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RESUMEN

El presente trabajo presenta una revisién que identifica diversos mecanismos ju-
ridicos y comerciales utilizados actualmente con el fin de mantener condiciones
favorables de mercado para determinados productos farmacéuticos. Mediante una
consulta exhaustiva de informacién tanto a diversas autoridades nacionales de los
paises de Suramérica como a informacién publicada, se establece el estado actual
normativo en dmbitos relacionados con la exclusividad de mercados otorgada a
los medicamentos via patentes y otras vias; el andlisis de esta descripcién se realiza
a la luz de pautas de salud publica formuladas e implementadas en varios de los
paises de la regién.
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ABSTRACT

This paper presents a review that identifies various commercial and legal mecha-
nisms currently used to maintain favorable conditions for certain pharmaceutical
products market. Through a consultation of information to various national autho-
rities of the South American countries and published information, the normative
status is set in fields related to the market exclusivity granted to the medicines
through patents and other mechanisms; the analysis of this description is done
under the perspective of public health guidelines formulated and implemented in
several countries of the region.
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INTRODUCCION

El objetivo de la presente investigacion fue realizar una revisién del marco norma-
tivo de cada uno de los paises de Suramérica respecto a la propiedad intelectual
asociada a medicamentos y ofrecer un andlisis de dicho marco legislativo a la luz
de la salud publica. En ese sentido, se presentan a continuacién antecedentes ttiles
para comprender el contexto general de los derechos relacionados con propiedad
intelectual, su transicién internacional relacionada con la promocién de desarro-
llo, asf como las condiciones comerciales que vinculan las patentes y los procesos
metodoldgicos que dieron lugar.

I. BREVE HISTORIA DE LA PROPIEDAD INTELECTUAL
Y DE SU INTERNACIONALIZACION

El reconocimiento y proteccién de los derechos similares a lo que ahora conocemos
como propiedad industrial fue regulado de manera incipiente en la antigua Grecia
desde hace mds de 2 mil quinientos afos, teniendo como propésito primordial el
estimulo a la innovacién culinaria'.

1 European Patent Office (Ero), “Patent Teaching Kit, Munich, Alemania: European
Patent Academy”, 2009.
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Muy ulteriormente en la Edad Media, alrededor de los siglos x11 y x111, en la
extinta Republica de Venecia se empezé a desarrollar el concepto de propiedad
industrial mediante férmulas estatales para recompensar y estimular la actividad
inventiva’. Con posterioridad, entre los siglos xv y xvi1, se desarrollaron los de-
nominados “privilegios de invencién” con una marcada vocacién mondrquica,
pero cuyo fin, sin embargo, era recompensar al “privilegiado” por llevar a cabo la
invencién®.

Dentro del contexto de los privilegios, en el afio 1474, el Senado de Venecia
promulgé la que se conoce como la primera Ley de Patentes® con el fin de apro-
vechar los avances tecnoldgicos desarrollados fuera de su territorio, promover la
innovacién y proteger el honor de los inventores’. Se estima que en Venecia se
expidieron unas 600 patentes entre 1474 y 1594; uno de los inventores y titulares
de patente fue Galileo que desarrollé una bomba de agua®.

Como se puede observar, en los antiguos sistemas de proteccién de las creacio-
nes inmateriales existfan regimenes precarios de proteccién de los intangibles, por
cuanto el concepto de propiedad industrial no habia sido atn desarrollado. Sin
embargo, dentro de estas antiguas regulaciones, ya se puede advertir el uso instru-
mental de la propiedad industrial, por cuanto fue concebida como un conjunto
de herramientas o medidas que coadyuven a la proteccién de la produccién local,
as{ como a alcanzar el emparejamiento tecnoldgico con las industrias extranjeras.

Posteriormente, en distintas naciones occidentales, se fueron dando variados
textos legales tendientes a proteger las diferentes categorfas o modalidades que
ahora conforman la propiedad intelectual. En ese momento, estas regulaciones
eran eminentemente territoriales, ya que limitaban el concepto de invencién a su
propio dmbito geogrifico, sin importar que dichas creaciones ya existieran fuera
de sus fronteras, ya que lo importante era fomentar la innovacién dentro del res-
pectivo Reino o Estado.

En 1873, por motivo de la Exposicién Internacional de Invenciones de Viena,
los inventores advirtieron la necesidad de que existieran estdndares comunes de
propiedad intelectual a nivel internacional, con el objeto de evitar que sus inven-
ciones fueran copiadas por terceros al momento de difundirlas en la exposicion.

2 LoNgG, PamELa, “Invention, Authorship, Intellectual Property, and the Origins of Pat-
ents: Notes toward a Conceptual History”, Technology and Culture, 32.4 (1991), 846-84.

3 McrLeop CHRISTINE, “Inventing the Industrial Revolution. The English Patent
System,. Cambridge, United Kingdom: Cambridge University Press”, 1988. 1660-1800.

4 PLasSERAUD Y. & SavignonN E., L”Etat et [”invention: Histoire Des Brevets, Institut
National de La Propriété Industrielle, Paris, 1986.

5 Esta Ley instauré por primera vez los derechos exclusivos de la invencidn, al estable-
cer que “Cualquier persona de esta ciudad que fabrique un artilugio nuevo e ingenioso,
que hasta la fecha nadie haya realizado en nuestros dominios, deberd, tan pronto como
dicho artilugio esté suficientemente perfeccionado como para poder ser usado y experi-
mentado, notificdrselo a nuestra Oficina Judicial Estatal, y quedard prohibido durante
10 afios para cualquier persona hacer artilugios andlogos o semejantes, en cualquiera de
nuestros territorios” (Epo, 2009).

6 EPO, 2009, op. cit.
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Es asi que, en un primer momento, por pedido de los organizadores, se promulgé
una norma especifica para proteger a las invenciones divulgadas en la exposicidn;
sin embargo, debido a su poco éxito, algunos paises iniciaron las negociaciones
para alcanzar un tratado internacional que permitiera extender la proteccién a los
demds paises’.

Es asi que, en 1883, se adoptd el Convenio de Parfs para la Proteccién de la
Propiedad Industrial®, con el objeto principal de facilitar a los nacionales de un
pais, la proteccién de sus creaciones intelectuales en otros paises. Las modalidades
que se incorporaron en el Convenio de Paris son las patentes de invencidn, las
marcas y los disefios industriales.

Posteriormente, en 1886 se promulgé el Convenio de Berna para la Proteccién
de las Obras Literarias y Artisticas’, que constituye el primer instrumento inter-
nacional que reconoce y regula al Derecho de Autor. El Convenio de Berna tiene
como principal objetivo contribuir a que los nacionales de los Estados contratantes
obtengan proteccién internacional para su derecho a controlar el uso de sus obras
creativas y a recibir un pago por ese uso.

En virtud de estos dos instrumentos internacionales, se crearon la Unién de
Paris y la Unién de Berna, respectivamente, asi como dos Oficinas Internaciona-
les independientes encargadas de la administracién del Convenio de Paris y del
Convenio de Berna, segtin el caso. Con posterioridad, en 1883, estas dos oficinas
se fusionaron para crear las Oficinas Internacionales Reunidas para la Proteccién
de la Propiedad Intelectual (Bureaux Internationaux Reunis pour la Protection de la
Propiete Intellectuelle — BIrpI).

Algunas décadas después, en el seno del sistema de Naciones Unidas, se cre6 en
1967 la Organizacién Mundial de la Propiedad Intelectual (omp1), cuyo tratado de
creacién entré en vigor en 1970. Su objetivo es desarrollar un sistema de propiedad
intelectual equilibrado y sencillo que incentive la creatividad, fomente la innova-
cién y contribuya al desarrollo econémico sin dejar de velar por el interés publico
(articulo 3 del Convenio que establece la Organizacién Mundial de la Propiedad
Intelectual; Plan estratégico a mediano plazo de la Organizacién Mundial de la
Propiedad Intelectual).

Posteriormente, en 1974, la ompI pasé a ser un organismo especializado del
sistema de organizaciones de las Naciones Unidas con el mandato especifico de
ocuparse de las cuestiones de propiedad intelectual que le encomendaran los Es-
tados miembros de las Naciones Unidas (Acuerdo entre las Naciones Unidas y la
Organizacién Mundial de la Propiedad Intelectual).

7 RorEeg, PEDRO. “Evolucién e Importancia Del Sistema de La Propiedad Intelectual”,
Comercio Exterior, (1987) 37.12.

8 Convenio de Parfs para la Proteccién de la Propiedad Industrial, del 20 de marzo
de 1883, y enmendado el 28 de septiembre de 1979.

9 Convenio de Berna para la Proteccién de las Obras Literarias y Artisticas, del 9 de
septiembre de 1886, y enmendado el 28 de septiembre de 1979.
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Pese a la existencia de la omp1, los paises desarrollados se empefiaron en llevar
la propiedad intelectual al seno del Acuerdo General sobre Aranceles Aduaneros y
Comercio original', hasta que, finalmente, se introdujo dentro del sistema de la
Organizacién Mundial del Comercio creada en 1994,

Estos organismos y tratados han ido influyendo paulatinamente en la ex-
pedicién de normas nacionales de propiedad intelectual, lo cual ha provocado
que la dimensién internacional de esta materia tenga cada vez mds relevancia al
momento de legislar. A estas obligaciones internacionales se suman los tratados o
acuerdos comerciales que han surgido como alternativa al multilateralismo y que,
como veremos mds adelante, constituyen un factor cada vez mds influyente en
las potestades de los Estados para disefar sus politicas de propiedad intelectual.

II. PROPIEDAD INTELECTUAL COMO HERRAMIENTA DE DESARROLLO

Desde sus inicios, la propiedad intelectual ha sido una herramienta muy il al
disefiar las estrategias de desarrollo, mds aun cuando durante siglos no existieron
obligaciones internacionales que compilaran a los Estados a adoptar ciertas dis-
posiciones o estdndares minimos de proteccién'?. Como se ha visto, desde que
se empezd a construir el Derecho de patentes, los Estados vieron en la propiedad
intelectual una alternativa de politica ptibica que permita proteger a sus nacionales
de los competidores extranjeros y, sobre la base del emparejamiento tecnoldgico,
apoyar al desarrollo de sus industrias.

Asi, por ejemplo, a inicios del siglo x1x en paises como Austria, Francia, Pai-
ses Bajos y el Reino Unido, estaba expresamente permitido el patentamiento de
invenciones extranjeras a nombre de sus nacionales, como una politica publica
deliberada para impedir la dependencia tecnolégica y el pago de regalias al ex-
tranjero, asi como, y sobre todo, apoyar a las industrias locales en el proceso de
tecnificacién. Esta situacién fue formulada juridicamente al prescindir de lo que
se conoce ahora como el requisito de la novedad®, facilitando a los “inventores” el

10 MiLLET, MONTSERRAT, “La Regulacién del Comercio Internacional: Del carT a La
oMc, Barcelona, Espana: Caja de Ahorros y Pensiones”, 2001.

11 Los Acuerdos de la omc comprenden principalmente los bienes, los servicios y la
propiedad intelectual. El Acuerdo por el que se establece la omc, hecho en Marrakech
el 15 de abril de 1994, tiene varios anexos; sin embargo, los que consagran la mayor
cantidad de obligaciones en cuanto a los objetos juridicos en el sistema multilateral de
comercio son el Gart, el Acuerdo General sobre el Comercio de Servicios (agcs) y los
Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con
el Comercio (aDpPIC).

12 El periodo de mayor aplicacién de politicas soberanistas para proteger las creaciones
nacionales frente a las fordneas se dio previo a la existencia de tratados internacionales
sobre propiedad intelectual; no obstante, y a pesar de que los primeros tratados fueron
propuestos por los pafses desarrollados, estos han tenido posturas contradictorias segin
sus necesidades, como es el caso de los Estados Unidos respecto al copyright.

13 Desde la promulgacién del Convenio de Paris para la Proteccién de la Propiedad
Industrial, se empezé a armonizar los requisitos de patentabilidad, a tal punto que a
dfa de hoy es incuestionable que se exija, junto con la aplicacién industrial y el nivel
inventivo, el requisito de la novedad, que serfa por medio de abpric por medio de su
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patentamiento de “invenciones” que ya se encontraban en el estado de la técnica,
pero que no habfan sido introducidas en su territorio'.

Por su parte, Estados Unidos tuvo durante varias décadas una posicién contraria
a los tratados internacionales en materia de derecho de autor. En un primer mo-
mento, el copyright estaba disefiado para proteger tinicamente a estadounidenses,
ya que “durante la mayor parte del siglo x1x las leyes federales de derechos de autor
condonaron explicitamente la piraterfa de obras extranjeras”". Posteriormente, al
promulgarse la Ley de Derechos de Internacionales de Autor, en 1891, se recono-
ci6 la proteccion sobre sus obras a determinados autores extranjeros siempre que
estuvieran domiciliados en los Estados Unidos. Esta norma es un claro ejemplo
de discriminacidn en la proteccién de nacionales y extranjeros, as{ como también
de superposicién de la industria literaria sobre los derechos patrimoniales de los
creadores, toda vez que se inclufa una serie de disposiciones tendientes a favorecer
a los editores e impresores'®.

Es asi que Estados Unidos estuvo aproximadamente un siglo por fuera del sis-
tema internacional del Derecho de autor, mientras subsistian las normas disefiadas
para favorecer a la industria literaria local, ingresando recién al Convenio de Berna
en 1988, lo cual podria ser tomado como un ejemplo del “efecto de bienestar de
la piraterfa”"’.

Por su parte, durante la existencia del bloque socialista, en la Unién de Re-
publicas Socialistas Soviéticas se implementé un sistema diferente al desarrollado
en occidente, en el cual las invenciones giraban alrededor del beneficio estatal,
con poca posibilidad de explotacién privada y sin reconocimiento patrimonial a
los inventores. No obstante, su estrategia de propiedad intelectual, articulada a
los planes econémicos y de industrializacién, trajo consigo una importante pro-
duccidn de patentes soviéticas cuyas invenciones eran puestas a disposicién de las
empresas publicas. Como producto de dicha estrategia, durante los afios 60, 70 y
80 se solicitaron mds patentes en la URss que en los Estados Unidos (Ver gréfico 1).

articulo 27 se consolidaron los 3 requisitos ya mencionados. Para una mejor comprensién
de este requisito ver Ferndndez-Novoa, Otero & Botana (2017).

14 Conpe, Carros y HERRERA, Luisa, La Estandarizacién Internacional de Las Pa-
tentes y Sus Efectos En El Acceso a Medicamentos”, Derecho de Patentes. Universidad
Externado de Colombia, 2016.

15 ZoriNa KnaN, “La Piraterfa de Derechos de Autor y El Desarrollo: Evidencia de los
Estados Unidos en el Siglo x1x”, Revista de Economia Institucional, 9.17 (2007), 21-54.

16 Siguiendo a Khan, “en primer lugar, un libro tenfa que ser publicado en Estados
Unidos antes o al mismo tiempo que se publicard en su pais de origen. En segundo
lugar, la obra se tenfa que imprimir en Estados Unidos, o imprimirla con tipografia
estadounidense o planchas elaboradas con tipograffa estadounidense”.

17 ZoriNa KuHaN, 2007, op. cit.
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GRAFICO 1.
SOLICITUDES DE PATENTES SEGUN EL LUGAR DE PRESENTACION
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Fuente: European Patent Office'®.

En cuanto a la denominada industrializacion tardia, paises como Japén y Corea
también han hecho un uso importante de la propiedad intelectual. Su maniobra
se construyd sobre la base de una asimilacién tecnoldgica intensiva, a través de
mecanismos de disgregacién tecnoldgica, réplica de productos y procedimientos, y
la incorporacién de mejoras a las tecnologias asimiladas del extranjero. Para llevar
a cabo estas acciones se implementaron una serie de politicas pablicas y medidas
econdmicas y arancelarias, asi como una astuta y dindmica regulacién de los dere-
chos de propiedad intelectual. Asi, como explica Chang', estos dos paises, al igual
que los del “este asidtico recientemente industrializados”, optaron por estrategias
mucho mds sofisticadas que las potencias europeas y los Estados Unidos en lo
concerniente a los subsidios y politicas arancelarias. Algo similar ocurrié también
en cuanto a la regulacion de la propiedad intelectual, ya que fue justamente en el
periodo de posguerra cuando se negociaron y promulgaron mds tratados interna-
cionales sobre la materia®. Su plan de transferencia tecnolégica incluia estdndares

18 EroO, op. cit.

19 Cuanc Ha-Joon, “Kicking Away the Ladder”. Development Strategy in Historical
Perspective, London, Anthem Press, (2002).

20 Es necesario recordar que hasta la creacién de las Naciones Unidas y consecuen-
temente de la omMPI1, el acervo normativo de la dimensién internacional de los derechos
de propiedad intelectual consistia bdsicamente en el Convenio de Parfs y la Convencién
de Berna.
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bajos de proteccién de la propiedad intelectual, en especial aquellos que permitfan
utilizar tecnologfas extranjeras, sin perjuicio de su proteccion en terceros paises, con
el propésito de llevar a cabo procesos locales de réplica, en un primer momento, y
de innovacidn, en un segundo estadio. De esta manera, sus normas de propiedad
intelectual permitieron la experimentacidn, fabricacién y comercializacién en el
mercado local de tecnologfas y disefios protegidos en el extranjero.

A su vez, China no escapa a los paises que han utilizado de forma dindmica
a la propiedad intelectual con miras a hacer procesos de asimilacién tecnoldgica
que permitan desarrollar las capacidades de innovacién. Sin embargo, el caso de
China se ubica en una etapa temporal en la que ya habia empezado el auge de los
tratados de libre comercio y la existencia de la Organizacién Mundial del Comercio,
por lo que su tdctica se llevé a cabo al margen de esos espacios e instrumentos,
aprovechando el tamafio de su economia y produccién. De ahi, la férmula no es
distinta a la tantas veces utilizada en los paises hoy desarrollados en el proceso de
su industrializacién. En el caso de China, no solamente que aprovechd su régimen
de propiedad intelectual sin obligaciones internacionales de estdndares minimos
para realizar procesos de emparejamiento tecnoldgico, sino que, incluso una vez
adquiridos ciertos compromisos como el Acuerdo sobre los ApPIC, siguié adelante
con una serie de politicas y disposiciones para facilitar la asimilacién®'. No obstante,
en términos del Acuerdo sobre los ApPIC, tan solo un caso fue sometido al Organo
de Solucién de Diferencias de la omc, sobre el cual China acepté modificar sus
disposiciones y medidas respecto a tres aspectos juridicos®.

21 En la jerga juridica internacional, debido a la presién que supone sobre los socios
comerciales de los Estados Unidos el Informe Especial 301, que emite anualmente la
Oficina del Representante de Comercio de los Estados Unidos (usTR), se suele hablar
también de “prdcticas internacionales” sobre la materia para referirse al tipo de regulacién
que sigue una armonizacién de facto, de altos estdindares de proteccién y sin condescen-
dencia hacia politicas que promuevan la generacién de conocimiento endégeno.

22 Caso sobre Medidas que afectan a la proteccién y observancia de los derechos de
propiedad intelectual, EEuu/China. Los Estados Unidos solicitaron la celebracién de
consultas con la Republica Popular China el 10 de abril de 2007 y, debido a la falta
de acuerdo, el 13 de diciembre de 2007 se determiné la composicién del Grupo Espe-
cial. Los Estados Unidos alegaban que existen ciertos aspectos de la legislacién china
que podrifan ser incongruentes con lo que dispone los apric. Concretamente, los tres
siguientes puntos: 1) Umbrales con respecto a los procedimientos y sanciones penales, ya
que los Estados Unidos argumentaban que China no habifa establecido procedimientos y
sanciones penales aplicables a casos de falsificacién dolosa de marcas y de piraterfa lesiva
del derecho de autor; 2) Eliminacién de las mercancfas infractoras de derechos de pro-
piedad intelectual decomisadas por las autoridades aduaneras, toda vez que las medidas
adoptadas por China no contemplaban la destruccién de la mercancia decomisada sino
que permitian su utilizacién en “actividades de bienestar publico social”; 3) Denegacién
de la proteccién y observancia del derecho de autor y los derechos conexos respecto de
las obras cuya publicacién o distribucién en China no fueron autorizadas.

El Grupo Especial consideré que la Ley de Derecho de Autor y las medidas aduaneras
chinas, en tanto en cuanto son en s{ mismas incompatibles con el Acuerdo sobre los abric,
anulan o menoscaban ventajas resultantes de ese Acuerdo para los Estados Unidos. Por
otro lado, el Grupo Especial consideré que los Estados Unidos no han demostrado que
los umbrales penales sean incompatibles con las obligaciones que corresponden a China
en virtud de la primera frase del articulo 61 del Acuerdo sobre los apric. El 8 de abril
de 2010, China y los Estados Unidos notificaron al Organo de Solucién de Diferencias
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Como se puede apreciar, el uso instrumental de la propiedad intelectual en los
paises hoy desarrollados ha estado siempre en sintonfa con sus planes y estrategias
de emparejamiento tecnoldgico e industrializacién. Ademds, el uso dindmico de
la propiedad intelectual, aprovechando las flexibilidades propias del sistema y
la implementacién de normas que favorezcan a la industria local, han sido una
constante en el momento de crecimiento econdmico e industrial. Otro aspecto
que se ha convertido en habitual, una vez que se alcanzan los umbrales deseados de
desarrollo tecnolégico, es la denominada “patada a la escalera”, es decir que estos
paises modifican sus politicas y disposiciones y compelen a los paises en desarrollo
a adoptar, entre otras, estdndares de propiedad intelectual muy altos.

Es asf que, en términos generales, se puede afirmar que la gran mayoria de
paises desarrollados han utilizado a la propiedad intelectual de forma estratégica y
dindmica, sabiendo disefiar un sistema acorde con cada etapa de su crecimiento.
En la fase de industrializacidn, los regimenes flexibles de propiedad intelectual han
facilitado la absorcién de conocimiento y tecnologfa extranjera, con el propdsito de
incentivar la innovacidn local. Por su parte, en la etapa de consolidacién industrial,
como es 14gico, los paises optan por implementar sistemas fuertes de propiedad
intelectual que ayuden a mantener su ventaja comparativa y la dependencia tec-
nolégica de los paises de periferia.

Al juzgar por los paises que la han implementado y los resultados obtenidos, esta
férmula parece ser la adecuada en cuanto a la articulacién de la propiedad intelectual
con los planes de desarrollo. No obstante, en la actualidad, se puede apreciar que
la tendencia normativa internacional pretende homologar el tipo de proteccién sin
considerar las asimetrias existentes entre los paises, ya que, si bien existen mdrgenes
y flexibilidades que pueden ser utilizadas por los Estados®, se evidencia un marcado
crecimiento en los tratados regionales y bilaterales de los estdndares de proteccidn,
asi como una accién voluntaria de los paises en desarrollo por adoptar regimenes
de propiedad intelectual acordes a las “prictica internacionales”.

III. LA REGULACION DE LA PROPIEDAD INTELECTUAL
EN LOS PAISES SURAMERICANOS

En la actualidad, los aspectos regulatorios sobre propiedad intelectual deben ser
examinados a la luz de dos elementos: su dimensién internacional y la legislacién
local o nacional. La propiedad intelectual es la rama del Derecho mercantil que
mds ha sido objeto de regulacién internacional, lo cual incide directamente en las
obligaciones que tienen los Estados al momento de legislar sobre esta materia®;

el procedimiento acordado segin lo disponen los articulos 21 y 22 del Entendimiento
relativo a las normas y procedimientos por los que se rige la solucién de Diferencias.
23 CorrEea, CaRLOS, Trade Related Aspects of Intellectual Property Rights: A Commentary
on the TrRIPS Agreement. Oxford, Oxford University Press, 2007.
24 Se cree que no es casual esta excesiva regulacién en el Derecho internacional pu-
blico, ya que limita considerablemente la capacidad que tienen los Estados de disefiar
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es as{ que empezaremos analizando los compromisos internacionales que sobre
esta rama del Derecho han asumido los paises de la regién, para luego examinar
los aspectos mds importantes en cuanto a los usos licitos sin autorizacién de los
titulares de los derechos de autor y las patentes de invencidn.

Los TRATADOS INTERNACIONALES Y SU CONTEXTO HISTORICO

Tomando en consideracién el contexto histdrico en el que se han promulgado las
modernas normas de propiedad intelectual en la regién, podemos dividir en tres
tipos de perfodos. El primer momento, que comprende desde la creacién de la
oMc y la obligatoriedad de transponer el contenido del Acuerdo sobre los apric
a las legislaciones de los paises de Latinoamérica y el Caribe; el segundo periodo
que corresponde al auge de los tratados comerciales o de libre comercio en algunos
paises de la regién; y, el momento actual, en que tenemos una acentuacién de los
estdndares de proteccidn a través de nuevas formas de incidencia en la soberanfa
de los Estados.

a) Adaptacion de las normativas al Acuerdo sobre los AprIC

El primer periodo, comprendido entre 1994 y 2000, es un lapso en el cual los paises
de la regién modificaron masivamente sus normas sobre propiedad intelectual, con
el fin de incorporar los estdndares minimos de proteccién y las nuevas obligaciones
internacionales que trajo consigo el Acuerdo sobre los AppIC. Recordemos que hasta
la creacién de la omc, los Estados legislaban soberanamente sobre varios aspectos
de las distintas modalidades de la propiedad intelectual como, por ejemplo, algu-
nos plazos de proteccién, los campos tecnoldgicos patentables y las medidas de
observancia. Una vez que entré en vigor el Anexo C de la omc, se vieron obligados
a reformar sus normativas para incorporar disposiciones que inclufan estdndares
minimos de proteccién. Ademds, se trataba de un instrumento normativo que

modelos juridicos en funcién del emparejamiento tecnolégico y cognitivo y la promocién
del desarrollo endégeno, lo cual favorece a los paises desarrollados productores de co-
nocimiento, incrementa la brecha con los paises en desarrollo y acentda su dependencia
econémica y, como sefiala Ramirez (2014), la permanencia en el modelo primario ex-
portador y secundario importador.

Es evidente la necesidad de regular a nivel internacional ciertos aspectos de la pro-
piedad intelectual para garantizar la creatividad y un flujo normal y dindmico de las
actividades econémicas en un mundo globalizado y cada vez mds influenciado por el
uso de las tecnologfas de la informacién y la comunicacién. Sin embargo, a los mer-
cantilistas que pregonan la necesidad de internacionalizacién de la propiedad intelectual
como un dogma, no parece importarles que otras ramas del Derecho comercial, igual
de importantes que la propiedad intelectual en el intercambio internacional de bienes
y servicios, la inversién extranjera y la innovacién, no gocen de esa primacfa a la hora
de promulgar tratados internacionales. Asi, por ejemplo, a nivel multilateral hay mds de
25 tratados que se refieren especificamente a la propiedad intelectual o alguna de sus
modalidades, mientras que los instrumentos internacionales de regulacién del Derecho
de la competencia, el Derecho de sociedades y el Derecho bancario no suman ni 10,
incluyendo aquellos carentes de fuerza legal o denominada de soft law.
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incorporé un sistema de observancia severo, con el establecimiento de medidas
en frontera y la tipificacién de delitos, entre otros aspectos.

Igualmente, el Acuerdo sobre los ADPIC trajo consigo dos nuevos elementos que
terminaron por convencer a los paises de la regién a legislar de forma compatible con
dicho instrumento. Por un lado, el sistema de la oMc incorporé un mecanismo de
solucién de diferencias y, adicionalmente, como consecuencia de aquello, permitia
el establecimiento de retaliaciones o medidas comerciales en aspectos ajenos a la
propiedad intelectual, como son las mercancias y los servicios.

b) Firma de Tratados de Libre Comercio

Varios de los paises suramericanos en el periodo comprendido entre 2006 y 2012
negociaron tratados de libre comercio que inclufan estdndares de proteccién por
encima de los minimos exigidos por la omc, lo que se conoce como “apric plus”
o “Trips plus’.

¢) Nuevos tratados y nuevas formas de armonizacion

El tercer periodo, que va desde el afio 2012 hasta la actualidad, estd marcado por
el aparecimiento de nuevos posibles tratados internacionales con disposiciones que
incluyen estdndares de proteccién aun mds altos que los contenidos en la etapa
precedente, lo que podrfamos identificar bajo la expresién “rrc plus”. Hablamos
de tratados de diferente naturaleza, cuyo fundamento principal es un intercambio
acelerado y sin barreras de productos y servicios. Son tratados que giran alrededor
del intercambio, con una infima atencién a la institucionalidad, la cooperacién, la
transferencia de conocimiento y la integracién. Conciben la propiedad intelectual
como un fin, sobre la premisa de que el exceso de proteccién aumenta las posi-
bilidades de innovacién e inversién extranjera directa, y se da poca importancia
a la proteccién de la biodiversidad y los conocimientos tradicionales. Ademds,
contienen férmulas juridicas que intentan plasmar una regulacién asistemdtica
de las ramas del Derecho, desconectando a la propiedad intelectual de los demds
derechos reconocidos en el ordenamiento juridico, en especial de los derechos
fundamentales (derecho a la vida, a la salud, alimentacién, etc.).

De igual forma, este tipo de nuevos tratados se caracteriza por el aumento
de las medidas de control, en especial a través de herramientas tecnolégicas, y el
establecimiento de sanciones desproporcionales en caso de infracciones.

En la actualidad, en lo que a la regidn respecta, los principales tratados de esta
indole son la Alianza del Pacifico (Chile, Colombia, México y Pert), y el Acuerdo
Transpacifico de Cooperacién Econémica (Trans-Pacific Partnership, TpP) que
incluye a algunos paises de la Cuenca del Pacifico, entre ellos 3 latinoamericanos
(Chile, México y Peru).
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Otro aspecto interesante de esta etapa es el desplazamiento de altos estdndares,
asf como de los controles y las medidas de observancia a otros mecanismos ajenos al
Derecho internacional publico. Asf, por ejemplo, se empiezan a desarrollar iniciativas
entre las oficinas nacionales de propiedad intelectual (ONAPI) que atafien a impor-
tantes aspectos adjetivos, como sucede con el Procedimiento Acelerado de Patentes
(Patent Prosecution Highway — PrH), en el cual se pretende hacer valer como insumo
para el examen de patentabilidad a cualquier otro dictamen de la oficina de patentes
de un pais signatario. En el mismo sentido, se introducen criterios de esta visién
inflexible de la propiedad intelectual en las oficinas de correos, sistemas de aduanas
y agencias de regulacién y control de medicamentos y productos alimenticios.

Respecto al ppH, existe preocupacion sobre su conveniencia para los paises en
desarrollo®. Por su parte, a nivel regional, las onap1 de Argentina, Brasil, Chile,
Colombia, Ecuador, Paraguay, Pert y Uruguay, en mayo de 2016, suscribieron un
acuerdo por el cual los solicitantes de patentes o modelos de utilidad que obtengan
una opinién favorable en cualquiera de las mencionadas oficinas podrdn pedir
un tratamiento prioritario para la solicitud correspondiente que se encuentre en
tramitacién en otra oficina de dichos paises.

Iv. SURAM]E:lRICA, PROPIEDAD INTELECTUAL Y MEDICAMENTOS

Mds alld de los diversos dmbitos relacionados con la exclusividad de mercados
otorgada a los medicamentos via patentes, existen mecanismos que superan los
esfuerzos desde diversas autoridades nacionales de los paises de la regién con el fin
de dar prioridad a las necesidades de salud publica y a las orientaciones regionales
de politica farmacéutica. Desde la perspectiva sanitaria y de salud publica, algunos
paises de la regién han incorporado dentro de sus normativas estrictas pautas para
la evaluacién de solicitudes de patentes de medicamentos, en concreto Argentina

25 Lizarazo, Oscar; LAMPREA, NaTaLia, “Implementacién del Procedimiento Acelerado
de Patentes (prH) En Colombia. Andlisis Juridico, Técnico y Efectos Iniciales”, Revista La
Propiedad Inmaterial n.° 18, Universidad Externado de Colombia, 18 (2014), 281-321.

26 Brasil y Ecuador son los tnicos paises miembros del acuerdo ppr que han reserva-
do la admisién a este beneficio Unicamente a los nacionales de los pafses de las onar1
signatarias. Por lo dicho, en todos los demds pafses signatarios, este acuerdo permite
que cualquier solicitante de patente se pueda beneficiar de un procedimiento acelerado,
afectando a sus propios residentes y sin mediar necesariamente el principio de recipro-
cidad entre nacionales de diferentes Estados. Asf, por ejemplo, imaginemos que una
universidad alemana presenta solicitudes de patente en Argentina, Chile, Colombia, Peru,
Paraguay y Uruguay. Como es habitual, la oNaPI colombiana se pronunciard en menos de
3 afios sobre su concesién. En caso de que el examen de patentabilidad sea positivo, la
universidad alemana podrd usar el referido dictamen en las otras 5 oNari1, concluyendo
su tramitacién en aproximadamente 4 afios. Mientras que, si una universidad argentina
solicita una patente en la onarr de su pafs, el tiempo promedio que deberd esperar
serd de 7 afios. En escenarios similares, las universidades chilenas, peruanas, paraguayas
o uruguayas tardardn en concluir el procedimiento para patentar sus invenciones en
aproximadamente 5, 6, 7 y 5 afios, respectivamente. Mds grave atn, las universidades
de Argentina, Chile, Perd, Paraguay y Uruguay no podrdn obtener un procedimiento
acelerado en caso de que intenten patentar en Alemania.
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incorpord las “Pautas para el Examen de Patentabilidad de las Solicitudes de Paten-
tes sobre Invenciones Quimico-Farmacéuticas” formuladas por el profesor Carlos
Correa de la Universidad de Buenos Aires. Por otra parte, la Resolucién REMsaa
xxxv1/511 recomendé en 2017 la adopcidn de las gufas para los paises de la Subre-
gién Andina. Algunas de estas recomendaciones han orientado por varios afios la
capacitacién de evaluadores de patentes de medicamentos. Estas pautas establecen
criterios relacionados con los métodos de tratamiento, las reivindicaciones de uso,
asi como precisiones farmoquimicas sobre la naturaleza de los medicamentos.

Durante los dltimos 20 afios, en paises como Brasil, Colombia, Chile y Perd,
sectores de la sociedad civil han instaurado procesos de solicitud de uso de vias
de excepcidn al apric. Estos paises han buscado un acceso pleno o mds justo y
equitativo a medicamentos inmunosupresores y antivirales, entre otros. Por su
parte, Ecuador viabilizé normativamente la posibilidad de que estas alternativas
fuesen de uso legitimo y expedito ante situaciones de interés en salud publica. Sin
embargo, a la fecha, estos esfuerzos no han permitido un efectivo acceso justo a
los medicamentos en cuestién®.

Dados estos antecedentes y los momentos coyunturales como el avance de
acuerdos comerciales regionales, en concreto el Mercado Comtin del Sur Mercosur
y Unién Europea, se realiza este estudio con el fin de presentar el estado normativo
y el esfuerzo de las diversas autoridades suramericanas.

Las patentes farmacéuticas consisten en un titulo expedido por la autoridad co-
rrespondiente que le confiere el monopolio temporal de explotacién de innovacién
farmacéutica a aquella solicitud que suministre una descripcién suficientemente
clara y completa en relacién con tres requisitos:

Ser novedoso: es decir, que no exista antes en el estado de la técnica, siendo
esta tltima toda informacién que haya sido divulgada o accesible al publico por
cualquier medio antes de la presentacién de la solicitud de patentes.

Tener nivel inventivo: la invencién no resulta obvia, ni evidente para alguien
experto en el campo donde se pretende patentar.

Aplicacién Industrial: hace referencia a que pueda ser producida o utilizada en
cualquier tipo de industria, incluyendo los servicios.

De esta manera, el solicitante al que se le otorga la patente (por lo general suele
ser el laboratorio farmacéutico) puede fabricar, usar o vender de forma exclusiva
la invencién (en este caso, una tecnologfa sanitaria nueva) durante un periodo
limitado de tiempo, que comtinmente son 20 afios dependiendo de la regulacién
correspondiente a cada pais. Una vez culmina el periodo, otros competidores
pueden entrar a producir medicamentos genéricos o competidores, y en teorfa
esto provoca una disminucién en el precio de los mismos.

Los criterios para otorgar dicha patente pueden variar de pais en pais, y en el
campo de los medicamentos pueden ser algo controversiales, ya que una o mds

27 AcosTa, ANGELA, “Acceso a medicamentos y vias juridicas que afectan la competencia
en mercados farmacéuticos de Suramérica. South News”, 2019, p. 253.
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patentes podrian dificultar el acceso a la salud por parte de la poblacién mds
vulnerable®.

En el afio 2001, la Cuarta Conferencia Ministerial de la omc, mediante la
Declaracién de poHA™, acordd permitir a los gobiernos adoptar las medidas nece-
sarias para proteger la salud publica en sus pafses. De esta manera, al establecerse el
Acuerdo sobre los apr1c*, adoptado el 14 de noviembre de 2001, si bien el articulo
27 fue considerado como un triunfo de las farmacéuticas y los Estados Unidos,
al asegurar que ya no se podia excluir de patentabilidad de medicamentos®*?, los
paises también acordaron que el apoyo a la salud publica, promoviendo tanto el
acceso a los medicamentos existentes y posibilitando a los paises miembros medidas
para proteger la salud pablica®.

Antes del Acuerdo sobre los Apric, muchos paises, incluidos los suramericanos,
no proporcionaban proteccién mediante patente para productos farmacéuticos; el
ndimero total de paises ascendia a mds de 50; dentro de estos algunos otorgaban
proteccién a los procesos farmacéuticos y la duracién de las patentes con perfodos
inferiores a 20 afios®.

Mds alld de las consideraciones previstas, de acuerdo con la Declaracién de
DOHA citada anteriormente, los paises suramericanos han contado con referencias
como las pautas de patentabilidad para medicamentos con énfasis en salud publica
formuladas por el profesor Carlos Correa desde la Universidad de Buenos Aires,
en 20083, Algunas de las recomendaciones que orientaron por varios afios la
capacitacidn de evaluadores de patentes de medicamentos establecen que los mé-
todos de tratamiento terno deben considerarse patentables cuando la aplicacién
industrial es necesaria como requisito de patentabilidad (incluso en los casos en
que la patentabilidad de dichos métodos no esté excluida de manera expresa); de
igual forma, las reivindicaciones de uso, incluyendo la segunda indicacién de un
producto farmacéutico conocido, pueden ser denegadas, entre otras razones, por
falta de novedad y aplicacién industrial.

28 HoLGUIN, GERMAN, la guerra contra los medicamentos genéricos. Un crimen silencioso
ED. Aguilar; 2014.

29 unobc. Oficina de las Naciones Unidas Contra la Droga y el Delito, “Declaracién
de Doha sobre la integracién de la prevencién del delito y la justicia penal en el marco
mds amplio del Programa de las Naciones Unidas para abordar los Problemas Sociales y
Econémicos y Promover el Estado de Derecho a nivel nacional e internacioal”, 2015, p. 16.

30 abric, Acuerdo sobre los aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados
con el Comercio. Anexo 1C, 2001.Hl

31 Gap, MonaMAD, “Impact of Multinational Enterprises on Multilateral Rule Mak-
ing: The Pharmaceutical Industry and the Trirs Uruguay Round Negotiations”, Law and
Business Review of the Americas, 9.4 (2003), 667-98.

32 Dam, KennNeTH, “The Growing Importance of International Protection of Intel-
lectual Property”, The International Lawyer, 21.3 (1987), 627-38.

33 unobpc. Oficina de las Naciones Unidas Contra la Droga y el Delito, op. ciz.

34 South Centre, “Pautas de patentabilidad y el acceso a medicamentos”, 2015.

35 CoRrREA, CARLOS, “Pautas para el examen de patentes farmacéuticas. Una perspectiva
desde la salud publica” (International Centre for Trade and Sustainable Development), 2006.
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Por otra parte, la Declaracién de Doha® deja correctamente establecidos dos
puntos fundamentales: primero, que los paises podrdn decidir libremente la posi-
bilidad de llevar a cabo importaciones paralelas de medicamentos, concediendo a
los paises la libertad para establecer sus propias normas que les permitan buscar el
mejor precio de un producto farmacéutico comercializado en el mercado mundial.
De otro lado, los Estados podrdn conceder licencias para la produccién o importa-
cidn de medicamentos. Esta opcidn no se limitard a las situaciones de emergencia,
teniendo en cuenta que serd competencia de los paises determinar lo que constituye
una situacién de emergencia.

Alos paises menos desarrollados se les concedié una extensién hasta de 10 afios
para acatar las normas del Apric, situdndose el plazo méximo en el afio 2016. Tal
como estd concebido actualmente, el ADPIC tiene estas ‘flexibilidades” que permiten
alos Estados Miembros disefiar su politica nacional de acuerdo con las necesidades
de su pais. Se debe tener presente que las flexibilidades son un instrumento juridico
que los paises pueden aplicar de acuerdo con sus planes y politicas nacionales de
desarrollo y en el marco de las normas obligatorias de los tratados internacionales.

De igual manera, tal como fue después documentado, existen otros dmbitos de
aplicacién de los objetivos relacionados con salud publica, como son el uso publico
no comercial de una patente, las excepciones de los derechos concedidos a una pa-
tente, las excepciones de la patentabilidad y la limitacién de la proteccién de datos™.

Frente al desarrollo econédmico, se destaca que para los paises en desarrollo dicha
capacidad inventiva resulta ser poco alentadora, pues al no contar con recursos
suficientes, sobre todo en el campo farmacéutico no podrdn entrar en el mercado
internacional, por lo que estos paises podrfan mostrar poco interés en investigacién
y difusién de tecnologfas.

Dadas las diferencias de regulacién, necesidades de mercado, y sistemas eco-
ndémicos se realizé una busqueda en los distintos entes oficiales de 12 paises de
Suramérica para comparar los distintos marcos normativos de relacionados con
propiedad intelectual y medicamentos, haciendo un andlisis metodolégico de
diferentes legislaciones, con el fin de comparar criterios, normas y demds aspectos
relevantes para la solicitud de patentes teniendo en cuenta si hay requisitos espe-
cificos para medicamentos.

— Ambitos regionales.

La Comunidad Andina (can), mediante la Decisién 486 del 2000%), establece
el Régimen Comun sobre Propiedad Industrial regula los siguientes supuestos:
licencia obligatoria por falta de explotacién (articulo 61), licencia obligatoria por

36 unobpc. Oficina de las Naciones Unidas Contra la Droga y el Delito, op. cit.

37 South Centre, op. cit.

38 Régimen Comiin sobre Propiedad Industrial, Decision 486. Regimen Comun sobre
Propiedad Industrial.
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interés publico, emergencia o seguridad nacional (articulo 65), licencia obligatoria
por pricticas anticompetitivas (articulo 66), licencias obligatorias para el caso de
patentes cruzadas (articulo 67).

Por su parte los ministros de Salud del Mercosur sefialaron, en ocasién de la
xxvII Reunién de Ministros celebrada en la Ciudad de Montevideo, el dia 4 de
diciembre de 2009, que la coincidencia de objetivos entre las politicas publicas y
el sistema de propiedad intelectual, en particular del cumplimiento y aplicacién
de los criterios de patentabilidad en la regién, despierta preocupacién debido a la
proliferacién de solicitudes de patentes sobre materias que no constituyen propia-
mente una invencién o son desarrollos marginales.

En consecuencia, los ministros acordaron en dicha oportunidad promover en
el Mercosur la adopcidén de criterios que protejan la salud publica en las pautas o
gufas de patentabilidad.

— Descripcién normativa relacionada con derechos de propiedad intelectual

El Instituto Suramericano de Gobierno en Salud, 15AGs UNASUR, en cumplimiento
de la accién “Realizar estudio sobre andlisis juridico y comparativo de la aplicacién
de las pautas de criterios de patentabilidad de medicamentos con enfoque de salud
publica dentro de la legislacién de cada pafs miembro” del Plan Operativo Anual
2018, aprobado de forma undnime por parte de los ministerios de Salud de los
12 paises miembros de UNASUR, bajo la coordinacién y direccién de la Especialista
Técnica de Medicamentos y con el apoyo de investigadores asociados, desarrollé
una revision de los procesos de evaluacién de patentes de medicamentos en paises
suramericanos a partir de consulta de diversas fuentes de informacidn, priorizando
los portales web de las oficinas de patentes de los paises suramericanos, literatura
indexada, documentos oficiales de instancias globales y multilaterales, entre otros.

Se siguié un proceso sistemdtico de levantamiento de informacién por fases,
para cada pais se consolidaron los siguientes pardmetros: duracién de las patentes
para medicamentos, aplicacién de segundos usos para patentes, compensacion de
demora por otorgamiento de patentes, competencia desleal, proteccién de infor-
macién no divulgada, “Linkage” o vinculo entre patentes-autoridad sanitaria, y
procedimiento acelerado de patentes.

METODOLOGI{A

Con el fin de ser lo mds exhaustivos posibles, dicha secuencia abarcé el siguiente
orden:

Fase 1: Basqueda en los sitios webs oficiales de autoridades responsables de
propiedad intelectual y autoridades sanitarias de cada pafs.

Fase 2: Busqueda en fuentes de informacién secundaria tales como articulos de
revisién y reflexion que abordaran las temdticas de interés, usando como términos
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clave: Patent, Patent Extension, Patent Delay Compensation, Second Uses, Linkage,
Patent Prosecution Highway, Unfair Competition, Information Not Disclosed, Patent
Guide, tanto en inglés como en espafol, por cada pals.

Fase 3: Bisqueda en el sitio de WipoLex® en las siguientes categorfas: Patentes,
Competencia, Informacién no divulgada, Organismo Regulador de Propiedad
Intelectual, Propiedad Industrial, Observancia de las leyes de Propiedad Industrial
y leyes conexas.

Fase 4: Solicitud de comentarios a matriz con informacién recolectada a au-
toridades responsables de propiedad intelectual y autoridades sanitarias de cada
pafs suramericano.

Toda la informacién fue consolidada en una hoja de cdlculo, discriminando cada
pardmetro e indicando si se cuenta con el acuerdo, el marco legal que lo soporta 'y
su aplicacién. Se logré relevar informacién para 10 de los 12 paises suramericanos
(Argentina, Bolivia, Brasil, Chile, Colombia, Ecuador, Paraguay, Pert, Uruguay,
y Venezuela), recolectando para estos paises un 81% de los pardmetros previstos.

RESULTADOS
1. OFICINAS NACIONALES DE PROPIEDAD INTELECTUAL (ONAPIS)

En todos los paises consultados (10/12) fueron comunes los 3 requisitos para otor-
gar una patente indistintamente que sea medicamento, novedad, nivel inventivo
y la aplicacién industrial; para el aspecto de novedad se hacfa la salvedad de que
la invencién no debia estar en el estado de la técnica, siendo aquella informacién
que haya sido divulgado por cualquier medio antes de la fecha de la solicitud de
la patente ante el ente regulador, Tabla 1.

Actualmente, en 8 de los paises suramericanos la duracién de la patente se ex-
tiende por un periodo de 20 afios incluyendo los medicamentos; llama la atencién
que para Bolivia se encontré una normativa de 1916, denominada la Ley Sobre
privilegios industriales, del 2 de diciembre de dicho afio, que no controvierte los
acuerdos posteriores de ADPIC, y que establece en el Articulo 3 que no son paten-
tables “los productos quimicos y composiciones farmacéuticas o terapéuticas; sin
perjuicio de poder patentarse los nuevos procedimientos para producirlos, o sus
nuevas aplicaciones industriales”; es de aclarar que dicha ley ya no estd en vigencia
debido a la promulgacién de la Decisién Andina 486; no obstante, en 2007 Bolivia
emitié el Decreto Supremo n.° 29004 de 2007 que establece una Anuencia Previa
en un procedimiento de solicitud de patente de producto y/o proceso de invencién
farmacéutica, por lo que dichos productos estardn sujetos a las decisiones propias
de dicha anuencia, siendo responsables las instancias responsables UNIMED (Unidad
de Medicamentos y Tecnologfa en Salud, Autoridad Nacional de Medicamentos)
que conformard una Comisién Técnica de Anuencia Previa, que permita tomar
decisiones objetivas para analizar la solicitud de patentes de invencién farmacéutica
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remitida por el Servicio Nacional de Propiedad Intelectual-Ministerio de Desarrollo
Productivo y Economia Plural, senapr.

Siguiendo con la revisidn, para el caso de Venezuela, las patentes de cualquier
invencién son concedidas por un periodo comprendido entre 5 y 10 afios, a pesar
de lo cual los productos farmacéuticos no son patentables en su normativa (Tabla 1).

En cuanto al posible patentamiento de segundos usos, no solo para medica-
mentos sino para cualquier otro tipo de invencién, se encontrd que ninguno de los
paises consultados lo acepta. Se entiende como segundo uso o segunda indicacion,
cuando un medicamento es patentado con una misma composicién o sustancia
empleada con fines terapéuticos, pero con un uso distinto a la primera indicacidn,
figura que se conoce como Swiss-Type Claim™®. Si bien esta via busca incentivar la
investigacién, puede constituir una barrera de acceso a medicamentos. En Europa,
por ejemplo, si es posible patentar segundos usos, mientras que en los suramericanos
no, ni tanto para los paises pertenecientes a Mercosur como los de la can; por ejem-
plo, para estos ultimos asi estdn cobijados bajo el Articulo 21 de la Decisién 486:

Los productos o procedimientos ya patentados, comprendidos en el estado de la
técnica, de conformidad con el articulo 16 de la presente Decisién, no serdn objeto
de nueva patente, por el simple hecho de atribuirse un uso distinto al originalmente
comprendido por la patente inicial.

Existen varias posibles vias de extensién de la duracién de una patente; en relacién
con los medicamentos, una via estd relacionada con la compensacién por demoras
en el proceso de evaluacién de solicitudes. Paises como Colombia y Perd tienen
un marco legal que concede un tiempo adicional a la patente por demoras en su
otorgamiento; sin embargo, establecen como excepcién de ello las patentes de
productos farmacéuticos; por su parte, Uruguay cuenta con una normativa similar
pero no se exceptian los medicamentos, para el resto de paises no se encontré
informacién adicional (Tabla 1).

TaBLA 1.
AUTORIDADES NACIONALES DE PROPIEDAD INTELECTUAL Y PARAMETROS DE
PATENTAMIENTO DE MEDICAMENTOS

Pai /S . DuRrACION DE 1A PATENTE Ie 6
Afs ONAPI / SITIO WEB OMPENSACION POR DEMORA
DE MEDICAMENTOS

Argentina Instituto Nacional de la Pro- | 20 afios. Informacién especifica para
piedad Industrial (1np1). | Ley 24.481 de 1995. medicamentos no encontrada.
http://www.inpi.gob.ar/ Ley de Patentes y Modelos de

Utilidad®.

39 ConbpE, CarLOs y HERRERA, Luisa, op. cit.
40 Republica de Argentina, Ley 24.481 de 1995. Ley de Patentes de Invencidén y Modelos
de Utilidad, 1995.
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Paf /S . DURACION DE LA PATENTE Ie .
ATS ONAPI / SITIO WEB OMPENSACION POR DEMORA
DE MEDICAMENTOS

Resoluciéon Conjunta n.° 118 de | Decreto n.° 27 del 10 de enero
2012, 546 de 2012 y 107 del 2 | de 2018. Sobre la desburocra-
de mayo de 2012 del Ministerio | tizacién y simplificacién de
de Industria, del Ministerio de | los procedimientos adminis-
Salud y del Instituto Nacional | trativos®.

de Propiedad Industrial (1np1)
Que aprueba las Pautas para el
Examen de Patentabilidad de las
Solicitudes de Patentes de Inven-
ciones Quimico-Farmacéuticas™.

Bolivia Servicio Nacional de Propie- | Depende de la anuencia. Informacién especifica para
dad Intelectual-Ministerio | Decisién 486 de la Comunidad | medicamentos no encontrada.
de Desarrollo Productivo y | Andina®. Decreto Supremo n.° 29004
Economfa Plural (senar1). | Ley de 12 de diciembre de 1916 | del 9 de enero de 2007.
http://www.senapi.gob.bo Sobre privilegios industriales, | Establece una Anuencia Previa
y reglas para su aplicacién y | en un procedimiento de soli-
uso en la Republica. Articulo 3. | citud de patente de producto
Numeral 6144, ylo proceso de invencién far-
Decreto Supremo N° 29004 del | macéutica™.
9 de enero del 2007

Establece una Anuencia Previa en
un procedimiento de solicitud de
patente de producto y/o proceso
de invencién farmacéutica®.

Brasil Instituto Nacional da Propie- | 20 afios. No encontrado.
dad Industrial (inp1). Ley n.° 9.279 de 14 de mayo
http://www.inpi.gov.br/ de 1996.

Regula Derechos Y Obligacio-
nes Relativos A La Propiedad
Industrial 47

Resolucién del mvp1/pr n.° 208
de 27 de diciembre de 2017.
Sobre el Establecimiento de las
Directrices para el Examen de
Solicitudes de Patentes en el
Campo de la Quimica®.

41 Republica de Argentina, Resolucién Conjunta n.° 118 de 2012, 546 de 2012 y 107
del 2 de mayo de 2012 del Ministerio de Industria, del Ministerio de Salud y del lnstituro
Nacional de Propiedad Industrial (inrr), 2012.

42 Republia de Argentina, Decreto n.o 27 Del 10 de enero de 2018. Sobre la Desburo-
cratizacidn y Simplificacién de los Procedimientos Administrativos, 2018.

43 Régimen Comun sobre Propiedad Industrial, op. ciz

44 Gaceta Oficial de Bolivia, Ley de 12 de diciembre de 1916 Sobre Privilegios Indus-
triales, y Reglas para su aplicacidn y uso en la Repiiblica, 1916.

45 Gaceta Oficial de Bolivia, Decreto Supremo n.° 29004 del 9 de enero del 2007
establece una anuencia previa en un procedimiento de solicitud de patente de producto y/o
proceso de invencidn farmacéutica, 2007.

46 Gaceta Oficial de Bolivia, Decreto Supremo n.° 29004 del 9 de enero del 2007
establece una anuencia previa en un procedimiento de solicitud de patente de producto ylo
proceso de invencidn farmacéutica, 2007.

47 Republica Federativa del Brasil, Ley n.0 9.279 de 14 de mayo de 1996. Regula de-
rechos y Obligaciones Relativos a la Propiedad Industrial, 1996.

48 Comercio Exterior e servicios Instituto Nacional da Propriedade Industrial Minis-
terio da Industria, Sobre el establecimiento de las directrices para el examen de solicitudes
de patentes en el campo de la quimica”, 2017.
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Paf /S . DURACION DE LA PATENTE Ie .
ATS ONAPI / SITIO WEB OMPENSACION POR DEMORA
DE MEDICAMENTOS

Chile Instituto Nacional de Propie- | 20 afios. Informacién especifica para
dad Industrial Ley 19.039 de 26 de enero de | medicamentos no encontrada.
Ministerio de Economia|2007.
(1NaP1) Ley de Propiedad Industrial Tratado de libre comercio
heep://www.inapi.cl/ (Texto Refundido de 26 de enero | entre
de 2007, aprobado por Decreto | Chile y los Estados Unidos de
con Fuerza de Ley n.° 30)%. América.
Colombia Superintendencia de Indus- | 20 afios. Si, pero Establece como excep-
tria y Comercio — Ministerio | Decreto 0729 de 2012 cién Patentes Farmacéuticas.
de Industria, Comercio y | Por el cual se reglamentan par- | Decreto 1873 de 2014.
Turismo. cialmente las Decisiones 486 y | Por el cual se reglamenta, la
http://www.sic.gov.co 689 de la Comisién de la Co- | compensacion del plazo de du-
munidad Andina™. racién de la patente mediante
Ley 463 de 1998 restauracion®'.

Por la cual se aprueba el Tratado
de Cooperacién en materia de
Patentes (PCT) y su reglamento.

Ecuador Servicio Nacional de Dere- | 20 afios. No dispone de la medida.
chos Intelectuales (seNaDI) | Decisién 486 de la Comunidad
heep://www.propiedadinte- | Andina®.

lectual.gob.ec Registro Oficial® Organo del
Gobierno de Ecuador.

n.° 899 del 9 de diciembre de
2016. Cédigo Orgdnico de la
Economfa Social de conocimien-
tos, creatividad e innovacién®.

Guyana Deeds and Commercial Re- | No encontrado. No encontrado.
gistries

Ministry of Legal Affairs.
http://legalaffairs.gov.gy/

contact-us

Paraguay Direccién Nacional de Pro- | 20 afios No encontrado.
piedad Intelectual (pNap1) | Ley n.° 1.630 de 2000
hetps://www.dinapi.gov.py/ | De Patentes De Invenciones *

Perd Instituto Nacional de Defen- | 20 afios. Si, pero Establece como excep-
sa de la Competencia y de la | Decisién 486 de la Comunidad | cién Patentes Farmacéuticas.
Proteccién de la Propiedad | Andina®. Decreto Legislativo n.° 1075
Intelectual (INDECOPI) Decreto Legislativo 13095¢ Que aprueba Disposiciones
hteps://www.indecopi.gob. Complementarias a la Deci-
pe/inicio sién n.° 486 de la Comisién

49 Republica de Chile, “Ley 19.039 de 26 de enero de 2007 Ley de Propiedad In-
dustrial (Texto Refundido de 26 de Enero de 2007, Aprobado por Decreto con fuerza
de Ley No 30)”, 2007.

50 Republica de Colombia. Ministerio de Comercio Industria y Turismo, Decreto 0729
de 2012 “Por el Cual se reglamentan parcialmente las Decisiones 486 y 689 de La Comisidn
de La Comunidad Andina, 2012.

51 Republica de Colombia, Decrero 1873 de 2014. por el cual se reglamenta la compen-
sacién del plazo de duracién de la Patente Mediante Restauracidn, 2014.

52 Régimen Comun sobre Propiedad Industrial.

53 Registro Oficial del Gobierno de Ecuador, Cddigo Orgdnico de la Economia Social
de Conocimientos, Creatividad e Innovacion, 2016

54 Republica de Paraguay, Ley 7.9 1.630 de 2000 De Patentes de Invenciones, 2000.

55 Régimen Comun sobre Propiedad Industrial. op. ciz.

56 iNpDEcOPI1, Decreto Legislativo n.” 1309. Simplificacién de los procedimientos adminis-
trativos en Materia de Propiedad Intelectual seguidos ante los drganos resolutivos del Instiruto
Nacional de Defensa de la Competencia y de la Proteccidn de Propiedad Intelectual, 2016.
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Paf /S . DURACION DE LA PATENTE Ie .
ATS ONAPI / SITIO WEB OMPENSACION POR DEMORA
DE MEDICAMENTOS

Simplificacién de los proce- | de la Comunidad Andina que
dimientos administrativos en | establece el Régimen Comun
materia de propiedad intelectual | sobre Propiedad Industrial
seguidos ante los érganos reso- | (modificado por la Ley n.°
lutivos del Instituto Nacional | 29316, publicada el 14 enero
de Defensa de la Competencia | 2009)*.

y de la Proteccién de Propiedad
Intelectual.

Decreto Legislativo 139757
Que Modifica el Decreto Le-
gislativo 1075, Que aprueba
disposiciones Complementarias
ala Decisién 486 de la Comisién
de la Comunidad Andina.
Decreto Supremo n.° 059-2017-
PCM

Decreto Legislativo n.° 1075 Que
aprueba Disposiciones Comple-
mentarias a la Decisién n.° 486
de la Comisién de la Comunidad
Andina que establece el Régimen
Comun sobre Propiedad
Industrial (modificado por la
Ley n.° 29316, publicada el 14

enero 2009)%.

Surinam Intellectual Property Office | No encontrado. No encontrado.
of Suriname
Ministry of Trade and In-
dustry.
http://caribbeantrademarks.
com/suriname/

Uruguay Direccién Nacional de la | 20 afios. Informacién especifica para
Propiedad Intelectual (Minis- | Ley n.° 17.164 del 2 de septiem- | medicamentos no encontrada.
terio de la Industria, Energfa | bre de 1999 Ley n.° 17.164 de 2 de setiem-
y Minerfa) Regulense los derechos y obliga- | bre de 1999.

MIEM-DNPI. ciones relativos a las patentes de | Regilense Los Derechos y
htep://www.miem.gub.uy/ | invencién, los modelos de utili- | obligaciones relativos a las
marcas-y-patentes dad y los disefios industriales. ®° | patentes de invencién, los mo-

delos de utilidad y los disefios
industriales®'.

57 INDECOPI, Decreto Legislativo 1397 Que modifica el Decreto Legislativo 1075, que
Aprueba Disposiciones Complementarias a la Decision 486 de la Comisidén de la Comunidad
Andina, 2018.

58 Republica de Pert, Decreto Legislativo No 1075 Que Aprueba Disposiciones Comple-
mentarias a La Decisién N° 486 de La Comisidn de la Comunidad Andina que Establece el
Régimen Comiin sobre Propiedad Industrial (Modificado Por La Ley N° 29316, publicada
el 14 enero 2009), 2009.

59 Republica de Pert, Decreto Legislativo No 1075 Que Aprueba Disposiciones Comple-
mentarias a la Decision N° 486 de la Comisidn de la Comunidad Andina que Establece El
Régimen Comiin sobre Propiedad Industrial (Modificado Por La Ley N° 29316, publicada
el 14 enero 2009).

60 Republica Oriental de Uruguay, Ley No 17.164 de 2 de setiembre de 1999. Regiilense
los Derechos y Obligaciones Relativos a las Patentes de Invencidn, los Modelos de Utilidad
y los Disesios Industriales, 1999.

61 Republica Oriental de Uruguay, Ley 7.2 17.164 de 2 de Setiembre de 1999. Regiilense
los Derechos y Obligaciones Relativos a las patentes De Invencidn, los Modelos de Utilidad
y los Disesios Industriales.
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Paf /S . DURACION DE LA PATENTE Ie .
ATS ONAPI / SITIO WEB OMPENSACION POR DEMORA
DE MEDICAMENTOS

Venezuela Servicio Auténomo de la|5-10 afios.

Propiedad Intelectual - Mi- | Medicamentos No patentables.
nisterio del Poder Popular | Ley Publicada en la Gaceta Ofi- | No encontrado.
de Industrias y Produccién | cial de la Republica de Venezuela
Nacional (sarr). n.° 24873
http://sapi.gob.ve/?tag=sapi | Ley de Propiedad Industrial del
14 de octubre de 19551¢?)
Gaceta Oficial de la Republica de
Venezuela Ley del 10 de diciem-
bre de 1956

Numero 25.227. Ley De Propie-
dad Industrial®.

*Los sitios Web fueron consultados en diciembre de 2018.

Actualmente, las ONAPIS cuentan con gufas de examen de solicitudes de patentes,
que contienen apartados especificos para productos farmacéuticos u otros deriva-
dos del campo de la quimica, dada la complejidad en su composicién y aspectos
técnicos inherentes a los mismos. Al realizar una bisqueda exhaustiva en diversas
fuentes de informacién de los paises, se encontraron las gufas descritas en la Tabla 2.

TaBLA 2.
PAfSES CON GUfAS DE SOLICITUDES DE PATENTES

Pafs Gufas PARA EL EXAMEN DE PATENTES

Argentina | Resolucién Conjunta n.° 118 de 2012, 546 de 2012 y 107 del 2 de mayo de 2012
del Ministerio de Industria, del Ministerio de Salud y del Instituto Nacional de
Propiedad Industrial (1np1)

Que aprueba las Pautas para el Examen de Patentabilidad de las Solicitudes de
Patentes de Invenciones Quimico-Farmacéuticas®.

Brasil Resolucao/Inpi/Pr n.° 208, de 27 de dezembro de 2017,
Instituir as Diretrizes de Exame de Pedidos de Patente Na Area de Quimica’, 2017,

Colombia | Gufa para examen de solicitudes de patente de invencién y modelo de utilidad.
Capitulo 1. Quimica y Farmacéutica®.

62 Republica Bolivariana de Venezuela, Ley publicada en la Gaceta Oficial de la Repii-
blica de Venezuela n.o 24873 Ley de Propiedad Industrial del 14 de octubre de 1955, 1955.

63 Republica Bolivariana de Venezuela, Gaceta Oficial de La Repitblica de Venezuela Ley
del 10 de diciembre de 1956 Nimero 25.227. Ley de Propiedad Industrial, 1956.

64 Republica de Argentina, Resolucién Conjunta n.° 118 de 2012, 546 de 2012 y 107
del 2 de mayo de 2012 del Ministerio de Industria, del Ministerio de Salud y del Instituto
Nacional de Propiedad Industrial (inri).

65 Ministerio de Industria Energfa y Minerfa, Direccién Nacional de la Propiedad In-
dustrial. Guia de Procedimiento y Examen de Solicitudes de Patente de Invencidn, Modelos
de Utilidad y Diserios Industriales, 2018.

66 Republica Federativa del Brasil, “Resolugao pr n.° 208, de 27 de Dezembro de
2017. Instituir as Diretrizes de Exame de Pedidos de Patente na Area de Quimica”, 2017.

67 Superintendencia de Industria y Comercio Delegatura Para la Propiedad Industrial
Direccién de Nuevas Creaciones, Guia para examen de solicitudes de patrente de invencién
y modelo de utilidad. Capitulo 11 Quimica y Farmacéutica, 2014, pp. 159-204.

26 REVISTA LA PROPIEDAD INMATERIAL N.° 28 - JULIO - DICIEMBRE DE 2019 - PP. § - 42



ANALISIS DE LA NORMATIVIDAD DE PAISES SURAMERICANOS RELACIONADA
CON LOS DERECHOS DE PROPIEDAD INTELECTUAL APLICABLES A MEDICAMENTOS

Pafs Gufas PARA EL EXAMEN DE PATENTES

Ecuador Servicio Nacional De Derechos Intelectuales, ‘Guia Para Los Solicitantes De Patentes
De Invencién Y Modelos De Utilidad®®

Paraguay Republica de Paraguay. Resolucién n.° 103/2012 Que dispone los criterios de Paten-
tabilidad para examen de fondo de Patentes de Invencidn del Sector Farmacéutico®.

Uruguay Ministerio de industria energfa y minerfa, ‘Direccién Nacional de La Propiedad
Industrial. Gufa de procedimiento y examen de solicitudes de patente de invencién,
modelos de utilidad y disefios industriales.

Perti Direccién de Invenciones y Nuevas Tecnologias. Guia para Solicitar una Patente en
El Perti y el extranjero”.

Cabe resaltar que no se encontraron gufas para todos los paises por los métodos
de busqueda descritos, lo cual puede dificultar la aplicacién de dichos criterios
para generar procesos sistemdticos de evaluacién de solicitudes de patentes de
medicamentos que incorporen estos asuntos técnicos. Como lo ha evidenciado el
Profesor Correa’, varios paises han acudido a estrategias que favorecen la salud
publica, de los cuales se destacan los siguientes:

— Reinvindaciones de Markush: consisten en una estructura quimica que con-
tiene un nicleo genérico que posee multiples alternativas que permiten proteger
diferentes variantes bajo una sola patente; en lo posible se debe contener suficiente
informacién para que el examinador lleve a cabo toda la revisién del caso.

— Patentes de seleccién: consisten en elementos que se incluyen en un grupo
divulgado, aplica principalmente a compuestos revelados en una estructura qui-
mica genérica anterior o dentro de un rango numérico; dicha figura carecerfa de
novedad y por ende no serfa patentable.

— Polimorfos: polimorfismo es la capacidad de las moléculas o iones quimicos
de existir con diferentes estructuras cristalinas internas, y aunque hay varios tipos
de polimorfos, en general no son patentables por falta de invencién. Por otro lado,
serd patentable el proceso de obtencién del mismo siempre y cuando cumpla los
requisitos cldsicos de patentabilidad.

— Enantiémeros: son moléculas que tienen la misma composicién quimica pero
que son imdgenes especulares no superponibles, no son patentables en principio
cuando la mezcla racémica ya ha sido revelada anteriormente, por lo que no se
demuestra actividad inventiva.

— Sales, éteres y ésteres: a pesar de que las sales, éteres y ésteres suelen emplearse
con el fin de mejorar algunas propiedades del firmaco, en si no son patentables
por falta de nivel inventivo.

68 Servicio Nacional de Derechos Intelectuales, “Guia para los solicitantes de patentes
de invencidn y modelos de utilidad. Ecuador, 2014.

69 Repiiblica de Paraguay, Resolucidn n.° 103/2012 que dispone los criterios de paten-
tabilidad para examen de fondo de patentes de invencidn del sector farmacéutico, 2012.

70 Direccidn de Invenciones y Nuevas Tecnologias, Guia para solicitar una Patente en el
Perit y el Extranjero, 2011.

71 CoRREA, HERNAN, op. ciz.
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— Composiciones: en el dmbito farmacéutico, la formulacién de un medica-
mento (entendiéndose como aquellos auxiliares de formulacién que garantizan la
estabilidad y liberacién del firmaco) tampoco son patentables por falta de nivel
inventivo, de la misma manera serfan objetables las reivindicaciones genéricas sobre
composiciones asociadas con nuevos principios activos, profdrmacos y demds, que
no cuentan con excipientes o vehiculos que hayan sido especificados.

— Dosis: la cantidad de firmaco necesaria para que se produzca una respuesta
farmacoldgica no cumplirfa con el requisito de aplicacién industrial, y por ende
no serfa patentable.

— Combinaciones: algunos medicamentos constan de la combinacién de
fdrmacos conocidos ya sea por su efecto sinérgico; al ser considerados métodos
de tratamientos no son patentables por falta de aplicacién industrial o cuando la
combinacién ya es usada en la prictica clinica.

— Profdrmacos: también denominados fdrmacos latentes, que también pueden
mejorar las propiedades del fdrmaco ya sea a nivel farmacocinético, farmacodind-
mico o de estabilidad; no es patentable pues carece del paso inventivo.

— Metabolitos: productos de transformacién del firmaco no son admisibles
como patentables por ausencia de invencidn.

Al revisar las gufas se encontré que Argentina y Ecuador optan por no patentar
ninguna de las reivindicaciones anteriores, por otro lado Brasil, Colombia, Perd, y
Uruguay contemplan dichas figuras, aunque la evaluacién para demostrar el nivel
inventivo presenta requerimientos mds especificos en su evaluacién. Finalmente,
si bien Paraguay cuenta con una normativa, no fue posible su consulta.

2. AUTORIDADES SANITARIAS DE MEDICAMENTOS

Los datos de prueba corresponden a aquella evidencia, considerada como de ca-
rdcter reservado ante las Autoridades Sanitarias de Medicamentos, que se derivada
de estudios clinicos y pruebas y que tiene como propdsito la demostracién de la
eficacia y seguridad de un determinado medicamento. Esta informacién es evaluada
para otorgar licencias de comercializacién o registros sanitarios.

Para los paises andinos, la Decisién 486 del acuerdo de la can establece en el ar-
ticulo 266 que “Los Paises Miembros, cuando exijan, como condicién para aprobar
la comercializacién de productos farmacéuticos o de productos quimicos agricolas
que utilizan nuevas entidades quimicas, la presentacion de datos de pruebas u otros
no divulgados cuya elaboracién suponga un esfuerzo considerable, protegerdn esos
datos contra todo uso comercial desleal”. Frente a este marco regional, Colombia
y Perti cuentan con normativas nacionales que establecen perfodos de exclusividad
de la licencia de comercializacién por cinco afios; vale la pena destacar que frente
a estas medidas el Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina consideré que
“para garantizar dicha proteccién, no se contempla un periodo expreso de pro-
teccién y menos de exclusividad, por lo que resulta excesivo proteger conforme se
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establece en el articulo 3 del Decreto 2085 de 2002 de Colombia”; por su parte
Bolivia y Ecuador acogen la Decisién Andina sin contar con plazos establecidos
por normativas locales (Tabla 3).

TaBLa 3.

AUTORIDADES SANITARIAS DE MEDICAMENTOS Y EXCLUSIVIDAD DE LA
INFORMACION DE EVIDENCIA CLINICA

EXCLUSIVIDAD DE DATOS DE PRUEBA
Pafs AMBI:I'O LocaL PErfoDO DE
/ AmBITO NORMATIVA PROTECCION
REGIONAL (AROS)
Bolivia Ambito Regional | Régimen Comdn sobre Propiedad No Aplica.
— Perfodo no Industrial. Decisién 486. Septiembre del 2000 de la Comu-
establecido nidad Andina. Articulo 26672,
Decisién N° 632 relativa a la Aclaracién del Segundo Pérrafo
del Articulo 266 de la Decisién N° 486 de 2000 de la Co-
munidad Andina”.
Chile Ambito local —Pe- | Decreto Supremo 153 de 2005 5 afos.
riodo establecido | Establece Mecanismos Para La Proteccién De Datos De Na-
turaleza “No Divulgados” Por Parte Del Instituto De Salud
Pablica™.
Colombia | Ambito local —Pe- | Decreto 2085 de 2002
rfodo establecido | Por el cual se reglamentan aspectos relacionados con la infor-
macién suministrada para obtener registro sanitario respecto
a nuevas entidades quimicas en el drea de medicamentos’.
Régimen Comtin sobre Propiedad
Industrial. Decisién 486. Septiembre del 2000 de la Comu- | 5 afios.
nidad Andina. Articulo 266,
Decisién n.° 632 relativa a la Aclaracién del Segundo Pd-
rrafo del Articulo 266 de la Decisién n.° 486 de 2000 de la
Comunidad Andina”.
Ecuador | Ambito Regional | Régimen Comun sobre Propiedad Industrial. Decisién 486. | No Aplica.
— Perfodo no Septiembre del 2000 de la Comunidad Andina. Articulo
establecido 26678,
Decisién N° 632 relativa a la Aclaracién del Segundo Pérrafo
del Articulo 266 de la Decisién N° 486 de 2000 de la Co-
munidad Andina”.
Paraguay | Ambito local —Pe- | Ley n.° 3283 de 2007 3 afios.
rfodo establecido | De proteccién de la informacién no divulgada y datos de
prueba Para los registros farmacéuticos®.

72 Régimen Comin sobre Propiedad Industrial. op. ciz.
73 Régimen Comun sobre Propiedad Industrial. op. cit.

74 Republica de Chile, Decreto supremo 153 de 2005 establece mecanismos para la protec-
cidn de datos de naturaleza “no divulgados” por parte del Instituto de Salud Piblica, 2005.

75 Republica de Colombia. Ministerio de Salud, Decreto 2085 de 2002. por el cual
se reglamentan aspectos relacionados con la informacién suministrada para obrener registro
sanitario respecto a nuevas entidades quimicas en el drea de medicamentos, 2002.

76 Régimen Comitn sobre Propiedad Industrial, op. ciz

77 Régimen Comun sobre Propiedad Induszrial, op. cit.

78 Régimen Comin sobre Propiedad Industrial, op. ciz

79 Régimen Comun sobre Propiedad Industrial, op. cit.

80 Republica de Paraguay, Ley n.° 3283 de 2007 De Proteccidn de La Informacién No
Divulgada y Datos de Prueba Para Los Registros Farmacéuticos, 2007.
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EXCLUSIVIDAD DE DATOS DE PRUEBA

DPafs AMBI:FO Locar PerfoDO DE
/ AmBITO NORMATIVA ProTECCION
REGIONAL (aROS)
Perd Ambito local —Pe- | Decreto Supremo n.° 002-2009 SA

rfodo establecido | Reglamento del Decreto Legislativo 1072, Proteccién de
datos de prueba u otros datos no divulgados de Productos
Farmacéuticos®!.

Régimen Comuin sobre Propiedad 5 afios.
Industrial. Decisién 486. Septiembre del 2000 de la Comu-
nidad Andina. Articulo 2661,

Decisién n.° 632 relativa a la Aclaracién del Segundo Pérrafo
del Articulo 266 de la Decisién N° 486 de 2000 de la Co-
munidad Andina®’.

En los paises de Mercosur las normativas nacionales estin mds enfocadas hacia la
proteccién de la competencia desleal desde otros dmbitos de regulacién como se
presenta mds adelante. Llama la atencién Paraguay que, aun siendo parte de esta
instancia regional, contiene en su normativa la Ley 3283 de 2007 de proteccién
de la informacién no divulgada y datos de prueba para los registros farmacéuticos,
concediendo un periodo de proteccién de tres afios (Tabla 2).

Colombia, Chile y Perd cuentan con la medida de exclusividad de datos de
prueba por un periodo de 5 afios; al consultar las pdginas web de las Agencias
Sanitarias se encontré que Colombia para 2017 contaba con 95 principios activos
con evidencia protegida, por su parte Perti contaba con 74 para 2018.

3. AUTORIDADES DE REGULACION DE MERCADOS

Varios paises suramericanos contemplan normas relacionadas con la confidencia-
lidad y divulgacién de la informacién; Brasil, Ecuador, no obstante, no se encon-
traron marcos normativos especificos para medicamentos.

En contraste, para los siguientes casos si se detectaron hallazgos que involucran
directamente productos farmacéuticos que cuentan con licencias de comercia-
lizacién en los mercados nacionales: para el caso de Argentina, cuenta con una
regulacién propia, la Ley 24.766 de 1996, en la cual se protegerd la informacién
suministrada a la Autoridad Sanitaria, dicha normativa aplica para los casos en que
se solicite licencia de comercializacién de productos que utilicen nuevas entidades
quimicas que no tengan registro previo ni en la Argentina ni en cualquier otro
pais. Paraguay cuenta con una normativa que no controvierte los acuerdos de Mer-
cosur, pues cuenta con una legislacién dual que aborda tanto la confidencialidad
de informacidn, asi como la proteccién de datos de prueba, asf la informacién de

81 Republica de Pert, Decreto Supremo n.° 002-2009 SA Reglamento del Decreto Le-
gislativo 1072, Proteccidn de Datos de Prueba u Otros Datos No Divulgados de Productos
Farmacéuticos”, 2009.

82 Régimen Comun sobre Propiedad Industrial, op. ciz.

83 Régimen Comun sobre Propiedad Industrial, op. cit.
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productos farmacéuticos serd protegida mientras retina los requisitos del Articulo 3
dela Ley n.° 3283 de 2007, por un plazo de tres afios, a partir de su presentacién
a la autoridad sanitaria.

TaBLA 4.
AUTORIDADES DE REGULACION DE MERCADOS Y CONFIDENCIALIDAD DE LA
INFORMACION DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS

Pafs CONFIDENCIALIDAD Y DIVULGACION DE INFORMACION
Argentina Ley 24.766 de 1996.

Ley de confidencialidad sobre informacién y productos que estén legitimamente bajo control
de una persona y se divulgue indebidamente de manera contraria a los usos comerciales ho-
nestos™, cuenta con marco normativo especifico para medicamentos.

Establece la proteccién de la informacion solicitada por la autoridad sanitaria como requisito
para la aprobacién de producto farmacéutico.

Bolivia Régimen Comun sobre Propiedad Industrial. Decisién 486 de la Comunidad Andina. Sep-
tiembre de 2000. Articulo 260'%.
Brasil Ley n.© 9.279 de 14 de mayo de 1996

Regula Derechos y Obligaciones Relativos a la Propiedad Industrial .

Articulo 195.
Chile Régimen Comtin sobre Propiedad Industrial. Decisién 486 de la Comunidad Andina. Sep-
tiembre de 2000. Articulo 26017,

Colombia Régimen Comtin sobre Propiedad Industrial. Decisién 486 de la Comunidad Andina. Sep-
tiembre de 2000. Articulo 260'%¥,

Ecuador Ley Orgdnica de Control de Poder del Mercado

Acorde con la norma, la informacién no divulgada se protegerd contra su divulgacin, segin
la disciplina de la competencia desleal y las disposiciones constantes en la Ley Orgénica de
Control de Poder del Mercado®.

Régimen Comtin sobre Propiedad Industrial. Decision 486 de la Comunidad Andina. Sep-
tiembre de 2000. Articulo 260

Perti Régimen Comtin sobre Propiedad Industrial. Decisién 486 de la Comunidad Andina. Sep-
tiembre de 2000. Articulo 260",
Uruguay El Decreto Reglamentario n.c 232 de 2010.

Reglamentacién De La Ley Sobre El Derecho de Acceso a la Informacién Publica”.

Venezuela Ley de marzo de 2006
Ley Antimonopolio, Antioligopolio y contra la Competencia Desleal *°.

84 Republica de Argentina, Ley 24.766 de 1996. Ley de confidencialidad sobre informacién
y productos que estén legitimamente bajo control de una persona y se divulgue indebidamente
de manera contraria a los usos comerciales honestos”, 1996.

85 Régimen Comun sobre Propiedad Industrial. 2000, op. cit.

86 Republica Federativa del Brasil. 7996, op. cir

87 Régimen Comun sobre Propiedad Industrial, 2000 op. ciz.

88 Régimen Comun sobre Propiedad Industria/, 2000 op. cit.

89 Registro Oficial del Gobierno de Ecuador, 2000, op. ciz.

90 Régimen Comitn sobre Propiedad Industrial, 2000, op. cir.

91 Régimen Comun sobre Propiedad Industrial, 2000, op. cit.

92 Republica Oriental de Uruguay, E/ Decreto Reglamentario n.° 232 de 2010 Regla-
mentacion de la ley sobre el derecho de acceso a la informacién publica, 2010.

93 Gaceta Oficial de Bolivia, Ley de marzo de 2006 Ley Antimonopolio, Antioligopolio
y contra la Competencia Desleal, 2006.
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4. VINCULOS INTERSECTORIALES RELACIONADOS
CON LOS PROCEDIMIENTOS DE OTORGAMIENTO DE PATENTES

Se reconoce como Linkage el vinculo entre el otorgamiento de patentes (a cargo de
la onaPi) y las licencias de comercializacién de productos farmacéuticos (a cargo de
la autoridad sanitaria), lo cual puede tener diversas formas de operatividad. En su
forma mds simple, esto puede implicar que el titular de una patente simplemente
sea informado de la identidad de cualquier fabricante que busque la aprobacién
reglamentaria para una versién genérica del medicamento del originador. Otras
vias prohiben que un tercero otorgue la aprobacién de comercializacién de un
producto farmacéutico antes de la expiracién (o invalidacién) de una patente
que cubre ese producto. Finalmente, una via mds fuerte de vinculacién puede
prohibir no solo la concesién de la aprobacién de comercializacidn, sino también
la consideracién de una solicitud de medicamento genérico durante el periodo
de la patente™.

Desde la perspectiva de salud publica y acceso a medicamentos, algunas de
estas vias afectan la posibilidad de contar con opciones terapéuticas diversas en
los mercados farmacéuticos, dado que la simple oposicién a la solicitud o al pro-
ceso de evaluacién de licencias puede postergar o impedir esta funcién sanitaria.
Al respecto, ninguno de los paises consultados cuenta con dicha figura; llama la
atencién que Colombia®, en el marco de implementacién del tratado de libre
comercio con Estados Unidos, se obligé a publicar informacién sobre las soli-
citudes de evaluacién farmacoldgica y de registro sanitario presentadas ante el
Instituto Nacional de Medicamentos y Alimentos (INvIMA), autoridad sanitaria
de medicamentos. Sefiala ademds que, pese a que la obligacién contraida fue solo
en materia de medicamentos, por politicas de transparencia y buen gobierno, se
extendid a todos los productos de competencia de la entidad. Asi, fue habilitado
en la pdgina web del INVIMA un espacio en el que algunos datos bdsicos de las
solicitudes de registro son publicados para que los interesados mantengan una
vigilancia activa sobre los productos de su interés. No se encontré informacion
adicional para los otros paises, indicando que dichos acuerdos entre Autoridad
Sanitaria de Medicamentos y ONAPIs son nacientes en dichos paises. Para el caso
de Chile, al consultar su pdgina en el momento de la recoleccién de la informacién
se encontrd que este pafs se encuentra estudiando la posibilidad de implementar

dicha medida.

94 World Health Organization, Promoting Access to Medical Technologies and Innovation
Intersections between Public Health, Intellectual Property and Trade. wiro Publications, 2012.

95 Instituto Nacional de Vigilancia de Alimentos y Medicamentos (INvIMA), Docu-
mento Explicativo: INVIMA Frente a los Decretos 733 y 729 de 2012 Temas de Proteccidn de
Derechos de Propiedad Intelectual, 2012.
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5. ACUERDOS ENTRE ONAPIS

Se han suscrito acuerdos bilaterales entre las oNaPIS para promover el trabajo
compartido y permitir la solicitud de procedimientos acelerados de consecucién
de patentes (ppH), bajo esta figura los examinadores de patentes puede hacer uso
de los productos de trabajo de otras autoridades™.

Argentina y Chile manejan acuerdos con la uspTO y se encuentran en periodo
de prueba; Colombia fue el pais en el que se detectaron mds acuerdos con distintas
instancias internacionales, junto con Perd.

Otro de los hallazgos mds importantes fue el correspondiente a Paraguay, Su-
rinam y Uruguay; Pert, adicionalmente, maneja el acuerdo PPH con PROSUR. De
manera andloga a otros acuerdos, el sistema PPH-PROSUR trata que los usuarios del
Sistema de Propiedad Industrial, que hayan presentado una solicitud de patente en
alguno de los paises de PROSUR, puedan tener el beneficio de solicitar que, en cual-
quiera de las Oficinas de Propiedad Industrial de esos paises, el respectivo estudio
realizado en el examen de patentabilidad por alguna de ellas pueda ser utilizado
por las demds instancias; en sus tltimos comunicados, se establecieron periodos de
prueba por 3 afios, los cuales pueden ser extendidos y finalmente implementado en
su totalidad dependiendo de los resultados previos. Cabe resaltar que Brasil, si bien
maneja acuerdo PPH, no aplica este mecanismo para patentes de medicamentos.

Para el caso de Venezuela y Bolivia, se identificé que ellos no cuentan con
tratados PPH a nivel general, por supuesto incluidos productos farmacéuticos, lo
cual es congruente con los hallazgos previos en su normativa, pues, como se ha
descrito, Venezuela no patenta dichos productos y Bolivia solo lo hace bajo el
mecanismo de Anuencia previa.

TaBLas.
PAfSES CON PROCEDIMIENTOS ACELERADOS DE CONSECUCION DE PATENTES

Pafs PPH

Argentina | Maneja 2 acuerdos:
— Acuerdo con UsPTO que inicid su prueba piloto en marzo de 2017 por 3 afios.
— Acuerdo con la Jro que inicié su programa en abril de 2017.

Brasil Maneja un Acuerdo con USPTO que inicié su prueba piloto en enero de 2016, pero no incluye a
los medicamentos en su acuerdo.

Chile Maneja un acuerdo con UsPTO; inici6 en noviembre de 2018, por un periodo de prueba por 3 afios.

96 Organizacién Mundial de la Propiedad Intelectual. wiro, Patent Prosecution Highway,
disponible en <https://www.wipo.int/pct/en/filing/pct_pph.html>.
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Pafs PPH

Colombia | Maneja los siguientes acuerdos:

— En septiembre de 2012 inicia con uspTo.

— En septiembre de 2014 inicia con la jro.

— Acuerdo con PROSUR

— Global rra

Otros acuerdos:

— Oficina Espafiola de Patentes y Marcas (0EPM).
— Oficina Coreana de Propiedad Intelectual (k1po).
— Oficina Europea de Patentes (Ero).

— Alianza del Pacifico.

Ecuador | Mecanismo no implementado por falta de regulacién de tasa.

Paraguay | Se maneja un acuerdo en el marco del Sistema de Cooperacién en Propiedad Industrial prOSUR-
PROSUL. No especifica con cudl entidad.

Perd Maneja 5 acuerdos:

— ppH Peru-Espafia.

— ppH Perti-Alianza del Pacifico.

— pPH Perd-PROSUR.

— ppH Pert-Japén.

— Global rrH.

Surinam | Maneja un acuerdo con “PpH-PROSUR”, un acuerdo multilateral de ppH. No especifica con que
instancias o pafses.

Uruguay | Maneja un acuerdo en el marco del Sistema de Cooperacién en Propiedad Industrial PROSUR-
PrOSUL. No especifica con qué instancias o paises.

Respecto al ppH, existe preocupacion sobre su conveniencia para los paises en de-
sarrollo. Por su parte, a nivel regional, las autoridades responsables de asuntos de
propiedad intelectual de Argentina, Brasil, Chile, Colombia, Ecuador, Paraguay,
Perd y Uruguay, en mayo de 2016, suscribieron un acuerdo por el cual los solici-
tantes de patentes o modelos de utilidad que obtengan una opinién favorable en
cualquiera de las mencionadas oficinas podrdn pedir un tratamiento prioritario
para la solicitud correspondiente que se encuentre en tramitacién en otra oficina
de dichos pafses”.

97 Brasil y Ecuador son los tnicos paises miembros del acuerdo ppr que han reserva-
do la admisién a este beneficio Unicamente a los nacionales de los pafses de las onar1
signatarias. Por lo dicho, en todos los demds pafses signatarios, este acuerdo permite
que cualquier solicitante de patente se pueda beneficiar de un procedimiento acelerado,
afectando a sus propios residentes y sin mediar necesariamente el principio de recipro-
cidad entre nacionales de diferentes Estados. Asf, por ejemplo, imaginemos que una
universidad alemana presenta solicitudes de patente en Argentina, Chile, Colombia, Peru,
Paraguay y Uruguay. Como es habitual, la oNaPI colombiana se pronunciard en menos de
3 afios sobre su concesién. En caso de que el examen de patentabilidad sea positivo, la
universidad alemana podrd usar el referido dictamen en las otras 5 oNari1, concluyendo
su tramitacién en aproximadamente 4 afios. Mientras que, si una universidad argentina
solicita una patente en la onarr de su pafs, el tiempo promedio que deberd esperar
serd de 7 afios. En escenarios similares, las universidades chilenas, peruanas, paraguayas
o uruguayas tardardn en concluir el procedimiento para patentar sus invenciones en
aproximadamente 5, 6, 7 y 5 afios, respectivamente. Mds grave atn, las universidades
de Argentina, Chile, Perd, Paraguay y Uruguay no podrdn obtener un procedimiento
acelerado en caso de que intenten patentar en Alemania.
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6. ACUERDOS BILATERALES Y MULTILATERALES COMERCIALES RELACIONADOS CON
LOS PROCEDIMIENTOS DE OTORGAMIENTO DE PATENTES

En estos acuerdos, se restringe la posibilidad de establecer politicas sobre la materia
protegible, asi como de desarrollar limitaciones y excepciones, y se fortalece la obser-
vancia de los derechos; ademds, se incluyen nuevas modalidades ajenas al Derecho
de la propiedad intelectual, como son los datos de prueba, con el propédsito de
otorgarle derechos de exclusiva por un plazo determinado. Paises como Colombia
y Pert suscriben tratados de libre comercio en este perfodo, principalmente con
los Estados Unidos.

Como se describe en la introduccidn, estos acuerdos comerciales presentaron
un perfodo posterior en el que se incrementaron los tiempos de proteccién, y de
igual forma se aumentaron las medidas de control, en especial a través de herra-
mientas tecnoldgicas, y el establecimiento de sanciones desproporcionadas en caso
de infracciones.

En la actualidad, en lo que a la regidn respecta, los principales tratados de esta
indole son la Alianza del Pacifico, en el que participan Chile, Colombia y Perd, y
el Acuerdo Transpacifico de Cooperacién Econdémica (Trans-Pacific Partnership,
77P), que incluye a algunos paises de la Cuenca del Pacifico, entre ellos Chile y Perd.

Como se explica en la Tabla 6, la mayoria de los paises de la regién adquieran
compromisos internacionales que signifiquen la reduccién de flexibilidades dis-
puestas para preservar los intereses de salud publica (Tabla 6).

TaBLA 6.
CARACTERISTICAS DE LOS PAISES DE LA REGION EN CUANTO A LA PROTECCION DE
ESTANDARES ADPIC VIA TRATADOS BILATERALES O REGIONALES

Pafs Firma DE NEGOCIANDO NEGOCIANDO NUEVOS
TLC TLC TRATADOS
“ADPIC PLUS” “ADPIC PLUS” “TLC PLUS”
Argentina X
Bolivia
Brasil X
Chile X X
Colombia* X X
Ecuador X X
Paraguay X
Pert X X
Uruguay X X
Venezuela
Fuente: Elaboracién de Nufiez, H.
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Discusion

En todos los paises suramericanos consultados (10/12), los 3 principales requisitos
para otorgar una patente, indistintamente sea medicamento, son novedad, nivel
inventivo y la aplicacién industrial, lo cual es congruente con la implementacién
de los apric. En cuanto a la novedad para productos farmacéuticos, y dada la
diversidad de entidades quimicas y diferencias de composicién entre otros, se de-
tecté que paises como Argentina tienen medidas para revisar cudndo una patente
relacionada con un producto farmacéutico es realmente novedosa:

(...) las formulaciones y composiciones nuevas, como también los procesos para su
preparacién, se deberfan considerar obvias teniendo en cuenta el arte previo, en parti-
cular, cuando se reivindica un tnico principio activo junto con vehiculos o excipientes

conocidos o no especificados®®.

Las pautas de salud publica, como el requerir a los solicitantes que brinden infor-
macién suficiente acerca de las formas de realizacién de la invencidn para las que
procuran obtener proteccién mediante pardmetros tales como punto de fusién,
Espectro de Absorcién Infrarroja (1r) y de Resonancia Magnética Nuclear (NMR),
han sido utilizadas por los evaluadores de solicitudes de patentes de medicamentos
de paises suramericanos como argumentos de negacién de patentes principal-
mente por incumplimiento de novedad y nivel inventivo. Esto se pudo confirmar
realizando consultas en portales de informacién de autoridades suramericanas
responsables de asuntos de propiedad intelectual®. Ocurre lo mismo en relacién
con pautas de no otorgar patentes si los componentes seleccionados ya han sido
revelados o procedimientos farmacéuticos no novedosos u obvios que por tanto
carecen de novedad.

Adicionalmente, se ha reportado que la oms ha suspendido los talleres para
examinadores de patentes probablemente porque muchos paises han ya adoptado
formalmente estas pautas, como es el caso de los paises del Mercosur, o informal-
mente, como es el caso de Egipto, o se han inspirado en ellas para la elaboracién
de sus propias pautas, como fue el caso de la India, el Ecuador y algunos otros.
Actualmente, el South Centre continda prestando este tipo de apoyo a los paises y
el caso mds reciente fue a través de la realizacién de seminarios a las cuatro oficinas
de patentes de la India, en Bombay, Chennai, Calcuta y Nueva Delhi, en agosto
de 2014.

En relacién con la recomendacién de las pautas de no otorgar patentes de
segundo uso en el drea farmacéutica los paises suramericanos han privilegiado este
interés de salud publica, evitando la extensién de un derecho industrial sobre un

98 Republica de Argentina, Ley 24.481 de 1995, op. cit.
99 Consultas realizadas en http://sipi.sic.gov.co/sipi/Extra/IP/Mutual/Browse.
aspx?sid=636937095284464796, mayo 2019.
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producto o procedimiento farmacéutico que ya forma parte del estado del arte y
que se asemeja mds a un descubrimiento que a una invencién propiamente dicha.

Esta revision permitid identificar los paises suramericanos que han considerado
aquellas vias reconocidas como Linkage de patentes, si bien no son la mayorfa, este
puede representar un obstdculo en el favorecimiento de disponibilidad y oferta de
medicamentos en los mercados farmacéuticos suramericanos.

En cuanto al proceso acelerado de ppH, varios paises suramericanos se encuen-
tran realizando pruebas piloto. Al respecto, Brasil y Ecuador no aplican esta via a
productos farmacéuticos, y Chile estd en proceso de definir tasas de trdmite, serd
conveniente realizar estudios a futuro para revisar los impactos de estas vias, y en
especial sus consecuencias en materia de salud publica.

La tendencia a aumentar los estdndares de proteccién de patentes provoca un
desequilibrio entre titulares y usuarios y, eventualmente, la reduccién en las capa-
cidades de innovacién'®. Los altos estindares benefician a los titulares de derechos,
ya que convierten a su propiedad intelectual en derechos dotados de mayores
prerrogativas, tales como impedir usos no autorizados, procesos de licenciamiento
sanitario, incluso en los casos en que dichos usos puedan ser considerados justos,
razonables o cuando no afecten la explotacién normal de su obra o invencidn. Es asi
que, como veremos mds adelante, existen paises de la regién que no permiten usos
ni siquiera traténdose de actividades académicas, cientificas o de experimentacién.

Asimismo, se intensifican las medidas tecnolégicas de control para evitar el
flujo y la difusién del conocimiento sin la previa autorizacién de los titulares de los
derechos de propiedad intelectual. Este tipo de disposiciones, que normalmente
se incorporan en los tratados “apric plus” y “TLcC plus”, suelen tener un doble
efecto en los sujetos juridicos, ya que, por un lado, existe una obligacién de “no
hacer” imputable a los usuarios, mientras que se traslada la responsabilidad del
control a los proveedores de servicios, como pueden ser las compafifas operadoras
de telefonfa mévil, de internet o, incluso, las propias universidades. Es decir, en
otras palabras, para evitar el flujo no autorizado de obras protegidas por derecho
de autor en el internet, se incorporan prohibiciones a los usuarios, pero también,
al mismo tiempo, se hace solidariamente responsable de la posible infraccién al
proveedor del servicio, lo cual conlleva como consecuencia que este tltimo restrinja
al médximo la puesta a disposicién, la comunicacién publica, la distribucién, entre
otras acciones.

Estamos en un momento en el que la regulacién internacional de la propie-
dad intelectual es un elemento mds de la biopolitica cognitiva capitalista'®’, cuyas
normas pretenden asegurar la supremacia del capital frente al talento humano,
as{ como, y sobre todo, consolidar la dependencia cognitiva de los paises en desa-

100 StigLiTZ, JOSsEPH; BAKER, DEAN & JavaDEv, ArRjUN, “Intellectual Property for the
Twenty-First-Century Economy”. Project Syndicate, 2017.

101 RamIiREZ, RENE, La gran transicidn en busca de nuevos sentidos comunes. Quito,
Ecuador: ciespaL, 2017.
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rrollo respecto a aquellos donde se encuentran los grandes titulares de las obras o
tecnologfas protegidas por modalidades de propiedad intelectual de uso cotidiano.
Son medidas que restringen la regulacién soberana de estrategias de desarrollo,
emparejamiento tecnoldgico y satisfaccién de los derechos fundamentales, limi-
tando la incorporacién de flexibilidades en la legislacién nacional de los paises
suramericanos.

Esta tendencia afecta incluso a aquellos paises que no tienen compromisos
internacionales de proteccién con estdndares ApPIC plus o TLC plus.

Una principal limitacién metodoldgica del presente estudio es la posible pérdida
de vigencia de estos resultados por cambios a nivel normativo; por otro lado, a
pesar de los esfuerzos realizados para hacer la busqueda lo mds exhaustiva posible,
hay probabilidad de que no se hayan detectado todas las normas y documentos
oficiales pertinentes; por ejemplo, no todas las gufas de evaluacién de patentes
especificas para medicamentos se encuentran publicadas. Sin embargo, la matriz
en la que se acopi6 la informacién relevada fue distribuida para todos los paises
de la regién y permitié retroalimentacion e intercambio.

Hasta el momento, los acuerdos comerciales que han firmado los paises
suramericanos con Estados Unidos, Unién Europea y similares presentan una
nula posibilidad de llevar a cabo procesos de transferencia tecnoldgica fuera de la
dependencia hacia los titulares de derechos de propiedad intelectual. Tampoco se
encuentran incluidas excepciones que favorezcan a la salud publica.

Es necesario llevar a cabo futuras investigaciones que midan los efectos y
consecuencias de dichas medidas de patentes, en especial su impacto en la salud
publica y acceso a medicamentos.
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