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PROLOGO

Este etudio lo encargo la Organizacion Mundial de Propiedad Intelectual (OMPI) para
evaluar las principales consecuencias del sistema internacional de patentes en los paises en
desarrollo y para analizar las posibilidades de llevar a cabo una reforma. Sirgerehaste
estudio se ha tratado de no ahondar demasiado en las cuestiones a las que se enfrenta el
sistema internacional de patentes, es decir, que ni se aboga por dicho sistema ni se rechaza el
Mismo, Sino que se trata de presentar una amplia perspgtibval de las cuestiones tratadas.
Cuando corresponda, se hara referencia a declaraciones que corroboraran o ampliaran puntos
de vista globales diferentes.

En el contexto del proceso de investigacion, durante los dos meses que ha durado el
proyecto, hdratado de realizar consultas de caracter general con organizaciones claves de la
region de Asia y el Pacifico, a saber, Bangladesh, Bhutan, Brunei Darussalam, Camboya,
China, Fiji, Filipinas, India, Indonesia, Iran, Malasia, Maldivas, Mongolia, Myanidepal,
Pakistan, Papua Nueva Guinea, Republica de Corea, Republica Popular Democratica de
Corea, Republica Popular Democratica Laos, Samoa, Singaplaria, Tailandia, Tonga y
Viet Nam. Por desgracia, aunque muchos paises expresaron su interégcgrapand
pudieron hacerlo debido al breve plazo con el que se les avisO. Las presentaciones escritas y
las opiniones que se recibieron de las organizaciones y de personas ilustres estan disponibles
en el sitio Web de la OMPhttp://www.wipo.int/patent/agendbajo el epigrafe
“Comentarios” relacionados con este estudio.

Lamento que debido a las limitaciones de tiempo y de recursos, muchas cuestiones
igualmente importantes tuvieran que ser omitidas teestudio, 0 que se les prestara menos
atencion de las que merecen. Por ello, es de esperar que tanto éstas como otras cuestiones
planteadas en este estudio y en otros importantes trabajos se examinen mas a fondo y que
continue existiendo y aumentandcaclalaboracion con los organismos publicos y privados de
los paises en desarrollo y desarrollados.

Deseo expresar mi agradecimiento al Ramil Idris, Director General de la OMPI, por
el honor que me concedi6 al nombrarme consultora para realizar esgl@oesAsimismo, me
gustaria dar las gracias a German Cavaewifio, de la OMPI, por su amable apoyo y
ayuda. También deseo expresar mi especial agradecimiento al honorable
Sr.Yong PungHow, al Presidente del Tribunal Supremo de Singapur, aLBanSekKeong,
Fiscal General de Singapur, al PrBtlisonLiu, Director delGenome Institutee Singapur, al
Prof.JohnWong, Vicepresidente del Departamento de Ciencias de la Investigacion y de
Ciencias de la Vida de la Universidad Nacional de SingapurPyraf. SeeranRamakrishna,
Director deNUS Enterprisgpor sus amables comentarios, contribuciones y ayuda. Por
altimo, quiero expresar mi gratitud hacia el Profesor Adjunto Stephen Phua, de la Facultad de
Derecho de la Universidad Nacional de Singapuor,qus inestimables contribuciones y por la
ayuda prestada en la redaccion.

Las opiniones expresadas en este estudio son exclusivamente mias y me hago
responsable de todos los errores u omisiones que pudiera contener el mismo.

ElizabethNg SiewKuan
Julio de2003
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RESUMEN

En este estudio se han tratado de examinar trabajos de académicos en los que se estudia
la relacion existente entre los derechos de propiedad intelectual y los resultados nacionales,
asi como sus consecuencias. El punto de vistgleos analistas parece confirmar buenas
razones que corroboran la opinion segun la cual los beneficios econémicos que reporta la
adopcion de solidos derechos de propiedad intelectual no tienen por qué conferirse uniforme o
equitativamente a cada paismgo de paises. Algunos de estos analistas han citado bases
estadisticas de las que se infieren correlaciones positivas y quiza no lineales entre los
derechos de propiedad intelectual, el rendimiento industrial y los esfuerzos tecnolégicos. Los
diferentes indices de participacion o los beneficios derivados de la misma, pueden muy bien
explicarse tomando en consideracion otros factores. Asi como no es posible sefalar las
motivaciones exactas que mueven a cada uno de los paises a adoptar politicas y normas
especificas de derechos de propiedad intelectual, ya que se trataria de mera especulacion, el
apoyo nacional a las diferentes normas de derechos de propiedad intelectual podria estar
intuitivamente relacionado con intereses econémicos personales. Adeegae la utilidad
de dichos analisis es innegable, los resultados de las investigaciones basadas en lineas
divisorias geograficas tan amplias como lo son las existentes entre los paises desarrollados y
los paises en desarrollo, aunque estén definidasfean el riesgo de que las simples
manifestaciones de auténticas conexiones ocasionales parezcan motivos ocultos.

No obstante, existen auténticos desafios y desequilibrios que amenazan a los objetivos
que permitiria lograr el régimen mundial de derectiepropiedad intelectual si no se
adoptaran las medidas a nuestro alcance para subsanar las tensiones. No existe ningun
sistema juridico que sea inmutable. En este estudio no se pretende reformar radicalmente un
sistema que fundamentalmente es sélidoncional. Sin embargo, es importante que se
aprovechen las oportunidades que brindan estas amenazas a fin de acometer una reforma
selectiva y progresiva. Es probable que la era de la innovacion acentle la polaridad y
disparidad existente entre paiseswateria de creacion, explotacion y utilizacion de los
derechos de propiedad intelectual. Probablemente algunas diferencias nunca puedan salvarse,
pero si se trabaja en pos de una participacién mayor y mas racional, se impondra un dialogo
abierto y de energadura mundial que permita labrar valores y principios comunes, con vistas
a respaldar un sistema internacional de patentes que convenga a todos.

Basandose en los principios comunes de un gobierno sélido, se ha afirmado que es
posible aprovechar ain méa flexibilidad consustancial a la incorporacion al sistema
internacional de patentes. Un sistema sélido de derechos de propiedad intelectual no es
negociable. Las normas que se derivan de los comunes acuerdos deberian respetarse rigurosa
y sistematicenente. Sin embargo, esto no tiene por qué impedir en modo alguno que la
diferenciacion de las normas de los derechos de propiedad intelectual esté mas estructurada a
fin de que su aplicacion sea mas flexible. La ausencia de homogeneidad que presenta el
sector industrial, asi como el rendimiento econémico y tecnoldgico nacional podrian imponer
una diferenciacién mas rigurosa en el tiempo, el espacio y la materia, con la finalidad de
adaptar intereses publicos inmediatos y preponderantes. Intentar Ingrigatama
internacional de patentes armonizado e integrado es un objetivo encomiable y justo, pero
deberian adoptarse las medidas oportunas para impedir que la precipitacion produzca
importantes resultados negativos.

Los estudios exhaustivos que se haalizado en materia de reglas técnicas sobre los
derechos de propiedad intelectual en otros lugares han llevado a cabo un examen mas
detallado sobre observaciones generales relativas a algunas leyes de procedimiento y
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sustantivas que se avienen a la refarmeberian eliminarse los tramites y las reglas de
procedimiento que claramente contribuyen a una costosa duplicacion del trabajo. Siempre
gue sea viable, deberia animarse a las naciones miembros a proseguir con una busqueda mas
profunda y amplia, con farmes de examen y otros documentos. Aun cuando en este estudio
no se formulan argumentos a favor de una reforma radical de las reglas sustantivas, se han
destacado varios sectores que podrian beneficiarse de algunas reformas progresivas. La
biotecnologa, la salud publica y los conocimientos tradicionales son ambitos que
probablemente planteen desafios y que se beneficiarian de estudios mas exhaustivos.

Uno de los objetivos claves de la reforma debe consistir en evitar todos los riesgos que
pueda pres#ar la potencial alienacion de todas las naciones miembros o de que se alineen
bloques nacionales que compartan intereses comunes. Como toda reforma, algunas pueden
ser polémicas y otras pueden plantear desafios a largo plazo. Es necesario que sga@mpren
iniciativas para llevar a cabo una reforma. Aunque pocas iniciativas son aceptadas
unanimemente, no podemos permitirnos permanecer indiferentes a las desavenencias. Es de
esperar que los principios comunes de gobierno sirvan para trazar el camasaddigyencias
resultan inextricables. El cambio es un proceso y no puede por si mismo ser la panacea
inmediata que permita hacer confluir a las presiones politicas, econdmicas y sociales que
constantemente se ejercen sobre el sistema internacionaksgsat Aunque los caminos
cambien, el destino final puede merecer la pena realizar el dificil viaje.
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CAPITULO 1:

UN ESTUDIO DEL SISTEMA INTERNACIONAL DE PATENTES!
FUNCIONES Y DESAFIOS

1.1 LA IMPORTANCIA DE LA PROPIEDAD INTELECTUAL

El advenimiento d las nuevas tecnologias ha desencadenado un cambio espectacular en
las estrategias comerciales y en el desarrollo econdmico mundial. Todos los paises estan
compitiendo por mantenerse al ritmo que impone la revolucién tecnolégica, por atraer las
inversiores extranjeras y por elaborar los marcos apropiados para fomentar la investigacion y
el desarrollo en los sectores susceptibles de generar innovacion y derechos de propiedad
intelectual. En esta era de innovacion, la explotacion eficaz de los conocimielato
informacion constituird una importante fuerza que impulsara el crecimiento econémico
nacional. La propiedad intelectual y en particular las patentes, representan un instrumento
para el avance tecnoldgico, el crecimiento econémico y la creaciGguizea en todos los
paises® que se ha dado en denominar el “nuevo oro de nuestros tiefipda,&spera de ser
extraido y explotado. La cada vez mayor confianza que se esta depositando en el sistema de
patentes puede verse por ejemplo en el rapido dekay la aplicacion de las estrategias de
patentes, asi como en el crecimiento de la obtencion de licencias internacionales concedidas
en los ultimos afnos.

Sea cual sea el desarrollo econémico de las naciones, muchas han comprendido que
tener industria de valor afiadido, que abarcan desde la biotecnologia y la asistencia sanitaria,
la alimentacion y agricultura, hasta las tecnologias de la informacién y la bioinforméatica,
reporta enormes beneficios. El grafico siguiente demuestra sobradamente elegpect
aumento de la participacion de los paises en desarrollo en esta nueva fuente de creaciéon de
riqueza.

La OMPI ha utilizado el término “sistema internacional de patentes” en un sentido muy amplio
y por dicho sistema se entiende “no solamaetl sistema juridico a todos los niveles, incluido el
ambito nacional y regional, asi como el PCT y las iniciativas que puedan surgir en el futuro,
sino también la infraestructura de apoyo de las actividades en materia de administracion,
mantenimiento, xplotacién y ejecucién relacionadas con la presentacion de solicitudes y el
mantenimiento de las patentes en virtud de los diferente regimenes juridicos. Esto guarda
relacion con las oficinas nacionales y regionales de patentes, la Oficina Internacitanal de
OMPI, los organismos asociados tanto al sector publico como al privado, los ministerios de
justicia, comercio, ciencia y tecnologia, otros organismos publicos pertinentes, los organismos
encargados de la ejecucion de la ley, la industria privadaniasnsidades e instituciones de
investigacion, las asociaciones de usuarios de la industria, los inventores y los profesionales del
mundo de las patentes. Véase el Memorandum del Director General de la OMPI sobre el
Programa para el Desarrollo del Sisteimizrnacional de Patenté4/36/14) [‘Programa de la
, OMPI sobre Patentg#\/36/14)"], pag.2.

Ibid.
Presentacion inicial del Ministro de Estado para Asuntos de Justicia y del Interior, Profesor
Adjunto HoPengKee en la Conferencia de informacion entera de patentes de Europay
Asia, celebrada en septiembre2f#02 en Singapur.
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SOLICITUDES INTERNACIONALES DE LOS PAISES EN DESARROLLO
RECIBIDAS POR LA OFICINA INTERNACIONAL DE LA OMPI, 1991 - 2002
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No obstante, como ha destacado la OMPI, el sistema internacional de patentes debe
proporcionar el “maximo provecho ad paises que participan en él, teniendo en cuenta su
grado de desarrollo tecnolégico y econémico, que varia amplianferiis”evidente que la
heterogeneidad de las naciones ha quedado reflejada en muchos trabajos académicos,
incluidolg los de laCommissioon Intellectual Property Right&€CIPRY v los del Banco
Mundial.

Al igual que otros derechos de propiedad intelectual, el alcance de la proteccion de las
patente&tiene su origen en las leyes nacionales exclusivas vigentes en catiagsaim
hechogeneralmente aceptado que las incongruencias materiales que presentan la legislacién y
el reglamento de los paises pueden ser un obstaculo que impida apropiarse de los ansiados
beneficios que se derivan de los derechos que confieren las patentes. ddlasefialado la
OMPI:

Véase el Programa de la OMPI sobre Pate(Aé36/14), notasupral en la pag2.

Véase el informéntegrating Intellectual Property Rights and Development Pdlieya

Comision de Derechos de Propiedad Intelectual del Reino Unido, (informe de la CIEGOdg
Véase también la respuesta del gobierno del Reino Unido al informe de la CIPR del
Departamento de Desarrollo Internacional y del Departamento de Comercio e Indastria
http://iwww.dfid.gov.uk

Véasdntellectual property: balancing incentives with competitive ac¢2681) enGlobal
Economic Prospectpags.129-150, Banco Mundialen
http://www.worldbank.org/prospects/gep2002/chapt5.pdf

Una patente nacional concede al inventor el derecho a impedir que terceros puedan, entre otras
cosas, fabricar, vender o utilizar el producto o proceso protegido sinzadion, durante un
determinado periodo de tiempo en un pais. En contrapartida, la sociedad en general obliga a
divulgar la invencidn reivindicada detalladamente, a fin de revelar como funciona la invencion,
aumentando asi los conocimientos publicogaséntellectual property: balancing incentives
with competitive accesaotasupra6, Banco Mundia(2001).

Véase el Programa de la OMPI sobre Pate(Aé36/14), notasupral en la pag2.
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“Un marco unificado para la obtencion de patentes a escala mundial alentaria a mas
usuarios a desarrollar y comercializar sus invenciones a una escala realmente
internacional, reduciendo el temor a que su obra no estuviera protdgyianera eficaz

y equitativa, y promoviendo de este modo la innovacién y el crecimiento econémico de
manera mas eficaz y economica”.

Por consiguiente, en una era en que el libre comercio crece cada vez mas, muchos
paises han comprendido la necesidadafear con una serie de sistemas regioriaes
internacionale’d de patentes concebidos para asegurar una transferencia de tecnologia mas
eficaz. La serie de cuestiones relativas a los derechos de propiedad intelectual que se trataron
en las negociacione®bre comercio internacional tales como las deliberaciones de la Ronda
de Uruguay del Acuerdo General sobre Aranceles Aduaneros y Comercio (GATT)
[actualmente la Organizacion Mundial del Comercio (OMC)] que culminaron, entre otras
cosas, en el Acuerdo sablos Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual
relacionados con el Comercio (“Acuerdo sobre los ADPIC"), el cual sirvio para poner de
relieve la importante transformacion que ha experimentado la funcion que desempefa la
propiedad intelectual erl Bore comercio. A raiz del Acuerdo sobre los ADPIC se cred un
marco mundial para ejecutar las normas minimas obligatorias de proteccion de la propiedad
intelectual, aplicable a todos los miembros de la GMC

1.2 LA FUNCION TRADICIONAL DEL SISTEMA DE PATENTES

“Un sistema de propiedad industrial vigoroso y dinamico, especialmente el sistema de
patentes, apoya y fomenta la innovacion tecnolégica, introduce en el mercado mas y
mejores productos en beneficio de las personas y promueve las inversiones y la
transferencia de tecnologfa”

La funcién tradicional del sistema de patentes, cuyo objetivo es lograr el equilibrio ideal
entre el deseo de fomentar las innovaciones con incentivos adecuados y la necesidad de
preservar un acceso razonable y el uso dedmmcimientos y la informacion que de éstos se
deriva, permanece actualmente intacta. La proteccion juridica de la que gozan los productos
de invenciones exitosas impide la copia ilegal y permite al titular de la patente beneficiarse de
una “posicion exiusiva en el mercado” y le otorga asimismo la capacidad temporal de fijar
los precios por encima de los costos marginales de proddéciBor otra parte, la
divulgacién y el acceso a los conocimientos y a la informacion que se deriva de las patentes

9 Algunos ejemplos de estos sistemas son, el Convenio soBaénte Europea (CEP), el

acuerdo que establece la Organizacion Africana de la Propiedad Intelectual (OAPI), el
Convenio sobre la Patente Euroasiatica (CPEA), el Protocolo sobre Patentes y Dibujos y
Modelos Industriales en el ambito de la Organizaciogi®eal Africana de la Propiedad

Intelectual (ARIPO) (“Protocolo de Harare”). Otro ejemplo que viene al caso es el sistema de
patentes de la Comunidad Europea, que prevera la concesion de una patente unitaria que tenga
efecto juridico en todos los paisegembros de la Comunidad Europea.

Aparte del Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados
con el Comercio (Acuerdo sobre los ADPIC), pueden citarse otros ejemplos como el Convenio
de Paris (adoptado d883), el Tratadale Cooperacion en materia de Patentes (PCT), o el
Tratado sobre el Derecho de Patentes (PLT).

Véase el Acuerdo sobre los ADPIC.

Véase el Programa de la OMPI sobre Pate(Aé36/14), notasupral en la pagl.

Véaselntellectual property: balancingncentives with competitive acces®tasupra6, Banco
Mundial (2001).

10

11
12
13
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tambign reporta enormes beneficios sociales. El sistema de patentes pretende alcanzar un
equilibrio apropiado entre estos dos objetivos, entre otras cosas, fijando limites a los tipos de
materia patentable, el alcance, la duracion y las excepciones de legisateUna vez que

venza la duracion de la “exclusividad protegida,” estara a disposicién del publico sin la
restriccion de los derechos que confiere una patente.

No obstante, se ha debatido mucho sobre lo que constituye el “punto de equilibrio
apropia@” entre los incentivos y la divulgacion. El desarrollo de las nuevas tecnologias
conlleva una inversion considerable en investigacion y desarrollo, cargada de importantes
riesgos e incertidumbre. Ademas, la aparicion de un mercado altamente competitivo ha
generado cierto grado de discrepancias con relacion a los puntos de vista sobre los factores y
su importancia respectiva, que deberia tomarse en consideracion al determinar la manera de
abordar el equilibrit,

Tradicionalmente, el sistema de patergesluciond hacia un instrumento de politica
publica que se valia de la “creacién y el ejercicio de los derechos [exclusivos] privados como
un medio para promover el bien publi¢a” Sus detractores han argumentado que supone
“desplazar el control y la titaridad de la tecnologia del &mbito publico al privado,
transformando en mercancia la informacion tecnolégica vital que segun ellos deberia
permanecer en el dominio publid8” En consecuencia, se considerara que cualquier mejora
gue se apligue a los detexs que confieren las patentes otorga prioridad a los derechos
privados en detrimento del bienestar publico. Esto bien puede explicar parte de la resistencia
gue existe en relacidn con la ampliacion de la proteccion por patente otorgada a los nuevos
avanes tecnolégicos, como son los del campo de la biotecndfogia

1.3 COMO ADAPTARSE A FIN DE ATENDER LOS DESAFIOS QUE PLANTEA LA
ERA DE LA INNOVACION

“La evolucidn futura del sistema internacional de patentes deberia generar el equilibrio
adecuado entre laterechos de los inventores [y sus inversores] y el publico en general,

y tener en cuenta al mismo tiempo las repercusiones que pudieran surgir para los paises
en desarrollo™.

El rdpido ritmo que han experimentado los avances cientificos y tecnoldaljicaste
las Ultimas décadas ha desencadenado una revolucion tecnoldgica sin precedentes que plantea
innumerables desafios al sistema internacional de patentes. Uno de ellos es la presion cada
vez mayor a las que se enfrentan muchas naciones a la houangdirdas nuevas normas
internacionales con el fin de facilitar el crecimiento de un mercado mundial altamente

4 Véasdntellectual property: balancing incentives with competitive accieis, Banco

Mundial (2001).
15 Véase el Memorandum del Director General de la OMPI sobre el Plan de AdeildnOMPI
sobre Patentes: opciones para el desarrollo del sistema internacional de gAISTIES.
Véase el Plan de Accién de la OMPI sobre Patentes: opciones para el desarrollo del sistema
internacional de patent¢a/37/6), pag.3 del Anexol.
Tomese por ejemplo la solicitud del Grupo Africano donde se expone que deberian prohibirse
las patentes de todas las formas de vida y procesos vivos. VBABE debate on biological
materials: Africa reiterates proposal to ban life pate(itd dejunio de2003) de Khor, en
http://www.twnside.org.sg
Véase el Plan de Accidn de la OMPI sobre Patentes: opciones para el desarrollo del sistema
internacional de patent¢a/37/6), notasuprals.
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integrado y competitivo, o de participar en él. La revolucidn, generada ante todo por las
industrias de biotecnologia, y de informacion y comaniones, ha creado tanto riqueza
como indignacion. La OMPI ha resumido estos desafios:

“El sistema internacional de patentes ... ha alcanzado niveles de uso mucho mas altos
de lo que podria haberse imaginado tan s6lo un decenio atras... Sin embargmreste g
€xito no trajo aparejada una sensacion generalizada de satisfaccion, ni en el circulo
inmediato de administradores y usuarios del sistema de patentes, ni entre aquellos que el
sistema debia beneficiar en la sociedad en general. Hoy en dia, el sisteeiaente a

dos desafios: uno interno, relativo al funcionamiento del propio sistema [por ejemplo,
problemas ocasionados por el excesivo volumen de trabajo de las oficinas de patentes,
duplicacién de los trabajos, la necesidad de contar con examinatiopegentes

expertos, etc.], y uno externo, relativo a la funcion de politica y el impacto econémico y
social del sistema de patentes... En el plano mas amplio del debate publico, la
percepcion general del sistema internacional de patentes esta marcéda por
aprehension y el descontento. Tras un largo periodo de relativa oscuridad ... la opinion
publica comenzo recientemente a dedicarle su atencion, y no por la contribucion del
sistema de patentes a la creacion y difusién de nuevas tecnologias, sino por los
supuestos efectos negativos del sistema: en primer lugar, la controversia sobre la
posibilidad de que las patentes puedan distraer la atencién que los gobiernos dedican a
las cuestiones urgentes de politica; y en segundo lugar, la preocupacion que surge de
conceder proteccidn por patente a algunas nuevas formas de tecnologia, especialmente
la biotecnologia®.

1.3.1 Nuevas tecnologias: la biotecnologia

El sistema de patentes ha debido adaptarse a las necesidades de los rapidos avances de
las nuevas tectagias, en particular en el campo de la biotecnologia. A lo largo del proceso
se ha enfrentado y se enfrentarda, a muchas dificultades y a cuestiones a menudo polémicas en
el campo de la biotecnologia y de la bioética. En muchos paises, la carreradiigeanha
provocado un profundo sentido de urgencia por buscar y crear el entorno ideal que permita
atraer a personas con talento e inversiones. Ello ha generado una investigacién multinacional
y multidisciplinaria en lo relativo a aspectos juridicospm@micos, tecnoldgicos,
medioambientales y sociales de la creacidn, explotacidon y gestidén de la propiedad intelectual.
Esta intrincada red de factores de orden juridico, cientifico, ético, medioambiental y de
politicas comerciales en el ambito de la bartelogia constituye el terreno ideal para
emprender iniciativas y para colaborar a escala muifdigl furor que rodea a la
investigacion de células primarias y al reciente dilema mundial relacionado con la clonacion
humana de orden reproductivo y teraf@usirve para poner de relieve algunas de las
dificultades inherentes a esta cuestién. Asimismo, en los ultimos afios se han planteado otros
desafios polémicos y dificiles, entre los que figuran aquéllos relacionados con los alimentos y
las formas de vid modificados genéticamente, la ingenieria tisular, la terapia médica y
génica, la patentabilidad de los genes y de las moléculas bioldgicas (tales como el ADN, el
ARN, EST, el SNP, las proteinas, etc.), el xenotransplante, las selecciones y los ensayos

19 Véase el Plan dAccion de la OMPI sobre Patentes: opciones para el desarrollo del sistema

internacional de patent¢a/37/6), pag2 del Anexol.

Cabe destacar que recientemente, algunos paises como Corea, Estados Unidos de América,
India, Japon y Singapur han finadido su documento de consulta sobre la investigacion de
células primarias.
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embrionarios, la clonacion de animales y la reciente creacion del hibrido humano
“transexual”.

Asimismo, la fusiéon de la biologia y de las tecnologias de la informacion ha generado
invenciones bioinformaticas cuyos beneficios se calculan en mas de un delldolares
ingresos anualmente en todo el mundo, gracias al potencial que generan los avances
realizados en asistencia méditaEsto también ha planteado interesantes interrogantes en
relacion con la proteccion de la bioinformatica al amparo del régiegropiedad
intelectual. Las cuestiones relativas a la proteccion de las secuencias biolégicas, las bases de
datos bioldgicas y los soportes ldgicos y fisicos de la bioinformética, tales como los
“secuenciadores térmicos” y las micromatrices de ADNxereleran a muchas ramas del
régimen de propiedad intelectual, a saber, el derecho de autor, los secretos comerciales y la
proteccion de las bases de datos.

1.3.2Nuevas tecnologias: las tecnologias de la informacion

Tanto la revolucion tecnolégica canta llegada de la tecnologia de Internet han
generado un “viraje sismico” en la manera en que se trata la informacion en el siglo XXI.
Ello ha provocado que aumente la competencia mundial y ha planteado muchos desafios que
afectan profundamente a lostsisias social, econdmico y juridico del mundo. El acceso
instantaneo y la facilidad de reproduccién han hecho que los limites geograficos sean
referencias de proteccién inadecuadas. El flujo que existe en el alcance y el modo de
proteccion de los prograraanformaticos en general y la disponibilidad de medios intangibles
como Internet ha planteado grandes desafios al sistema de pateBtisse refleja ademas
en el enorme incremento de solicitudes de patentes que se han presentado en los sectores de la
informacion, la comunicacién y la tecnologia (ICT). Tomese por ejemplo el sector europeo
de las tecnologias de la informacioén y la comunicacién, donde las solicitudes de patente se
han duplicado en la Gltima década. (Véanse los dos graficos siguiemasforme reciente
de Eurostat, que es la oficina estadistica de las Comunidades Europeas, ha mostrado un
incremento de las solicitudes de patente presentadas en la Oficina Europea de Patentes en el
sector de las tecnologias de la informacién y la comagidn, tal como se refleja a
continuacion).

2 Consultesaioinformatics and Intellectual Property Protecti¢2002)17 Berkeley

Techonology Law Journal 133de M. ScottMcBride, donde se citBIOINFORMATICS Grows
LEGS, ELEC. BIS.de JohnThackray, julio de2001 (donde hace referencia a una cita de un
informe deStrategic Direction InternationaSDI) que dice que “La bioinformatica generé
ingresos [er2000] de mas d€00 millones de ddélares anuales... y el volumen total de la
bioinformética podria superar I&000 millones [er2001]").

VéanseSoftware Patent2002)7 IP & IT Law5; Japan gives software patents green

light (2002)Managing IP(abril) de DavidBainbridge; Directive diverges from practicg002)
Managing IP(mayo) de StephefiVhybrow; The Action Freezes? The Draft Directive on the
Patentability of Computeimplemented Inventiorj2002] IPQ 289, de DavidBooton y
PeterMole.
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Aumento de las solicitudes de patente de ICT a la Oficina Europea de Patent

113
(2]

Fignre I Evelytion of the ICT secior s share fn tofal pateni applicaiions fo the EFQ
Srom EU-15, Japan and the USA (1)
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s In 2001, the share of the Information and Communication Technology (ICT) sector
in the tofal number of patent applications to the European Fatent Office (EPO)
from EU-15 was 2.3 times larger than that of 1991. This ratio was 1.3 and
2.0 times larger for Japan and the US respectively.

» |CT patent applications to the EPO accounted for 15.5 % of the total for the EU in
2001, 18.7 % for JP and 246 % for the United States.

s 6 countries accounted for 90.7 % of the EU's ICT patent applications to the EPO:
Gemany (299 %), UK (186 %), France (15.3 %), the Netherands (104 %),
Sweden (8.9 %) and Finland (7.5 %).

(Fuente: Increase in patent applications to the EPO in the ICT sector between 1991 ande2Gdido Strac)<

La convergencia de los ambitos juridico y tecnolégico en el campo de las transacciones
internacionales a través de Internet (a saber, el comercio electronico) y el derecho de patentes
también ha generado roloa controversia, por ejemplo en relacién con las patentes de



A/39/13 Add.3
paginal4

meétodos comerciales. La interseccion entre el comercio electronico mundial y el derecho de
patentes ha generado tanto “las fuerzas del conflicto como las fuerzas de la convergencia
entre leyesacionales de patentes” plurijurisdicciondfesEsto se agrava a su vez por la
disparidad de las leyes de patente vigentes en los diferentes paises en materia de cuestiones
tales como la patentabilidad de los métodos comerciales.

1.3.3 Otros desafios

La reciente polémica que ha suscitado la pandemia del VIH/SIDA también sirve para
poner de manifiesto otro desafio sin precedentes al que se enfrenta el sistema internacional de
patentes en el campo de la salud publica. Se ha dicho que la DeclaracioteNahte Doha
relativa al Acuerdo sobre los ADPIC y la salud publica, de la Organizaciéon Mundial del
Comercid” “fue en realidad una respuesta a la inquietud de muchos gobiernos sobre la
necesidad de contar con una adecuada flexibilidad en las politicesabkes destinadas a
resolver problemas de salud publica”

La cada vez mayor integracion que existe entre la propiedad intelectual y el comercio,
unida a la aceleracion que ha experimentado el comercio internacional, exigen que se formule
un enfoque iternacional de cooperacion encaminado a la evolucion de un sistema
internacional de patentes eficaz cuyos principios estén orientados hacia el interé<hulico
menos que se articulen y traten debidamente, es probable que se agraven las tensiones y los
desequilibrios.

En el Capitulo 2 se tratan de identificar y evaluar algunos de los factores correlativos y
posiblemente causantes de las desigualdades reales o aparentes que han experimentado los
participantes en el actual sistema internacional de pegent

23 Una caracteristica distintiva de esta interseccion fue sefialada por la OMPI comtuftdera

interdisciplinaria del comercio electrénico, y el consiguiente impacto en las fuerzas de la
convergencia”’. Consultese el “Estudio de la OMPI sobre cuestiones relacionadas con el
comercio electrénico y la propiedad intelectual” en el sitio Wekad@rganizacion Mundial de

la Propiedad Intelectual, disponible kttp://ecommerce.wipo.int/primer/sectionl.htoitado
enThe New “Problem” of Business Method Patents: The Convergencetifidl Patent

Laws and International Internet Transactiode LarryA.DiMatteo,(2002),28 Rutgers

Computer and Technology Law JourralVéase tambiéithe Proliferation of Electronic
Commerce Patents: Don't Blame the P@® EugendR. QuinnJr, (2002)28 Rutgers Computer

& Technology Law Journal21.

Donde se reconocié la importancia de la propiedad intelectual y en particular, la proteccion por
patente en relacién con la elaboracién de nuevos medicamentos.

Véase el Plan de Accién de la OMPI sobredPdds: opciones para el desarrollo del sistema
internacional de patent€a/37/6).

Véase el Plan de Accidn de la OMPI sobre Patentes: opciones para el desarrollo del sistema
internacional de patent¢a/37/6), pag2 del Anexol.
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CAPITULO 2:
TENSIONES Y DESEQUIIBRIOS

2.1 INTRODUCCION

Los derechos de propiedad intelectual y en particular las patentes, son instrumentos que
tanto podrian potenciar, como obstaculizar el desarrollo econdémico y tecnoldgico nacional.
Una utiizacion inadecuada de los mismos podria paralizar el desarrollo de un pais. Sin
embargo, si se emplean convenientemente, permitirian aumentar el nimero de innovaciones
cientificas y tecnoldgicas, apoyadas por inversiones que conducirian a un increnhento de
comercio mundial, fomentando asi el desarrollo econémico, social y tecnoldgico.

No obstante, muchos paises en desarrollo se enfrentan a auténticos dilemas de orden
politico y estructural, entre otras cosas, con relacion al alcance y al momento de su
participacion en el sistema internacional de patentes. De forma concisa se ha destacado que:

“A medida que mejore su situacién econdmica, dichos paises tendran que empezar a
integrarse en el sistema internacional de patentes hasta llegar a participangésm en

él, mientras que sus nacionales obtienen beneficios tangibles no solamente de la
importacion de los productos y de la tecnologia patentados, sino también de la
titularidad de los derechos conferidos por una patéhte”

Aunque se han formulado rolias opiniones diferentes, bastara con subrayar algunos de
los puntos y observaciones claves. Conviene sefialar que a menudo se ha hecho referencia a
estos intereses diferentes y a menudo encontrados en el marco de debates sobre “Si los
derechos de propied intelectual son “buenos o malos” para los paises en desarrollo”.

¢ SON LOS DERECHOS DE PROPIEDAD INTELECTUAL BUENOS O MALOS?
(Algunos puntos de vista)

En lo que respecta a los exportadores netos de derechos de propiedad intelectual (que
generalmente sasocian a los paises desarrollados), los argumentos mas destacados han
puesto de manifiesto lo siguiente:

—  Se alega que los derechos de propiedad intelectual son “buenos para los
negocios, benefician al sector publico en general, actian como catateadel
progreso técnicos” y por consiguiente, “si los derechos de propiedad intelectual
son buenos, cuantos mas haya mejor sera”. (Traduccién oficiosa de la Oficipa
Internacional). Prélogo del informe de la CIPR deHughLaddie.

27 Véase el Programa de OMPI sobre Patentd$/36/14), véase la notsupral en la pag3.
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El fortalecimientale los regimenes de derechos de propiedad intelectual ...
permite a los paises en desarrollo atraer una mayor afluencia de tecnologia

mediante el comercio internacional de bienes y servicios, inversiones extran|eras

directas, y la concesion de licencias t@actuales de tecnologias. (Traduccién
oficiosa de la Oficina Internacional). (Véase el Banco Mundial (2001).
Intellectual property: balancing incentives with competitive acoes&lobal
Economic Prospect429-150, WashingtorD.C.)

En lo que respéda a los importadores netos de derechos de propiedad intelectual (que
generalmente se asocian a los paises en desarrollo o a los paises menos adelantados)
argumentos mas destacados han puesto de manifiesto lo siguiente:

“Es probable que los dereds de propiedad intelectual paralicen el desarrollo
de la industria y la tecnologia locales, perjudiquen a la poblacién local y s6lo
beneficien de los mismos los paises desarrollados” y por consiguiente, “si lo
derechos de propiedad intelectual son oslcuantos menos halla, mejor sera”.
(Traduccion oficiosa de la Oficina Internacional). Prologo del informe de la
CIPR de J. Hugh Laddie.

Los derechos de propiedad intelectual podrian aumentar los precios de los
productos importados y las nuevas telogdas protegidos por derechos de
propiedad intelectual, asi como provocar la pérdida de la actividad econémia
debido a la clausura de las actividades imitativas, al posible abuso de la
proteccion por parte de los titulares de patentes y en especial griagles
empresas extranjeras. (Véaseellectual Property Rights in the Global
Economy WashingtorD.C.: Institute for International Economicke

K. Maskus(2000). Sin embargo, obsérvese que el autor argumenta que los g
se han compensado en grparte gracias a los beneficios a mas largo plazo dg
los derechos de propiedad intelectual, incluso en los paises en desarrollo.

| los

se

U7

a

ostos

Una publicacion reciente del Banco Mundial ha sefalado que:

“Hay motivos para creer que la observancia de los derechos degaojintelectual
tiene una innegable repercusion mundial en las previsiones de crecimiento. A nivel
nacional, el aumento del ritmo de innovacion estimula el crecimiesian cuando
tiende a ser bastante insignificante si los paises no rebasan edl@ivejresos medios
... En patrticular, los paises mas pobres ... podrian beneficiarse si aplicaran algunos
aspectos de los derechos de propiedad inteleéfu@iduccion oficiosa de la Oficina
Internacional).

28

Véaselntellectual property: balancing incentives with competitive accestasupra6, Banco
Mundial.
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LA OBSERVANCIA DE LOS DERECHOS AUMENTA CON LOSRNSOS

Han surgido muchos factores que afectan a lo que se ha escrito en relacion con el nivel
desarrollo y los derechos de propiedad intelectual.

1. Los paises con una alta tasa de investigacion y desarrollo del producto interior brd
(PIB) o con urelevado numero de cientificos e ingenieros en mano de obra, tienen dere
conferidos por patente mucho mas soélidos. Es evidente que dichos paises desean prof
sus ingresos procedentes de las actividades inventivas.

2. Los interés por fomentar lasofiticas de dominacion de las imitaciones a bajo costo
hasta que los paises cuenten con un nivel de ingresos medios con una capacidad nacid
inventiva y asimilacion. Los derechos que confiere una patente so6lo otorgan una proteq
fuerte cuando losiveles de ingresos son altos.

- Los paises menos adelantados no dedican practicamente recursos a la inno
y tienen poca propiedad intelectual que proteger.

— A medida que los ingresos y las capacidades técnicas van creciendo hasta 1
intermadios, surge cierta innovacion adaptadora, pero la competencia provie
principalmente de la imitacion. Asi, la mayoria de los intereses econémicos
decantan por una débil proteccion.

— A medida que las economias van alcanzando niveles mas altos aleidzqb
tecnoldgica y la demanda se desplaza hacia productos de mayor calidad, lag
empresas nacionales favorecen a los derechos de propiedad intelectual con
proteccion.

— La fortaleza de la subida de los derechos de propiedad intelectual a los nivel
ingresos mas elevados (EvensaWgstphall997). No sélo se fortalecen los
derechos de propiedad intelectual legislados, sino que también lo hacen la
observancia y el cumplimiento de la ley, gracias a los niveles de ingresos.

3. Agquellos paises que estéaras abiertos al comercio tienden a tener derechos confer
por patente mas fuertes.

— Este resultado indica que el comercio interactda positivamente con la demar
de proteccion de propiedad intelectual.

— Una economia medida por su PIB absolutoamesenta ninguna correlaciéon
perceptible con los derechos que confiere una patente.

Fuente: Banco Mundigl2001)Intellectual property: balancing incentives with competitiv
accesg2001),Global Economic Prospects29-150. Véase también Technolodi€Ghange
and Technology Strategle Evenson y Westph@dl997) enBehrmanandSrinivasan (Eds.),
Handbook of Development Economi@gol. 3A).

de

to
chos
eger

nal de
Ccion

yacion

iveles
he
e

bs de

dos

da

D




A/39/13 Add.3
paginal8

2.2 CORRELACION O CAUSALIDAD: UNA OBSERVACION

El alcance de este estudio y los recursos disponibles no parreaézar una evaluacion
exhaustiva de las percepciones y las auténticas causas en torno a los recelos y a las reservas
gue plantea el actual sistema internacional de patentes. Los paises desarrollados y en
desarrollo parecen estar divididos en lo guspeeta a la evolucion y a la direccion que
deberia tomar el sistema internacional de patentes. Seria dificil aislar las principales causas
gue a ciencia cierta provocan estas tensiones, ya que los desencadenantes y agentes de la
causalidad suelen ser colajos y estar interrelacionados.

Pese a ello, cabe destacar algunos de los aspectos mas corrientes que supuestamente
contribuyen a crear los desequilibrios que presenta el sistema internacional de patentes. Tanto
muchos de estos aspectos, como otroseoan atencion y unas deliberaciones que este
estudio no puede permitirse.

2.2.1El Acuerdo sobre los ADPIC

En esta era de innovacion a la que estamos asistiendo, potenciar un régimen de patentes
mas uniforme y de enfoque Unico puede servir para agrdadb@echa que existe entre los
paises desarrollados (generalmente considerados exportadores netos y titulares de derechos de
propiedad intelectual) y los paises en desarrollo (generalmente considerados importadores
netos y usuarios de los derechos deppedad intelectual). De hecho, se ha alegado que la
aplicacion de las normas minimas obligatorias de los ADPIC en materia de proteccion de
propiedad intelectual para todos los miembros de la OMC, lo que ha hecho es reforzar, en
lugar de reducir esta breaf.

Mientras que los efectos del Acuerdo sobre los ADPIC en materia de industria y tecnologia
variara con arreglo a los niveles de desarrollo econémico y tecnolégico de loShaisés
sefalado que “decididamente, los ADPIC han desplazado las reghakaies del juego a

favor de [los paises industrializados]” ya que la inmensa mayoria de la propiedad intelectual
se crea en dichos paidés

El Banco Mundial ha observado que muchos de los paises en desarrollo se acogieron al
Acuerdo sobre los ADPIC con el fin de obtener concesiones (0 una mayor ayuda) de los
paises mas ricos en otros sectores de la actividad ecoridmita manifestado que “los

29
30

Véase el prélogo del informe de la CIPR #id.addie notasuprab.

Véasepor ejemploWorking Paper Numbes5: Indicators of the Relative Importance of IPRs
in Developing Countriede Sanjaya all y Manuel Albaladejo,QEH Working Paper Series
QEHWPS8Rabril de2002) (Lally Albaladejo); Intellectual property rights and ecmmic
developmentle BragaC.A.P., Fink,C. y SepulvedaC.P.(1999),Background paper for the
World Development RepatB99 del Banco Mundiallechnet Working Papetisponible en
http:/MWwww.cid.harvard.education/cidtrade/issues/ipr.htintellectual Property Rights in the
Global Economyle MaskusK. (2000), WashingtoD.C: Institute for International Economics
enhttp://www.iie.com/publications/publication.cim?pub_id=99

Traduccion oficiosa de la Oficina Internacional. Véagellectual property: balancing
incentives with competitive accesstasupra6, Banco Mundia{2001).

Traduccion oficiosale la Oficina Internacional. Véase LgllAlbaladejo, notasupra30 en la
pag.85. Véase tambiéimtellectual property: balancing incentives with competitive access
notasupra6, Banco Mundia(2001).
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paises en desarrollo lo aceptaron por varias razones, que oscilan desde la esperanza de obtener
mayor acceso s mercados agricola y textil de las naciones ricas, hasta la expectativa de

gue unos derechos mas fuertes de propiedad intelectual fomenten ain mas la transferencia e
innovacion de tecnologia® No obstante, “en muchos paises, especialmente en los mas

pobres, la promesa de obtener beneficios a largo plazo parece incierta y cistapatte de

los costos estructurales que conlleva la aplicacion, algunos paises menos adelantados se
enfrentan a obstaculos de caracter inmediato tales como “los costogsichtivos y los

problemas que plantean los precios mas elevados de las medicinas y las aportaciones
tecnoldgicas claved®. Ademas, estos paises generalmente no gozan de la capacidad
tecnoldgica necesaria para beneficiarse de la innovacién nacionatpmgiguiente, es

previsible que se generen menos propiedad intelectual. En consecuencia, no es sorprendente
hallar que algunos paises en desarrollo fomentan las imitaciones a bajo costo con la esperanza
de lograr una rapida creacion de capacidad.

¢ ES POSBLE EXPONER ARGUMENTOS ECONOMICOS A FAVOR DE UNOS
DERECHOS DE PROPIEDAD INTELECTUAL MAS ESTRICTOS?

Teniendo en cuenta los evidentes costos netos a corto plazo que conllevan los derechds de
propiedad intelectual para los paises menos industrializagdesdecir, unos precios mas
elevados de la tecnologia y de los productos protegidos motivo econdmico valido que
explicaria la aceptacion del Acuerdo sobre los ADPIC (lo que aqui se interpreta como unos
derechos de propiedad intelectual mas rigurosos)swuipia la obtencién de mayores
beneficios netos a largo plazo (a saber, la tecnologia, la entrada y el incentivo que aportan
las inversiones extranjeras directas con vistas a fomentar la innovacion a nivel nacional).
Asimismo, el actual valor de estos le¢icios ... debe compensar con mucho el valor real de
estos costos .... Esto exige que los beneficios sean muy cuantiosos y que se acumulen a largo
plazo: todos aquellos beneficios que se acumulen, por ejemplo, una década mas tarde, no
tendrian practicamenteingun valor desde el punto de vista del valor actual. (Traduccién
oficiosa de la Oficina Internacional).

Fuente: Sanjaydall y ManuelAlbaladejo, Documento de trabajo N.fndicators of the
Relative Importance of IPRs in Developing Countrilesla Seie de documentos de trabajo
QEH- QEHWPSS85 (abritle 2002).

Asi, sigue siendo una incognita la cuestion relativa a si los paises en desarrollo que se
adhirieron al Acuerdo sobre los ADPIC con el fin de obtener concesiones (o0 una mayor
ayuda) de los paisalesarrollados en otros sectores de la actividad econdmica, realmente han
obtenido dichos beneficids Hay motivos sobrados para continuar examinando el alcance y
el funcionamiento del Acuerdo sobre los ADPIC. Silos desequilibrios materiales que
preseta la actividad comercial de las concesiones entre los paises desarrollados y los paises
en desarrollo con relacion al Acuerdo sobre los ADPIC asi como su auténtico funcionamiento,

3 Traduccion oficiosa de la Oficina Internacionaéaselntellectual property: balancing

incentives with competitive accegtsid, Banco Mundia(2001).

Traduccion oficiosa de la Oficina Internacional. Véagellectual property: balancing
incentives with competitive access, idganco Mundia(2001).

Traduccion oficiosa de la Oficina Internacion#bid.

Véaselntellectual property: balancing incentives with competitive accestasupra6, asi
como Lally Albaladejo, notasupra30, Banco Mundia(2001).
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menoscabaran éste, ya fuera real o potencialmente, es evidente quedasesldisponibles
para corregirlos estarian sin duda alguna a nuestro alcance.

2.2.2Insuficiencias estructurales en los paises en desarrollo

Auln cuando es improbable que las cuestiones que se han puesto de manifiesto respecto
al Acuerdo sobre los ADRI desaparezcan en un futuro proximo, a estas alturas, seria
bastante simplista o prematuro aventurar conclusion alguna en relacion con la funcién
desempeiada por el Acuerdo sobre los ADPIC, o con cualquier otro acuerdo multilateral
similar respecto al fraxso de algunos paises en desarrollo por la obtencion de los beneficios
previstos gracias a una participacion mas plena en el sistema internacional de patentes. A
pesar de ello, hay pocas dudas respecto a las legitimas inquietudes que expresan algunos
pai®es en desarrollo y que precisan ser tratadas. No obstante, la solucion no reside en
reprobar los compromisos internacionales que han sido debidamente adoptados en el contexto
del ejercicio de la soberania nacional. Si existiera una evidencia inconéedéatiéficiencias,
el pragmatismo exigiria entregarse a la busqueda de compromisos alcanzados de comun
acuerdo que pudieran paliar los efectos de las repercusiones imprevisibles y no planeadas que
experimentan los diferentes paises.

Al igual que ocurrecon otros acuerdos internacionales, los beneficios que reporta la
participacion son dificiles de cuantificar y ain menos de equiparar. Las conexiones que
existen entre los derechos de propiedad intelectual, la innovacion, las inversiones extranjeras
diredas y el crecimiento econémico a largo plazo, apenas se entienden y contintan siendo
polémicad’. El Acuerdo sobre los ADPIC da la impresion de no ser lineal e indudablemente
parece depender de otros factores, tales como el desarrollo ecoffbtaicoadure de los
sistemas juridico y politico a la hora de emprender iniciativas, la calidad de la mano de obra,
las transferencias efectivas de tecnologia y el funcionamiento eficaz del estado de la
magquinaria. A corto plazo, seria ilusorio considerar que lasib&s mejoras que se realizan
en los regimenes de propiedad intelectual existentes puedan constituir la panacea inmediata
gue solucionard las insuficiencias estructurales apreciables en algunos de los paises en
desarrollo.

2.2.3 Cuestiones de interéslplico: salud y alimentacién

Dado que uno de los objetivos claves del sistema de patentes consiste en recompensar la
innovacion permitiendo a los innovadores cobrar “precios mas elevados” por los productos
protegidos, se ha alegado que un sistema plenenfiencional podria conducir a una relacién
inversa entre el costo de dichos productos y la capacidad de &tcasgunos se han
aventurado aun mas, sugiriendo que el sistema mundial de propiedad intelectual se enfrenta a
una crisis de legitimidad pubkg ya que grupos de ciudadanos de todo el mundo estan

37 VéaseGlobal Economic Prospects aride Developing Countrie2002: Making Trade Work

for the World's Pooy pag.135, Banco Mundiaf2001).

Véase por ejemplintellectual Property Rights and US and German International Transactions

in Manufacturing Industriesle Carsterrink. Original, Banco Mundial, 1997, WashingtorD.C.
Véasedndicators of the relative importance of IPRs in developing counttiegall y

Albaladejo, que es un documento que se preparé para el proyecto de creacion de capacidad de
UNCTAD/ICTSD en relacién con los Derechde Propiedad Intelectual y el Desarrollo
Sostenible, abril d2002, pags2- 3.
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formulando preguntas, por ejemplo, respecto a la manera en la que las patentes pueden estar
bloqueando el acceso del ciudadano de a pie a las medttinas

Aun cuando un régimen de patentes mas fuestirip incentivar (lo que el Banco
Mundial ha definido como “marginal®j a las empresas farmacéuticas para que descubran
nuevos tratamientos que curen enfermedades del “tercer mundo”, existe una necesidad
apremiante de estudiar las mejoras precisas paracdaso a la medicina. La situacion en
algunos paises menos adelantados que afrontan una necesidad critica de proporcionar un
acceso apremiante a algunos productos farmaceuticos para tratar el VIH/SIDA, la malaria, la
tuberculosis y otras enfermedadesrewe una gran atencion. Se ha afirmado que el régimen
de patentes podria aceptar el desafio que supondria la mejora del acceso a algunas medicinas
para los pobres y, posiblemente, establecer unos precios diferentes en casos de tratamientos
costosos que &len conllevar nuevos y grandes avances métficos

Recientemente, Jed®ierre Garnier, Director EjecutiVdde GlaxoSmithKlinese ha
hecho eco de estas medidas en su apasionado llamamiento a los innovadores de medicamentos
para que utilicen sus descubrentos con el fin de ayudar a aquéllos que mas los necé&sitan
Asimismo, insté a las compafias farmacéuticas y biotecnolégicas a suministrar medicinas
mas baratas a quienes sufren en los paises en desarrollo.

2.2.4 ¢ Se trata de una percepcion o de uniadad?

En los dltimos afios, el descontento de algunos paises menos adelantados se ha visto
agudizado por la idea de que las reglas mundiales de propiedad intelectual se estén inclinando
a favor de los paises desarrollados y por la incertidumbre que eddezaturaleza de los
beneficios a largo plazo que obtendrian los paises menos adelantados. Esto cobra alin mas
sentido cuando se compara con los costos inmedfat@®n los beneficios que reporta un
sistema de propiedad intelectual mas endeble. Lioees que estan haciendo los paises en
desarrollo por lograr una mayor proteccién de los conocimientos tradicionales, los recursos
genéticos y bioldgicos, por la reciente polémica surgida en torno a la pandemia del VIH/SIDA
y el lamamiento a un mejor aeso a algunos medicamentos y tratamientos farmacéuticos,

40 Véase por ejempl@atents System Facing Legitimacy Crisis, Earth TredésVartinKhor,

lunes26 demarzo de2001, disponible en http://www.twnside.org.sg/title/et0110.htm
Véasdntellectual property: balancing incentives with competitive accaetasupra6, Banco
Mundial (2001).

Véase tambiéintellectual property: balancing incentives with competitive accesta

supra6, Banco Mundia(2001).

El director de & segunda empresa de medicamentos mas grande del mundo.

Véase el articul@laxo chief challenges industry on cheap drag$grupoLegalMedia

(22 dejunio de2003), disponible en
http://www.legalmediagroup.com/default.asp?Page=1&SID=12738&CH=5&CN=&CountryNa
me=&Type=News

Se ha alegado que los costos (precios mas elevados de los productos importados y de las huevas
tecnologias protegidas por I[dsrechos de propiedad intelectual; la pérdida de la actividad
econdmica debida al fin de las actividades imitativas; el posible abuso de la proteccion por
parte de los titulares de patentes y especialmente las grandes empresas extranjeras), se
compensaion mucho gracias a los beneficios a largo plazo que reportaran los derechos de
propiedad intelectual, incluso en los paises en desarrollo. Vé@dlectual Property Rights in

the Global Economy{2001) de Masku<., Institute for International Economsg

WashingtorD.C., disponible erhttp://www.iie.com/publications/publication.cfm?pub_id=99
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ponen de manifiesto el aumento de las tensiones entre los paises desarrollados y los paises en
desarrolld®.

La intensidad de estas tensiones no se ha visto en modo alguno exacerbada por los
argumetos de varios grupos de interés y de presion. Por una parte, algunos han llegado a la
conclusién de gque “no existe motivo alguno por el que un sistema que funciona en los paises
desarrollados no funcione igualmente en los paises en desdttoRsr ota parte, otros se
apoyan en una perspectiva historica, alegando que cuando se inicié la industrializacion de los
actuales paises desarrollados, éstos aprovecharon la débil proteccion que otorgaban las
patentes para crear una capacidad cientifica y tecivaldgediante la copia y la ingenieria
inversa, y con el tiempo aumento el llamamiento a contar con un régimen de patentes mas
consolidado, a medida que estos paises iban escalando posiciones en el sector tecnolégico
hasta llegar a situarse a la cabezautesectores respectiv8s Recientemente, la CIPR ha
reiterado este llamamiento:

“No deberia privarse a los paises en desarrollo de la flexibilidad necesaria para disefiar
sus propios sistemas de propiedad intelectual, flexibilidad de la que los paises
desarrollados disfrutaron con anterioridad, y no deberia presionarseles con normas de
propiedad intelectual mas rigidas sin antes evaluar seria y objetivamente las
repercusiones que tendrian en su desarrollo ... Debemos asegurarnos de que el sistema
de propiedd intelectual, lejos de dificultar, facilita la aplicacion de los rapidos avances

de la ciencia y la tecnologia en beneficio de los paises en desaftollo”

Habra quienes no hallen estos argumentos totalmente convincentes, pero también habra
quienes no ls rechacen de pleno. Sea como fuere, se sostiene que a medida que cada nacion
evoluciona a través de las diversas etapas del desarrollo tecnolégico, econdmico y social, es
probable obtener diferentes tipos y grados de beneficios, sea cual sea el sEt@@E@E/D.

Es muy improbable que el sistema internacional de patentes logre adaptarse a las necesidades
subjetivas de cada pais, ya sea su industrializacion incipiente, o esté a la cabeza de la industria
mundial. No debera juzgarse demasiado severamemhizhlilidad del sistema internacional

de patentes para eliminar las inevitables desigualdades o las injusticias transitorias respecto a
los beneficios previstos por todos los participantes, tanto de los paises desarrollados como de
los paises en desarroll&ea cual fuere la causa real o la combinacion de causas, es obvio que
tanto el indice de participacion, como la experiencia adquirida por los paises en desarrollo, el
sistema internacional de patentes no es igual en todos ellos. Véanse los siguéites.g

4 Véase también la presentacion de la Oficina de Propiedad Intelectual de Singapyr (B©S

el epigrafe “Comentarios”).

Traduccion oficiosa de la Oficina Internacional. Véase el informe de la CIPRsnopta5 en la
pag.l.

Véase la notaupra30 de Lally Albaladejo; véase también el documeiitee Patent System:
A Design for All #asons?e EdmundW. Kitch, presentado en la Conferencia de la OMPI
sobre el Sistema Internacional de Patentes, Ginbra27 demarzo de2002.

Traduccion oficiosa de la Oficina Internacional. Véase el informe de la CIPRsopta5 en
la pag.8.
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EVOLUCION DE LAS PRESENTACIONES DEL PCT EN SIETE IMPORTANTES

PAISES EN DESARROLLO (1998-2002)
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SOLICITUDES INTERNACIONALES DE PAISES EN DESARROLLO
RECIBDAS POR LA OFICINA INTERNACIONAL DE LA OMPI, 2002
(POR PAIS DE ORIGEN)
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(Fuente: OMPI)

2.3 CONCLUSION

Se ha apuntado que algunos de los paises desarrollados e industrializados estarian
interesaos en prestar ayuda a los paises menos adelantgdaoyarian un régimen
internacional de patentes mas flexible. La importancia de la flexibilidad respecto de la
creacion de un sistema internacional de patentes eficaz debe ser un elemento fundamental
para los “los gobiernos y los responsables de la politica, los inventores y la industria, los
mercados nacionales e internacionales, los consumidores y el publico en gén&aléste
modo se lograria obtener los maximos beneficios acumulables por gesghirante las
diferentes etapas del desarrollo.

Se ha dicho que la clave para impedir el aumento de las tensiones entre los paises
consistiria en potenciar mas la flexibilidad, que se sumaria al marco existente del sistema
internacional de patentes.eMada serviria pretender que los grupos de paises son
homogéneos. Es indudable que debe prestarse atencion a la peticién de diferenciar aun mas al
grupo de “paises en desarrofla” Asimismo, el sistema internacional de patentes podria
luchar por apoyalas diferencias que presenta el derecho de patentes en cuanto al grado,
contenido y sector industrial a fin de que sean compatibles con el desarrollo econémico,
social, politico y tecnolégico de los paises.

El Plan de Accion sobre Patentes, oportunamentado por el Director General de la
Organizacion Mundial de la Propiedad Intelectual (OMPI) €tammission on Intellectual
Property Right{CIPR) del gobierno de Reino Unido constituyen medios adecuados que
permitirdn buscar soluciones coherentes.hBeho, el estudio actual sobre las consecuencias

%0 Véasdntellectual property: balancing incentives with competitive accaetasupra6, Banco

Mundial (2001).
Programa de la OMPI sobre Patenfas36/14), notasupral en la pagl.
Véase la presentacion de la IPOS (en el epigrafe “Comentarios”).
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del sistema internacional de patentes en los paises en desarrollo sirve para reafirmar la
urgencia que plantea esta temay se espera que favorezca el didlogo mundial en relacion con
éstas y otras cuestionesnexas.

Cualquier descuido que se tenga al dar respuestas oportunas y eficaces a estos
problemas, podria actuar como un catalizador que erosionaria su credibilidad y legitimidad.
Es fundamental que el sistema internacional de patentes, en su busqueticmes, se
ajuste firmemente a “sus principios fundamentales del sistema de patentes: principios
orientados hacia el interés publiéd” Dicho sistema deberia fomentar la cooperacion
internacional a fin de desarrollar un instrumento flexible de jgalién materia de patentes
para las partes interesadas de los sectores publico y privado en los paises desarrollados, en
desarrollo y menos adelantados por igual, con objeto de que los derechos que confieren las
patentes se administren como “parte de $erea de activos intangibles de una nacion” y se
exploten en beneficio de la totalidad del publico.

En este estudio no se pretende volver a exponer las numerosas y ejemplares actividades
que lleva a cabo la OMPI, tales como las relacionadas con:

— el Tratado sobre el Derecho de Patentes (PLT),

- el Proyecto de Tratado sobre el Derecho Sustantivo de Patentes (SPLT),

— la Reforma del Tratado de Cooperaciéon en materia de Patentes (PCT),

- el Comité Intergubernamental sobre Propiedad Intelectual y Res@snéticos,
Conocimientos Tradicionales y Folclore, y

- los diversos proyectos de tecnologias de la informacion.

En su lugar, se propondran algunos principios orientativos claves y se destacaran
determinados ambitos para ser sometidos a examen.

Véase el Plan de Accidn de la OMPI sobre Patentes: opciones para el desarrollo del sistema
internacional de patent¢a/37/6), pag.3 del Anexol.
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CAPITULO 3:

PRINCIPIOS DE GOBIERO PARA LA EVOLUCION DE UN SISTEMA
INTERNACIONAL DE PATENTES EFICAZ

3.1 INTRODUCCION

Es un lugar muy comdn la teoria segun la cual cualquier intento de lograr la
armonizacion mundial y plena de las patentes seria probablementino, al menos en un
futuro cercano. Tampoco puede darse mucha importancia a los paises 0 a los grupos de paises
cuando la finalidad primordial consiste en identificar o resolver las causas de los
desequilibrios que existen tanto en el seno de algpadses desarrollados y en desarrollo,
como entre los mismos. No obstante, el Plan de Accion de la OMPI sobre Patentes, el
informe de la CIPR, y varios gobiernos nacionales han puesto de relieve inquietudes legitimas
gue merecerian ser examinadas.

Unamedida util que permitira concebir un réegimen mundial de patentes mas eficaz que
trate de satisfacer las cambiantes necesidades y los intereses de los paises participantes
consistiria en llevar a cabo una evaluacion inmediata de las causas de los desegjyili
tensiones existentes, tanto en los paises desarrollados y en desarrollo, como entre algunos de
ellos, y en buscar soluciones practicas que perfeccionen el sistema. Aun cuando el estudio
sobre las consecuencias del actual sistema internacionatei@@s en los paises en desarrollo
puede parecer haberse basado en bloques geogréficos que obviamente no son homogéneos,
gueda bastante de manifiesto que desvela cuestiones que preocupan a todos, tales como las
causas y el grado de las tensiones y logdasibrios, asi como la naturaleza de las
soluciones necesarias. Este estudio se ha abstenido de realizar una “microevaluacion” de
algunos principios orientativos generales considerados pertinentes para abordar en su
conjunto estas desafiantes cuestionsss soluciones, y que, a saber, son los siguientes:

3.2 PRINCIPIOS DE GOBIERNO PROPUESTOS

1) ELPROCEDIMIENTO CONSISTIRIAEN LA CONVERGENCIA Y NO EN LA
PLENA ARMONIZACION

En el contexto de una economia mundial cada vez mas integrada, es implesandi
se consiga un régimen internacional de patentes mas uniforme. Las incoherencias e
incompatibilidades criticas de las legislaciones y reglamentaciones nacionales de patentes que
existen entre los paises, plantearan serios impedimentos que pastdasiahar las rentables
entradas de tecnologia y de inversiones. Cabe destacar que los acuerdos y tratados bilaterales,
regionales e internacionales relativos a patentes, tales como el Convenio de Paris, el Tratado
de Cooperacion en materia de Patei(RfST) y el Acuerdo sobre los ADPIC, tratan de
mejorar estas distorsiones.

La OMPI ha sefialado que aun cuando una de las cuestiones preponderantes del sistema
internacional de patentes sea la armonizacion del derecho de patentes, que podria dar lugar a
una “patente mundial®® “no es un fin en si mismo, sino un instrumento, un medio para llegar
aun fin. No es ... importante definir exactamente qué forma o estructura juridica adoptaria

>4 Véase el Plan de Accidn de la OMPI sobre Patentes: opciones para el desarrollo del sistema

internacionate patente§A/37/6), pag.3 del Anexoal.
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esta armonizacion. Lo importante es que las administraciones nasigragionales de
patentes tengan acceso a una plataforma comun de funcionamiento que les permita cooperar,
intercambiar informacion, compartir recursos y reducir la duplicacién del traBajo”

Sea como y cuando fuere la armonizacion, sin importar rardaé ni el grado, se ha
sostenido que deberia hacerse una distincion entre los aspectos del derecho sustantivo y de
procedimiento del sistema internacional de patentes. En cuanto al procedimiento, cierto grado
de armonizacién aportaria mas racionaliddolseaspectos de funcionamiento del sistema
internacional de patentes. Por ejemplo, el Tratado sobre el Derecho de Patentes (PLT)
pretende armonizar las formalidades de las patentes a fin de mejorar “la seguridad juridica
agilizando y simplificando al mismtiempo las préacticas y los procedimientos, reduciendo los
costos y [manteniendo] la calidad de los derechos conferiios”

En la medida en que sea necesario aplicar normas a los aspectos del derecho sustantivo
de patentes, deberian fomentarse las misarfasde apoyar la armonizacién de los
procedimiento¥. Asimismo, se ha afirmado que toda medida adoptada para lograr una
armonizacion plena del derecho sustantivo de patentes en todo el mundo, puede ser
cuestionable, al menos en un futuro cercano. &&hb, la OMPI ha sefialado que “adn no
puede vislumbrarse una armonizacion total y profufftia”

Una alternativa seria que el sistema internacional de patentes considerara la posibilidad
de orientarse primeramente hacia una confluencia de resultados, enasagoiena
armonizacion de las reglas sustantivas. Se ha dicho que la confluencia de resultados deseados
en relacion con el derecho y las politicas del derecho sustantivo deberia ser uno de los
instrumentos principales que permitiria la creacion déésia internacional de patentes ideal.
Los resultados deseados pueden definirse haciendo referencia a una serie de normas
mensurables y calibrables que tomen en consideracion factores como las necesidades
especificas de la industria o la tecnologia, olesesidades de desarrollo de un pais. A modo
de ejemplo, el ansiado resultado de conseguir un mejor acceso a la medicina en el campo de la
salud publica en relacion con el VIH/SIDA y otras enfermedades, podré lograrse a través de
diferentes medios, tale®mo la concesién de licencias obligatorias, las importaciones
paralelas, la fijacion de precios diferentes, y cualquier otro mecanismo que ocasionalmente se
cree.

2) LAS CLAVES: LA FLEXIBILIDAD Y LA DIFERENCIACION

Con objeto de alcanzar este objeties,imperativo que el sistema internacional de
patentes continde siendo flexible y estando orientado al interés ptitdiia de dar cabida a

% Véase el Plan de Accidn de la OMPI sobre Patentes: opciones para el desarrollo del sistema

internacional de patent¢a/37/6), ibid.

Véase el Plan de Accién de la OMPI sobre Patentes: opciones para eblieshairsistema
internacional de patent¢a/37/6), ibid.

Véase por ejemplo el Proyecto de Tratado sobre el Derecho Sustantivo de Patentes (SPLT)
relativo a la armonizacién del derecho sustantivo de patentes en todo el mundo.

Véase el Plan de Acciéreda OMPI sobre Patentes: opciones para el desarrollo del sistema
internacional de patent¢a/37/6), ibid.

En el Programa de la OMPI sobre Patentes se exponen los principios fundamentales del sistema
de patentes que se definen como “principios orievgdthcia el interés publico”. Véase el Plan

de Accién de la OMPI sobre Patentes: opciones para el desarrollo del sistema internacional de
patentegA/37/6),ibid en la pag3 del Anexol.
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las diferentes etapas del desarrollo tecnolégico, econdmico y social de las naciones en
cualquier momento daddJn sistema de patentes con un “enfoque Unico” sélo serviria para
agravar las tensiones existentes entre los paises que consideran que la distribucion de
beneficios no es equitativa. En su lugar, deberia adoptarse un marco mas sofisticado que
albergara direntes resultados y normas por contenido y tiempo, que permitiera atender las
necesidades especificas de todas las industrias tecnolégicas y de los paises.

De hecho, el Plan de Accion de la OMPI sobre Patentes, el informe de la CIPR y el
estudio que noscupa sobre las consecuencias del sistema internacional de patentes en los
paises en desarrollo corroboran claramente que la flexibilidad es un elemento fundamental en
la creacion de un sistema internacional de patentes para “los gobiernos y los relgsotesab
la politica, los inventores y la industria, los mercados nacionales e internacionales, los
consumidores y el ptblico en genefal”

3) EL OBJETIVO: UN SISTEMA SOLIDO CON EL EQUILIBRIO IDEAL

El objetivo es lograr un sistema internacional de patewigoroso y dinamico que
funcione “proporcionando el maximo provecho a los paises que participan en él, teniendo en
cuenta su grado de desarrollo tecnolégico y econémico, que varia ampliatheateg! fin
de fomentar la transferencia de tecnologia yit&ersiones en pro del bien publico. La lucha
por alcanzar un equilibrio ideal entre el deseo de promover las innovaciones mediante los
incentivos apropiados y la necesidad de mantener un acceso razonable y una utilizacion de los
conocimientos y de la imkmacion que de ellos se deriva, podria generar un conflicto entre la
eficiencia de la asignacion de recur&osla eficiencia dinamic®. Sin embargo, los
responsables de la politica reconocen que la eficiencia dinamica sigue siendo el motor
fundamental dl crecimient8®. Sin embargo, es importante tener en cuenta que el simple
hecho de ofrecer una proteccion mejor, no conlleva necesariamente mas ideas e innovacion.
Por el contrario, el exceso de proteccion de la propiedad intelectual a veces puedeitrepri
aun mas las ideas y la actividad inventiva, ya que las futuras innovaciones dependen de la
habilidad para utilizar ideas pasadas que podrian estar protegidas por derechos de propiedad
intelectual. Es necesario que se logre un fragil equilibrio eatpedteccion de las ideas que
fomentan la innovacion y la garantia de que esas ideas protegidas no impediran continuar
innovando®®. Ello supone forzosamente la existencia de intereses y necesidades en los paises
tanto en desarrollo como desarrolladosre&rpnocimiento de que la patente es “uno de los
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Programa de la OMPI sobre Patenfas36/14), notasupral en lapag.1.

Programa de la OMPI sobre Patenfa#36/14), notasupral en la pag2.

La “eficiencia en la asignacion de recursos”, que es un concepto de breve duracion que exige
que la informacién nueva sea divulgada tanto y tan r@pidamente como sde,popitecio de

costo, y que se limite al alcance y la duracion de los derechos de propiedad intelectual (como
por ejemplo las patentes). Véanse las presentaciones del Ministerio de Comercio e Industria de
Singapur (en el epigrafe “Comentarios”).

La “eficiencia dindmica” tiene que ver con la innovacién 6ptima en el transcurso del tiempo y
reconoce gue la innovacion requiere incentivos, por lo que los creadores necesitan verse
recompensados ampliando el alcance y la duracién de los derechos de prapieléatual

(como las patentes). Véanse las presentaciones del Ministerio de Comercio e Industria de
Singapur (en el epigrafe “Comentarios”).

Véanse las presentaciones del Ministerio de Comercio e Industria de Singapur (en el epigrafe
“Comentarios”).

Traduccion oficiosa de la Oficina Internacional. Véanse las presentaciones del Ministerio de
Comercio e Industria de Singapur (en el epigrafe “Comentarios”).
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instrumentos para el avance tecnolégico, el crecimiento econdmico y la creacion de riqgueza
en todos los paise®’ A este respecto, seria Util tener en cuenta los siguientes principios
generales, a saber, que

a) No existe el sistema internacional de patentes perfecto

No existe ningun sistema internacional de patentes que permita satisfacer todas las
necesidades y los intereses de los inventores, inversores, usuarios y el publico en general, ni
en el senale los paises desarrollados y en desarrollo, ni entre los mismos. Asimismo, el
funcionamiento de un régimen internacional de patentes estéa sujeto a los complejos
subsistemas econdmicos, politicos y sociales de cada pais.

b) Las leyes del mercado debemideterminar las politicas de precios

Es evidente que no esta en el alcance de este estudio evaluar la relacion entre las
patentes y la existencia de precios demasiado competitivos o perjudiciales, estrategias
comerciales monopolisticas u otras polisicke precios desorbitados que podrian poner en
peligro los objetivos y las metas del sistema de patentes. No obstante, convendria emprender
un estudio detallado aparte o celebrar un foro sobre las politicas de precios y acceso. A falta
de un marco reglaentado que fije precios especificos para las patentes, seria deseable
alcanzar un equilibrio de las fuerzas de mercado.

c) Lanecesidad de preservar los beneficios de la competencia

No es posible que un sistema internacional de patentes efectivo vt se obvian
los beneficios que se derivan de preservar hasta cierto punto la competencia de un mercado
mundial y sin fronteras. Aun cuando la adopcion de una reglamentacion sectorial y de
mercados abiertos selectivos pueda asegurar, en cierta meaadielatorno competitivo para la
economia nacion®, la concentracién mundial del poder de mercado en unas cuantas
empresas gigantes, presenta rie§oa pesar de que las leyes de la competencia pueden
dominar los derechos legitimos de un titular de paf@tel ejercicio absoluto de los plenos
derechos que confiere una patente puede degenerar en practicas abusivas que disminuyan la
actividad inventiva y la difusién de conocimientdsEs importante que se acepten estas
inevitables tensiones, aunque atio signifique que sean necesariamente conflictivas. La
evolucion del sistema internacional de patentes podria potenciar las causas que provocan las
acciones y las soluciones que prevé el derecho nacional de patentes, en conformidad con las
leyes de la cometencia o los principios que éstas incorporan.
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Programa de la OMPI sobre Patenfa#36/14), notasupral en la pag3.

Como es el caso de Sjapur, que no cuenta con un derecho competitivo de genéricos, aunque la
tendencia sea a promulgarlo 2005. Véanse las presentaciones del Ministerio de Comercio e
Industria de Singapur (en el epigrafe “Comentarios”).

8  VéaseThe WTO and the South: Imgditions and recent developmens Martin Khor, en
http://www.twnside.org.sg/title/plcn.htm

Véanse las presentaciones del Ministerio de Comercio e Industria de Singapur (en el epigrafe
“Comentaios”).

Véanse por ejemplo las clausulas de “restricciones de precios” y “vinculatorias” o
“paralizatorias” de los acuerdos de concesion de licencias de patentes.
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d) Laimportancia crucial del ordenamiento juridico

Dadas las crecientes tensiones surgidas a raiz de los desequilibrios reales e imaginarios,
tanto dentro de los paises en desarrollo y desarrolladosy eatre los mismos, urge adoptar
medidas inmediatas que corrijan las tensiones que pueden amenazar con debilitar los
objetivos al alcance del régimen mundial de patentes. Las percepciones negativas del sistema
internacional de patentes son contrariasrdenamiento juridico que sostienen. Se ha dicho
gue los poderosos y ruidosos grupos de presion “a favor” (que representan a los paises
desarrollados) y “en contra” (qQue representan a los paises en desarrollo) de un fuerte sistema
internacional de patergdhan dejado una indeseable secuela: “la persuasion ha desaparecido
para dar paso a la coaccidh” Si no se tratan estas cuestiones de manera eficaz, en cierta
medida se “legitimaran” la pirateria y las imitaciones a bajo costo.

El “incomparable desafide salud publica” que constituye la “catastrofe humanitaria
del VIH/SIDA” " no es sino una de las crecientes manifestaciones de la “aprehension y el
descontento”. El resultado de esto fue la Declaracion Ministerial de Doha relativa al Acuerdo
sobre los ADPIC y la salud publica, de la Organizacion Mundial del Comercio (Declaracion
de Doha) que fue “en realidad una respuesta a la inquietud de muchos gobiernos sobre la
necesidad de contar con una adecuada flexibilidad en las politicas nacionales destinadas a
resolver problemas de salud pabli€a”

El ordenamiento de la ley es fundamental para que pueda existir un sistema
internacional de patentes eficaz con normas que puedan cumplirse. Asi se reduciran al
minimo los riesgos de fracaso, rechazo, de que de lauley, y del cumplimiento de la forma
(aunque no de la esencia) de las legislaciones de los paises que participan en el régimen
internacional de patentes.

e) Laobservancia rigurosa y transfronteriza del derecho de patentes

Con demasiada frecuenaa ha hecho hincapié en que la firme observancia de los derechos
gue confiere una patente es tan importante como el rigor de las propias reglas sustantivas. La
medida en la que puedan detectarse o sancionarse sistematicamente las violaciones del
sistema nacional, se desempefiara una funcién critica en la integridad del sistema
internacional de patentes. Cuando las violaciones serias equivalgan, entre otras cosas, a
infracciones de la legislacion nacional, sera conveniente que se investiguen los beqaécios
reportaria la mejora de las posibilidades de ayuda y cooperacion mutuas entre organismos
nacionales.

f)  Lasolucién eficaz de las controversias en materia de patentes a escala
internacional

Para que un sistema internacional de patentes sélido@onky es fundamental que
exista un mecanismo eficaz que permita resolver los conflictos internacionales de patentes.
Dicho mecanismo no s6lo complementara al régimen de observancia de las patentes, sino que
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Traduccion oficiosa de la Oficina InternacionalLaddie en el Prélogo del informe de CIPR.
Plan de Accion de la OMPI sobre Patentes: opciones para el desarrollo del sistema
internacional de patent¢a/37/6), notasupral5 en la pag2.

Véase el Plan de Accidn de la OMPI sobre Patentes: opciones para el desarrollo del sistema
intenacional de patente§A/37/6), notasupral5 en la pag3.
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también ofrecera la seguridad y el impulso ¢ae necesarios son para explotar las patentes
en todo el mundo. Un mecanismo eficaz deberia tratar de ofrecer resultados definitivos a la
resolucion de conflictos en un plazo de tiempo razonable, evitando asi que la explotacion y
puesta en marcha de laatpntes sufran importantes demoras.

4) LA OBLIGATORIEDAD DE LLEVA A CABO UNA REFORMA

En gran medida, los desequilibrios y las tensiones entre algunos paises desarrollados y
en desarrollo se explican por el hecho de que el mercado mundial esté masdotegi
como por el fortalecimiento de la proteccion de propiedad intelectual. A medida que aumente
el ritmo de los desarrollos cientificos y tecnologicos, la necesidad de llevar a cabo una
reforma de algunos aspectos del sistema internacional de Fasenéecada vez mas
acuciante. El Plan de Accidn de la OMPI sobre Patentes, el informe de la CIPR y otros
estudios nacionales e internacionales, entre los que figura el presente estudio, presagian
importantes reformas internacionales que fortalecerameaslos objetivos del sistema de
patentes.
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CAPITULO 4:
LAS POSIBILIDADES DELLEVAR A CABO UNA REFORMA

4.1 INTRODUCCION

La confluencia de fuerzas que ejercen la politica, la economia, la tecnologia y los
intereses del sector publico han agravadodasibnes existentes entre algunos paises
desarrollados y en desarrollo. De hecho, la “necesidad de encontrar soluciones inmediatas a
algunos problemas acuciantes ha renovado el impulso de cambio... Es fundamental introducir
un cambio en sentido amplio, baseen necesidades y objetivos de largo plazo, ademas de
atender a las inquietudes actualés'Llevar a cabo cualquier tipo de reforma “resultaria poco
practico y en algunos casos hasta contraproducente, si se realiza Unicamente desde la
perspectiva nacial’’>. Una estrategia de reforma eficaz exige que exista un consenso
internacional respecto a las prioridades que exigen adoptar medidas con caracter inmediato.

En este estudio no se lleva a cabo una revision técnica de las disposiciones detalladas
gue egulan las fuentes nacionales e internacionales del derecho, ya que las mismas han sido
exhaustivamente tratadas en numerosos trabajos académicos y en importantes iniciativas
nacionales e internacional@s En su lugar, se aportan observaciones relativas a
preocupaciones de mayor envergadura que pueden tratarse en dos partes. En la parte 4.2,
“Aspectos de procedimiento y de infraestructura del derecho de patentes,” se ofrece la
perspectiva de algunas cuestiones relativas a los procesos asociados adeoatece
patentes, asi como algunas de las consecuencias derivadas de ciertas disposiciones del Tratado
sobre el Derecho de Patentes (PLT) y la reforma en curso del Tratado de Cooperacion en
materia de Patentes (PCT). En la pari@, “Aspectos sustantivgerticulares de la reforma
del derecho de patentes,” cabe destacar las opciones de reforma de algunos de los principales
sectores fundamentales del derecho de patentes relativos a la salud publica, a la proteccion de
las invenciones relacionadas con lateicnologia y los conocimientos tradicionales.

4 Véase la Presentacion inicial del Bamil Idris, Director General de la Organizacion Mundial

de Propiedad Intelectual (OMPI) en la Conferencia de la OMPI sobre el Sistema Internacional
de Patetes, Ginebra25a27 demarzo de2002.

Véase el Plan de Accidn de la OMPI sobre Patentes: opciones para el desarrollo del sistema
internacional de patent¢a/37/6) pag4 del Anexol.

Como por ejemplo el Plan de Accién de la OMPI sobre Paterg€3IRR y trabajos de otras
organizaciones nacionales e internacionales. Véanse también otras obras publicadas por la
OMPI que han partido de muchas iniciativas, entre las que figuran el Tratado sobre el Derecho
de Patentes (PLT), el Proyecto de Tratadare@| Derecho Sustantivo de Patentes (SPLT), la
reforma del Tratado de Cooperacién en materia de Patentes (PCT) y el Comité
Intergubernamental sobre Propiedad Intelectual y Recursos Genéticos, Conocimientos
Tradicionales y Folclore.
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4.2 ALGUNOS ASPECTOS DE PROCEDIMIENTO Y DE INFRAESTRUCTURA DE
LA REFORMA DEL DERECHO DE PATENTES

4.2.1 Capacidad administrativa y recursos humanos

“La internacionalizacion del sistema de patentes no eswsbktoncepto interesante y
elevado, es un hecho inevitabfé”

A este respecto, se han logrado considerables avances gracias a los sistemas de patentes
regionale&’ e internacionales existentes, tales como el Convenio de Paris, & BLPCT®,
el Tratad de Budape&ty el Acuerdo sobre los ADPIC. Estos acuerdos han permitido
racionalizar los aspectos de procedimiento del sistema internacional de patentes. Sin
embargo, “las tecnologias que estan evolucionando rapidamente y los cambios que
experimentands formas de utilizacion del sistema inducen a volver a examinar los
procedimientos que eran adecuados en el pasado, tanto en el PCT como en los sistemas
nacionales®. El Plan de Acci6n de la OMPI sobre Patentes determind sucintamente las
caracteristicadel sistema de patentes que “pueden o deberian internacionalizarse
verdaderamente” y aquéllas que “podrian perfeccionarse o facilitarse en el plano nacional
mediante las opciones que ofrecen los acuerdos internaciofiales”

No obstante, muchas de las ptapaciones que existen respecto al procedimiento y a la
infraestructura de la reforma se reducen a solucionar los problemas a los que se enfrentan las
oficinas de patentes y los usuarios del sistema internacional de patentes. Como consecuencia

77 Véase el Plan de Adén de la OMPI sobre Patentes: opciones para el desarrollo del sistema

internacional de patent¢a/37/6), pag4 del Anexo I.
Entre los sistemas regionales de patentes figuran: la Organizacién Africana de la Propiedad
Intelectual (OAPI), la Organiza@h Regional Africana de la Propiedad Intelectual (ARIPO), la
Oficina Europea de Patentes (OEP), y la Oficina de Patentes Euroasiatica (EAPO). Para mas
informacion, véase el Programa de la OMPI sobre PatéAt86/14), notasupral en la pag3.
El prinipal objetivo del PLT es la armonizacién de los procedimientos de aplicacién,
adquisicion y mantenimiento de las patentes. En el PLT se excluyen expresamente los aspectos
sustantivos del derecho de patentes. Véase el Plan de Accién de la OMPI sobtesPate
opciones para el desarrollo del sistema internacional de pal{@i8¥86), pag9 del Anexaoal.
Véase asimismo el Centro Sur, documentos de trabajo T.R.A.D.E. Bbb&/IPO Patent
Agenda: The Risks for Developing Countr{g602).
El PCT prevénormas de procedimientos relativas al derecho de patentes. La finalidad de la
reforma en curso del PCT es simplificar y racionalizar los procedimientos internacionales de
patentes. Véase el Plan de Accién de la OMPI sobre Patentes: opciones paraelloesh
sistema internacional de paten{@¢37/6) y el Grupo de Trabajo sobre la Reforma del Tratado
de Cooperacion en materia de Patentes (PCT): opciones para el desarrollo de la busqueda y el
examen de sistema internacional de patentes (PCT/R/W)&Méxo de2003).
El Tratado de Budapest sobre el Depdsito de Microorganismos prevé un sistema para el
reconocimiento internacional de depésitos de microorganismos con el objetivo de divulgar las
patentes.
8 Véase el Memorandum del Director General d®MPI sobre el Plan de Accién de la OMPI
sobre Patentes: opciones para el desarrollo del sistema internacional de
patentegA/37/6), pag.7 del Anexol.
8 Véase el Memorandum del Director General de la OMPI el Plan de Accién de la OMPI sobre
Patentes: ogones para el desarrollo del sistema internacional de pat@®&&6), pag5s del
Anexol.
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de la mundalizacion del comercio, las “empresas basadas en la tecnologia, dedicadas al
ambito internacional y orientadas a la exportacion” presentan multiples solicitudes de patentes
en muchos paises difererftésEsto ha puesto a prueba la habilidad de algunamefiale

patentes de atender la cada vez mayor demanda de los usuarios en los ambitos nacional,
regional e internacion¥l Algunas de las inquietudes de caracter inmediato son los
complicados procedimientos de patentes, el excesivo volumen de trabajmgdasaria
duplicacién del trabajo que se da en algunas oficinas de pdtenteseces, esta situacion se

ve agravada por la ausencia de especializacidon en la busqueda y el examen de patentabilidad
de gran parte de la nueva materia tecnolégica.

En losdos gréaficos siguientes se muestra un incremento exponencial de nd@a30fElo
de las solicitudes internacionales de patentes recibidas por la OMPI de los paises en desarrollo
entre1991 y2002. De éstas, mas d&#0% de las patentes presentadag@®d2 pocedian de
la region de Asiay el Pacifico.

SOLICITUDES INTERNACIONALES DE PAISES EN DESARROLLO
RECIBIDAS POR LA OFICINA INTERNACIONAL DE LA OMPI,
1991 -2002
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84 Véanse el Plan de Accion de la OMPI sobre Patentes: opciones para el desarrollo del sistema

internacional de patent¢a/37/6), notasupral, y el Programa dia OMPI sobre
Patente$A/36/14), notasupral.

Véase el Plan de Accidn de la OMPI sobre Patentes: opciones para el desarrollo del sistema
internacional de patent¢a/37/6), notasupralb.

Véanse los dos graficos anteriores.

85

86



A/39/13 Add.3
pagina35

SOLICITUDES INTERNACIONALES DE LCS PAISES EN DESARROLLO
RECIBIDAS POR LA OFICINA INTERNACIONAL DE LA OMPI,2002
(POR REGION Y PORCENTAJE)

Europa (Chipre)
0.22%

E. Arabes
0.34%

Améiica Lainay el Caribe
7.33%

Asiay e Pacifico
84.31%

(Fuente: OMPI)
4.2.2 Algunas soluciones y respuestas posibles

La escalada sin precedentes del volumen de trabajo que estan experimentando las
oficinasnacionales de patentes es el resultado tanto del aumento del comercio mundial, como
de un sistema internacional de patentes eficaz. La medida en la que un mayor volumen afecta
al rendimiento del trabajo podria ser un cometido de la eficacia estructdedly
productividad operativa. Aun cuando no se ha planteado el riesgo de una grave paralizacién
del sistema, muchos académicos respaldan la reforma en curso de aquellos sectores que
pueden ofrecer cierta ayuda de vital importancia. A este respecossene que los costos
gue entrafa el trabajo que llevan a cabo numerosas oficinas de patentes, ya sea por separado o
simultAneamente, para tramitar y conceder patentes de una misma invencion, son prohibitivos.
A fin de evaluar las posibles medidas quét#n de adoptarse para suprimir la costosa e
innecesaria duplicaciéon del trabajo podria ser necesario realizar un examen riguroso de los
procesos de busqueda y examen para la concesion de patentes.

La CIPR ha sefialado que dicha duplicacién podria “esét@rmonizando las
diferencias de normas y criterios que presentan los procedimientos de blusqueda y examen.
Para algunos, el objetivo ultimo seria lograr una patente internacional, que fuera valida en
todo el mundo y que estuviera basada en un tnico poode solicitud®’. A pesar de que el
objetivo de conseguir una “patente mundial” es encomiable y justo, es improbable que se
alcance una plena armonizacién mundial de patentes, al menos en un futuro cercano. Por el
momento, “aln no se da el grado de amzacién, confianza y experiencia necesario para
establecer un sistema internacional totalmente integfad®ese a las dificultades y
polémicas existentes, en los trabajos acadérficealizados en este &mbito figuran muchas

87 Traduccion oficiosa dia Oficina Internacional. Véase el informe de la CIPR, reatpra5 en

la pag.113.
Véase el Plan de Accién de la OMPI sobre Patentes: opciones para el desarrollo del sistema
internacional de patent¢a/37/6), pag6 del Anexo I.
Véanse por ejemplel Plan de Accion de la OMPI sobre Patentes: opciones para el desarrollo
del sistema internacional de patenfa&37/6) y el Programa de la OMPI sobre

[Sigue la nota en la pagina siguiente]
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recomendaciones que deberéaratarse. No deberia pasarse por alto la posibilidad de realizar
una reforma selectiva y progresiva.

Por ejemplo, en el PCT se recomienda que “para cada solicitud la administraciéon
encargada de la busqueda internacional emita una opinion, semejamgiaién por escrito
gue emite la Administracion encargada del examen preliminar internacional prevista en el
Capitulo Il del PCT*°y continta, “combinando asi en mucho mayor grado los
procedimientos de blsqueda internacional y de examen preliminaraoitenal®”.
Asimismo, seria conveniente investigar posibles vinculos con el recientemente adoptado PLT,
cuya finalidad es lograr una mayor armonizaciéon de las formalidades de patente. Los
procedimientos de solicitud, adquisicién y mantenimiento de lanpeg pueden mejorafée

En la actualidad, la evaluacion de la medida en la que algunas oficinas de patentes
hacen uso de materiales procedentes de otras oficina de patentes depende del criterio de los
diferentes estadd$ A este respecto, deberia exaanise detenidamente la propuesta que ha
hecho la OMPI para que las oficinas de patentes contemplen ciertas formas de
“reconocimiento o aprovechamiento del trabajo realizado en otras ofi¢indsitre las
diversas alternativas expuestas, varias proponerotyas oficinas de patentes intercambien o
reconozcan los informes de busqueda, asi como que se reconozcan unilateralmente los
resultados de examen de otras oficinas. También se ha apuntado la posibilidad de establecer
un sistema internacional que gaiaatla evaluacion de la calidad de los resultados de
busqueda y examéh Un mecanismo de control de calidad no puede considerarse el
siguiente gran paso que se dara hacia la formacion de un sistema uniforme de reconocimiento
mutuo que facilite la posibildad de intercambiar materiales entre todas las oficinas de

[Continuacion de la nota de la pagina anterior]

Patente$A/36/14), notasupra el documento del Grupo de Trabajo sobre la Reforma del
Tratado de Coopeacion en materia de Patentes (PCT): opciones para el desarrollo de la
busqueda y el examen de sistema internacional de patentes (m2903)eel informe del

Centro Sur, nota supréd, y el informe de la CIPR, nosuprab.

Véase el Plan de Accion da DMPI sobre Patentes: opciones para el desarrollo del sistema
internacional de patent¢a/37/6), pag8 del Anexo |I. Véase también la observacion del
informe del Centro Sur, nowupra79 en la pag.15, donde se sefiala que la reforma “no

implica estakecer un Informe de blasqueda del PCT que se considere concluyente. Se trata de
un elemento positivo, ya que dejard un margen para que las oficinas nacionales de patentes
muestren su desacuerdo con la conclusion alcanzada en el informe. Asimismo,&s/mdic

de que ... los paises desarrollados no estan preparados para perder su autonomia en el examen
de solicitudes de las patentes”. (Traduccion oficiosa de la Oficina Internacional).

Véase el informe del Centro Sur, natapra79 en la pagl3.

Véaseel Programa de la OMPI sobre Paten#®f36/14), notasupral en la pag7. Véase

también de forma general el Plan de Accion de la OMPI sobre Patentes: opciones para el
desarrollo del sistema internacional de pate(®é37/6).

Véase el Plan de Accide la OMPI sobre Patentes: opciones para el desarrollo del sistema
internacional de patent¢a/37/6), pag.6 del Anexoal.

Véase el Plan de Accidn de la OMPI sobre Patentes: opciones para el desarrollo del sistema
internacional de patent¢a/37/6), pd. 10 del Anexd.

Véase el Plan de Accién de la OMPI sobre Patentes: opciones para el desarrollo del sistema
internacional de patent¢a/37/6). Cabe sefialar que algunos paises, como por ejemplo
Singapur, cuentan con programas unilaterales que reeonos resultados de busqueda y
examen obtenidos en otras oficinas de patentes.
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patente¥. No obstante, algunos paises desarrollados, como Estados Unidos de América, han
exigido reformas mas radicales en las que se lleve a cabo “una revision mas importante del
sistema del PCTue facilite el patentamiento mundiaf”

4.2.3 ¢ Cuél es el precio justo que habria de pagarse por una mayor armonizacion?

El dolor que acompafa a todo cambio podria muy bien mitigarse atendiendo a los
riesgos que entrafia el desoir la necesidad deaggiat a las naciones marginadas que pueden
tener intereses comunes o compartir causas. Sin embargo, la lucha por reformar el sistema
internacional de patentes no puede, ni debe, verse entorpecida por preocupaciones
individuales o provincianas. Seria difienumerar estas preocupaciones. El precioy el
tiempo apropiados que habria que pagar por obtener beneficios del rendimiento que aportaria
una mayor armonizacion han de ser determinados por todos los participantes en el sistema
internacional de paterge

Es fundamental que durante el proceso de reforma se aproveche la oportunidad de
fomentar una participacion mayor y mas intensa entre los paises desarrollados y en desarrollo.
Por ejemplo, se ha propuesto que los paises desarrollados presten sa guoaises en
desarrollo para la realizacion de los programas de fortalecimiento de capacidad como son, la
formacion de los examinadores de patente, la administracion de los registros de patente y la
mejora de los procesos de busqueda y examen. Dialdagyodria ampliarse a los subsidios
financieros y a otros &mbitos con vistas a concienciar y proporcionar apoyo técnico a los
funcionarios de las oficinas de patentes y a los usuarios.

Asimismo, es necesario mantenerse al corriente de las mejoras padizan en las
tecnologias de la informacion, con el fin de aprovechar al maximo los beneficios que reportan
los esfuerzos de reforma. Las oficinas nacionales de patentes podrian contemplar la
posibilidad de integrar bases de datos adecuadas que dpsyanciones unificadas de
blusqueda, recuperacién y almacenamiento. Si procede, la informacion susceptible de reducir
costos y redundancias podra hacerse del dominio publico. La tecnologia podra aprovechar
para liberar al sistema de patentes de la girgarsidad de datos y funciones potencialmente
incompatibles sin poner en peligro las normas de procedintfeme podrian “dar paso a la
manipulacion y al fraudé®.

% Véase el Plan de Accién de la OMPI sobre Patentes: opciones para el desarrollo del sistema

internacional de patent¢a/37/6), pag.6 del Anexol.

Traduccion oficiosa deal Oficina Internacional. Véase el informe del Centro Sur, sataa79

en la pagx.

Se ha argumentado que la laxitud de las normas relacionadas por ejemplo, con las condiciones
de la admision de una solicitud de patente y la determinacién de ladegh@sentacion

(factores que repercutiran en la evaluacién de la novedad y la actividad inventiva de una
invencién) podrian dar pie a la “presentacion deliberada de una solicitud antes de la concepcion
propiamente dicha de la invencién,” asi como a leoditiccion de “materia y reivindicaciones
nuevas, diferentes o adicionales y beneficiarse al mismo tiempo de una fecha de presentacion
anterior”. (Traduccion oficiosa de la Oficina Internacional). Véase el informe del Centro Sur,
notasupra79 en la page.

Traduccion oficiosa de la Oficina Internacional. A consecuencia de la falta de rigurosidad de
los requisitos, podria generarse incertidumbre respecto a la identidad del solicitante y acarrear
manipulacién y fraude. Véase el informe del Centro Suraesopra79 en la pagsé.
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4.2.4 Algunas reservas expresadas por los paises en desarrollo

Algunos paises en desallo han expresado reservas respecto al funcionamiento del
sistema, que parece “priorizar el interés de los actuales solicitantes de patente, que en su
mayoria son grandes empresas del mundo desarrollado, por encima del interés publico
general*®. Tal cono es el sistema en la actualidad, parece presentar serios obstaculos que
impiden una participacién mas significativa y homogénea de inventores y empresas pequefias
de los paises en desarrdflb

Por ejemplo, en algunos ambitos, la propuesta de revis&Ela suscitado serias
inquietudes y se piensa que podria “alejarse de sus actuales opiniones no vinculantes y
adoptar procedimientos mediante los cuales los derechos sustantivos pudieran llegar a
otorgarse en virtud del PCT*2 Se ha alegado que segtncguolario, los resultados
positivos de los examenes de “ciertasitoridades del PCT podrian obligar a las partes
contratantes del PCT. Desde un punto de vista mas serio, existe el temor de que si el PCT
llegara a crear una “patente mundial” en todosdatses contratant®s “no sélo significaria
gue la mayoria de las oficinas nacionales de patentes serian innecesarias, sino, lo que es mas
importante para los paises en desarrollo, desapareceria la flexibilidad actualmente permitida
en virtud del Acuerdoabre los ADPIC respecto a las reglas sobre patentabilidad y las
excepciones®™.

Puede bastar con otro ejemplo. La propuesta de establecer un “reconocimiento mutuo”
internacional de los resultados de busqueda y examen con certificacion de garantidede cali
ha suscitado el temor de que pueda perderse la participacion de los paises en desarrollo. En
particular, es posible que si las normas exigidas por la certificacion de tramitacion se
adoptaran y aplicaran apresuradamente algunos paises no pudierdin&simpampoco es
probable que cuenten con la seguridad necesaria para aspirar a ser uno de los paises escogidos
de “autoridades del PCT” que puedan llegar a emitir informes vinculantes para los miembros
del PCT. Por consiguiente, a corto plazo, es plidé que algunos paises asistan a una cierta
pérdida de la flexibilidad de la que gozan actualmente, a cambio de poco o ningun beneficio
inmediato para sus paises.

Es evidente que algunas de estas inquietudes son cuestionables. No obstante, la gestion
de todo cambio es tan importante como el cambio en si mismo. Para que una reforma pueda
prosperar con éxito, de nada serviria simplemente ignorar la resistencia y la oposicion que
encuentre. Es necesario proseguir con la educacion y el dialogo.

100 véase el Plan de Accién de la OMPI sobre Patentes: opciones para el desarrollo del sistema

internacional de patent¢a/37/6), pag4 del Anexoal.

Véase el Plan de Accidn de la OMPI sobre Patentes: opciones para el deskairelsiema
internacional de patent¢a/37/6), notasupralb.

Traduccion oficiosa de la Oficina Internacional. Véase el informe del Centro Susunata?9
en la pagll.

Véase el informe del Centro Sur, natapra79 en la pagll.

Véase el inbrme del Centro Sur, nogupra79 en la pagx.
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4.3 ASPECTOS SUSTANTIVOS PARTICULARES DE LA REFORMA DEL DERECHO
DE PATENTES

La OMPI ha declarado que el objetivo general de seguir armonizando el derecho
sustantivo de patentes es:

“[M]ejorar la seguridad juridica agilizando y simplificando al mismo tiempo las
practicas y los procedimientos, reduciendo los costos y manteniendo la calidad de los
derechos conferido&®.

En esta parte se pretende comentar algunos aspectos del derecho sustantivo de patentes,
cuyo examen puede beneficiar al fortalecimiento y al ppeg de la seguridad juridica del
sistema de patentes. Se espera que reformando las leyes sustantivas de patentes, una solicitud
de patente presentada en un pais satisfaga tanto las formalidades como los criterios de
patentabilidad en mayor nimero de &i® incluso en todos ellos. Al igual que en el caso de
la reforma de procedimiento, si se normalizaran aun mas las areas claves del derecho
sustantivo y se redujeran o eliminaran las redundancias, se subsanaria en gran medida el
problema del volumen deabajo que presentan las oficinas de patentes. De hecho, se ha
alegado que “la armonizacion del derecho sustantivo de patentes es una pieza central de la
nueva arquitectura propuest¥'con vistas a lograr una “patente mundial”.

4.3.1 ¢ Existe la necesidatk potenciar la armonizacion del derecho sustantivo de patentes en
el mundo?

A este respecto, se han realizado importantes avances al amparo de tratados regionales e
internacionales ya existentes. El Convenio de P¥risn colaboracién con el Acuerdotsre
los ADPIC, impulsaron la normalizacion de algunos aspectos del derecho sustantivo de
patentes. Sin embargo, los divergentes y a menudo encontrados intereses de los usuarios
entorpecieron el asentamiento de bases comunes respecto de la necesgtady @
armonizacion deseable. Por ejemplo, en la esfera de patentabilidad de la materia, muchos
Estados sienten “una necesidad patrticular, relacionada con cuestiones de politica, de mantener
la flexibilidad que ofrece el marco actud® Algunos paiseen desarrollo han argumentado
gue la flexibilidad es compatible con el ejercicio de la soberania con respecto a cuestiones
claves de politica nacional como la salud publica, el acceso a los recursos biolégicos y
genéticos, la patentabilidad de alguna miaten biotecnologf2®y la proteccién de los
conocimientos tradicionales.

105 véase el Plan de Accién de la OMPI sobre Patentes: opciones para el desarrollo del sistema

internacional de patent¢a/37/6), pag.10 del Anexdl.

Traduccion oficiosa de la Oficina Internacional. Véakmforme del Centro Sur, nogupra79

en la pagll.

El Convenio de Paris establece normas sustantivas en muchas esferas de la propiedad
intelectual, incluidas las patentes. A menudo se ha dicho que es la piedra angular del sistema
internacional d@atentes actual. Véase el informe del Centro Sur, sugpaa79.

Véase el Plan de Accidn de la OMPI sobre Patentes: opciones para el desarrollo del sistema
internacional de patent¢a/37/6), pag.11 del Anexd.

Hagase referencia por ejemplo a laglca suscitada por las patentes relacionadas con genes'y
con la clonacién. A este respecto, cabe destacar que el Grupo Africano ha reiterado su peticion
de que se prohiban las patentes de todas las formas de vida y procesos vivosTRIE&e

[Sigue la nota en la pagina siguiente]
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Las negociaciones en curso relativas al proyecto de Tratado sobre el Derecho Sustantivo
de Patentes (SPLT) parecen haber creado cierta controversia, a pesar de que en principio, se
han alcanzado acuerdos respecto a varias cuesttngs tanto que ampliacion a los
requisitos impuestos por el Acuerdo sobre los ADPIC, el proyecto de SPLT trata de tipificar
las normas del derecho sustantivo de patentes relativas a cuestiones taléssc@qoisitos
de patentabilidad’, la redaccién e interpretacion de las reivindicaciones de patentes, la
cantidad suficiente de divulgacion, o la revocacién e invalidacion de una patente. En este
estudio no se trata de evaluar las disposiciones detal3&ls&SPLT, ya que éstas han sido
exhaustivamente abordadas en numerosos trabajos académicos

El SPLT podria crear una nueva serie de reglas sobre las condiciones de la
patentabilidad- “la esencia politica de un posible sistema mundial de patéfitesijue
incidieran tanto en los paises desarrollados como en los paises en desarrollo. Véanse por
ejemplo, las cuestiones relativas a la patentabilidad de la materia relacionada con la
biotecnologi&™, el requisito del “caracter técnico” de las invencionesagicepto del “estado
de la técnica,” la interpretacion de las reinvindicaciones de patentes y la doctrina de
“equivalencia’. Ello explica que se hayan suscitado reacciones tan fuertes como las
siguientes:

“Desde la perspectiva de los paises en desarnydibs paises menos adelantados, el

SPLT es posiblemente ... el elemento basico mas problematico del sistema

internacional de patentes propuesto. Sillegara a adoptarse, estableceria nuevas normas
internacionales vinculantes en ambitos criticos del derdehmatentes que hasta ahora
dependian de la legislacion nacional. Es previsible que ... tanto bilateral como
multilateralmente, se ejerzan fuertes presiones para que se adopten dichasfiormas”

[Continuacion de la nota de la pagina anterior]

debate orbiological materials: Africa reiterates proposal to ban life pate(itd dejunio de

2003) de Khor, emttp://www.twnside.org.sg

Véase, por ejemplo, el proyecto de disposiciones relativas a lo que constistigdo de la

técnica” y la aplicabilidad industrial o utilidad. Véase el Plan de Accion de la OMPI sobre
Patentes: opciones para el desarrollo del sistema internacional de p¢BTés).

A saber, los requisitos de novedad, actividad inventivaitdesicia y la aplicabilidad industrial

o utilidad.

Véanse por ejemplo, el Programa de la OMPI sobre Patéhtg6/14), notasupral, y el Plan

de Accion de la OMPI sobre Patentes: opciones para el desarrollo del sistema internacional de
patentegA/37/6); el Grupo de Trabajo sobre la Reforma del Tratado de Cooperacion en
material de Patentes (PCT): opciones para el desarrollo de la busqueda y el examen de sistema
internacional de patentes (mayo2i03). Véase también el informe del Centro Sur, nota

supra 79y el informe de la CIPR, notsuprab.

Traduccion oficiosa de la Oficina Internacional. Véase la Accion Internacional por los Recursos
Genéticos (GRAIN)WIPO moves toward “world” patent systefjulio de 2002). Disponible
enhttp://www.grain.org/docs/wipgatent2002-en.docy citado en el informe del Centro Sur,
notasupra79 en la pag20.

Como son los genes, las proteinas y los instrumentos de investigaci@j.[plais seaencias

de expresiéon (EST) y los polimorfismos de un solo nucleétido (SNP)]. Mas adelante se ofrecera
informacion mas detallada sobre las invenciones biotecnolégicas.

Traduccion oficiosa de la Oficina Internacional. Véase el informe del Centro Sar, not

supra79.

110

111

112

113

114

115



A/39/13 Add.3
pagina4l

A pesar de las observaciones de esta indole, algunas teclamendaciones hechas
para normalizar disposiciones presentan ventajas, especialmente si, como las expuestas
anteriormente, se presentan en combinacién con la armonizacién de procedimiento. Por
ejemplo, una cierta normalizacién del alcance exactoa®stepto de “estado de la
técnica,**® “divulgaciones no perjudiciales y periodos de gratiapresentaria claras
ventajas. Algunas de las inquietudes son legitimas, como por ejemplo que “al no existir
armonizacion internacional en relacion con [“las divaigaes no perjudiciales y los periodos
de gracia’], el inventor corre el riesgo de perder los derechos que confiere una patente en una
jurisdiccion [que no reconoce dichas divulgaciones], ya que la divulgacion si puede tenerlos
en otra jurisdiccion™®. Otro ejemplo se referiria a la reciente proliferacién del patentamiento
de “invenciones triviales” como consecuencia de lo cual se esta reclamando el aumento de los
niveles de la actividad inventiva. La CIPR ha instado a los paises en desarrollo a investigar
“si seria mas conveniente que se contara con un nivel mas alto,” y ha destacado las
consecuencias que podria tener en la “habilidad de las empresas nacionales para proteger sus
propias innovacione$*®. Se ha propuesto que, si procede, podria protegessa clase de
innovacion (es decir, “la innovacion que no llega a ser patentable o progresiva”), conforme a
los sistemas del modelo de utilidad o de pequefia patente, o “perfeccionarse las patentes o los
certificados de adicion”. Es necesario alcanzar eiicedo equilibrio que garantice que el
nivel al que se fija la actividad inventiva no dificulta la innovacion en lugar de fomentarla.

A pesar de que, en un futuro cercano, no sera posible lograr una armonizacion plena del
reglamento sustantivo de patesit®, serfa conveniente examinar los temores relacionados con
algunos paises desarrollados que estan tratando de imponer sus “propias normas de
patentabilidad al resto del mundé*mediante “redes de coaccién,” mientras los paises en
desarrollo han tenido guimitarse a “redes de didlog6®. Como consecuencia de haber
suprimido “un nimero importante de flexibilidad&s'del Acuerdo sobre los ADPIC,
algunos criticos se han aventurado a predecir que el SPLT “podria hacer que el Acuerdo sobre
los Aspectos de loBerechos de Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio (ADPIC)
de la Organizacién Mundial del Comercio se convirtiera en un acuerdo obséfeto”

Esto simplemente sirve para poner de relieve las crecientes tensiones politicas que
existen entre algnos paises desarrollados y en desarfollcSi se permite que se recrudezcan
estas tensiones, hasta el mas excelente programa de reforma terminara por desbaratarse. Si

116 véase por ejemplo, la recomendacion de la CIPR respecto a si deberia incluirse “la divulgacion

mediante la utilizacién en cualquier parte del mundo” (traduccién oficiosa de la Oficina
Internacional).

A saber, las divulgaciones de una inviémcanterior a la presentacion de la solicitud de patente
correspondiente a esa invencion, que no destruyan la novedad de dicha invencién.
Traduccion oficiosa de la Oficina Internacional. Véase el informe de la CIPRsopta5 en

la pag.116.

Véaseel informe de la CIPR, notsupra5 en la pagl16.

Véase el Capitul8: Principios de gobierno para la evolucion de un sistema internacional de
patentes eficaz.

Véase el informe del Centro Sur, natapra79 en la paglh.

122 yéaseGlobal Business Rgilation (2000) de Braithwaite y Drahos, p&g, citado también en

el informe del Centro Sur, notupra79 en la pagl7.

Véase el informe de la CIPR, nadapra5 en la pagl32.

Traduccion oficiosa de la Oficina Internacional. Véase el informeCaeitro Sur, notaupra79
en la pag20.

Véase el Capitul@, Tensiones y desequilibrios.
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cualquier pais en desarrollo se compromete activamente, se afianzaran en granasedida |
intereses de un grupo mas amplio de partes interesadas en la evolucion del sistema de
patentes. Dejando de lado el contenido del proyecto de SPLT, habria que enfrentarse a
muchas otras cuestiones polémicas provocadas por la aplicacion del reglanséarttivaude
patentes. Muchas de ellas, a saber, cuestiones relacionadas con la proteccion de las
invenciones en las esferas de la biotecnologia, la salud publica y los conocimientos
tradicionales, figuran mas adelante.

4.3.2 Desafios que plantea la a@iion del derecho de patentes
4.3.2.1 Larevolucion de la biotecnologia
Introduccion

“La validez del sistema de patentes y las ventajas para sus usuarios siempre han sido
criticadas, pero sus buenos resultados y su mayor utilizacion en las ultimaasiéead
acentuado las tensiones surgidas entre las distintas posturas en materia de patentes;
tensiones que han suscitado cada vez mas debates en el &mbito de la politica
internacional... La controversia sobre la posibilidad de que las patentes puedam distrae
la atencion que los gobiernos dedican a las cuestiones urgentes de politica ... y ... la
preocupacion que surge de conceder proteccidon por patente a algunas nuevas formas de
tecnologia, especialmente la biotecnolodfia”

Hace mucho tiempo que el mundo nabiia hecho frente ni a la polémica, ni a la
esperanza que ha creado la revolucion de la biotecnologia. El “notable desarrollo y aplicacién
de las nuevas tecnologias” ha generado “profundos cambios en la forma en que la
investigacion se comercializa en keiencias de la vidd’". Los espectaculares desarrollos, a
saber, en el campo de la genétféalas formas de vida transgéni¢aslas terapias médicas y
genéticas, el xenotransplante, la ingenieria de tejidos y 6rganos, la seleccién de embriones, la
proteébmca y la gendmica funcional, ponen de manifiesto la apremiante necesidad de evaluar
el equilibrio que debe existir entre el fomento de la “innovacion por el bien pablico” y la
recompensa que deberian recibir los inventores por invenciones Utiles en eldafapo
biotecnologia. “[S]e han concedido miles de patentes a investigadores tanto del sector publico
como del privado [que] hacen valer sus derechos sobre las secuencias dERAPXBase el
cuadro que figura mas adelante). Las patentes de invencidae®nadas con genes pueden
considerarse una forma de “afirmacion de la titularidad sobre los elementos constitutivos de la

126 véase el Plan de Accién de la OMPI sobre Patentes: opciones para el desarrollo del sistema

internacional de patent¢a/37/6), pags2 y 28 del Anexd. Véasetambién el Programa de la
OMPI sobre Patentg#\/36/14), notasupral en general.

Traduccion oficiosa de la Oficina Internacional. Véabe ethics of patenting DN@ulio

de 2002) delNuffield Council on Bioethicpéag.xi.

Lo cual incluye la invesgiacion sobre células humanas primarias [en particular, las células
embrionarias primarias (células ES)] y los procesos de clonacién (p. €j., la clonacion con fines
reproductivos y terapéuticos). Véase, por ejemplo, la “patente de Edimburgo”, que se tratar
mas adelante.

A modo de ejemplo, véanse Dolly, Polly, ANDi, el oncorratén, y la reciente creacién del
hibrido humano “transexual”. Véase también la “patente de Edimburgo” que se tratard mas
adelante.
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vida"!y se est4 exigiendo que se restrinja la proteccion a “aquellas patentes que reivindican
sus derechos sobre aquellas secusmb@ADN que representan una importante contribucion
del investigador?

Gran parte de la polémica suscitada, por ejemplo, en torno al patentamiento de los tipos
bioldgicos y las células primari&dy los tejidos humanos, tropiezan con cuestiones de
carader éticd®* social, moral, religioso, medioambiental y reglamentari@ue sobrepasan
las inquietudes inmediatas del sistema de patentes. Es posible que éste no sea el foro
adecuado para tratar ni éstas y ni otras cuestiones. Sin embargo, se van acestastdos
cuestiones, a saber, las normas de la patentabilidad de las invenciones biotecnolégicas, donde
figura una discusidn sobre el patentamiento de los “instrumentos de investigacion,” y el
alcance apropiado de las patentes relacionadas con genes.

Tendencias de las solicitudes de patente para las secuencias biologicas

Durante los ultimo20 afios, el aumento del nimero de secuencias reivindicadas en
solicitudes de patentes ha sido espectacular. Las secuencias comenzaron a aparecer en las
solicitudes de patente eh980, a razon de tan sol® al ailo. Er1990, esa cifra habia
rebasado 1a6.000 secuencias. A lo largo de la décad#ode90, el crecimiento de las
solicitudes de patente se increment0 potencialmente, tendencia que parece continuar.
En 2000, se publicaron mas 885.000 secuencias en solicitudes de patentes, lo que
representd un aumento deD00% con respectokP90. (Fuentelies, damned lies, and
statistics: Patent applications of genetic sequencasthe up and ugabril de2000) de
Giles Stokes, disponible en http://www.derwent.com/ipmatters/statistics/genetics.html)

131 véase el Plan de Accién de la OMPI solRtatentes: opciones para el desarrollo del sistema

internacional de patent¢a/37/6), pag.31 del Anexd.

Traduccion oficiosa de la Oficina Internacional. Véage ethics of patenting DNgulio

de 2002) delNuffield Council on Bioethicgpag.xii.

Incluyendo los linajes celulares derivados. Véase por ejemplo la patente de Edimburgo
(EP0695351).

Véase por ejempldhe Ethics of patenting DNA: a discussion pafjalio de 2002) del

Nuffield Council on Bioethigsy Animako-Human transplants: fe Ethics of
Xenotransplantatiofimarzo del996), también deNuffield Council on Bioethics

En este sentido, actualmente se esta debatiendo la cuestidn respecto a si el patentamiento de
algunas invenciones relacionadas con la biotecnologia contradg@nihcipios del Convenio
sobre la Diversidad Biolégica (CDB). Véase el Plan de Accion de la OMPI sobre Patentes:
opciones para el desarrollo del sistema internacional de pal(@i8¥46), pag28 del Anexal.

132

133

134

135



A/39/13 Add.3

paginad4
To00o0n [
o0
eo0oon
00000
0000 [~ |
JEERSNET BT BT .I. i _|. L

1950 1331 1982 1945 71984 1995 1955 19497 1958 1999 2000

Tiota | secque noes published in patent applications

- sacquences published each wear

Source: Derwent GEMESES 2001

Dificultades que plantea la determinacion de las normas de patentabilidad

No seria sorprendente que no se alcanzara un consepsetea las normas de
patentabilidad aplicables a las invenciones relacionadas con la biotecnologia. Se ha sefialado
que:

“En nuestra opinion, como regla general, la legislacién se ha mostrado generosa en lo
gue a la concesion de patentes en relacion@assecuencias de ADN se refiere. No

s6lo muchas de las patentes son de gran alcance, sino que ademas se concedieron
cuando los criterios de actividad inventiva y utilidad se aplicaron con poco ti§or”

AuUn cuando parece haber consenso respecto a gserimumano no puede constituir
una invencién patentable por si mismo, continla la encarnizada batalla en torno, entre otras
cosas, a las patentes relacionadas con genes, tales como las secuencias o0 secuencias parciales
de genes o proteinas terapéuticas ge consideran mas “meros descubrimientos” que
“invenciones™’. La cuestion relativa a “si una forma aislada y purificada de un producto
natural es patentablE*® seria ampliable a las células y los tejidos humaiipgue se aislan

1% Traduccién oficiosa de la Oficina Intexoional. Véas&he ethics of patenting DN@ulio

de2002) delNuffield Council on Bioethicpag.47. Véase también €omparative Study on
Biotechnology patent practices: Patentability of DNA fragmeieisProyecto N.B3b de la
Cooperacion Trilateraenhttp://www.jpo.go.jp Asimismo,Nucleic acid moleculerelated
inventions whose functions are inferred based on homology selatdProyecto N. B3b de la
Cooperacién Trilateral, emttp://www.jpo.go.jp

Véase la Directiv®8/44/CE de la Unidén Europea relativa a la Proteccion Juridica de las
Invenciones Biotecnoldgicas sobre la proteccién de las invenciones relacionadas con la
biotecnologia y el Articulo 5.1. Véanse tamb@rArticulo 53 del CEP y la regl23 del CEP.
Traduccion oficiosa de la Oficina Internacional. Véase el informe del Centro Susunata?9
en la pagl8.

Incluidas las células primarias humanas y los procesos de clonacion (p. €j., la clonacioén con
fines reproductivos o terapéuticos).
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del cuerpo humano (o sequucen mediante un proceso técnico) y que son idénticos a los de
un elemento natural. A este respecto, cabe sefalar que muchas jurisdicciones cuentan con
leyes de patentes donde esta excluida la patentabilidad de las invenciones cuya explotacion
seria catraria al “orden publico y la moralidad”. Algo similar ocurre con el patentamiento de
las quimeras y de los animales, tal como se ha puesto de manifiesto con la saga de
oncorratones de la Universidad de Harv4td

Los tres pilares fundamentales de lagragibilidad

Estas cuestiones atafien a los tres pilares basicos de la patentabladanvedad, la
actividad inventiva y la aplicabilidad industrial o utilidad. Cuando se aplican a las
invenciones relacionadas con la biotecnologia, no queda claejgraplo, si “novedad”
significa “nuevo” en el sentido de que no “existia anteriormente” o si basta con ser nuevo
desde el punto de vista del estado de la técfiicg Puede el material biolégico que ha sido
aislado de su entorno natural ser objeto de uaannion? Aun cuando aunque algunas
jurisdicciones han tratado de ofrecer orientacién a este respecto, no se ha logrado alcanzar un
consenso mundiaf

El requisito de invencion también ha planteado dificultades. A pesar de que no exista
una norma unifane y mundial para las invenciones, frecuentemente parece asociarse a la
“persona del oficio®. A menudo se ha hablado incluso sobre cuestiones “basicas” tales
como la identidad teérica de la “persona del oficio,” el grado de especializacién de dicha
persma en relacion con las invenciones biotecnoldgicas, y si el desempenfio del trabajo
experimental realizado por una persona del oficio mediante medios rutinarios encaminado a
encontrar la solucién, satisface el requisito de invencién. A titulo de ejempéopdeencial
divergencia, la OEP ha sefialado que la identificaidsilico de los gen€$* no puede

140 En Estados Unidos de América, el oncorraton se pateni®88. También esta patentado en

Alemania, Austria, Bélgica, Dinamarca, Espafia, Finlandia, Francia, Grecia, Italia, Luxemburgo,
Paises Bajos, Portugal, Reinmido y Suecia. En Jap6dn se ha concedido una patente similar.
Véase también el caso del oncorraton de la EPO contra la Universidad de
Harvard[1992] OJEPO588. Cf.Commissioner of Patent®ntraPresident and Fellow of
Harvard College(diciembre de2002 (Tribunal Supremo de Canada).
Véase el informe del Centro Sur, naapra79 en la pagl8.
Por ejemplo, en Estados Unidos de América es posible patentar una forma aislada y purificada
de un producto patentable. Consultese el informe del Centran8tasupra79 en la pagls.
Véase también la Directiv@B8/44/CE de la Union Europea y del Consejo relativa a la Proteccién
Juridica de las Invenciones Biotecnoldgicas relativa a la proteccion de las invenciones
relacionadas con la biotecnologia, quepdise que “La materia biolégica aislada 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 natural”. Asimismo, un “elemento aislado del
cuerpo humano ... idagida la secuencia o la secuencia parcial de un gen, podra considerarse
como una invencién patentable, aun en el caso de que la estructura de dicho elemento sea
idéntica a la de un elemento natural”. (Articuk8 y5.2). Esta postura contrasta con el
derecho de patentes brasilefio, que excluye de la patentabilidad a “los materiales bioldgicos que
se hallan en estado natural” (traduccién oficiosa de la Oficina Internacional) ain cuando se
aislen, lo cual incluye al “genoma o germoplasma” de cualquierigey véase el informe del
Centro Sur, notaupra79 en la p4g18.
A saber, que con objeto de tener actividad inventiva, la invencién no debe ser “evidente para
una persona del oficio”.
Es decir, si deben permitirse “los derechos reivindicados sabregcuencias de ADN que solo
se han identificado y calificado mediante analisisilico de la secuencia de ADN y las

[Sigue la nota en la pagina siguiente]
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considerarse inventiv&. La OEP ha declarado que “la no evidencia estructural no es motivo
para aceptar una actividad inventiva; tanto las secuencias losnemas compuestos

quimicos deberian solucionar los problemas técnicos de manera no evidente, a fin de que se
consideren inventivo$*®.

Por ultimo, existe una necesidad apremiante de determinar si el requisito de
aplicabilidad industrial se satisfacéls cuando se divulga una utilidad arriesgada. Aun
cuando hay muchas aplicaciones conocidas de secuencias de ADN, como por ejemplo en el
campo de los ensayos diagnosticos, la terapia génica y la produccion de proteinas
terapéuticad’, se puntualizaran algws aspectos relativos a la reciente controversia
provocada por el patentamiento de los instrumentos de patentamiento.

El patentamiento de los instrumentos de basqueda

El dilema respecto al patentamiento de los instrumentos de investigacion, coms son la
secuencias de expresion (EST) y los poliformismos de un solo nucleétido (SNP), se ha puesto
de relieve en muchos informes de gran relevdfi€iaDichos instrumentos de investigacion
del ADN “deben utilizarse principalmente como medio para desarrollaragtugto
comercial, como son una medicina 0 una vacuna y no constituir un producto por si
mismos™**°. En algunos casos, dichas tecnologias pueden ser “resultados de un proceso de
investigacion pero serian posibles aportaciones de uno o varios procesassen fas
ulteriores®®°. No obstante, con frecuencia ponen de manifiesto “la ausencia de valor
terapéutico o el diagnostico inmediato” més alla de la investigacion “para identificar posibles
objetivos con el fin de concebir nuevas medicirtas”

Los instrumentosle investigacion son de vital importancia para impulsar la
investigacion y el desarrollo. La concesion de patentes a estos “instrumentos de
investigacién” del ADN podrian entorpecer su uso con el fin de apoyar a la investigacion en

[Continuacion de la nota de la pagina anterior]

comparaciones con otras secuencias identificadas”, Vdasethics of patenting DN@ulio de
2002) delNuffield Council on Bioethigpag.50.

Con quien coincide eéluffield Council of Bioethics

Traduccion oficiosa de la Oficina Internacional. Véase el Informe del Proyecto B3b de la
Cooperacion Trilateral de las Oficinas de Patentes Europea, Japonesay de los Estados Unidos
de Améica (noviembre d@001), pag43 del Anexa2, enhttp://www.europearpatent
office.org/tws/report/report_start_page.htm

Tema ya tratado exhaustivamente en otrogdiss e informes. Por ejemplo, @ihe ethics of
patenting DNA(julio de 2002) delNuffield Council on Bioethics

El “instrumento de investigacion” se ha definido como la “serie completa de recursos, métodos
y técnicas que se emplean en la investigacidrndase el informe de la CIPR, nota supran la
pag.174. ElINuffield Council on Bioethicdefine el término “instrumento de investigacién” en

el Informe del Instituto Nacional de la Salud (NIH), Grupo de Trabajo sobre Instrumentos de
Investigacion (198): “Utilizamos el término “instrumento de investigacion” en el sentido mas
amplio con objeto de abarcar la gama completa de recursos que los cientificos emplean en el
laboratorio, aiin cuando reconozcamos que desde otros puntos de vista, eS0S MiSBWS recu
pueden considerarse “productos finales”.

Traduccion oficiosa de la Oficina Internacional. Véabe ethics of patenting DN@ulio

de 2002), delNuffield Council on Bioethigpag.56.

Véase el informe de la CIPR, nadapra5 en la pagl112.

151 véaseThe ethics of patenting DN@ulio de 2002) delNuffield Council on Bioethicgag.56.
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los descubrimientos deuevas medicinas, terapias y tratamientos. De hecho, se ha
argumentado que “el progreso de la ciencia podria ralentizarse, en particular en los paises en
desarrollo y en las instituciones publicas de investiga¢®n’Es posible que el acceso a

dichas heramientas mediante la concesion de licencias u otros programas no se cumpla
correctamente, ya que estos procedimientos suelen ser complejos y conllevar un “costo
imprevisible™3 Pese a su “potencial para producir productos comerciales en el futuro, una
vez comprendida su funciért™ el Nuffield Council on Bioethicka recomendado que, por lo
general “los descubrimientos rutinarios cuyos usos no hayan sido ampliamente demostrados o
tengan fines especulativos,” rara vez merezcan “la categoria de invencaiaetaples” y

gue no se fomenten las concesiones a secuencias de ADN en tanto que instrumentos de
investigacion®>.

Sin lugar a dudas, es necesario examinar mas atentamente las observaciones relativas a
las consecuencias que conlleva la concesion de gataribs instrumentos de investigacion.
Podria alegarse que el monopolio inherente al patentamiento de los instrumentos de
investigacion podria tener un efecto perjudicial para la sociedad en general tal, que justificara
una investigacion respecto a sslefectos perjudiciales derivados de no haber desviado parte
de la proteccion que actualmente ofrece el sistema de patentes y que compensara los efectos
beneficiosos. En este contexto, las medidas adoptadas por la USHTOOEP*’ para
hacer el requisitde utilidad “mas rigurosd®® resultan ejemplares. Por ejemplo, en algunas
jurisdicciones, en la actualidad, cuando se reivindican derechos sobre secuencias de ADN en
las solicitudes de patente, se exige demostrar un uso sustancial, verosimil y especifico

152
153

Véase el informe del Centro Sur, natapra79 en la pag20.

Véase el informe del Centro Sur, natiapra79 en la pag20. Véanse por ejemplo, las patentes

relacionadas con la malarigoroteina MSP1 (proteina de superficie merozoito 1) que se trata

en el informe del Centro Suihid, pag.20 y el informe deNuffield Council on Bioethicsobre

The ethics of patenting DN§ulio de 2002), pag43.

124 véaseThe ethics of patenting DN@ulio de 2002) delNuffield Council on Bioethiggpag.56.

135 véaseThe ethics of patenting DN@ulio de 2002) delNuffield Council on Bioethigs
pags.57,59.

1% Es decir, la Oficina de Patentes y Marcas de los Estados Ud@ldsnérica (USPTO). Véanse

las Pautas de Examen y Utilidad de la USPTO (Reg. 6€d.1093) y las Directrices sobre

Descripcion Escrita (Reg. Fe@6: 1103).

Es decir, la Oficina Europea de Patentes (OEP). Véase por ejemplo, la patéd@Sle

Corporation: Decision de la OEP que revoca la patente europ2@ B30 405 basandose, entre

otras cosas, en que una secuencia de ADN que codifica una proteina sin una funcion verosimil,

no es una invencion patentable: véase el Boletin Oficial de la@#&E®02(20 dejunio

de2001), emttp://www.europeampatentoffice.org Véase también la Directiva del

Parlamento Europeo y del Consejo relativa a la Proteccion Juridica de las Invenciones

Biotecnoldgicas.

Véase el informe de la Comisién de Derechos de Propiedad Intelectual del Reino Unido

Integrating Intellectual Property Rights and Development Pol§02), pagl16.

Véanse, por ejemplo, las Pautas de Examen y Utilidad de la USPTO. Tomese nota de la

aprobacion delNuffield Councilde estas Pautas su inforfibe ethics of patenting DN@ulio

de2002) pag.59.
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PATENTE DE INSTRUMENTOS DE INVESTIGACION: ESTUDIO DE CASO DEL
RECEPTOR CCRS5 VIH/SIDA

En febrero de2000, a la empresa estadounidehfgman Genome Sciences Inc (HGSg le
concedid una patente de Estados Unidos de Ameérica que reivindicaba los oesatire el
gen que codifica al receptor CCR5. (Véase la patente de Estados Unidos de

Ameérica6.025.154). El receptor CCR5 es la via por la cual el virus VIH/SIDA entra en una

célula. Cuando HGS aisl6 el gen de este receptor por primera vez y se [iy gseat
solicitar la concesion de la patente en junio @95, estimo que para cumplir el criterio de
utilidad, el producto proteico CCR5 seria un receptor de superficie celular. Sus
reivindicaciones de patente se aplicaban a un receptor viral, pero eallgutiempos, no
tenian conciencia de la funcion que desempefiaba el receptor en el VIH/SIDA. Por el
contrario, los investigadores pretendian explotar la patente, sobre todo con el fin de
desarrollar terapias antiinflamatorias. Posteriormente, otros stigadores desvelaron la

funcién del receptor CCR5 en el VIH/SIDA, seis meses después de que HGS presentara su

solicitud de patente. Otro investigador, el Dil. Parmentier, habia aislado el gen unos afi

antes, pero no presento una solicitud de patemigtét marzo dd996, una vez confirmada su

funcién biolégica. Su equipo y una serie de grupos de investigacién publicaron

DS

simultaneamente el hallazgo de que el receptor CCR5 representaba un punto clave para la

entrada del virus VIH en la célula. La patentle Parmentier ain no se ha concedido. HG
ya ha convenido en la concesion de varias licencias para utilizar el gen del receptor CC
la investigacion de nuevos medicamentos. Un ejemplo reciente ePedeles
Pharmaceutical&@mpresa a la que sencedio la licencia para desarrollar terapias para

S
R5 en

tratar el SIDA empleando dicho receptor. En el futuro, para realizar terapias se dependera
de la concesion de la licencia de la patente de HGS. Por el momento, parece ser que HGS no

tiene la intencién démpedir a los académicos llevar a cabo investigaciones con el recep
CCRS5 sin licencia.

El Nuffield Council on Bioethicda declarado que el resultado de este caso ilustra
claramente que el grado de proteccion concedida no queda reflejado en el akbatee
contribucion realizada por el solicitante, mediante el cual se concedi6 una patente

[or

estadounidense de amplio alcance a una empresa, aun cuando no se tenia conocimiento de la

actual funcion desempefiada por el receptor en el virus VIH/SIDA. (Fuévuéfield
Council on BioethicsThe Ethics of Patenting DNAulio de 2002), pag41,57). Véase
también la patente deuroscreerfpatente de Estados Unidos de Amént£6.448.375) de
septiembre d€002, con relacion al receptor CCR5 asociado a la ikfén por el VIH. Se hg
dicho que esta patente desafia de manera directa a la patente de H&GGR5.154) en lo
que respecta al receptor CCR5 que se concedi6 en febre20@@ (Fuente:PR Newswire
Euroscreen Awarded US Patent Covering Key HIV Tafde de septiembre d2002),
disponible en http://www.cafezine.com.)

El alcance de las patentes en las secuencias de ADN

Para finalizar, es necesario hacer una rapida mencién al alcance de las patentes de las

invenciones relacionadas con la biotecnéogen particular, con las secuencias de ADN.

Una de las caracteristicas del ADN es que “sera frecuente que un gen origine mas de un
producto, como por ejemplo, diferentes proteinas”. Se ha observado que muchas de las
patentes concedidas en relaciéon &msecuencias de ADN parecen tener un amplio alcance.
Algunas parecen permitir a los inventores asegurar una amplia proteccion para todos los usos
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del ADN, asi como para las proteinas que produce el KDNSe ha dicho que la concesién

de “demasiadas paites de gran alcance en un momento demasiado incipiente del desarrollo
de un nuevo sector de la ciencia podria limitar a otros el acceso a la informacion genética que
abarcan las patente§®

Un cierto consenso mundial beneficiaria al alcance de lasteat® y en particular a
las patentes de product8$ Los enfoques de Alemania y Estados Unidos de América
parecen otorgar una proteccion absoluta a todos los usos posibles y no restringirla a una serie
de usos concretos expuestos en la reivindicacion datiente. Como resultado de ello, los
derechos englobarian incluso “usos atn no anticipados o descubi®rtd& Nuffield
Council on Bioethictia propuesto reducir la amplitud de algunas patentes de productos sobre
secuencias de ADN “limitando el alcande las patentes de productos que reivindican
derechos sobre secuencias de ADN que se generan naturalmente a aquellos usos a los que se
hace referencia en las reivindicaciones de la patente, donde la base de la inventiva afecta
unicamente al uso de la semcia y no a la deduccion o dilucidacion de la secuencia
propiamente dichd®®.

A la vista de la proliferacion de las patentes, en particular de las secuencias de ADN,
seria muy oportuno volver a examinar el alcance apropiado de algunas de estas pdtentes.
vez realizado un examen eficaz, se evaluarian la elaboracion e interpretacion de las
reivindicaciones de la patente. Esto cobra aun mas sentido a la luz de los diferentes enfoques

que existen actualmente respecto por ejemplo, a las doctrinas dedlemaia™®®.

180 yéaseThe ethics of patenting DN@ulio de 2002) delNuffield Council on Bioethigpag.47.
Véase asimismo el estudio de caso del recep@R5 tratado anteriormente

Traduccion oficiosa de la Oficina Internacional. Véabe ethics of patenting DN@ulio

de 2002) delNuffield Council on Bioethicpéag.65.

Véase por ejemplo, la patente “Edimburgo” (8695351) titulada “Aislamientogéeccion y
propagacion de células primarias animales transgénicas”, que conforme la concedio la OEP,
contenia reivindicaciones que hubieran podido englobar la clonacién de seres humanos, pero
gue ha sido modificada a fin de excluir esta posibilidad. tElar de la patente declar6 que el
alcance de la patente nunca habia contemplado la ampliacién para crear seres humanos
transgénicos. Véadwtp://www.europearpatentoffice.org Traduccion oficiosa dia Oficina
Internacional.

Incluyen a las patentes de produattedianteproceso.

Traduccion oficiosa de la Oficina Internacional. Véabe ethics of patenting DN@ulio

de 2002) delNuffield Council on Bioethicpéag.65.

Traduccion oficiosa de 18ficina Internacional. Véaskhe ethics of patenting DNgulio

de 2002) delNuffield Council on Bioethicgpag.66. Por ejemplo, si la interpretacion del

alcance de dichas patentes no es muy amplia, otros alcances tendran mas incentivos para
“inventar” a partir de dichas patente.

La “doctrina de equivalencia” ha evolucionado mucho en Estados Unidos de América. En
Europa se ha optado por buscar el equilibrio entre una “proteccion justa para el titular’ y un
“grado razonable de certeza para tercerggaée el Protocolo relativo a la interpretacion del
Articulo 69 del CEP), enfoque que se halla complementado por posibilidades de equivalencia
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Conclusion
De hecho, se ha sefialado que:

“La enorme inversion que ha realizado el sector privado en investigacion biotecnoldgica
es exactamente el tipo de investigacion e innovacion que [el sistema de patentes]
pretendia fomentar. El settde la asistencia sanitaria es el principal beneficiario de la
biotecnologia. Asimismo, es necesario hallar sumas astronémicas de dinero para
financiar la investigacién biomédica. El [sistema de patentes] se rige por la politica
publica conforme a laual, aquellos que se beneficien directamente de una invencion
deberian pagar por dicha invencién, al menos en parte, a través del sistema de
patentes™”.

Para determinar el precio adecuado sera necesario manejar eficazmente las tensiones
politicas que seroduzcan tanto dentro como fuera del sistema de patentes, a fin de asegurar
una trascendencia optima a aquéllos que participen en el sistema. Los diversos desafios que
se han puesto de relieve competen tanto a los paises en desarrollo como a los paises
desarrollados.

Por ultimo, seria interesante mencionar la propuesta de crear zonas “francas de
propiedad intelectual” que definan que algunos “tipos de valiosisimos recursos de
informacion deberian estar fuera de los limites de la titularidad privadaneldida en la cual
lidiemos con las nuevas realidades de la economia basada en los conocimientos tendra ... un
enorme valor*®® Se ha sefialado que una zona franca de propiedad intelectual creada con
esmero, por ejemplo, “en los datos no procesados de laiseieudel genoma humano evitaria
gran parte de los implacables litigios y acrituggsor no mencionar que ayudaria a acelerar
la siguiente generacién de medicamentos y tratamientos del met&adsi’se adoptara,
podria aportar el equilibrio que permitiea “las empresas biotecnolédgicas y farmacéuticas
desarrollar nuevos medicamentos y tratamientos, sin olvidar que la estructura informativa de
este sector los datos no procesados de la secuencia de todos los genomas heimanos
decididamente sigue siendeldiominio ptblico®”®. Como ha apuntado el Tribunal Supremo
de Canada, “dada la movilidad del capital y de la tecnologia, seria conveniente que
jurisdicciones equiparables con legislaciones de propiedad intelectual semejantes, llegaran a

resultados juridios similares®”*.

187 Traduccion oficiosa de la Oficina Internacional. Véase el €mmmissioner of Patentontra

President and Ellow of Harvard Collegddiciembre de2002) (Tribunal Supremo de Canada).
Traduccion oficiosa de la Oficina Internacional. VéltseTime For “IP—Free” Zonegagosto
de2000) de Shulman. Disponible en:
o http://www.derwent.com/ipmatters/features/shulman.htmi
Ibid.
0 Ibid.
1 Traduccién oficiosa de la Oficina Internacional. Véase el @smmissioner of Patent®ntra
President and Fellow of Harvard Colleddiciembre de2002) (Tribunal Supremo de Canada).
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4.3.2.2  Elinterés publico: la salud publica
Introduccion

En los Ultimos afios, algunos paises en desarrollo han expresado una seria preocupacion
por la aplicacion de los sistemas eficaces de propiedad intelectual que pueden “edastar a
esfuerzos por mejorar la salud publica ... en particular, si el efecto que genera la introduccién
de la proteccion por patente [resulta en] el aumento del precio y en una menor eleccion de las
fuentes de los productos farmacéuticd$” La polémica preocada por el “incomparable
desafio de salud publica que constituye la catastrofe humanitaria del VIH/$tsive para
poner de relieve las tensiones generadas por las patentes de algunos productos farmacéuticos,
debido a “la posibilidad de que las patentes puedan distraer la atencién que los gobiernos,
“impiden de manera inaceptable el acceso a la atencién sanitaria a precios reducidos,
obstaculizando de esta manera los programas de salud ptiflidzd expresién de esta
indignacion no es sino otra marstacion de mayores tensiones y desequilibrios que subyacen
entre los paises desarrollados y en desarrollo.

Por consiguiente, existe la apremiante necesidad de conciliar y gestionar eficazmente
los intereses de la politica competente, a fin de facilitamejor acceso a los medicamentos
en determinadas circunstancias. De hecho, la Declaracion Ministerial de Doha relativa al
Acuerdo sobre los ADPIC y la salud publica, de la Organizacion Mundial del Comercio,
también se ha hecho eco de esta cuestion:

“Convenimos en que el Acuerdo sobre los ADPIC no impide ni debera impedir que los
Miembros adopten medidas para proteger la salud publica. En consecuencia, al tiempo que
reiteramos nuestro compromiso con el Acuerdo sobre los ADPIC, afirmamos que dicho
Acuerd puede y debera ser interpretado y aplicado de manera que apoye el derecho de los
Miembros de la OMC a proteger la salud publica y, en particular, a promover el acceso a los
medicamentos para todd$”.

172 Traduccién oficiosa de la Oficina Internacional. Véase el informe de la CIPRsuopta5 en

la pag.29.

Véase el Plan de Accién de la OMPI sobre Patentes: opciones para el desarrollo del sistema
internacional de patent¢a/37/6), pag2 del Anexoal.

Véase el Plan de Accidn de la OMPI sobre Patentes: opciones para el desarrollo del sistema
internacional de patent¢a/37/6), pag28 del Anexd. Véanse, por ejemplo, las recientes
protestas de un consorcio de organiaaes no gubernamentales de Kenya en relacién con los
altos costos de los medicamentos para el tratamiento del SIDA. Como consecuencia de estas
protestas, ha surgido la necesidad de examinar el siguiente aspleetcdoes a mercilessly
globalizing worldbalance the 3Ps Pharmaceuticals, Patents and Profitsvith the right of

patients to access essential drugé? Como puede el despiadado mundo de la globalizacion
llegar a conciliar los productos farmacéuticos, las patentes y los beneficios con aloddedos
pacientes a tener acceso a los medicamentos esenciales?”). Créasdile Tears: How

‘Trips’ Serves West's Monopoly, The East Afriqd2 de marzo de2001) de Odou©ng'wen

Véase el parrafd de la Declaracién Ministerial de Doha relativadauerdo sobre los ADPIC y

la salud publica WT/MIN(01)/DEC/W/2) enttp://www.worldtradelaw.net/doha/tripshealth.pdf
Hagase referencia asimismo a los ArticuBog 73 del Acuerdo sobrek ADPIC relativos a la
proteccion de la salud publica y los intereses fundamentales de la seguridad. De hecho, se ha
argumentado que deberian preservarse la flexibilidad y la salvaguardia permitidas en virtud del
Acuerdo sobre los ADPIC, en particulasleelativas a la proteccién de la salud publica. Véase

[Sigue la nota en la pagina siguiente]

173

174

175



A/39/13 Add.3
paginab2

Algunas observaciones relativas a determinadas piositbes de reforma

El objetivo ultimo de esta discusién es asegurar que las medicinas puedan cumplir su
funcién central en relacién con un mejor acceso a la medicina para algunos y la salud para
todos. Del mismo modo, se reitera la recomendacion dgatan mejor acceso a las
medicinas y que sean mas asequibles para aquellos que las necesiten. Las aportaciones de
estudios publicados sobre otras legislaciones y cuestiones cbffeagsdaran a tratar
algunos aspectos sobre una serie de opciones ptagudsntre las numerosas opciones
formuladas figura la solicitud de incorporar una excepcion general al proyecto de SPLT en
relacién con la proteccion de la salud publica y el medio ambiént®tros ejemplos de vias
politicas son la concesion de licergiabligatorias, las importaciones paralelas, el control de
precios y la determinacion de precios diferenciales, la caridad (donacion de medicamentos), la
provision de ayuda y el llamamiento a una mayor responsabilidad de las empresas para con la
sociedad.

Medicamentos cuyas patentes han caducado

Se ha apuntado que la inmensa mayoria de los productos farmacéuticos son patentes
caducadas y por consiguiente, estan a disposicion del publico. En un estudio reciente se ha
sefialado que tan solo siguen pateotadproximadamente un 20% de los medicamentos
antirretrovirales para el tratamiento del VIH/SIB& En el cuadro inferidr® se desvela
interesante informacion adicional:

[Continuacion de la nota de la pagina anterior]

el informe del Centro Sur, notupra79 en la pag27. Véase tambiékeeping Science Open:
the effects of intellectual property policy on the conduct of sci¢aioel de2003), pagl5 de la
RoyalSocietydonde éstaefrend6 la importancia que conlleva asegurar un suministro adecuado
de medicinas a los paises en desarrollo, a bajo precio

Véanse por ejemplo el informe de la CIPR, nstgra5; el Programa de la OMPI sobre
Patente$A/36/14), noasupral; el Plan de Accion de la OMPI sobre Patentes: opciones para
el desarrollo del sistema internacional de pate(d37/6); el informe del Centro Sur, nota
supra79; PostTrips Options for Access to Patented Medicines in Developing Courntgies
Scherer y Watal, la Comisioén sobre Macroeconomia y Salud de la (2003), en ladireccion
http://www.cmhealth.org/docs/wg4_paperl.pdf (“ Scherer y Watal”); Parallel Imports in
Pharmaceuticals:Implications for Competition and Prices in Developing Count(isril
de2001) de Maskus; el informe del Instituto Internacional de la Propiedad Intelectual (IIPI),
Patent Protection and Access to HIV/AIDS Pharmaceuticals in-Sabaran Africa(2000),
disponible erhttp://www.iipi.org

Véase el informe del Centro Sur, natapra79 en la pag20. Véase también Scherer y Watal,
notasupral76, en la pagd, con relacion al nimero de paises desarrollados que hastgpbeo
tampoco protegian sus productos farmacéuticos por patente

VéaseCompeting demands on public polidg Kirk, documento presentado en la Conferencia
de la OMPI sobre el Sistema Internacional de Patentes, Gir&has 7 demarzo de2002,

donde seita un estudio reciente solf8 paises africanos, publicado en el Boletin de la
Asociacion Estadounidense de Medicina donde se dice qu@si@loada 15 medicamentos
antirretrovirales para el tratamiento de VIH/SIDA contindian estando patentados

Fuete: Presentacion de la IPOS. (Véase el epigrafe “Comentarios”).
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ENFERMEDAD | PATENTES DE MEDICAMENTOS RELEVANTES

Tuberculosis y | Aproximadamete un95% de las patentes de los productos
malaria farmacéuticos que aparecen en la Lista de Medicamentos
Esenciales de la Organizacion Mundial de la Salud han
caducado en la actualidad, es decir, que los productos ya no
estan protegidos por patentés En esta kta figuran 9
medicamentos contra la tuberculosis y 8 medicamentos
contra la malari&™,

U7

VIH/SIDA En la mayoria de los paises en desarrollo, casi ningan
medicamento antirretroviral esta protegido por patéhte
Aproximadamente uB5% de las patentes de Ipsoductos
farmacéuticos que aparecen en la Lista de Medicamentos
Esenciales de la Organizaciéon Mundial de la Salud
incluyendo muchos medicamentos utilizados para tratar
diversos aspectos y efectos secundarios del VIH/SHan
caducado en la actualidags decir, que los productos ya ng
estan protegidos por patent&s En esta lista figuran 12
medicamentos antirretrovirafés

Como consecuencia de ello, se ha alegado que la creacidén de un “suministro
fuertemente competitivo” de estos medicamentos gerepodria haber incrementado el
acceso asequible a la medicina. Se ha instado a los paises en desarrollo a asegurar que “no se
restringira el comercio de medicamentos genéricos y que surgiran nuevos mercados
mundiales y fuertemente competitivd® No dbstante, se ha sefialado que muchos paises en

180 véasehttp://www.wipo.org/abouip/en/studies/publications/health _care.htNuevas

cuestiones plantéas por la OMPI en el &mbito de la propiedad intelectddUna cuestion de
equilibrio: el sistema de patentes y el acceso a los medicamentos y a la atencién a la salud”.
Véasehttp://www.who.int/medicines/organization/par/edl/eml.shtirikta tipo de la OMS de
medicamentos esenciales (revisada en abr2Qf}?).

Véase el informe preparado por la Organizacién Mundial de la Propiedad Intelectual (OMPI),
Patent Protection anéccess to HIV/AIDS Pharmaceutical in Si8aharan Africalel Instituto
Internacional de la Propiedad Intelectual, 1996, 2000, &g.
Véasehttp://www.wipo.org/aboutip/en/studies/publications/health_care.htRuevas

cuestiones planteadas por la OMPI en el ambito de la propiedad intelectual: el sistema de
patentes y el acceso a los medicamentos y a la atencién a las#&lnd cuestion de equilibrio:

el sistema de pgantes y el acceso a los medicamentos y a la atencién a la salud”.
Véasehttp://www.who.int/medicines/organization/par/edl/eml.shtirikta tipo de la OMS de
medicamentos eseiates (revisada en abril 2002).

Traduccion oficiosa de la Oficina Internacional. Véase Scherer y Watalsaptal76,

pag.60. Véase asimismo un estudio recientd-dest & Sullivan Asia Pacifidonde se sefiala
gue el mercado de Asia oriental estdndo impulsado por empresas de productos farmacéuticos
genéricos cuyo actual punto fuerte reside en su dominio de los mercados locales. En un estudio
reciente realizado sobre los mercados de productos farmacéuticos genéricos en Filipinas,
Malasia, Singpur y Taiwan se ha mostrado lo siguiente: El valor del mercado total de
productos farmacéuticos genéricos en los cuatro paises se calculé ensf@swidones de
dolares er2001 y se preveé que 2007 supere 10$.000 millones de délares: véaBkee Asan
Generic Pharmaceutical Markete Frost & Sullivan Asia Pacifi¢3 de octubre de2002), en

[Sigue la nota en la pagina siguiente]
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desarrollo “se han perjudicado a si mismos al no aprovechar las oportunidades que se les ha
brindado de fomentar la sustitucién por genéri¢ds”

Sin embargo, contindan existiendo cuestiones prioritarias duerida tratarse con
relacién a la capacidad de acceso a los medicamentos patéfifadieshecho, el Grupo de
Estados de Africa, el Caribe y el Pacifico (ACP) ha sefialado que, a la vista de los brotes de
nuevas enfermedades, tales como el SRAS, es neclés#leouna solucion sencilla y con
caracter urgente, que sea facil de poner en practica, viable y que arroje buenos ré&tiltados
Por consiguiente, seria oportuno ahondar en la valoracion de las soluciones posibles.

Medicamentos patentados

La peticionque han hecho algunos paises en desarrollo para tener un mejor acceso a una
medicina asequible constituye una cuestion importante y pertinente que afecta a algunos
medicamentos patentados. Sin embargo, deberia tenerse en cuenta que es dificil establecer
criterios coherentes que determinen una capacidad de acceso absoluta u objetiva. Con
frecuencia, ésta es relativa y varia de forma directamente proporcional al grado de pobreza.

El precio final que paga el consumidor por un medicamento patentado dependedas
variables, que incluyen, el precio de venta del fabricante, la disponibilidad de sustitutos o de
tratamientos alternativos, los costos de distribucién y los margenes de beneficios, las
economias de escala, los impedimentos reglamentarios y estilest la subvenciones, las
tasas y otros aranceles aduaneros.

Auln cuando el precio que solicita el titular de la patente constituye sin duda un
elemento primordial, seria un error llegar a la conclusion de que el exorbitante precio de
algunos medicaméos se debe Unicamente al hecho de que estén patentados. Por otra parte,
seria dificil ignorar el argumento de que “las naciones no pueden utilizar impunemente los
esfuerzos de investigacion y desarrollo de las empresas multinacionales farmacéuticas sin s
consentimienta'®®. Se ha afirmado que cuatro de las opciones que se destacan méas adelante
podrian aliviar en parte las tensiones generadas por los intereses en juego.

a) Lacompetencia de los productos genéricos

Se ha sefialado que “tras el vencimaede las patentes, los precios de los productos
farmacéuticos bajan bruscamente a consecuencia de la introduccion de los productos
genéricos*™. Asi, los paises en desarrollo que no estan sujetos, o aln no estan sujetos al
compromiso de puesta en practgana del Acuerdo sobre los ADPIC podrian aprovechar la
oportunidad que brindan los productos genéricos. Si los recursos lo permiten, algunos paises

[Continuacion de la nota de la pagina anterior]

http://pharmalicensing.comVéase tambiéithe Generic Invasion An Inside Scoop to the Pot
of Gold(27 demarzo de2003) deFrost & Sullivan Asia Pacificenhttp://pharmalicensing.com
Traduccion oficiosa de la Oficina Internacional. Véase Scherer y Watalsoptal76.

Véase Adelman (en el epigrafe “Comentarios”).

Véase la comunicacion del Grupo de Estados de Africa, el Caribe y el Pacifico (ACP) en el
parrafo6 de la Declaracién Ministerial de DOHA relativa al Acuerdo sobre los ADPIC y la
salud publica28 demayo de 2003), erttp://www.wto.org

Traduccion oficiosa de la Oficina Internacional. Véase Scherer y Watalsoptal76.
Traduccion oficiosa de la Oficina Internacional. Véase Scherer y Watalsoptal76.
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en desarrollo podrian reforzar su capacidad de fabricacion de medicamentos gtti@acas
fabricar y expaotar versiones de genéricos de medicamentos patentados a menor costo a paises
gue permitan o fomenten la importacion y utilizacion de sustitutos genéricos. Es posible que,
debido a su naturaleza, esta no sea una solucién a largo plazo, pero no poraale skr una
posibilidad muy tentadora.

Asimismo, la invencién y el desarrollo de los medicamentos disponibles y el
tratamiento del mismo tipo de enfermedades podrian representar otra opcion que coartara el
“poder del monopolio de los medicamentos p&adns™®2. De ello se deduce que la
preocupacion por la fijacién de los precios y por el acceso esta principalmente provocada por
los nuevos “medicamentos que representan grandes adelantos, que se enfrentan a una escasa
competencia terapéutica en relaci@m &l tratamiento de enfermedades graves y
extendidas*®,

COMPETENCIA CON OTRAS MEDICINAS

Segun un estudio, de 1a48 nuevos medicamentos introducidos en el mercado de Estadps
Unidos de América entrg£978 y1987, tan soldL.3 (en torno alB%) no tenian ursustituto
muy similar de su misma clase terapéutica.

(Fuente: Strategic pricing of new pharmaceuticfl998) de Lu y ComanoReview of
Economic and Statistid®0: 108-118 citado erPostTrips Options for Access to Patented
Medicines in Developing Cauriesde Scherer y Watal, Comisién sobre Macroeconomia y
Salud de la OMS (2001), en http://www.cmhealth.org/docs/wg4 _paperl.pdf.)

b) Lasimportaciones paralelas

Deberia sefalarse que el efecto de “las disposiciones del Acuerdo sobre los ADPIC que
sonpertinentes al agotamiento de los derechos de propiedad intelectual es dejar a cada
Miembro en libertad de establecer su propio régimen para tal agotamiento sin impugnacion, a
reserva de las disposiciones de los articulos 3 y 4 sobre trato NMF y tratmatiti’. Como

191 Cabe destacar que el mercado de Asia Oriental estdl$anio por empresas farmacéuticas de

productos genéricos cuya fortaleza reside en su dominio de los mercados. Un estudio reciente
deFrost & Sullivan Asia Pacifisobre los mercados de productos farmacéuticos genéricos de
Filipinas, Malasia, Singapur y T@an mostro lo siguiente: ERO01, la totalidad del mercado

de productos farmacéuticos de los cuatro paises se valoré en 500 millones de délares y se prevé
gue en2007 supere el billon de ddlares. Védde Asian Generic Pharmaceutical Markdst

Frost & Sullivan Asia Pacific(3 de octubre de2002), erhttp://pharmalicensing.cornvéase
tambiénThe Generic Invasioa An Inside Scoop to the Pot of Galie Frost & Sullivan Asia

Pacific (27 demarzo de2003), erhttp://pharmalicensing.com

Traduccion oficiosa de la Oficina Internacional. Véase Scherer y Watalsnptal76.

Traduccion oficiosa de la Oficina Internacional. Véase Scherer y Watalsaptal76.

Véase el parraf®.d) de la Declaracion Ministerial de DOHA relativa al Acuerdo sobre los

ADPIC y la salud publica (WT/MIN(01)/DEC/W/2), disponible en
http://www.worldtradelaw.net/doha/tripsiieh.pdf VVéase también el Articulé del Acuerdo

sobre los ADPIC donde se estipula que el agotamiento de los derechos: “Para los efectos de la
solucion de diferencias en el marco del presente Acuerdo, a reserva de lo dispuesto en los
articulos 3 y 4 nee hara uso de ninguna disposicion del presente Acuerdo en relacion con la
cuestion del agotamiento de los derechos de propiedad intelectual”. La cuestion sobre la
concesion de licencias obligatorias y las importaciones paralelas, en particular, agl como

[Sigue la nota en la pagina siguiente]
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consecuencia de la libertad que se ha aplicado a la doctrina de agotamiento de los derechos en
relacion con la limitacién de los derechos conferidos por las patentes, han surgido diferentes
politicas nacionales sobre importaciones paralela®mercio paralelo”. Mientras que un

pais podria poner en practica un régimen de “agotamiento nacional” e impedir las
importaciones paralelas, otro pais que adoptara el sistema de “agotamiento internacional”
podria legalizar las importaciones paralélas

Se ha apuntado que las importaciones paralelas de los productos farmacéuticos
patentados se deben a “una serie de factores asociados a las diferencias de precios de los
distintos mercados: los precios desiguales que imponen los fabricantes, la fijaioal de
precios de los sistemas de distribucion y los sistemas diferenciales del control de pt&cios”

Por lo tanto, las importaciones paralelas afectan al mantenimiento de los diferentes precios y a
las reglamentaciones correspondientes. Se haidefcomo una “forma de arbitraje que
tiende a reducir las diferencias de precios en los distintos mercdtos”

Este es otro &mbito que podrian explorar los paises en desarrollo en relacién con su
busqueda por un acceso a medicamentos asequibles. Sangambon el fin de animar a las
empresas farmacéuticas a suministrar medicinas a precios privilegiados, deberia
tranquilizarselas respecto a la aparicion de otros mercados como consecuencia de las
exportaciones paralelas. Se ha afirmado que la expontaei@lela de “medicamentos
vendidos a bajos precios en los paises menos adelantados podria debilitar la buena voluntad
de los fabricantes de productos farmacéuticos de vender a esos precios, o incluso de no llegar
nunca a suministrar a mercados de ingsds@jos*®®. Asi, los paises en desarrollo quiza
deberian poner en practica medidas eficaces que impidan las ulteriores exportaciones
paralelas de medicamentos importados a precios reducidos. En este contexto se ha puesto de
relieve que:

“Existen motivoamportantes para restringir las exportaciones paralelas de medicinas
desde los paises de ingresos bajos a los paises de ingresos altos, aunque los primeros podrian
continuar abiertos a [las importaciones paralelas]. Esta idea podria complementarse con

[Continuacion de la nota de la pagina anterior]

relajamiento de las posturas de Estados Unidos de América y de la Uniobn Europea pueden verse
en el informe del Instituto Internacional de la Propiedad Intelectual (IFaijent Protection and
Access to HIV/AIDS Pharmaceuticals in S8aharan Africa2000), pag.14 —19, disponible
enhttp://www.iipi.org

En ocasiones se hace referencia a las doctrinas de “agotamiento” como doctrinas de “primera
venta” donde el principio de agotamiento permite a un Estado mierimbitad la aplicacion del
derecho de patente una vez que se ha vendido un producto protegido por patente”.: véase el
informe del Instituto Internacional de la Propiedad Intelectual (IIPdtent Protection and

Access to HIV/AIDS Pharmaceuticals in S8aharan Africa2000), pag30, disponible en
http://www.iipi.org El tema de las importaciones paralelas en los productos farmacéuticos ha
sido exhaustivamente tratado lRarallel Imports in Pharmaceuticals: Implicatisrior

Competition and Prices in Developing Countri@bril de2001) de Maskus

Traduccion oficiosa de la Oficina Internacional. VéRseallel Imports in Pharmaceuticals:
Implications for Competition and Prices in Developing Count(isril de2001)de Maskus,

informe presentado a la OMPI en virtud del Acuerdo de Servicios Especialeglpagn

relacién con los posibles beneficios y costos que conllevarian las importaciones paralelas, véase
Maskus,ibid.

Traduccion oficiosa de la Oficina Interranal. Véase Scherer y Watal, natapral76.

Traduccion oficiosa de la Oficina Internacional. Véase Scherer y Watalsoptal76.
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sistemas regionales de agotamiento entre los paises pobres, con vistas a potenciar el mercado
cuyos precios estén integradbs”

La reciente adopcion de la legislacion de la Union Europe2@ide mayo de2003,
cuya finalidad es impedir que se vendan prcide farmaceéuticos a paises en desarrollo a
precios reducidos con objeto de volver a introducirse en el mercado europeo, subraya la
necesidad de aislar y de seguir la pista de los medicamentos importados paralelamente dentro
de bloques regionales de los paises en desarrollo y velar atentamente porque no se reexporten
desde sus pais@d

c) Laconcesion de licencias obligatorias

La concesion de licencias obligatorias con objeto de mejorar el acceso a medicamentos
patentados asequibles es una cuestiérrovettidg’’. Se ha dicho que “introducen los
efectos dinamicos de la competencia, que con el tiempo serian capaces de presionar para
rebajar los precio$®’. De hecho, la CIPR ha manifestado que “no considera que la concesion
de licencias obligatorias seapanacea, sino mas bien una politica esencial de seguros que
permitira impedir los abusos del sistema de propiedad inteleéttiaDe esto se ha hecho eco
la peticion de los gobiernos en tanto que:

199 Traduccién oficiosa de la Oficina Internacional. VéRseallel Imports in Pharmaceuticals:

Implications for Compiition and Prices in Developing Countrig¢abril de2001) de Maskus.

Informe presentado a la OMPI en virtud del Acuerdo de Servicios Especiale8. pagherer y
Watal se hicieron eco de esta cuestion, rsofaral76.

Esto proporciona un mecanismo edinal de proteccion, aplicable independientemente de si
estas medicinas estan protegidas por propiedad intelectual, con objeto de animar a las empresas
a suministrar medicinas a precios reducidos. Véanse las comunicaciones de la CE sobre la
aplicacion dda Declaracion Ministerial de Doha relativa al Acuerdo sobre los ADPIC y la

salud publica24 dejunio de2003) (IP/C/W/402). L&oyal Societyambién se hizo eco de esta
cuestién: “El acceso a dichas medicinas es fundamental cuando la sociedad @otapatir

las importantes pandemias que afectan al tercer mundo. La pobreza es el tema fundamental
pero los derechos de propiedad de propiedad intelectual no deben utilizarse para impedir que las
medicinas estén disponibles a bajos precios. Uno de laduiones seria que los paises
desarrollados y en desarrollo deberian cooperar con el fin de asegurar que se aplican medidas
juridicas y practicas que impiden la reventa de medicinas a precios rebajados en los paises
desarrollados a los paises en deshrtolVéaseKeeping Science Open: the effects of

intellectual property policy on the conduct of scierfabril de 2003), pagl5, de laRoyal

Society

Véanse por ejemplo, los problemas fundamentales a los que se enfrentan Brasil, Sudéfrica 'y
Tailandia on relacion al sistema de patentea saber, el problema que plantea el sistema de
comercio multilateral que garantiza los derechos de monopolio sobre, entre otras cosas, los
conocimientos y la tecnologia que permiten salvar vidas. Viedgrential Pricdng and Politics

of Health Developmer{25 de abril de 2001) del Banco Mundial, en
http://www.twnside.org.sg/title/politics.htmVéase también el informi@atent Protection and
Access to HIV/ADS Pharmaceuticals in SuBaharan Africadel Instituto Internacional de la
Propiedad Intelectual (11P1{2000) disponible ehttp://www.iipi.org

Traduccion oficiosa de la Oficina Internacional. Véase la Declaratgda informacion hecha

por elConsumer Project of Technology (“CPTecleh laCompetition Commission of South

Africa.

Traduccion oficiosa de la Oficina Internacional. Véase el informe de la CIPRsnpta5.
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“[Clustodios del interés publico, [que permiten] supsarimuy de cerca las actividades

de los titulares de patentes y estar listos a intervenir rapidamente, aplicando
contramedidas cuando sea necesario. La concesion de licencias obligatorias 'y ... las
leyes de la competencia son sin duda alguna los instrusmga®han de utilizarse ...

Los gobiernos [deberian] facilitar ain mas la concesion de licencias obligatorias y la
aplicacion de las leyes de la competencia en aquellos casos en que las patentes Unicas o
multiples afecten injustificadamente al uso y a laleeidn de las invencione$™,

El Acuerdo sobre los ADPIC ha permitido limitar las circunstancias bajo las cuales
puede aplicarse la concesion de licencias obligatorias para dar una solucion a las practicas
contrarias a la libre competitividad y a otragigticas®®>. Una de las restricciones consiste en
gue el uso debe consistir “principalmente en abastecer al mercado interno” del Miembro que
autorice tales usos. Aun cuando no se exija esta condicion, con arreglo a la cual las licencias
obligatorias se corezlen con objeto de impedir las practicas que no sean compéfithals
efecto que provocara al restringir la exportacion de medicamentos fabricados al amparo de
dichas licencias tendra importantes consecuencias en algunos paises en desarrollo que confian
en dichas importaciones. Se trata de paises que son incapaces de hacer un uso eficaz de la
concesion de licencias obligatorias que se pone a su disposicion, debido a la ausencia de
infraestructura y de capacidad tecnoldgica para “invertir la ingenierfiadrnycar los
medicamentos ellos mismos.

Esta inquietud ha quedado claramente plasmada en la Declaracién de Doha:

“Reconocemos que los Miembros de la OMC cuyas capacidades de fabricacion en el
sector farmacéutico son insuficientes o inexistentes pothdgezar con dificultades

para hacer un uso efectivo de las licencias obligatorias con arreglo al Acuerdo sobre los
ADPIC...”?"",

Se ha propuesto que los paises en desarrollo insistan vehemente en que se interprete
ampliamente la disposicién de los ADP!& tal como se aclaré en la Declaracién de D8Ra
Desde que el Acuerdo sobre los ADPIC previera claramente que en virtud de “la concesion de
licencias obligatorias en la nacién exportadora se permftifialgo de exportacion, se ha
alegado que dichas posilitides de exportacion deberian ampliarse a todos aquellos paises

204 Traduccion oficiosa de la Oficina Inteacional. Véas&eeping Science Open: the effects of

intellectual property policy on the conduct of scierjabril de2003), pagl10 de laRoyal

Society.

Véase el ArticulB1 del Acuerdo sobre los ADPIC, asi como el Articarelativo al Control
delas practicas contrarias a la libre competitividad en las licencias contractuales.

206 véase el ArticulB1.f) del Acuerdo sobre los ADPIC.

207 Véase el parrafé de la Declaracion Ministerial de Doha relativa al Acuerdo sobre los ADPIC y
la salud publica (WTMIN(01)/DEC/W/2) en

http://www.worldtradelaw.net/doha/tripshealth.pdf

Véase Scherer y Watal, natapral7e6.

En el parrafo 5.b) de la Declaracion Ministerial de Doha relativa al Acusotbre los ADPIC y

la salud publica (WT/MIN(01)/DEC/W/2) se hace referencia especifica a que “cada Miembro
tiene el derecho de conceder licencias obligatorias y la libertad de determinar las bases sobre las
cuales se conceden tales licencias”. Vé#ge//www.worldtradelaw.net/doha/tripshealth.pdf
Traduccion oficiosa de la Oficina Internacional, Scherer y Watal, suyppaal76.
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gue hayan expedido licencias obligatorias 0 a aquellos paises que no tengan capacidad de
fabricacion o cuya capacidad en el sector farmacéutico sea insuffciente

Aparte de la restriccion des ADPIC existen otras limitaciones, entre las que figura la
ausencia de titulares de licencias obligatorias para la fabricacion de medicamentos esenciales
cuyos mercados son pequefios 0 no son rentables. En esos casos, se ha hecho hincapié en que
podriaser necesario contar con subsidios gubernamentales o fabricar en instalaciones que
sean propiedad de los gobierfiis Con vistas a solucionar este problema, seria necesario
gue las iniciativas nacionales sean mas eneérgicas o que existan iniciativagfiasgc
fiscales que promuevan una participacion mas eficaz de la industria farmacéutica.

A pesar de que la amenaza de la concesion de licencias obligatorias puede ser un arma
que permita “potenciar el poder de negociacién [de una naétinlp que es inegable, es
gue esta lejos de ser una “varita magica” que permitira obtener un acceso asequible a las
medicinas patentadas en los paises en des&ffolbe hecho, se ha sefialado que “en la
practica, sin embargo, raramente se impone la concesion de &sastdigatorias” y que
conforme al Acuerdo sobre los ADPIC “se han reducido las circunstancias bajo las cuales
puede contemplarse la concesion de licencias obligatéttagisimismo, elNuffield Council
admite qué'®

“El rechazo a la concesién de licenciadigatorias es particularmente fuerte en la
industria farmacéutica, en unos tiempos en que los costos en investigacién y desarrollo
estan aumentando y la tasa de produccion de las nuevas medicinas esta descendiendo.
Por otra parte, existe un punto deta mas general segun el cual, una vez que se aplica

la concesion de licencias obligatorias en un sector, resulta mas fécil aplicar dicho
principio en otros sectores. Admitimos que existe un dilema: en el caso de las
medicinas en general, hay algunas goe demasiado caras y no pueden estar al alcance
de todos los pacientes que las necesitan; sin embargo, si se generalizara la imposicion
de las licencias obligatorias, la capacidad de investigacion y desarrollo de la industria
farmacéutica podria versersamente afectada. Por consiguiente, seria necesario
alcanzar un delicado equilibrio a fin de que so6lo fuera posible acogerse a la concesion
de licencias obligatorias en aquellos casos en que la existencia de un monopolio creara
una situacién inaceptabéeinjusta. En tales circunstancias, lo aconsejable seria que la
proteccion que concede el sistema de patentes fuera acorde a la contribucion hecha por
el inventor. De hecho, la amplia aplicacién de la concesion de licencias obligatorias ...
no tiene por gé ser necesaria, ya que la experiencia ha demostrado que la simple

21 véase la Declaracion de la informacion hecha p&@@isimer Project of Technology

(“CPTech”") de laCompetition Commission of South Africa
212 Scherer y Watal, notsupral76.
23 Traduccion oficiosa de la Oficina Internacional. Scherer y Watal, suytaa176.
214 gcherer y Watal, notsupral76. Véase también fgpinion formulada por el IIPI: “no esta en
absoluto claro si los intentos por derogar la proteccién por patente mediante la concesién de
licencias obligatorias y las importaciones paralelas a la larga terminaran por otorgar un mejor
acceso a las medicisg a la asistencia sanitaria”. (Traduccion oficiosa de la Oficina
Internacional): véase el informe del Instituto Internacional de la Propiedad Intelectual (11P1),
Patent Protection and Access to HIV/AIDS Pharmaceuticals ir-Sabaran Africa2000),
pag.20, disponible emttp://www.iipi.org
Traduccion oficiosa de la Oficina Internacional. Véabe ethics of patenting DN@ulio
de 2002) delNuffield Council on Bioethigpags 54-55
218 |bid, p4g.55.
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amenaza de las licencias obligatorias ha sido suficiente para animar a la industria a
pensar en otras solucionés”

El Nuffield Counciffinaliza sus observaciones rechazando “el usesiatico e
indiscriminado de la concesion de licencias obligatofids"Como alternativa, es partidario
de que se examine mas a fondo una propuesta de la OCDE para crear un “mecanismo de
facilitacion” que reduzca las transacciones y los obstaculos conmapiezan los laboratorios
comerciales que desean obtener licencias para “invenciones geftétiSesha afirmado que
otras opciones, como la caridad, son “la Ginica alternativa a la muerte o a la deBffid&tt
este sentido, quizé& fuera util que algunasiones o titulares de patentes concedieran licencias
“voluntarias o de comun acuerdo” en las circunstancias apropiadas y conforme a un cédigo de
conducta empresarfaf.

d) Laconcesién de licencias consensuadas: codigo de conducta empresarial

Las indwstria farmacéutica y biotecnoldgica son grupos de actores internacionales que
mueven millones de dolares, cuyos productos ejercen una profunda influencia en la salud
publicay en la seguridad, tanto de los paises desarrollados, como de los paises eltodesarr
Las licencias que concede la industria farmacéutica a la produccion y a la explotacion de
medicamentos con la Unica finalidad de promover y salvaguardar la salud publica en
circunstancias adecuadas, ajenas a la obligacion juridica y a la simpleebastde beneficios,
pueden mejorar la ausencia de acceso a una medicina asequible en algunos paises en
desarrollo. Sise adoptara un cierto grado de autorreglamentacion, las partes interesadas de
las patentes no s6lo se apuntarian un tanto importantegamademas se suavizarian parte
de las tensiones que inevitablemente surgen entre dichas partes y la sociedad en general, y
mejoraria enormemente su prestigio ante el publico.

Hoy en dia, las multinacionales no toman en consideracion el papel soeial qu
desempeiian en la comunidad. Ya no es posible hacer funcionar un negocio a escala mundial
y guardar al mismo tiempo las distancias con respecto a las cuestiones sociales inherentes al

27 Traduccioroficiosa de la Oficina Internacional. Entre las posibles soluciones se encuentra

ademas la utilizacion de los precios diferenciales de las medicinas antirretrovirales para el
tratamiento de VIH/SIDA en varios paises en desarrollo.

Traduccion oficiosa dia Oficina Internacional. Existen ademas otros argumentos contra el uso
de la concesion de licencias obligatorias, entre los que figuran los posibles costos y la
complejidad que conllevarian, asi como un menor incentivo que resultaria perjudiciara la ho

de invalidar o revocar las patentes, ya que seria mas facil obtener una licencia que impugnar la
patente.

Véase el breve resumen del informe de la Organizacion de Cooperacién y de Desarrollo
Econdmicos (OCDE) del taller sobre invenciones genétlogéad]ectual property rights and

licensing practicesBerlin (Alemania)24-25 de enero d2002, pag56, en
http://www.oecd.org/pdf/M00031000/M00031448.pdf

Traduccion oficiosa de la Oficinafernacional. Scherer y Watal, natapral76.

El Consejo Econémico Mundial para el Desarrollo Sostenible (WBCSD) ha definido el codigo
de conducta empresarial como “el permanente compromiso de las empresas para comportarse
éticamente y a contribuir alesarrollo econémico, mejorando a la vez, la calidad de vida de la
mano de obra y de sus familias, asi como las de la comunidad local y la sociedad en general”.
(Traduccion oficiosa de la Oficina Internacional) Vé&mporate Social Responsibility:

Making Good Business Sensmero de&2000, disponible en
http://lwww.wbcsd.ch/templates/TemplateWBCSD1
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mismo. El cédigo de conducta empresarial ha ganado en prepondexamgartancia, como

lo refleja el crecimiento exponencial de la ultima década, durante la cual, mas compaiiias que
nunca antes han invertido grandes esfuerzos en la definicion e integracién de un cédigo de
conducta empresarial aplicable a todos los aspelgssis negocié¥. La idea de que los

negocios conllevan compromisos para con la sociedad que superan y sin embargo no
concuerdan con los beneficios y el rendimiento de los accionistas esta ganando cada vez mas
adeptos en las empresas de todo el mundonando como baremo tan sélo los beneficios, se
observa que algunos paises en desarrollo forman mercados tan pequefios que su influencia en
el margen de beneficios de la industria farmacéutica es menor, y por consiguiente, tienen poca
0 ninguna repercusiomda investigacion y el desarrollo, la fabricacion y las politicas
comerciales de las industrias.

La adopcion de un cédigo de conducta empresarial puede ser la respuesta idonea a los
cada vez mayores llamamientos de los mas importantes inversoresinatias para que las
empresas farmacéuticas adopten una postura mas activa con respecto a la crisis de la salud
publica, “ya sea desde el punto de vista de la reputacion, de la evolucion del mercado, o de la
conducta empresariaf®. De hecho, uno de losigpos de los inversores institucionales méas
importantes de Europ# ha presentado una “Declaracion de buenas practica,” habiendo
visitado a mas de 20 empresasentre las que figuraAstraZeneca plc, GlaxoSmithKline pic
Novartis AGcon objeto de:

a) fijar los precios de sus medicamentos basandose en la capacidad para pagar en
diferentes mercados,

b) evitar que los medicamentos de bajo costo se desvien a los paises menos
adelantados, y

c) detener la observancia de las patentes en los paises mas‘pobres

Auln cuando no se duda de la importancia de las contribuciones a los programas de la
industria farmacéutica para con la mejora de la salud publica en muchos paises, en particular
en los paises en desarrollo, la Federacién Internacional de Asociad®Rebricantes de
Productos Farmacéuticos (IFPMAjha pedido que la industria farmacéutica tome mayor
preponderancia pUblica ante el cédigo de conducta empré8arial

Mas adelante, la industria tendria que elaborar un marco que permitiera alcanzaraagodelic
equilibrio entre el mantenimiento del interés econdmico inmediato de las partes interesadas, a
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Véasehttp://www.globalethicsmonitor.com

Traduccion oficiosa de la Oficina Internacional. Véaseancial Times24 demarzo de2003.

Lo cual represent&00.000 millones de libras esterling@z0.000 millones de ddlares) en

activos. Entre los mismos figuratenderson Global Investors, ISIAsset Management, Morley
Fund Management and Schroder Investment Management

Véase eFinancial Times24 demarzo de2003.

Federacion Internacional de Asociaciones de Industriales Farmacéuticos.

Véase el documento tematico sobneig Donationsdela Federacion Internacional de

Asociaciones de Industriales Farmacéuticos (IFPMA), disponibletpr/www.ifpma.org La

IFPMA sefial6é que desdi98 a2001 las empresas farmacéuticas y organizaciones no
gubernamentak asociadas en Estados Unidos de América aportaron mas de 1,9 mil millones de
dolares en concepto de ayuda financiera y en donacién de medicinas, véase la declaracion de la
IFPMA sobre el cédigo de conducta empresarial, disponible en http://www.ifpma.org.
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través de la rigurosa observancia de los derechos que confieren las patentes, y el acceso a
medicamentos asequibles que permitan salvar la vida de los pdbic® equilibrio puede
manifestarse bajo la forma de concesion de licencias de mutuo acuerdo, cuyo modelo actual
€s un asunto que requiere examinarse mas en profundidad.

4.3.2.3  Soluciones mas efectivas para proteger los conocimientos tradicionales

El hecho de que vivimos en un mundo rico en diversidad bioldgica y recursos
bioldgicos y genéticos es un lugar muy comuan. La inquietud respecto a la utilizacion del
sistema de patentes con la finalidad de otorgar proteccion a los conocimientos tradsdi@nale
ido en aumentd®. Aunque es disculpable pensar que las observaciones hechas respecto a que
estos recursos hioldgicos y genéticos “pronto se procesaran, convirtiéndose en articulos y
productos quimicos de inimaginable valor afladido que ni estaranrmshpor acuerdos de
transferencia de material ni sera posible cumfdfrion exageradas, existe un consenso cada
vez mayor con relacion a la apremiante necesidad de “asegurar que se confiere el suficiente
respeto y valor a los conocimientos tradicionafés”En este estudio no se pretender ahondar
en la evaluacion de tan importante ambito, el cual claramente merece examinarse seriamente
en un foro aparte. No obstante, se haran algunas puntualizaciones respecto a las diversas
propuestas expuestas.

Muchospaises en desarrollo han apelado al establecimiento de “un compromiso del
solicitante de la patente para divulgar el origen de todo material biolégico reivindf¢ado”
Se ha dicho que dicho compromiso “ayudara a limitar o remediar la apropiacién indebida d
los recursos genéticos y los conocimientos tradicionales, ya que ello permitiria a las oficinas
de patentes obtener informacién mas completa sobre el “estado de la tE¢niERPCT,
entre otros, permitiria aplicar esta recomendacion. Podria considéagrosibilidad de
incorporar todo aquel material relacionado con los conocimientos tradicionales a la
documentacién minima del PE¥. Ello requeriria que existiera una documentacion detallada
de todos los materiales conocidos relacionados con conodosigadicionales en la base de
datos del estado de la técnica.

No obstante, una decisién de esta indole resultaria con toda certeza ser incompleta 'y no
trataria simultdneamente la cuestion de lo que constituye una divulgacion que puede destruir
la novedd de una invencién reivindicada. No existe un acuerdo mundial respecto a la forma

228 \éaseTraditional Knowledge and Intellectual Property: Issues and options surrounding the

protection of traditional knowledgelisponible erhttp://www.quno.org

Traduccion oficiosa de la Oficina InternaciondéaselP and Biotechnology in Southeast Asia
de Lerson Tanasugarn, documento presentado en la conferencia internacional
“Bioderecho2002” (4 deseptiembre d2002), Bangkok, Tailandia

Asi se afirmdé en la vigésimo séptima Asamblea General del Consejmational para la
Ciencia (ICSU) celebrada d2D al 28 de septiembre d2002 en Rio de Janeiro, védseeping
Science Open: the effects of intellectual property policy on the conduct of s¢anide
de2003), pagl5, de laRoyal Society

Traducciénoficiosa de la Oficina Internacional. Véase el informe del Centro Sur,supea79
en la pag22.

Véase el informe del Centro Sur, natapra79 en la pag22. Véase tambiémtellectual
Property Rights and Foreign Direct Investmeaigt Correa (1995)0 International Journal of
Technology Managememip. 2/3.

Véase el Plan de Accidn de la OMPI sobre Patentes: opciones para el desarrollo del sistema
internacional de patent¢a/37/6), paAg29 del Anexdl.
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gue deben adoptar dichas divulgaciones y las circunstancias en que deben realizarse. Algunos
paise&®* “no reconocen la destruccién de la novedad de una divulgacion védsibsse

realiza fuera de su jurisdiccion. Esto ha brindado a las empresas la oportunidad de obtener ...
patentes, que pueden perjudicar a los titulares originales de dichos conocinffénteata

estos paises, Royal Societya pedido “un cambio ... pague se reconozcan como “estado

de la técnica” los conocimientos fuera [de sus jurisdicciones], aun cuando no estén en forma
escrita®*®. No debe exagerarse la necesidad de cohesion, ya que, por su naturaleza, los
conocimientos tradicionales pueden engldbarconocimientos tradicionales verbales que

“las comunidades siempre han generado, perfeccionado y transtfifide’generacion a
generacion.

Otra cuestion que preocupa es la necesidad de evaluar los posibles resultados no
buscados de la interaccion distema de patentes con otras ramas de la legislacion en materia
de propiedad intelectu@P y con instrumentos reglamentarios. Por ejemplo, podria ser
necesario aclarar y resolver “posibles incongruencias entre convenios internacionales” como
son las inheentes a las patentes y al Convenio sobre la Diversidad Bioldgica (EDB)

También se ha afirmado que los paises en desarrollo podrian sacar mas partido del mecanismo
de “acceso y distribucion de beneficios” del CDB. Asimismo, algunas pattean solicitad

gue se realice un examen exhaustivo de las reglas existentes respecto del “consentimiento
informado vy la distribucién de los beneficios”. Serian bienvenidas unas “directrices relativas

al consentimiento informado y la distribucion de beneficios que auégducirse en las

diferentes situaciones practicas que intervienen en la explotacion de los conocimientos
tradicionales, en beneficio de los titulares de conocimientos tradicionales y de toda la
humanidad®**.

Por altimo, pero no por ello menos importanmerece mencionarse la cuestion relativa
a la proteccion de las obtenciones vegetales, en particular las obtenciones vegetales locales o
indigenas. La flexibilidad que se confiere en virtud del Acuerdo sobre los ADPIC a su
proteccion conforme a la legjacion, patente, o sistersai generisacorde al Convenio de la
UPOV** ya se ha tratado en profundidad en otros estatfioasi, las observaciones
aportadas se limitan a la dependencia de los alimentos modificados genéticamente concebidos
para paliar “ehambre y la seguridad alimentaria”. Como pone de manifiesto la reciente
controversia en relacion con los alimentos modificados genéticamente, quiza fuera
conveniente poner en practica la propuesta de crear un comité asesor internacional que evalle
los intereses de las empresas privadas y los paises en desarrollo con respecto al uso de las
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Como por ejemplo Estados Unidos de América
VéaseKeeping Science Open: the effects of intellectual property policy on the conduct of
- sciencgabril de2003), pagl5, de laRoyal Society

Ibid.
27 Traduccion oficiosa de la Oficina Internacional. Véase el informe de la CIPRsopta5 en
la pag.73.
Por ej., la proteccion de los secretos comerciales.
VéaseKeeping Science Open: the effects of intellectual property policy on the conduct of
sciencegabril de2003), pagl4, de laRoyal Societydonde cita su informe sobfi@ansgenic
plants and World Agricultur€2000).
Como la CIPR y I&Royal Society
VéaseKeeping Science Open: the effects of intellectual property policy on the conduct of
sciencgabril de2003), pagl5, de laRoyal Society
Unidn Internacional para la Proteccida las Obtenciones Vegetales (UPOV).
Véase el informe de la CIPR, nadaprab, en particular, el Capituld.
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plantas transgénicas con el fin de beneficiar a los pobres. Asimismo existen otras cuestiones
conexas, como la necesidad de preservar los “derechos de los agricuttoaeslio

corresponda, “para salvar las semillas para un uso futuro (semillas reutilizadas) si asi lo
desean®. Ademas, las nuevas tecnologias continuaran generando nuevas formas de vida,
como las “semillas terminador&é® que probablemente exigiran nuesasuciones.

Como ocurre con todas las reformas que aportan beneficios, se ha dicho que la
resolucioén de éstos y otros problemas “ayudaria a eliminar algunas de las principales
cuestiones que irritan a los paises en desarrollo en relacion con el pa@itade
invenciones basadas en conocimientos tradiciondfesDado que todos los paises son en
cierta medida ricos en alguna forma de recursos biologicos y genéticos, seria un error
considerar que los problemas planteados conciernen Unicamente a Igsepadssarrollo. La
creacion de un marco que permitiera proteger los conocimientos tradicionales sin tropezar con
el obstaculo de las exclusivas ambigiedades tendria un efecto a largo plazo que reportaria
beneficios a todas las naciones.

4.4 CONCLUSION

Este estudio se basa ademas en la apremiante necesidad y en la determinacion de
abordar algunas de las tensiones y los desequilibrios expresados. Sin embargo, hay muchas
otras cuestiones y soluciones que plantean desafios y que no se han puestoalenaste
estudio. Con objeto de ayudar a todos los participantes a identificar y a dar prioridad a la
atencién inmediata que requieren las areas claves de las preocupaciones compartidas, deberia
continuarse con el dialogo y centrar mas las investigasidag evidente que la idea de
reformar los problemas reales es cautivadora. Sin embargo, es igualmente importante que
“los arboles no impidan ver el bosque”. Seria prudente evaluar la cuestién y examinar
atentamente los desarrollos para determinarssgéma de patentes, ya sea con o sin
reformas, evoluciona hacia el resultado buscado.

No obstante, seria engafioso imaginar que la existencia de problemas sea una funcion de
la ausencia de soluciones. Aun cuando los recursos fueran ilimitados y sa bitigondeo
de las posibles soluciones y éstas se aplicaran diligentemente, inevitablemente surgirian
nuevos problemas. Como ocurre con cualquier sistema, los fallos existentes amenazaran con
desbaratar el programa a favor de un sistema internacionatdates mas eficaz en los
limites sectorial, politico, econdmico y tecnolégico. Algunos quedaran patentes cuando se
analicen los desarrollos relativos a la materia, a la calidad de la proteccion de las patentes y al
vinculo con el comercio entre los paise

244 Traduccion oficiosa de la Oficina Internacional. VéasRdgal Societygue en la pagl4 cita

su informe sobr@ransgenic plants and Worldigriculture (2000).

Semillas de terminaciénplantas genéticamente modificadas que esterilizan las semillas (es
decir, las semillas de segunda generacién no germinaran). La tecnologia de terminacion ha sido
desarrollada en tanto que mecanismo bioldgjae permitird cumplir los derechos de los
agricultores a fin de salvar y volver a plantar las semillas de sus cosechas, creando asi una
mayor dependencia del mercado comercial”. Véa&el€ Group,Terminator technology

Five years late(2003). Comurgado deECT, edicién79 (mayo/junio), disponible en
http://www.etcgroup.org

VéaseKeeping Science Open: the effects of intellectual property policy on the conduct of
sciencgabril de2003), pagl5s, de laRoyd Society
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El sistema de patentes ha atravesado una época de cierta tension debido a la ampliacion
de la proteccion a la materia, que evidentemente no estaba contemplada. Bastara con nombrar
algunas. La proteccion de las invenciones relacionadas con la ltigtan(como las
patentes relacionadas con gefiég los animales modificados genéticamente, los embriones
humanos y la “comida a IBrankenstei) ha generado una intrincada red de factores
juridicos, morales, éticos, medioambientales y de interés puhlies desarrollos llevados a
cabo en bioinformatica han puesto de manifiesto la posible coincidencia con la proteccion que
confieren las diferentes ramas de la legislacion sobre propiedad intelectual en la misma
materia. Asimismo, existen discrepanciasdeacter plurijurisdiccional en relacién con
cuestiones como la patentabilidad de los métodos comerciales. Igualmente, el aumento de la
biopirateria ha provocado que se exija una respuesta mas completa a la proteccion de los
conocimientos tradicionaleslgs recursos biol6gicos y genéticos a nivel internacional, ya sea
al amparo del sistema de patentes o de un sisgeingeneris

Tanto las presiones que ha provocado la materia de proteccion por patente, como la
division que ha sufrido la calidad de paoteccidn por patente han sido motivo de inquietud,
tanto en los paises en desarrollo como en los paises desarrollados. Se ha observado que la
coherencia de las reglas que rigen la concesion de patentes y la uniformidad de la proteccién
se estan debilitedo. Por una parte, algunos paises aprecian el valor de un punto de equilibrio
entre normas menos rigurosas sobre concesiéon de patentes y una proteccion mas breve o mas
débil de adaptaciones de poca importancia a las tecnologias exi§tenEsso podria
contrastar con la exigencia exclusiva de la industria farmacéutica de que se realice un examen
para aumentar el periodo de proteccion, ya que los productos farmacéuticos pueden sufrir
largos retrasos para obtener la aprobacién del requisito de admirdistcecalimentos y
medicamentdd®. Sin embargo, no se puede aprobar una ampliacién sin tener en cuenta otras
importantes iniciativas cuya finalidad sea mejorar el acceso de los pobres a la medicina. A
este respecto, también se ha solicitado que se raaliegamen con caracter urgente de toda
la matriz de desarrollos, a fin de asegurar la coherencia con programas existentes como las
importaciones paralelas, los productos genéricos, la concesion de licencias obligatorias, la
diferencia de precios, la donaa de medicamentos, las ayudas gubernamentales y la
responsabilidad del cédigo de conducta empresarial. En la actualidad, se tiene la impresién
de que en los ultimos afios en Estados Unidos de América se han concedido mayor nimero de
patentes de “baja calad” y alcances mas amplios, hecho que tendra una profunda influencia,
sobre todo en la industria farmacéutica, donde el publico se vera privado de valiosos
medicamentos y terapias

Por ultimo, pero no por ello menos importante, el vinculo que se halestdo entre la
proteccion de propiedad intelectual y el comercio entre paises se esta afianzando cada vez
mas gracias a acuerdos bilaterales y multilaterales. Dado que estos acuerdos son producto de
negociaciones, es probable que el sistema internalcitenpatentes asista a una mayor
divergencia de las reglas que rigen la proteccion por patente. Como el libre comercio no
puede llevarse a cabo entre iguales, en algunos paises, cualquier desequilibrio podria

247
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Por ej., EST, SNP, proteinas, etc.

Véanse por ejemplo las pequefias patentes o los modelos de utilidad.

La administracion de alimentos y medicamentos se utiliza aqui de forma general para indicar las
autoridades competentes cuya aprobadeine obtenerse para fabricar y comercializar los
productos farmacéuticos. Témese como referencia, por ejemplo, la administracion de alimentos
y medicamentos de Estados Unidos de América.

250 véase el informe de la CIPR, natapra5, pag.2.
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precipitar desarrollos apresurados y exclasien materia de proteccién por patente. Este ha
sido especialmente el caso durante los ultimos afios, dado que algunos paises contindan
luchando por crear sinergias econémicas mediante acuerdos de libre céMerimque se
admite que los acuerdos derkbcomercio podrian acelerar algunos aspectos de la reforma de
patentes, no pueden menospreciarse los riesgos que entrafian los desequilibrios.

Un sistema internacional de patentes solido es aquél que alcanza sus objetivos y aun asi
cuenta con la versaitilad para soportar las distintas necesidades y mantener la valiosa
participacion de todos sus miembros. La evolucion de un eficaz sistema internacional de
patentes de esta indole no es un acontecimiento, sino un proceso gue pretende asegurar, y no
exigir, el inquebrantable apoyo y la perseverancia de “los gobiernos y de los responsables de
la adopcion de politicas ... de los inventores y la industria ... de los mercados nacional e
internacional, y... de los consumidores y el pablico en geng&fal”

Auln cuando abra el destino esta mas claro y el trayecto podria cambiar, la cita
siguiente ilustra el desafiante viaje que tenemos por delante:

“El sistema de patentes, en calidad de mecanismo de politica destinado especificamente
a utilizar la concesion de los derexshque confiere una patente a fin de promover el
interés publico, que es mas amplio, debe suponer una sintesis dinamica de intereses
publicos y privados. Aungue esto se interpreta a menudo como la existencia de un
conflicto directo entre los intereses @moos y el dominio publico, el sistema de

patentes representa una eleccion del poder legislativo para canalizar los derechos e
intereses privados al servicio de los objetivos publicos ... No obstante, la necesidad de
establecer el equilibrio adecuado erdt®intereses publicos y privados es el punto

central de numerosas cuestiones de politica de patentes, especialmente al planificar
detalladamente la relacién existente entre el sistema de patentes y otras esferas de la
politica publica ...[D]e esto se desmde que el sistema de patentes no puede a la vez
estimular la inversion privada en el desarrollo tecnolégico y menoscabar las razones
para dicha inversion ... [E]stas esferas suponen un equilibrio delicado de una serie de
factores de politica y guardan aeidén con distintos intereses nacionales, es menos
probable de por si que la convergencia de mecanismos de politica exactos satisfaga las
necesidades e intereses de todos los Estados miembros de la®&MP1”

%1 Véase, por gmplo, el Acuerdo de libre comercio entre Estados Unidos y Singapur (USSFTA),

en virtud del cual se imponen obligaciones conforme al Acuerdo sobre los ADPIC, tales como

el acuerdo de ambas partes para restringir el uso de la concesion de licenciasr@sigédto

de impedir las practicas contrarias a la libre competencia, el uso publico no comercial, las
emergencias nacionales y otras circunstancias de extrema urgencia. Véase la presentacion del
Ministerio de Comercio e Industria de Singapur (en el egfég“Comentarios”).

Véase el Programa de la OMPI sobre Pate(Aé36/14), notasupral en la pagl.

Véase el Plan de Accidn de la OMPI sobre Patentes: opciones para el desarrollo del sistema
internacional de patent¢a/37/6), pags31-32 del Anexd.
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