la puesta en practica de tales métodos.
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