LOS COMENTARIOS FORMULADOS POR LOS MIEMBROS Y LOS OBSERVADORES DEL SCP
SOBRE EL DOCUMENTO SCP/15/3 (ESTUDIO DE EXPERTOS SOBRE EXCLUSIONES DE LA
MATERIA PATENTABLE Y EXCEPCIONES Y LIMITACIONES A LOS DERECHOS CONFERIDOS
POR LAS PATENTES)

Decimoquinta sesién del SCP, 11-15 de octubre de 2010
[Extractos del Informe (documento SCP/15/6)]

1. El Sr. Lionel Bently, Center for Intellectual Property and Information Law, Universidad de
Cambridge (Reino Unido), encargado de la coordinacion del estudio de expertos sobre exclusiones,
excepciones y limitaciones, presento el estudio.

2. La Delegacion de Venezuela dijo que las cuestiones sobre exclusiones, excepciones y
limitaciones tienen una dimension filoséfica, ética 0 moral y que las exclusiones de la materia
patentable, por ejemplo, se establecen sobre una base moral o ética. Sefial6é que las Unicas
decisiones juridicamente vinculantes en relacion con las exclusiones, las excepciones y las
limitaciones en su pais deberian tomarse en los tribunales de Venezuela. Respecto de la cuestion de
las exclusiones y las excepciones, la Delegacion dijo que el modo de aplicarlas debe considerarse
desde una perspectiva en que se tengan en cuenta los seres humanos y la vida humana. Y sefial
que, en algunos paises, las normas de patentabilidad que establece el Acuerdo sobre los ADPIC han
supuesto un problema, y que se ha dado prioridad a los intereses privados por encima de los
intereses nacionales. En su opinion, lo que debe abordarse son los principios que rigen el sistema de
patentes.

3. En respuesta a la pregunta de la Delegacion del Estado Plurinacional de Bolivia, el Presidente
dijo que no habra presentaciones sobre otros Anexos del estudio.

4. La Delegacion de Argentina manifestd su apoyo al estudio elaborado por el Grupo de Expertos
y coordinado por el Sr. Bently, ya que la cuestion de las exclusiones de la materia patentable y las
excepciones y limitaciones a los derechos que confieren las patentes es fundamental para los paises
en desarrollo en lo que respecta a establecer las flexibilidades necesarias en las politicas publicas,
puesto que ello les permitira avanzar hacia un desarrollo efectivo. En lo que respecta a los resultados
del estudio, a fin de fomentar los debates sobre politicas de potenciacion del desarrollo, la Delegacion
trasladé a la atencion de los asistentes la conclusién del estudio, segun la cual estd aumentando el
namero de normas internacionales que limitan y regulan las exclusiones del ambito de la
patentabilidad, lo que ha producido, entre otros efectos, un aumento de los costos para los paises en
desarrollo. Asi, la Delegacién considera que el estudio es muy util, al demostrar al Comité que las
exclusiones, excepciones y limitaciones no deberian aplicarse a escala internacional, sino que
podrian aplicarse adaptando las politicas nacionales a la potenciacion del desarrollo.

5. La Delegacioén de la Republica Unida de Tanzania dijo que no ve la posibilidad de reconciliar
las leyes nacionales con las leyes internacionales en lo que respecta a las exclusiones, las
excepciones y las limitaciones. Asi, pidié al Sr. Bently que dé su opinién sobre el modo de avanzar
hacia dicha reconciliacion.

6. La Delegacioén del Estado Plurinacional de Bolivia sefialé que el Anexo Il del estudio no cumple
plenamente el mandato previsto, consistente en analizar la cuestion de las exclusiones de la
patentabilidad de formas de vida desde una perspectiva de politica piblica y desarrollo
socioecondmico y en analizar si tal perspectiva puede justificar las exclusiones de formas de vida del
ambito de la patentabilidad en virtud de la aplicacién del articulo 27 del Acuerdo sobre los ADPIC.

Dijo que el estudio no esta planteado de tal modo, sino que se limita a elaborar un analisis factico de
acuerdos multilaterales y bilaterales y de determinadas legislaciones. Sefial6 también que el estudio
se limita a ciertos aspectos de las exclusiones, las excepciones y las limitaciones. Afirmo que el
mandato establece que los expertos deben analizar otros aspectos, por ejemplo, la consideracion de
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controversias o de politicas publicas y de valores fundamentales de la sociedad que la Delegacion
considera importantes. Dijo que, en su opinion, el estudio deberia presentar mas informacién sobre
cuestiones de politica relacionadas con las exclusiones de formas de vida del &mbito de la
patentabilidad. En lo que respecta a las obligaciones sobre la patentabilidad de formas de vida en el
marco de tratados multilaterales y acuerdos comerciales, la Delegacion opina que el sistema de
patentes debe reflejar los valores de su pais y aquello que podria suponer un peligro para la vida
humana y para el planeta. A su juicio, el andlisis de las exclusiones relacionadas con la biotecnologia
se ha hecho desde el punto de vista de los incentivos o de otros mecanismos de proteccion y no
atendiendo la controversia que plantean otros valores fundamentales de la sociedad.

7. Al responder a la observacion formulada por la Delegacion de Venezuela, el Sr. Bently
coincidio con la Delegacion en que muchas de las exclusiones y excepciones reflejan conceptos
éticos o morales acerca de lo que seria bueno para la sociedad. Ademas, declaré que muchas de las
excepciones y exclusiones suponen la tarea de equilibrar el deseo de dar incentivos a las empresas y
de invertir en investigacion y desarrollo para crear invenciones e innovaciones, por una parte, con los
demas valores sociales, por la otra. El Sr. Bently considera que la Delegacién de Argentina y los
miembros del grupo que prepararon el estudio expresaron un punto de vista muy similar. Por lo que
respecta a los comentarios formulados por la Delegacion del Estado Plurinacional de Bolivia en
relacion con el Anexo lll, el Sr. Bently opiné que el autor del Anexo Il ha tocado temas de politica
publica y de desarrollo socioeconémico, aunque desde una perspectiva principalmente descriptiva. El
Sr. Bently explicé que, para lograr un panorama general, cabe analizar el Anexo Il junto con los
Anexos IV y V, relacionados con la salud, y con el Anexo |. Explic6 ademas que, como en otros
casos, hay que segmentar el estudio para facilitar su examen. Por ejemplo, el Anexo IV, en el que se
examinan cuestiones de salud, contiene mucho material sobre invenciones relacionadas con politicas
publicas y la moral, y alli tal vez la Delegacion del Estado Plurinacional de Bolivia podra encontrar el
tipo de informacién que busca. Ademas, el Anexo V, que versa sobre la imposicién de licencias
obligatorias y las excepciones del ambito de la salud, se relaciona claramente con muchas de las
consecuencias que las patentes pueden producir en ese ambito. El Sr. Bently expresé interés en
recibir informacién mas detallada de la Delegacion del Estado Plurinacional de Bolivia y sugirio que la
Delegacion la presente por escrito para que pueda ser remitida al Sr. Barbosa. Afiadié que valora
positivamente los comentarios formulados por la Delegacion de Argentina acerca de la flexibilidad,
indicando que la aplicacion del derecho de patentes varia en los distintos paises. Destac6 que, si
bien algunas de las flexibilidades se originan en las exclusiones, otras, tal vez en mayor medida, se
originan en las excepciones o estan constituidas por ellas. El Sr. Bently sugirié que las delegaciones
reflexionen acerca de las diferentes formas de tratar las excepciones para dar cabida a las distintas
prioridades sociales, culturales y econdmicas de todos los paises. Al referirse a la cuestiéon planteada
por la Delegacion de la Republica Unida de Tanzania acerca de como reconciliar los conocimientos
del ambito académico con la realidad de las normas internacionales, en particular, el articulo 30 del
Acuerdo sobre los ADPIC, el Sr. Bently dijo que el uso variable de las excepciones es el motivo que
frena una interpretacion en sentido estricto del articulo 30. Si bien no se sabe exactamente cémo se
interpretara el articulo 30, afiadio que podrian peligrar todos los esfuerzos destinados a aprovechar
las excepciones en la desafortunada circunstancia de que el articulo 30 fuese interpretado en sentido
estricto. Por lo tanto, en su opinion, la forma de reconciliar ambas cosas es procurando interpretar de
forma mas positiva y ddctil el articulo 30. Se dijo optimista en el sentido de que, junto con otros
elementos, la contribucion de los expertos siente las bases de la interpretacion del articulo 30 en el
futuro, y que si los paises acogen la idea de utilizar las flexibilidades en las excepciones, cabe
esperar en la probabilidad de que se aplique una interpretacion amplia.

8. La Delegacion de la India solicit aclaraciones al Sr. Bently acerca de la posibilidad de sustituir
las exclusiones con excepciones, que admiten distintos matices. Puesto que el Sr. Bently sefial6é que
ello podria resultar beneficioso, entre otras cosas, porque muchas oficinas de patentes no estan bien
equipadas para detectar los subterfugios que los agentes y los solicitantes de patentes utilizan para

eludir las disposiciones de la legislacion nacional sobre exclusiones, la Delegacion solicitd aclaracion
acerca de si esos subterfugios podrian detectarse en el ambito de las excepciones, que son alin mas
limitadas, especificas y tal vez mas dificiles de detectar. Ademas, acerca del ejemplo concreto de los
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programas informaticos, ambito que segun el Sr. Bently podria considerarse ajeno al contexto de las
exclusiones, pero no al de las excepciones, pues ello permitiria patentar los programas informaticos y
al mismo tiempo fomentar gradualmente y de forma estructurada la innovacion, la Delegacién
pregunto si los mismos objetivos pueden perseguirse valiéndose de modelos alternativos de
innovacion, por ejemplo, la innovacion de codigo abierto.

9. Al responder a las preguntas planteadas por la Delegacion de la India, el Sr. Bently declaré que
las excepciones a los derechos de patente serian preferibles a las exclusiones de la patentabilidad
porque no hay garantias de que las oficinas de patentes haran respetar esas exclusiones por
anticipado. En su opinién, si han de aplicarse excepciones a los derechos de los titulares de
patentes, ello no sucede en el entorno institucional de la oficina de patentes. Considero que debido a
la presién que ejercen los solicitantes y sus agentes y la presion institucional de tramitar un cierto
namero de solicitudes de patente en un cierto lapso, resulta dificil examinar en pleno detalle las
solicitudes de patentes y velar por la adecuada aplicacién de las disposiciones sobre exclusién. La
excepcion al derecho del titular de una patente no se examina en la oficina de patentes, sino en un
tribunal —en un &mbito judicial, antes que en un contexto burocratico que tiene sus propios requisitos
internos. El Sr. Bently consider6 que esas presiones institucionales no surten efecto porque la
excepcion ha de aplicarse en el contexto de una controversia judicial. Ademas, explicé que no se
presenta la posibilidad de que los agentes de patente redacten reivindicaciones ni solicitudes
procurando eludir las exclusiones, porque la Gnica cuestién objeto de interpretacién es la excepcion
legal y la forma de aplicarla a las circunstancias. El Sr. Bently destaco que esos elementos le
permiten sostener que los problemas de claridad que entrafian las exclusiones de la materia
patentable no se plantean en el contexto de aplicar excepciones a los derechos que confieren las
patentes. Admitié que el entorno judicial plantea otras cuestiones que también deberian ser
examinadas, por ejemplo, la interpretacion por un tribunal y el acceso al tribunal y a la justicia, que
tienen su propia dinamica. El Sr. Bently aclar6 que no recomienda necesariamente el mismo enfoque
para todos, declarando que el andlisis ha de realizarse a la luz del contexto propio de cada pais. Al
responder a la pregunta acerca de si los sistemas de innovacién colectiva podrian constituir
mecanismos preferibles a las exclusiones de la patentabilidad o a las excepciones a los derechos de
los titulares de las patentes, el Sr. Bently observo que el estudio no trata el tema de la innovacion
colectiva ni de la eventual utilizacién de mecanismos equivalentes a las licencias creative commons
en las biociencias, otros tipos de licencias, etc., porque ello excede su alcance, segun lo establecido
por el SCP. Sin embargo, el Sr. Bently observé que la relacion entre la concesion de patentes o
derechos de propiedad intelectual y los movimientos de innovacidn colectiva del estilo creative
commons no son tan simples como podrian parecer a primera vista. Explicé que no se trata de
alternativas, sino que la fuerza de aplicacién de los mecanismos de licencia relacionados con los
programas informaticos de cédigo abierto depende de la existencia de derechos sobre esos
programas informaticos y da lugar a una paradoja bastante peculiar: las personas que suelen bregar
en favor de los sistemas que permiten el ejercicio generalizado de derechos de propiedad intelectual
y fomentan el desarrollo progresivo, se encuentran a menudo en una posicion en la que terminan
bregando ellas mismas por la aplicacién de derechos de propiedad. El Sr. Bently mencioné a titulo de
ejemplo que el movimiento de creative commons en cierta medida respalda los derechos sui generis
contemplados en el plano nacional, porque permite aplicar los mecanismos contractuales de creative
commons a los derechos de propiedad de que se trate. En su opinion, los encargados de la adopcidn
de politicas deberian tomar en consideracién una combinacion de esos mecanismos, plasmarlos para
facilitar su aplicacion y respaldarlos.

10. El Representante de la FSFE observé que en el estudio se examina en detalle la practica de la
OEP de concesion de patentes sobre programas informaticos en Europa. Sin embargo, esa practica
contraviene directamente la normativa europea, a saber, el articulo 52 del Convenio sobre la Patente
Europea. Asi pues, le interesaria saber si en el estudio figura informacion sobre la practica
tribunalicia en Europa o conocer la opinién del Sr. Bently al respecto.
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11. El Representante de la TWN declar6 que en el estudio habrian debido examinarse esas
cuestiones desde una perspectiva socioecondmica y de politica publica, teniendo presente el nivel de
desarrollo econdmico, y que esa premisa no ha sido debidamente respetada. No se ha destinado a
ello espacio suficiente si bien figuran algunas referencias. Con respecto a la conclusion de que se
observa una transicion desde las exclusiones hacia las excepciones, el Representante observé que,
de alguna manera, esa transicion es util. Solicité informacion adicional acerca de la escasez de
recursos en las oficinas de patentes de los paises en desarrollo. Observé que muchos paises, en el
pasado, excluian de la proteccién por patente las invenciones del &mbito farmacéutico y que no se
generaban situaciones complejas porque esas invenciones quedaban completamente excluidas de la
protecciéon. En comparacion, y en lo que atafie a la exclusion de los programas informéaticos, observo
gue la OEP da cabida a las patentes sobre programas informaticos mediante la interpretacion, en
lugar de excluirlas. Por lo tanto, el Representante opiné que las exclusiones se plantean desde una
perspectiva politica y siguen siendo necesarias para lograr ciertos objetivos de politica en
determinados paises. El Representante observé que es conveniente para algunos paises contar con
un conjunto sélido de exclusiones, ademas de las excepciones. En su opinién, las exclusiones y las
excepciones deberian coexistir. Asimismo, el Representante pregunto si, ademas de las excepciones
enumeradas, existe la posibilidad de contar con un nimero mayor de excepciones, teniendo en
cuenta el articulo 30 del Acuerdo sobre los ADPIC.

12. El Representante del ITSSD destacé un elemento que en su opinién ha sido dejado de lado en
el debate, a saber, el papel de los gobiernos en la creacion del marco adecuado de politica para
promover lo que suele denominarse intereses equilibrados. Una gran parte de la innovacion y las
invenciones esta creada por personas y las personas invierten dinero, tiempo y esfuerzo para crear
invenciones de alta tecnologia. El Representante dijo que se pregunta en qué medida se ha
abordado debidamente y si no habria de abordarse con mayor detenimiento el papel que esos
incentivos desempefian en el fomento de las inversiones privadas que acercan las invenciones y la
innovacion al puablico en beneficio de todos.

13. Al referirse a la cuestion planteada por el Representante de la FSFE en lo que atafie a
reconciliar las practicas de concesion de patentes en la OEP y los términos del articulo 52 del
Convenio sobre la Patente Europea, el Sr. Bentley declar6 que prefiere no formular comentarios en el
SCP acerca de cuestiones especificas relacionadas con el Convenio sobre la Patente Europea,
aunque reiter6 la cuestion mencionada en la introduccion de que las exclusiones son méas permeables
a las presiones ejercidas sobre las oficinas de patentes. En su opinién, las presiones ejercidas sobre
la OEP la llevaron a dar una orientacién particular a la interpretacion de las excepciones y a modificar
luego esa orientacion hace unos 10 afos, lo cual facilité la concesion de patentes sobre invenciones
de funcionamiento asistido por computadora. En su opinidn, ello demuestra que las exclusiones no
son necesariamente el camino a seguir y que ese es uno de los motivos por los que ha sugerido que,
en algunas esferas del derecho de patentes, conviene pensar en las excepciones antes que las
exclusiones. En relacion con las invenciones de funcionamiento asistido por computadora, observoé la
utilidad de excepciones como la excepcion de uso experimental, las posibilidades de concesion
reciproca de licencias y la excepcion para descompilacién con motivo de interoperabilidad, prevista
en el proyecto de Convenio sobre la Patente Comunitaria (CPC). EIl Sr. Bentley agradece las valiosas
observaciones formuladas por el Representante de la TWN y aclar6 que si bien cabe pensar en
sustituir las exclusiones con excepciones cuando estas Ultimas son mas Utiles para lograr los mismos
objetivos de politica, queda espacio para las exclusiones cuando su propésito es lograr otros
objetivos de politica que no puedan lograrse aplicando excepciones. En algunas circunstancias, seria
util contar tanto con exclusiones como con excepciones y no tener que optar entre una de ellas.
Reiteré que la problematica de las exclusiones se relaciona con la redaccion de las reivindicaciones, y
que las oficinas de patentes pueden extender la aplicacién de las exclusiones, pero en lo que atafie a
las excepciones, los usuarios tienen la tranquilidad de que sus actividades no entrafiaran
responsabilidad. El Sr. Bentley expres6 el deseo de seguir reflexionando acerca de un ejemplo de
situacion en la que se demuestre que las exclusiones no son tan problematicas para las oficinas de
patentes que trabajan en la esfera de las invenciones del ambito farmacéutico. Con respecto a las
posibilidades de introducir un mayor nimero de excepciones, observé que, por ejemplo, en los



pagina 5

ambientes académicos de los Estados Unidos de América se sugieren nuevos tipos de excepciones a
partir del concepto de uso leal en el derecho de autor. Opind que es preciso seguir examinando la
cuestion antes de plantear nuevas ideas, puesto que no se sabe si esas ideas podrian aplicarse en el
marco del articulo 30 del Acuerdo sobre los ADPIC. En su opinion, cabe ciertamente ponderar
nuevas excepciones que tengan en cuenta el interés legitimo en suplantar valores que han dejado de
existir. Al responder al Representante del ITSSD, el Sr. Bentley aclar6 que nunca sugirioé que los
sistemas de patente no sean algo bueno, ni que los incentivos a la inversion en investigacion y
desarrollo no sean importantes. Explicd que en el estudio se procura abordar las mejores maneras
de dar cabida a distintos tipos de valores dentro del sistema de patentes. No pretende ser un estudio
que promueva poner fin al sistema de patentes. El Sr. Bentley observé que tradicionalmente, en
términos econdmicos, las patentes han sido consideradas incentivos a la investigacion y al desarrollo
e incentivos a la divulgacion. Sin embargo, hay una tercera corriente de pensamiento econémico que
considera que las patentes son incentivos a explotar las invenciones. Esa corriente no fija su
atencién en cémo surgio la invencién, sino que se centra en aprovechar al maximo su explotacion.
Explic6 que ese pensamiento de la escuela econémica neoliberal tiende a considerar las patentes
como un valioso derecho de propiedad con muy pocas excepciones y a considerar que la mejor
manera de facilitar la explotacién es promover las transacciones contractuales. El Sr. Bentley
observé que esa ldgica encierra la capacidad inmediata de realizar transacciones entre un comprador
y un vendedor que pueden facilmente encontrarse y cerrar un trato. También presupone que las
partes tienen suficiente conocimiento reciproco del entorno econémico, social y técnico como para
cerrar ese trato. En su opinién, si bien ello puede funcionar, por ejemplo, para una transaccion entre
dos empresas estadounidenses que conocen la legislacién, comprenden el poder relativo de
negociacion del otro y pueden efectuar una transaccion razonable, en muchas otras circunstancias
esa presuncion carece de realismo. Explico que los economistas neoliberales sostendrian que sélo
en caso de ineficacia del mercado como consecuencia de la falta de voluntad o capacidad de las dos
partes para efectuar una transaccién debido a la asimetria en el conocimiento de la situacion del otro,
la legislacion deberia intervenir y crear una excepcion. Por lo tanto, esos economistas ponderan, de
hecho, la posibilidad de contar con excepciones y limitaciones en algunas circunstancias. El

Sr. Bently observé que, por lo general, considera poco convincentes los argumentos econémicos
neoliberales respecto de los derechos de propiedad intelectual. En su opinion, la idea de que todo
debe transformarse en un derecho de propiedad y ser objeto de transaccién llevaria naturalmente a la
conclusién de que, por ejemplo, la patente no deberia expirar, y lo mismo el derecho de autor, etc., de
manera de poder optimizar su explotacion. Se refirié a un argumento de ese tipo en respaldo del
derecho de autor renovable de forma ilimitada, expuesto por Landes y Posner y a una critica de ese
argumento formulada por Mark Lemley en la Chicago Law Review. Si bien comparte las opiniones de
Lemley, ello no significa que no le interese la posicién de quienes estan a favor de la explotacion y, en
su opinion, el fundamento del sistema de patentes es principalmente incentivar la investigacion y el
desarrollo, y su papel en ese sentido es muy importante.

14. El Representante del ITSSD observé que, ademas de la ineficacia del mercado, también existe
la ineficacia de los gobiernos. En su opinion, si bien puede idealizarse el marco perfecto y adecuado
en sentido reglamentario, éste no garantiza que no se frenen los incentivos hasta dejarlos sin eficacia.

15. Los debates se basaron en los documentos SCP/13/3, SCP/14/7 y SCP/15/3.

16. La Delegacion de Bélgica, haciendo uso de la palabra en nombre de la Unién Europea y sus
27 Estados miembros, declaré que el estudio preliminar resume y contextualiza claramente el marco
juridico actual: las disposiciones contempladas en el marco juridico internacional y las que figuran en
las legislaciones nacionales y regionales, asi como los objetivos de politica. En relacién con el
estudio preparado por los expertos externos, la Delegacion declaré que ofrece un andlisis excelente y
detallado de las exclusiones y excepciones, y explora su interrelacion en los niveles tanto
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internacional como nacional/regional. El documento ha sido preparado con atencién y nutre los
conocimientos acerca de la situacién de las leyes sobre el tema vigentes en todo el mundo. Ademas,
la Delegacién declar6 que a la luz de la extensidn del estudio, seria sumamente Util contar con un
resumen traducido en los idiomas de trabajo del Comité. La Delegacion también sugirié que, para
aprovechar al maximo los resultados y la eficiencia organizativa, todos los debates sobre el derecho
sustantivo de patentes deberian mantenerse en el SCP. La Delegacion declaré que examing
atentamente la propuesta de la Delegacion del Brasil respecto de las excepciones y limitaciones a los
derechos conferidos por las patentes. Reconoce la importancia que reviste la cuestién. La
Delegacion reafirm6 que un sistema de P.I. fuerte, con disposiciones sobre observancia, guarda plena
coherencia con las excepciones y las limitaciones. En cuanto a las exclusiones de la materia
patentable y la materia que no se considera como invencion, la Delegacion observé que el marco
juridico internacional esta previsto en el Acuerdo sobre los ADPIC, mientras que el Convenio de Paris
y el Reglamento del Tratado de Cooperacion en materia de Patentes abordan esas cuestiones de
forma indirecta. La Delegacion recordd que en Europa se ha logrado un nivel considerable de
armonizacién en esa esfera gracias a la normativa europea y el Convenio sobre la Patente Europea
que resuelven esas cuestiones en el plano regional. Con respecto a las excepciones y limitaciones a
los derechos de patente, la Delegacién declar6é que el Convenio de Paris, el Convenio sobre Aviacion
Civil Internacional (Convenio de Chicago) y el Acuerdo sobre los ADPIC con la Declaracion Ministerial
de Doha relativa al Acuerdo sobre los ADPIC y la salud publica son los instrumentos internacionales
pertinentes. En el marco de la Unién Europea, se ha logrado armonizar las cuestiones que
conciernen a la imposicion de licencias obligatorias para los productos farmacéuticos, el uso
experimental en el contexto de la investigacion farmacéutica y biomédica, la materia patentable en el
ambito de la biotecnologia y el privilegio del agricultor y la excepcion del obtentor. Ademas, la
Delegacion sefialé que en los casos de exclusion de la patentabilidad y excepciones o limitaciones a
los derechos conferidos por las patentes, deberia mantenerse un equilibrio adecuado entre los
titulares de derechos y el interés del pablico en general. En cuanto a las medidas a tomar en el
futuro, la Unién Europea y sus 27 Estados miembros opinan que el examen de las exclusiones de la
patentabilidad y las excepciones y limitaciones a los derechos conferidos por las patentes no deberia
opacar otras cuestiones de fondo relativas a la patentabilidad que analiza el SCP, por ejemplo, la
definicién de estado de la técnica, novedad y actividad inventiva. La Delegacion declaré que la Union
Europea y sus 27 Estados miembros estan convencidos de que para alcanzar los objetivos del
Comité seria conveniente lograr un enfoque mas equilibrado. A ese respecto, la Delegacién reiter6 la
esperanza de que se elabore en breve un programa de trabajo para el Comité.

17. La Delegacion del Brasil, haciendo uso de la palabra en nombre del DAG, dijo que acoge con
agrado el estudio de expertos sobre las exclusiones de la materia patentable y las excepciones y
limitaciones a los derechos conferidos por las patentes. La Delegacion declaré que comprender
adecuadamente esa cuestién tan importante servira para que los Estados miembros armonicen sus
sistemas nacionales de P.l. a fin de alcanzar el objetivo fundamental del sistema de patentes, que
consiste en garantizar el monopolio de un producto o procedimiento determinado a fin de estimular la
innovacion en lugar de ponerle trabas. Al observar que en el estudio se reconoce el analisis de
costos y beneficios en que se basa el sistema y que las patentes deben concederse Unicamente en la
medida necesaria para rectificar las insuficiencias del mercado, la Delegacion mencioné que el
economista principal de la OMPI ha dicho que, en la mayoria de los casos, los mercados no fomentan
la innovacion de por si y que, en esos casos, deben otorgarse patentes. Por lo tanto, el DAG opina
que en el estudio se plantean elementos para el debate aceptando la complejidad del tema y evitando
los supuestos simplistas que hacen caso omiso de las implicaciones sistémicas y de la diversidad
reflejada en las realidades concretas. La Delegacion se mostr6 de acuerdo con el Sr. Bently, que ha
declarado que el Acuerdo sobre los ADPIC ha reducido ampliamente las flexibilidades disponibles
para los paises en general. Por lo tanto, es fundamental comprender perfectamente las excepciones
y limitaciones disponibles para armonizar los sistemas nacionales, considerando las particularidades
de los paises y sus entornos socioecondmicos. Ademas, la Delegacion observé que entre las
importantes razones que se exponen en el estudio figura la relacion entre los derechos humanos y la
propiedad intelectual o la necesidad de ajustar las disposiciones juridicas a fin de alcanzar el mayor
grado de innovacidn posible con el minimo costo social. No obstante, el DAG opina que el estudio
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debe tener como objetivo principal llevar a cabo una reflexion exhaustiva sobre el sistema de patentes
analizando las excepciones y exclusiones, a fin de que el sistema resulte verdaderamente util para los
gobiernos, como en el caso de la transferencia de tecnologia y la divulgacién adecuada de la
informacidn sobre patentes. La Delegacion considera que cualquier declaracién sobre un “elemento
central comUn” o “una serie de normas” no debe implicar en ningdn caso la armonizacién de las
disposiciones juridicas o la restriccion del alcance de las exclusiones y limitaciones, dadas las
caracteristicas particulares de los paises que se expresan en distintos sistemas de patentes.

Ademas, la Delegacion declard que en el estudio no se explica coherentemente la preferencia al
parecer por las excepciones sobre las exclusiones. Explicé que, en algunos casos, las excepciones
pueden elevar las costas procesales o fomentar los litigios fraudulentos, mientras que la posibilidad
de incurrir en responsabilidad juridica por violacion de los derechos de patente puede reducir el
incentivo de los particulares a invertir en lo que a su entender se trata de una excepcion,
disminuyendo de ese modo la capacidad de innovacién. Por lo tanto, en opinion de la Delegacion, no
existe ningun conflicto entre las exclusiones y las excepciones: se trata de instrumentos
complementarios necesarios para asegurar el equilibrio sistémico y el espacio normativo que los
paises demandan para alcanzar su desarrollo. Como ha subrayado el Sr. Bently, la utilidad de las
excepciones depende de la manera en que las interpreten tribunales de paises con distintas
tradiciones juridicas y el sistema de solucidn de controversias de la OMC. La Delegacion observé
gue debido al entendimiento relativo a las normas y procedimientos por los que se rige la solucién de
diferencias en la OMC, en muchos sistemas juridicos, las excepciones deben interpretarse
restrictivamente. Cabe formular sélidos argumentos contra el razonamiento por el que se afirma que
la supuesta superioridad de las excepciones se fundamenta en interpretarlas ampliamente. Ademas,
la Delegacioén declar6 que existe la urgente necesidad de examinar la teoria econémica en que se
basa el estudio, puesto que la falta de un enfoque tedrico sobre la relacion entre la propiedad
intelectual y la innovacion da a entender que se trata de una relacion automatica y positiva, aunque
en la realidad no se observa esa circunstancia. En general, el DAG considera que esos estudios
representan una medida positiva que va en el sentido de la propuesta formulada por la Delegacion del
Brasil. En cuanto a la propuesta presentada por la Delegacién del Brasil en el documento SCP/14/7,
la Delegacioén declar6 que tiene por fin auspiciar un debate amplio y duradero sobre las excepciones y
limitaciones a los derechos de patente que tenga lugar en tres fases. En la primera fase se debera
promover el intercambio de informacién detallada sobre todas las disposiciones relativas a
excepciones y limitaciones vigentes en las legislaciones nacionales o regionales, asi como sobre las
experiencias de aplicacion de ese tipo de disposiciones, incluida la jurisprudencia. En esa fase
también se deberan examinar las razones y las maneras en que los paises utilizan las limitaciones y
excepciones previstas en sus legislaciones, o de qué manera entienden la posibilidad de utilizarlas. A
ese respecto, la Delegacion sefialé que en cierta medida, los estudios sobre exclusiones de la
materia patentable y excepciones y limitaciones a los derechos conferidos por las patentes contienen
algunos elementos pertenecientes a la primera fase que tienen que seguir desarrolldndose. En la
segunda fase se debera investigar qué excepciones o limitaciones resultan eficaces para responder a
las cuestiones de desarrollo y cuales son las condiciones necesarias para su aplicacion. La
Delegacion subray6 la importancia de evaluar como influyen las capacidades nacionales en el uso de
excepciones y limitaciones. En la tercera fase se debera estudiar la posibilidad de elaborar un
manual sobre excepciones y limitaciones, de manera no exhaustiva, que sirva de referencia a los
Estados miembros de la OMPI. La Delegacion explicé que el manual debera servir para que cada
pais adapte los acuerdos internacionales a su sistema interno de P.l., manteniendo el espacio
normativo adecuado para sus necesidades de desarrollo. La Delegacién sefialé que el acuerdo mas
apropiado para los Estados Unidos de América no es necesariamente el mas indicado para la India o
Malawi. Por lo tanto, el DAG opina que la propuesta debe aplicarse rapidamente, ya que el
establecimiento de ese programa de trabajo supondra un paso importante para la aplicacion de la
Agenda para el Desarrollo.

18. La Delegacion de la Argentina declaré que el SCP tiene que proseguir los debates sobre
exclusiones, excepciones y limitaciones a los derechos de patente ya que guardan relacion con
cuestiones fundamentales de desarrollo y son realmente importantes para la aplicacion de la Agenda
de la OMPI para el Desarrollo. La Delegacion declaré que las exclusiones, limitaciones y
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excepciones son instrumentos que los paises pueden utilizar de conformidad con las flexibilidades
contempladas en el tratado internacional. Ademas, la Delegacién acoge con agrado la propuesta
formulada por la Delegacion del Brasil respecto del establecimiento de un programa de trabajo sobre
excepciones y limitaciones en el SCP. En su opinién, la propuesta puede constituir una fase
importante en la aplicacion de la Agenda para el Desarrollo. La Delegacion se mostré preocupada
por el uso limitado de excepciones y limitaciones por parte de paises en desarrollo y, por lo tanto,
subrayd la importancia del manual que ha de prepararse en la tercera fase de la propuesta y en el
que se daran a entender distintas maneras de evitar restricciones al uso de excepciones y
limitaciones y otras posibilidades que puedan fomentar el desarrollo.

19. La Delegacion del Estado Plurinacional de Bolivia declaré que la cuestion de la patentabilidad
en el ambito de la biotecnologia es muy importante para su pais y sefialé que sus comentarios tienen
caracter preliminar, dado que no se dispone de la traduccion al espafiol de todo el documento. En su
opinién, en el estudio de expertos se ofrece un andlisis concreto de las exclusiones y excepciones
basadas en las distintas legislaciones, centrandose en particular en las europeas y norteamericanas.
Sin embargo, la Delegacion considera que el estudio no va mas alla de describir objetivamente las
cuestiones. Dado que se trata de un estudio de expertos, el documento deberia haber servido para
celebrar un debate mas abierto y aportar nuevos datos al andlisis realizado hasta la fecha sobre esa
cuestion en el Comité. En su opinion, el problema principal del estudio consiste en que no ofrece
respuestas al mandato final acordado por el SCP sobre el tema, asi como al acordado por la
Secretaria y los expertos. En el andlisis de las exclusiones de la patentabilidad no figura el andlisis
desde la perspectiva del desarrollo y la politica puablica en el sentido de que no se examinan los
factores que puedan justificar la exclusion de seres humanos de la materia patentable. La Delegacion
se mostré preocupada por que los autores del estudio hayan interpretado de manera muy limitada el
alcance de la labor establecida en el mandato. En particular, subray6 que con arreglo al mandato, los
autores deberian haber abarcado todas las esferas, sin olvidarse de las exclusiones, excepciones y
limitaciones para reflejar las controversias, ambito de gran interés para el Estado Plurinacional de
Bolivia. La Delegacion desea que se incluya mas informacion en el estudio respecto de las
consideraciones de tipo politico que se hacen en algunos paises para excluir determinadas esferas
de la patentabilidad, asi como las implicaciones de esas exclusiones en la politica publica y el
desarrollo socioeconémico de los paises. En cuanto a las cuestiones de la patentabilidad y la vida
humana, en el estudio de expertos se deberian haber analizado mas adecuadamente los vinculos de
la patentabilidad de las formas de vida en los acuerdos multilaterales y los acuerdos de libre
comercio, en particular, las complejidades que pueden ocasionar esas normas en la sociedad y su
repercusion en derechos fundamentales, como el derecho a la alimentacion, la salud y el desarrollo.
La Delegacion reiterd que patentar la vida humana no forma parte de la cultura de su pais y, por lo
tanto, considera que plantea un peligro para la humanidad. Ademas, declaré que otro analisis que
cabe realizar en ese ambito consistiria en actualizar la informacion sobre las tendencias existentes en
el patentamiento de la vida humana, la informacioén sobre quiénes son los titulares de esas patentes y
qué tipo de vida bioldgica se esta patentando. La Delegacion declaré que, como se ha demostrado
en el estudio, los Estados Unidos de América y Europa autorizan que se patenten descubrimientos de
elementos hallados en el cuerpo humano y en la naturaleza sobre la base de su aislamiento del
entorno natural y ese hecho refuerza el convencimiento de la Delegacion de que es necesario revisar
el articulo 27.3.b) del Acuerdo sobre los ADPIC para prohibir la patentabilidad de los animales, las
plantas y toda forma de vida humana. La Delegacion observé ademas que en el estudio se menciona
igualmente la posible repercusion negativa de la proteccion de las variedades vegetales para los
agricultores que pueden verse perjudicados por la aplicacion del Convenio de la UPOV de 1991, que
los paises en desarrollo han adoptado sobre todo debido a las presiones ejercidas sobre ellos por los
paises desarrollados y a las obligaciones contraidas en virtud del Acuerdo sobre los ADPIC. Al
mencionar la propuesta formulada por su pais en el Consejo de los ADPIC en el sentido de revisar la
disposicion pertinente para prohibir toda forma de patentabilidad de la vida humana, o de formas de
vida en general, la Delegacion lamenta que en el estudio de expertos no se incluyan referencias a
esos acontecimientos recientes en el proceso de elaboracién del derecho internacional. La
Delegacion declard que en la Constitucion del Estado Plurinacional de Bolivia se prohibe la
patentabilidad de todo tipo de forma de vida, puesto que es contraria a los valores de los pueblos
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indigenas y que en marzo de 2010 el gobierno del Estado Plurinacional de Bolivia habia comunicado
esa posicién al Consejo de los ADPIC en un documento oficial. La Delegacion declaré que el tema
debe seguir siendo objeto de debate, y sugirié que la Secretaria traduzca el estudio a otros idiomas
oficiales de la OMPI para facilitar el andlisis de la cuestion. Ademas, la Delegacién apoyo la
propuesta formulada por otras delegaciones en la que se pide que todos los comentarios formulados
sobre los estudios se compilen en un apéndice a ese documento de manera que se puedan leer los
diversos comentarios y observaciones formulados sobre el contenido de cada estudio.

20. La Delegacion de la Republica Islamica del Iran hizo suya la declaracién formulada por la
Delegacion del Brasil en nombre del DAG. La Delegacién dijo que acoge con agrado el estudio de los
expertos sobre las exclusiones de la materia patentable y las excepciones y limitaciones a los
derechos, ya que es importante que los paises en desarrollo mantengan su propio espacio normativo
al formular sus sistemas nacionales de P.l. para utilizar la P.I. como instrumento de desarrollo. La
Delegacion se mostré convencida de que el objetivo principal de ese estudio debe ser efectuar una
reflexién exhaustiva sobre el sistema de patentes desde la perspectiva de las excepciones y las
exclusiones que resultan beneficiosas para los paises. La Delegacién no opina que las normas
internacionales limiten las exclusiones y gradualmente favorezcan las excepciones. En su opinion, el
hecho de que tanto las exclusiones como las excepciones den lugar a los mismos objetivos de
politica no ofrece motivos razonables para pasar de las exclusiones a las excepciones. La
Delegacion considera que esa sustitucion podria tener graves implicaciones de desarrollo que
deberian examinarse detenidamente. En su opinion, las exclusiones y las limitaciones son
instrumentos complementarios necesarios para garantizar el equilibrio del sistema y conservar el
espacio normativo de los paises para que alcancen su desarrollo y, por lo tanto, no son
intercambiables. Por ultimo, la Delegacion dijo que apoya la propuesta formulada por la Delegacion
del Brasil sobre las excepciones y limitaciones a los derechos de patente, ya que en ella se propone
salvar las diferencias existentes entre las disposiciones vigentes sobre excepciones y limitaciones y
su aplicacion en la practica, y con tal fin se proponen posibles nuevas esferas relativas a la
transferencia de tecnologia y otras cuestiones de politica publica. La Delegacion reiterd que la
cuestion tiene importancia para los paises en desarrollo y deberia incorporarse al programa de
trabajo del SCP.

21. La Delegacion de la Federacién de Rusia declar6é que el documento SCP/13/3, preparado por
la Secretaria, asi como el estudio de expertos que figura en el documento SCP/15/3, constituyen una
base adecuada para seguir analizando las esferas problematicas en ese a&mbito. La Delegacion
declaré que el tema reviste especial importancia para su pais ya que la legislacién de la Federacion
de Rusia esta siendo objeto de cambios, en parte debido a su adhesion a la OMC. A tal efecto, el 4
de octubre de 2010, el Presidente de la Federacion de Rusia firmé la Ley Federal de Enmiendas de la
Parte 1V del Cddigo Civil de la Federacién de Rusia. Una de esas modificaciones atafie al articulo
1229 del Codigo Civil que ha sido modificado para satisfacer las obligaciones contraidas en virtud de
los articulos 26 y 30 del Acuerdo sobre los ADPIC. En particular, la disposicién modificada reza como
sigue: “Se estableceran limitaciones a los derechos exclusivos de los titulares de patente o a los
titulares de registros de dibujos y modelos industriales en casos particulares, siempre y cuando esas
restricciones no entren en conflicto de manera irrazonable con la explotacion normal de las
invenciones o los dibujos y modelos industriales y no perjudiquen de manera irrazonable los legitimos
intereses del titular de los derechos, teniendo en cuenta los legitimos intereses de terceros.” En el
articulo 1362 se han incluido otras modificaciones para satisfacer las obligaciones contraidas en
virtud del articulo 31 del Acuerdo sobre los ADPIC. Ademas, la Delegacion declaré que en el articulo
1349 del Cadigo Civil se enumeran, en calidad de materia no patentable, los métodos de clonacion de
seres humanos y otras invenciones contrarias al interés publico y a los principios de humanidad y
moralidad, entre otros. Ademas, la Delegacion informé al SCP de que en la Federacion de Rusia
existe una moratoria sobre las investigaciones relativas a la clonacion de seres humanos, segin
queda codificado en la Ley Federal N54-F3 de 20 de mayo de 2002. Al sefalar los avances de la
ciencia en la biotecnologia y las ventajas que pueden ofrecer en el ambito de la medicina, la
Delegacion declard que esos avances también plantean problemas éticos, en particular, en relacion
con el uso de embriones humanos. A ese respecto, los métodos de extraccion de células madre de
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embriones humanos no constituyen materia patentable en la Federacion de Rusia. La Delegacion se
mostré partidaria de realizar nuevos estudios en ese ambito. Asimismo, suscribio la propuesta
formulada por la Delegacién del Brasil. Sin embargo, subray6 que las excepciones y limitaciones a
los derechos de patente, incluidas las licencias obligatorias, no deben convertirse en obstaculos al
funcionamiento eficaz del sistema de patentes, encaminado a fomentar el desarrollo innovador de los
paises. La Delegacion informé al SCP de que en el Cédigo Civil de la Federacion de Rusia se prevé
gue los actos siguientes no constituyen infraccion de los derechos de patente: investigaciones
cientificas sobre un producto o procedimiento que incorpora una invencién; uso de invenciones en
situaciones de emergencia siempre y cuando se haya notificado al titular de la patente a la mayor
brevedad posible y se haya efectuado el pago de una remuneracion razonable. Ademas, se
contemplan disposiciones que limitan los derechos de los titulares de patentes por motivos de
seguridad nacional y de defensa nacional, asi como disposiciones relativas al derecho del uso
anterior de una invencién y a la concesion de licencias obligatorias. La Delegacion declaré que se
ofrece la informacion precedente debido a que en el estudio de expertos no queda reflejada la
experiencia de la Federacion de Rusia sobre esas cuestiones.

22. La Delegacion de Australia declar6 que la cuestion objeto de examen tiene un alcance muy
amplio, y constituye la sustancia del sistema de patentes que residen en establecer un equilibrio entre
el fomento de la innovacidn y los objetivos generales de politica publica. La Delegacion dijo que en
su opinion los estudios preparados por la Secretaria y los expertos externos constituyen una base
adecuada para la labor en ese ambito. En relacion con la propuesta formulada por la Delegacién del
Brasil, la Delegacion se mostré dispuesta a contribuir al programa de trabajo propuesto; sin embargo,
insto al SCP a tomar nota de la informacién que ya esta disponible y de la labor en curso en otros
comités sobre el tema.

23. La Delegacion de Espafia se mostré partidaria de la declaracién formulada por la Delegacién
de Bélgica en nombre de la Unidén Europea y sus 27 Estados miembros. La Delegacion expreso
reconocimiento por el estudio de expertos sobre la cuestion de las exclusiones de la materia
patentable, las excepciones y limitaciones a los derechos conferidos por las patentes. La Delegacion
declaré que los documentos contribuyen al objetivo de arrojar luz sobre un tema muy complejo y pidié
gue el estudio sea traducido cuanto antes a otros idiomas del Comité. La Delegacion sefialé ademas
que, habida cuenta de la complejidad y la longitud del estudio, tendria que ir acompafiando de un
estudio traducido a los idiomas de trabajo del Comité, en el que consten las conclusiones mas
pertinentes del estudio. En relacién con el contenido del estudio, la Delegacién declaré que deberia
haber habido una mayor coordinacion entre todas las partes del estudio para evitar las repeticiones,
especialmente en los anexos. Al reconocer los esfuerzos realizados por la Delegacion del Brasil para
contribuir a la labor del Comité y enriquecer el debate sobre la cuestién objeto de examen, la
Delegacion formulé algunos comentarios sobre algunos aspectos de su propuesta. En particular, en
relacién con el parrafo 6 de la propuesta, la Delegacion declaré que resulta sorprendente que se sitlie
el cumplimiento al mismo nivel que el debate acerca de las limitaciones y exclusiones en el Derecho
de patentes. En su opinion, esos ambitos funcionan a niveles distintos: es decir, por una parte, el
establecimiento de los derechos sustantivos y, en segundo lugar, la necesaria proteccion de esos
derechos. En cuanto al parrafo 16 de la propuesta, la Delegacion subrayé la necesidad de divulgar la
invencion en la solicitud de patente de manera suficientemente clara para que un experto en la
materia pueda realizarla. A ese respecto, la Delegacién sefialé los esfuerzos de la Oficina de
Patentes y Marcas de Espafa por mejorar la calidad de las patentes tramitadas y concedidas por
medio de la aplicacion de Norma ISO 9001: 2000 para la tramitacién de solicitudes de patente en
2007 y el apoyo a la politica de la OEP denominada “Elevar el nivel”, que tiene por fin aumentar el
nivel exigido para la concesion de patentes en el marco del CPE. En cuanto al parrafo 21 de la
propuesta, en el que se declara que en el Convenio de Paris para la Proteccion de la Propiedad
Industrial (Convenio de Paris) no se prescriben expresamente disposiciones especificas sobre
excepciones y limitaciones a los derechos de patente, la Delegacion cité el articulo 5.A.2 del
Convenio de Paris en el que se estipula que “[c]ada uno de los paises de la Unién tendra la facultad
de tomar medidas legislativas, que prevean la concesion de licencias obligatorias, para prevenir los
abusos que podrian resultar del ejercicio del derecho exclusivo conferido por la patente, por ejemplo,
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falta de explotacién”. En cuanto a la creacion de un programa de trabajo para el SCP sobre ese
tema, la Delegacién formul6 los siguientes comentarios: en primer lugar, pidié a la Delegacién de
Brasil que sefiale qué aspectos concretos relativos a las excepciones y limitaciones a los derechos
conferidos por las patentes no figuran en los estudios que ya ha presentado la Secretaria y si tales
omisiones, si las hubiera, justifican volver a realizar desde el principio la tarea que ya se ha realizado.
En segundo lugar, la Delegacioén hizo hincapié en que los estudios realizados para el SCP en relacion
con las excepciones y limitaciones a los derechos conferidos por las patentes y los estudios
presentados al CDIP se superponen entre si. En particular, la Delegacion mencioné el documento
CDIP/5/4, titulado “Flexibilidades en materia de patentes en el marco juridico multilateral y su
aplicacidn legislativa en los planos nacional y regional” y declaré que en el futuro las actividades y
estudios relativos a ese tema deberian realizarse preferentemente en el SCP a fin de evitar la
superposicion entre los dos comités. Al reiterar su apoyo a la propuesta del Brasil, la Delegacion
declaré que el examen de esas cuestiones no debe ir en perjuicio de otras cuestiones del SCP como
el estado de la técnica, la novedad y la actividad inventiva.

24. La Delegacion de la Republica de Corea declar6 que en el estudio de expertos sobre
exclusiones de la materia patentable y excepciones y limitaciones a los derechos conferidos por las
patentes se ofrece informacion importante en el sentido de que es posible comparar la manera en que
cada pais conforma su sistema de patentes y limita los derechos conferidos por las patentes a fin de
contribuir al interés publico. Ademas, la Delegacion sefialé algunas inexactitudes halladas en el
Anexo VI del documento SCP/15/3 en relacién con su sistema de patentes y declaré que presentara
enmiendas por escrito a la Secretaria.

25. La Delegacion de la India manifesté reconocimiento por el estudio preparado por expertos
externos que figura en el documento SCP/15/3, asi como por la propuesta formulada por la
Delegacion del Brasil. Al mencionar el contenido del Anexo Il del documento SCP/15/3, la Delegacion
se mostrd descontenta con la siguiente frase que figura en el parrafo 3.34: “se ha dado a entender
que las modificaciones del articulo 3.k) incorporan por la puerta trasera las patentes de programas
informaticos en la legislaciéon de patentes de la India”. Ademas, al mencionar otra parte del mismo
parrafo, en el que se declara que cuatro oficinas de patentes de la India han adoptado distintas
interpretaciones sobre la cuestion de los programas informaticos como materia patentable, y que
algunas de las oficinas de patentes de la India se han inspirado en el enfoque de la OEP, la
Delegacion declaré que con esa afirmacion se puede dar la impresién de que los programas
informaticos no estan protegidos en la India. Asimismo, aclaré que los programas informaticos han
sido excluidos como tales de la materia patentable en virtud de las modificaciones que tuvieron lugar
en 2002. Sefial6 que esas disposiciones se han interpretado a lo largo de numerosos afios y que el
enfoque adoptado por las oficinas de patente de la India no consiste simplemente en el enfoque
inspirado en la OEP, sino que la patentabilidad de ese tipo de invenciones se decide tras considerar
varios aspectos del efecto técnico de las invenciones relativas a programas informaticos. Ademas, la
Delegacion sefialé que, aunque en el estudio se sefiala en otros casos que los programas
informaticos estan protegidos en virtud de la legislacion de derecho de autor, no se facilita esa
informacidn en relacion con la India. En su opinion, los expertos deberian haber indicado que los
programas informaticos estan al menos protegidos en la India en virtud de la legislacion de derecho
de autor. Ademas, declar6 que en el analisis de las disposiciones de la India sobre las limitaciones a
los derechos de patente Unicamente se subrayan las licencias obligatorias con fines de salud publica.
Sin embargo, la Delegacién sefialé que en la legislacién de patentes de la India también se
contemplan disposiciones relativas a licencias obligatorias en caso de emergencia, asi como las
disposiciones relativas a la Declaracion de Doha relativa al Acuerdo sobre los ADPIC y la Salud
Publica en las que se autoriza la exportacion de productos farmacéuticos a paises cuyas capacidades
de fabricacién en el sector farmacéutico sean insuficientes o inexistentes. La Delegacion observé
asimismo que en el Anexo IV Unicamente se ofrece informacion en relacion con determinadas
disposiciones relativas a la salud publica omitiendo, por ejemplo, disposiciones tales como el articulo
47 de la Ley de patentes de la India en virtud del cual el Gobierno puede fabricar el producto
patentado para distribuir medicamentos a hospitales y a otras instituciones publicas. Por ultimo, la
Delegacion declard que las disposiciones de la legislacion de patentes de la India tienen como fin
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promover la salud publica, en el sentido de que no se limitan Unicamente a las licencias obligatorias,
sino que existen otras disposiciones en virtud de las cuales el Gobierno puede adquirir las patentes
para uso gubernamental en interés del pablico.

26. Enrespuesta a las preguntas planteadas por la Delegacion de Espafia, la Delegacion del Brasil
explicé que la propuesta de su pais consta de tres fases. El objetivo de la primera fase consiste en
promover el intercambio de informaciones detalladas en relacién con todas las disposiciones sobre
excepciones y limitaciones contempladas en las legislaciones nacionales y regionales, asi como
sobre la experiencia de la aplicacion de esas disposiciones, incluida la jurisprudencia. En la primera
frase también se examinaran los motivos y las maneras en que los paises se valen de las limitaciones
y excepciones previstas en sus legislaciones y el modo de interpretarlas. La Delegacion sefialé que
el estudio coordinado por el Sr. Bently constituye un punto de partida muy adecuado para el Comité
para encaminarse en esa direccion. La Delegacion observé que el estudio abarca las excepciones y
limitaciones existentes en las legislaciones nacionales, pero tiene un caracter mas conceptual y no
entra en detalles acerca de la manera en que se aplican esas disposiciones en las legislaciones
nacionales. Si bien el estudio se centra especificamente en la jurisprudencia europea y de los
Estados Unidos, la Delegacion considera importante analizar la manera en que esas disposiciones se
aplican en otras legislaciones nacionales y regionales. La Delegacion explico ademas que la
segunda fase de la propuesta consiste en investigar qué excepciones y limitaciones resultan eficaces
para afrontar los problemas de desarrollo y cuales son las condiciones necesarias para su aplicacion.
En esa fase, serd importante evaluar como influye la capacidad nacional en el uso de excepciones y
limitaciones. La Delegacién opina que en el estudio de expertos se han puesto de manifiesto varias
excepciones y limitaciones que pueden tener consecuencias positivas para el desarrollo, por ejemplo,
las excepciones de tipo Bolar en los Estados Unidos de América. Sin embargo, en su opinién, otras
excepciones y limitaciones tienen un efecto neutral. Por ejemplo, la excepcion relativa a barcos y
vehiculos en transito es légica y util, pero no incide necesariamente en el desarrollo. La Delegacion
explicé ademas que, en la tercera fase, el Comité recopilara todas las excepciones y limitaciones en
forma de manual no exhaustivo que pueda servir de referencia a los paises para sus legislaciones
nacionales.

27. La Delegacion de Noruega dijo que apoya la declaraciéon formulada por la Delegacion de
Bélgica en nombre de la Unién Europea y sus 27 Estados miembros. Al mencionar la declaracién
que formulé en la decimocuarta sesion del SCP, la Delegacidn dijo que considera importante situar
las exclusiones, excepciones y limitaciones en el contexto de las normas sustantivas para la
proteccidn en un territorio determinado y considerarlas junto con esas normas. La Delegacion dijo
que el estudio preparado por los expertos externos ilustra la necesidad de adoptar un enfoque
contextual.

28. La Delegacion de la Republica Unida de Tanzania sefialé que el poder legislativo tiene la
facultad de prever disposiciones relativas a excepciones y limitaciones y declar6 que salvo que
existan razones para dar un giro de 180 grados en relacidn con esa prerrogativa, no es necesario
efectuar cambios. La Delegacion considera que las excepciones se interpretan diferentemente de un
pais a otro y es dificil trazar la linea divisoria entre las posiciones razonables y las irrazonables. Sin
embargo, en su opinién el articulo 27 del Acuerdo sobre los ADPIC no ha perdido su significado. La
Delegacion pregunto si el Comité tiene necesariamente que examinar la situacion particular en que un
pais interpreta las excepciones adoptando una postura irrazonable. En su opinidn, esto puede
aplicarse a un pais en particular, mientras que los paises tienen la libertad de prever las disposiciones
si consideran que todavia conservan su significado o poseen un fin concreto para el cual se han
promulgado en su legislacion. La Delegacion propuso actuar con cautela al adoptar otra via sin tener
en cuenta las facultades del poder legislativo a escala local.

29. La Delegacion del Uruguay declard que el estudio preparado por los expertos externos es de
gran calidad, posee un nivel académico muy elevado y ofrece un panorama general y un examen
desde el punto de vista técnico. Sin embargo, la Delegacion considera que carece de otro elemento,
es decir, la manera en que esas disposiciones funcionan en distintos casos, especialmente en
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relacion con la cuestion del desarrollo. La Delegacion opina que, si bien el estudio constituye una
base y un punto de partida muy importantes para la labor del Comité, no satisface el objetivo para el
que se habia solicitado, que consiste en analizar los efectos en situaciones concretas teniendo en
cuenta especialmente las cuestiones de politica publica y de desarrollo y su aplicaciéon practica.

30. La Delegacioén de Francia, haciendo uso de la palabra en nombre del Grupo B, mencioné la
propuesta formulada por la Delegacion de la India en el sentido de incluir todos los comentarios
formulados por los Estados miembros en el apéndice del estudio. La Delegacién sefiald que no
constituye una practica comun en la OMPI compilar los comentarios de los Estados miembros en
documentos independientes, puesto que ya quedan reflejados en los informes de las reuniones. Por
ese motivo, y teniendo en cuenta la nueva politica linguistica adoptada por la Asamblea General,
opina que deben evitarse comentarios adicionales innecesarios. Por lo tanto, no ve necesario
elaborar documentos adicionales en los que se recopilen los comentarios de los Estados miembros al
estudio.

31. La Delegacién de la India recordé que la propuesta mencionada por la Delegacién de Francia
es una propuesta formulada en primer lugar por la Delegacion del Brasil en nombre del DAG, suscrita
por la Delegacion de la India. La Delegacién recordé ademas que existe el precedente del CDIP,
donde se han afiadido los comentarios de los Estados miembros en un documento independiente que
se ha considerado conjuntamente con el estudio sobre la transferencia de tecnologia. Ademas, la
Delegacion pidié al Grupo B que clarifique en qué consiste verdaderamente la dificultad de la
propuesta. La Delegacién explicd que esta se ha formulado a fin de facilitar las referencias a quienes
mencionen los estudios. La Delegacién declaré que la propuesta se formula con espiritu constructivo
y con el fin de dar a conocer mas adecuadamente las cuestiones y de que se aprecien distintas
perspectivas sobre el tema.

32. La Delegacién del Estado Plurinacional de Bolivia suscribié la declaracién formulada por la
Delegacion de la India, teniendo en cuenta que el documento no se ha traducido al espafiol y que la
Delegacion ha formulado varios comentarios respecto de las cuestiones sustantivas que figuran en el
estudio. En su opinion, resultaria util que todo el que tenga acceso al estudio pueda conocer las
opiniones de los Estados miembros sobre el contenido del mismo que figuren en el apéndice.

33. La Delegacién de Alemania declar6é que el Comité dispone de estudios muy exhaustivos y que
todo Estado miembro tiene la libertad de formular comentarios sobre los estudios y de presentar
comentarios si la Secretaria no efectlia una descripcion correcta. La Delegacion opina que el Comité
debe atenerse a esa costumbre y no debe producir documentos adicionales exhaustivos, teniendo en
cuenta los costos de traduccion.

34. La Delegacién de Francia aclaré que el Grupo B no desea que la compilacion de comentarios
propuesta se convierta en la practica comun de la OMPI aunque existan precedentes. Ademas
sefialo que la politica linglistica de la OMPI, aprobada por los Estados miembros y aplicada
retroactivamente a determinados documentos, es un elemento que debe tenerse necesariamente en
cuenta. En su opinién, no es necesario adjuntar por separado los comentarios al estudio, puesto que
quedan reflejados en los informes de las reuniones.

35. La Delegacién de la India aclar6é que la propuesta consiste en extraer los comentarios
formulados por los Estados miembros en el marco de cada estudio y compilarlos en un documento
independiente con una signatura distinta. La Delegacion explicod que la propuesta no tiene por fin
incluir en el estudio mismo la compilacion de los comentarios de los Estados miembros. En el estudio
cabe hacer referencia al documento en el que se compilan los comentarios. La Delegacion explicd
que la propuesta consiste en facilitar el acceso a los comentarios y observaciones formulados por los
Estados miembros y otros sectores interesados sobre cada uno de los estudios. Por lo tanto, en su
opinion, no aumentara el volumen de los documentos a causa de ella. La Delegacion declaro
ademas que no se aumentara el volumen de traduccién de la OMPI, puesto que los comentarios ya
se han traducido para los informes. La Delegacion considera que la compilacion de comentarios
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puede efectuarse simplemente en el sitio Web y no tiene que imprimirse y distribuirse en forma de
documentos para la siguiente sesion del SCP. En cuanto a si la compilacién es realmente necesaria
y en qué medida resultard util, la Delegacién reconoce que existen distintas perspectivas al respecto,
pero cree que de ese modo el Comité podra apreciar de forma mas exhaustiva y global las cuestiones
complejas, lo que constituye en ultimo término el objetivo de toda la labor.

36. La Delegacion de Egipto mencioné la politica lingiiistica de la OMPI en el sentido de que
todavia se esta estudiando su plena aplicacion por el SCP, dado que esta siendo objeto de examen
por el Comité del Programa y Presupuesto a fin de que sea aprobada en la Asamblea General del
afio siguiente. La Delegacién declar6 que el estudio tiene que basarse en la idea de que la politica
linglistica no debe repercutir en la labor objetiva de la Organizacion. Por lo tanto, en su opinion, si es
necesario resumir los documentos sin entrar en detalles, se produciran sin duda consecuencias en
todos los aspectos de la labor de la Organizacion. En ese sentido, observé que si no se pueden
afiadir los comentarios de los Estados miembros sobre los estudios, quiza no se pueda solicitar que
se emprendan otros estudios, puesto que esa peticion también podria incidir negativamente en la
politica linglistica.

37. La Delegacion de Venezuela suscribio las declaraciones formuladas por las Delegaciones de la
India y del Estado Plurinacional de Bolivia respecto de la compilacion de comentarios de los Estados
miembros, teniendo presente el hecho de que Gnicamente se traduce el resumen a otros idiomas. La
Delegacion declaré que el tema de las exclusiones y excepciones esta vinculado al desarrollo y al
objetivo de evitar monopolios, y es pertinente para las cuestiones de la vida cotidiana como las del
derecho a la vida y a la salud. Al mencionar el argumento de que no cabe abordar las cuestiones
relativas a la flexibilidad antes de ocuparse de las cuestiones relativas a los derechos, la Delegaciéon
dijo que considera que se trata de una dicotomia absurda, puesto que los derechos de los titulares
tienen que aplicarse con flexibilidad.

38. Alrecordar que en la politica linguistica no se prevén limitaciones a los documentos
presentados por los Estados miembros, la Delegacion del Brasil declaré que el volumen de traduccion
no es un argumento pertinente en contra de su propuesta.

39. La Delegacién de la Federacion de Rusia dijo que lamenta que en el estudio preparado por el
Sr. Sherman no se haya analizado la legislacion de su pais relativa a la patentabilidad de los
programas informaticos y desea compartir informacion a ese respecto. La Delegacion sefialé que,
segun se estipula en el Codigo Civil de la Federacion de Rusia, los programas informéaticos se tratan
como obras literarias protegidas por derecho de autor independientemente del idioma y del tipo de
programa utilizados. La Delegacion explicé que los programas informaticos no son patentables en
virtud de la legislacién de su pais. Ademas, los algoritmos de programas pueden ser innovadores si
proporcionan un resultado técnico de un objeto material utilizando determinada tecnologia material.
En ese caso, existen los fundamentos necesarios para que sean reconocidos como solucién técnica y
estudiar su patentabilidad. Sin embargo, a fin de que un algoritmo se considere en calidad de
solucioén técnica, no debe estar limitado a un método matematico o al suministro de mera informacién.
El listado de programas en un lenguaje de programacion no debe considerarse como divulgacion de
la invencidn, ya que en otros casos debe presentarse una descripcién de la solicitud de patente en un
idioma natural e ir acompafiada de diagramas de flujo, comentarios, etc. para que sea entendida por
especialistas técnicos de grado corriente en el ambito en cuestion que aun sin ser especialistas en
programacion posean conocimientos generales de la tecnologia informatica.

40. La Delegacion del Estado Plurinacional de Bolivia sefial6 que existe un precedente en el SCP
en el que los comentarios formulados sobre el informe acerca del sistema internacional de patentes
se han publicado en el Anexo del Informe.

41. El Representante de la OEP suscribio la declaracion formulada por la Delegacion de Bélgica en
nombre de la Unién Europea y sus 27 Estados miembros.
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42. La Representante de ALIFAR dijo que las excepciones y limitaciones son un elemento esencial
de toda legislacién de patentes. Confieren la flexibilidad necesaria para delinear politicas publicas en
materia de salud, seguridad, entre otras. Permiten el equilibrio de derechos y obligaciones al que se
hace referencia en el articulo 7 del Acuerdo sobre los ADPIC. Algunas limitaciones como las
licencias obligatorias, son normalmente cuestionadas aun cuando estan expresamente contempladas
en el Acuerdo sobre los ADPIC y la Declaracion de Doha sobre propiedad intelectual y salud piblica y
numerosos legislaciones las contemplan, tal como lo sefiala el documento SCP/15/3. La
Representante indicé que los cuestionamientos se plantean tanto respecto a las legislaciones
nacionales como cuando esas normas se aplican en algin caso concreto. Sin embargo, se puede
advertir que, al menos en América Latina, el mecanismo se ha utilizado con prudencia y solo cuando
no fue posible otro modo de satisfacer necesidades de salud publica puntales. La Representante dijo
gue se trata de un mecanismo de excepcion, pero Util y necesario cuya aplicacion es dificultosa y
muchas veces se ve obstaculizada por recursos judiciales o administrativos que entorpecen y dilatan
su tramite. Afadié que el mecanismo adoptado por la Decision del 30 de agosto de 2003 en el
Consejo de ADPIC de la OMC ha sido utilizado solo una vez en 7 afios, por un pais de Africa. Seria
oportuno tal vez preguntarse si durante ese largo periodo no hubo otros paises sin capacidad propia
de fabricacién, que tuvieran necesidades de importar medicamentos bajo licencias obligatorias. Para
la Representante, es probable que si los hubiera, pero el sistema no es facil de utilizar y muchas
veces las licencias obligatorias generan conflictos. Se pregunta en qué medida, aunque los
documentos que presenta la Secretaria son un aporte de gran valor, no seria positivo que se pueda
profundizar en los detalles de algunas experiencias concretas en el uso de las licencias obligatorias y
otras medidas de excepcion como la denominada “Clausula Bolar” acerca de la cual algunos paises
desarrollados tienen bastante experiencia. La Representante observé, ademas, que en los pocos
paises en desarrollo donde esta excepcidn se contempla, muchas veces es obstaculizada a través de
estrategias judiciales, administrativas o comerciales para demorar la salida de los medicamentos
genéricos al mercado. En su opinién, el suministro de informacion detallada de casos permitiria
individualizar las mejores practicas asi como los problemas que presentan, para ayudar a los paises
en la bisqueda de soluciones concretas para agilizar el acceso a los medicamentos en el menor
tiempo posible, una vez vencidas las patentes. Afiadié que también seria interesante conocer como
funciono en la préctica el Unico caso de aplicacion de la Decision del 30 de agosto de la OMC. La
Representante sefiald que el analisis profundo de casos concretos, la practica y la jurisprudencia,
facilitaria a los paises acceder a informacién que no siempre esta disponible de manera clara 'y
precisa, que les permita usar esa experiencia y eventualmente, revisar la propia legislacién nacional
en estas materias para establecer reglas claras y procedimientos transparentes y expeditivos que
permitan concretar los objetivos perseguidos. Considera que el manual no exhaustivo sobre
excepciones y limitaciones de la propuesta del Brasil puede ser una herramienta muy Util para
informar y orientar a los paises que deban hacer uso de este tipo de medidas.

43. El Representante del GRUR reiteré el apoyo a la propuesta formulada por la Delegacion del
Brasil. Respecto de la compilacién de comentarios, subrayé la importancia de incluir las
contribuciones efectuadas por organizaciones intergubernamentales y no gubernamentales.

44, El Representante de la FSFE sefial6 que el estudio dirigido por el Sr. Bently, que constituye
una resefia (til de este campo tan complejo, constituye un punto de partida adecuado para los
debates futuros. Sin embargo, lamenta que en el estudio y en el mandato encomendado por el
Comité no se hayan incluido los sistemas de innovacion colectiva, de los cuales los programas
informaticos gratuitos son el ejemplo mas establecido. El Representante conviene con la Delegacion
del Brasil en subrayar que el sistema de patentes debe esforzarse por establecer el equilibrio de los
derechos entre sus usuarios, entre los que no solamente figuran los titulares de patentes sino la
sociedad en su conjunto, de manera que prevalezca el bienestar de esta Ultima. En su opinién, todos
ellos constituyen usuarios legitimos del sistema. Sefialé que en el estudio se subraya el alto grado de
consenso existente en el sentido de que los programas informaticos deben quedar excluidos de la
patentabilidad. El Representante aplaude el estudio por tener en cuenta el contexto econémico en el
gue deben examinarse los costos y beneficios de las patentes de programas informaticos. En el
estudio se concluye que los costos de patentamiento en este ambito en particular superan con creces
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los posibles beneficios. El Representante opina que el dafio que ocasionan las patentes de
programas informaticos a la innovacion y al desarrollo econémico socava la esencia misma de la
sociedad digital. En su opinion, las patentes crean un riesgo incalculable para todos los que se
dedican a la creacion de programas informaticos. Debido al hecho de que la tarea de determinar
fiablemente el estado anterior de la técnica en el ambito de los programas informaticos va bastante
mas alla de la capacidad de las oficinas de patentes mejor equipadas, se otorgan habitualmente
patentes de programas informaticos a invenciones que han dejado de existir hace tiempo y que de
hecho no tienen ningln caracter innovador. El Representante declaré que esto concuerda con las
conclusiones extraidas por destacados expertos independientes en ese ambito, como los resultados
del estudio de patentes de Berkeley de 2008 realizado por Pamela Samuelson y otros. Los directivos
de empresas entrevistados en ese estudio declaran que por lo general las patentes proporcionan
débiles incentivos para dedicarse a la innovacion. En el estudio de Samuelson se determina que gran
parte de las empresas de nueva creacion, especialmente en la industria de los programas
informéaticos, no recurre en absoluto a las patentes. Mientras que las patentes sirven para que las
empresas de nueva creacion aprovechen ventajas competitivas en el ambito de los equipos
informéaticos y en el de la biotecnologia, en el estudio de Berkeley se concluye que las patentes
generalmente tienen una funcion mucho menos importante en casi todas las actividades
empresariales de las empresas de programas informaticos y de Internet. Al pasar al debate sobre las
exclusiones y las excepciones en el ambito de los programas informaticos, el Representante sefialo
que en el estudio del Sr. Bently se da a entender firmemente que no mejorara el célculo de costos y
beneficios de la actividad de patentamiento otorgando excepciones a los derechos de los titulares de
patentes. En contra de los comentarios formulados por el Sr. Bently, el Representante considera que
las excepciones, que son simplemente de tipo defensivo, no bastan para mitigar los dafios efectuados
por las patentes de programas informaticos. Como ha declaro la Delegacion del Brasil en nombre del
DAG, el Comité nunca debe perder de vista la solucién de compromiso en que se basa el sistema de
patentes: a fin de proporcionar incentivos a la innovacién, se otorga un monopolio. En opinién del
Representante, si no se supervisan detenidamente los posibles riesgos para la innovacion y la
competencia en el mercado, este Ultimo estara dominando por unas pocas empresas. Ya se da ese
caso en la industria de programas informaticos. El Representante se mostré de acuerdo con la
declaracion formulada por la Delegacion de la Republica Islamica del Iran en el sentido de que las
excepciones conllevan el peligro de que se formulen interpretaciones restrictivas y el establecimiento
de normas de caracter privado. Por ese motivo, el Representante considera que las excepciones
resultan inadecuadas como instrumento para estimular la innovacion en el &mbito de los programas
informaticos. En cambio, en su opinidén, deben emplearse las exclusiones, cuya aplicacién debe
supervisarse estrictamente. A medida que las Pymes y los particulares tienen que combatir en una
lucha desigual contra intereses empresariales y monopolios de largo arraigo que gozan de enorme
poder en el mercado de los productos informaticos, no tienen por qué situarse innecesariamente a la
defensiva. En el ambito de los programas informaticos, las exclusiones benefician a las Pymes
puesto que proporcionan claridad si se aplican adecuadamente. En opinion del Representante, las
excepciones benefician a los monopolios ya establecidos, que tienen los equipos juridicos necesarios
para modelar la jurisprudencia en interés propio. El Representante observo ademas que, aunque en
el estudio se considera detenidamente la practica de la OEP, no se sefiala que esta practica
contraviene directamente la letra y el espiritu del articulo 52 del Convenio sobre la Patente Europea,
en el que se estipula que los programas informéaticos quedan excluidos de la patentabilidad. El
Representante estd de acuerdo con la declaracién formulada por el DAG en el sentido de que las
patentes deben otorgarse nicamente en ambitos en los que por lo demés el mercado sea incapaz de
estimular la innovacién. Sobre ese punto, reitera la inclusidn de la prueba del criterio triple en el
sistema de patentes, propuesta que efectud por primera vez en la decimotercera sesion del SCP, es
decir, que para incluir cualquier materia en el sistema de patentes debe existir i) la incapacidad
manifiesta del mercado para incentivar la innovacion; ii) la divulgacién manifiesta originada por la
actividad de patentamiento vy iii) la eficacia manifiesta del sistema de patentes en lo que respecta a la
difusion de informacion. El Representante considera que en el @mbito de los programas informaticos
se incumplen los tres criterios de esa prueba. La innovacion en el mercado de programas
informaticos es mas dinamica que nunca y la experiencia pone de manifiesto que la divulgacién
relativa a las patentes es practicamente indtil en ese ambito. Ademas, en su opinion, el
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funcionamiento del sistema de patentes en ese campo obstaculiza la difusién de conocimientos en
lugar de promoverla, por lo que cabe concluir que los programas informaticos deben quedar excluidos
de la patentabilidad. El Representante se mostré partidario de la propuesta de la Delegacion del
Brasil que figura en el documento SCP/14/7 y las sugerencias concretas que figuran en ella sobre el
programa de trabajo del SCP. Sin embargo, pidié que también se incluyan en el debate las
exclusiones de la materia patentable, junto con las limitaciones y excepciones.

45.  El Representante de la IFPMA agradeci6 el amplio estudio preparado por los expertos
externos, que enriquecera el debate que tiene lugar en el Comité. Dijo que a su entender las pruebas
empiricas siguen siendo la clave para alcanzar el resultado deseado. En relacién con el estudio
preparado por el Sr. Visser en el contexto de la salud, opina que Unicamente se podra lograr acceder
de manera constante a medicamentos de calidad creando los incentivos necesarios para la
innovacion en ese ambito. En su opinidn, es importante disponer de una amplia perspectiva de los
objetivos de politica, que consisten en tener acceso a los medicamentos, en lugar de centrarse
especificamente en determinados instrumentos para alcanzar esos objetivos. El Representante
declar6 ademas que entre otros elementos fundamentales del acceso figuran los niveles apropiados
de infraestructura y financiacién de la atencién sanitaria, factores cruciales para el funcionamiento
eficaz del sistema. El Representante opina que la concesion de licencias obligatorias no constituye
de por si un enfoque sostenible, ya que crea enormes frenos al desarrollo y comercializacion de
nuevos medicamentos, que tienen que pasar por un proceso reglamentario costoso y con frecuencia
de la larga duracion en el pais en cuestion. A su entender, es menos probable que las empresas
innovadoras introduzcan productos en el mercado si son copiados inmediatamente, circunstancia que
menoscaba la I+D y las inversiones. En su opinion, sin un enfoque local o una puesta en circulacion
de productos innovadores en ese ambito, las empresas de productos genéricos quiza no obtengan la
necesaria aprobacion reglamentaria para comercializar sus medicamentos. El amplio uso de
licencias obligatorias hara indtiles los esfuerzos o retrasara el acceso de los pacientes a productos
innovadores y obstaculizara a largo plazo la introduccién de versiones genéricas de calidad
adecuada. El Representante declaré que mejorar la salud a escala mundial constituye un objetivo
compartido por la industria farmacéutica, basada en las investigaciones, y por los Estados miembros
de la OMPI, y aplaude los esfuerzos de esta Organizacion y de la OMC, que colaboran
conjuntamente en ese sentido. El Representante dijo que la P.I. puede plasmarse en las actividades
de las empresas miembros de su organizacidén que emprenden numerosas iniciativas de todo tipo
para mejorar el acceso y facilitar la puesta a punto de nuevos medicamentos. El Representante
explicé que entre ese tipo de medidas practicas figura la formacién de investigadores y trabajadores
de asistencia sanitaria, asi como el fortalecimiento de la infraestructura local en el &mbito de la
atencion sanitaria. En relacion con el acceso a los medicamentos, que constituye una parte esencial
de la cuestion, el Representante sefialé que se han creado y puesto en marcha numerosas iniciativas,
como el establecimiento de distintos niveles de precios, las donaciones, las licencias voluntarias y el
fortalecimiento de capacidades. El Representante subray6 la necesidad de disponer de plataformas
que incentiven la innovacion en lugar de ir en contra de ella. El Representante declaré que las
empresas de su organizacion estan decididas firmemente a acometer la labor que mejor saben hacer,
es decir, investigar y poner a punto tratamientos mas eficaces. El Representante se mostré
convencido de que garantizar el entorno normativo adecuado, que sigue siendo la funcion esencial de
los gobiernos, constituye un aspecto fundamental de los desafios a largo plazo que afrontan todos los
interesados en el ambito de la salud mundial.

46. El Representante de la CCl sefialé que los estudios sobre excepciones y limitaciones ofrecen
un examen exhaustivo y en profundidad de las exclusiones de la patentabilidad y las excepciones y
limitaciones a los derechos de los titulares de patentes. A pesar de que no ha tenido la oportunidad
de examinar el estudio y sus anexos detalladamente, dada la profundidad del analisis de la situacién
en varios Estados miembros, opina que ese tipo de analisis llevara considerable tiempo y esfuerzo y
aportara los comentarios pertinentes a su debido tiempo. En cuanto a las observaciones generales,
en primer lugar, recordé que la CCIl ha mantenido desde hace mucho tiempo que las patentes son
fundamentales para proporcionar incentivos y recompensar la innovacion y las inversiones en I1+D y
las invenciones futuras en todos los ambitos de la tecnologia. Afiadié que las patentes constituyen
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asimismo un mecanismo esencial para facilitar la transferencia de tecnologia y las inversiones
extranjeras directas. Observl que las excepciones y limitaciones previstas en la legislacion
internacional y a escala nacional en los sistemas de patentes son elementos adecuados de un
sistema que funciona satisfactoriamente y del cual forman parte la concesidn de derechos y su
observancia. Sin embargo, el Representante advirtio de los riesgos de cualquier actividad a escala
nacional o internacional destinada a ampliar las exclusiones de la patentabilidad —como la idea de
gue la excepcion tenga un alcance mas amplio que el de la norma general- y menoscaben el
funcionamiento del sistema de patentes en su conjunto. El Representante observé que en el Anexo
Il del documento SCP/15/3 se efectla un interesante examen de las excepciones de los derechos de
patente en el ambito de la salud. A ese respecto, subrayd que las negociaciones que se mantienen
con los titulares de derechos respecto de la concesion de licencias constituyen normalmente un
instrumento mas adecuado para alcanzar objetivos de politica tales como la mejora de la atencion
sanitaria, la seguridad alimentaria y las respuestas al cambio climatico. En segundo lugar, el
Representante observd que en algunos puntos de los anexos debe efectuarse un analisis mas
riguroso del Derecho internacional, en particular del Acuerdo sobre los ADPIC. Por ejemplo, sefial6
que en la pagina 23 del Anexo | del documento SCP/15/3 y en la pagina 36 del Anexo Il del
documento SCP/15/3 se da a entender que determinados requisitos del Acuerdo sobre los ADPIC
tienen escaso o nulo significado. Asimismo, mencion6 un texto hallado en uno de los Anexos en el
que se declara que las “Partes contratantes de la OMC tienen un margen de maniobra considerable
para excluir materia de la patentabilidad sobre la base de que no constituye una invencién (una
invencion en un ambito de la tecnologia)”. Aun reconociendo que los acuerdos internacionales son
objeto de interpretacién por los miembros de esos acuerdos y sus érganos rectores, el Representante
opina que al efectuar esa declaracion y declaraciones parecidas se pasan por alto las disposiciones
de la Convencion de Viena sobre el Derecho de los Tratados o las decisiones pertinentes de los
grupos especiales del Entendimiento relativo a las normas y procedimientos por los que se rige la
solucién de diferencias en la OMC. El Representante considera que su opinién esta en concordancia
con la expresada por la Delegacion de la Republica Unida de Tanzania, en particular, en lo
concerniente a que el articulo 27 ha perdido su significado. El Representante se mostré preocupado
por la falta de rigor por dos motivos. El primero consiste en que las patentes que se conceden en
todos los ambitos de la tecnologia desempefian una funcién esencial al incentivar la investigacion y el
desarrollo, asi como al facilitar la transferencia de tecnologia. En su opinién, dar a entender que no
son seguras las decisiones sobre si se ha de proporcionar proteccion por patentes y qué tipo de
proteccion se ha de proporcionar va en contra de esa funcién. El segundo motivo consiste en que las
empresas se basan en la seguridad juridica para efectuar inversiones, especialmente las inversiones
a largo plazo en investigacion y desarrollo de nuevos productos y la labor necesaria para
comercializarlos. El Representante opina que, debido a la falta de rigor del andlisis realizado en el
estudio y en sus anexos, se da a entender que existe un grado de inseguridad inapropiado en el
establecimiento y goce de los derechos de propiedad intelectual. En su opinion, esa inseguridad
frustrara los objetivos y aspiraciones del sistema de patentes.

47.  Enrelacién con la declaracion formulada por el representante de la FSFE, el Representante de
la OEP recordd que en el articulo 52 del CPE se estipula que los programas informaticos quedan
excluidos de la patentabilidad unicamente en la medida en que una solicitud de patente europea o
una patente europea guardan relacién con ese tipo de materia como tal.

48. El Representante del KEI tom6 nota del estudio del Sr. Visser en el que se examinan
determinados casos de paises en los que se han otorgado licencias obligatorias para productos
farmacéuticos. El Representante recomendd que el SCP pida a la Secretaria que elabore un informe
anual exhaustivo en el que se de cuenta del uso de licencias obligatorias por los Estados miembros,
ademas de incluir datos empiricos sobre las regalias establecidas en cada caso. El Representante
sefialé que los encargados de formular politicas han expresado desde hace mucho tiempo interés por
las practicas de los Estados en el establecimiento de regalias y se mostré convencido de que la OMPI
puede desempefiar una funcion constructiva a ese respecto. En cuanto a la recopilacion de
comentarios de los Estados miembros y observadores, el Representante sefialdé asimismo el
precedente existente en el SCP.
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49. El Representante de TWN dijo que considera que las exclusiones, excepciones y limitaciones
al monopolio que otorgan las patentes son importantes instrumentos de politica para abordar
determinadas cuestiones de desarrollo. El Representante declard que existen amplias pruebas
empiricas sobre los beneficios del uso de exclusiones, excepciones y limitaciones por la mayoria de
los Estados miembros de la OMPI. Aunque en el Acuerdo sobre los ADPIC se imponga la proteccion
obligatoria por patente de las invenciones relativas a microorganismos y productos farmacéuticos, el
Representante considera que las exclusiones siguen siendo un instrumento importante para ocuparse
de cuestiones de desarrollo fundamentales en la agricultura, la salud publica, etc. El Representante
observo que a lo largo de la historia se pone de manifiesto que muchos partidarios de un sélido
régimen de P.I. han excluido las invenciones farmacéuticas de la proteccion por patente y han
desarrollado industrias farmacéuticas avanzadas. El Representante observo que, a partir de la
Declaracion de Doha relativa al Acuerdo sobre los ADPIC y la Salud Publica, los paises en desarrollo
han utilizado licencias obligatorias al menos en 52 ocasiones, principalmente en forma de orden de
uso gubernamental para garantizar que los medicamentos estén al alcance de todas las personas y
observo que ese tipo de licencias son asimismo muy frecuentes en los paises en desarrollo, por lo
gue constituyen un instrumento importante y legitimo para poner freno al abuso del monopolio que
otorgan las patentes y satisfacer las necesidades esenciales de las personas. El Representante se
mostro convencido de que dentro del limitado espacio normativo disponible tras la aprobacién del
Acuerdo sobre los ADPIC, todavia es posible establecer nuevas exclusiones y excepciones para
satisfacer los objetivos de los paises en desarrollo, segun queda reflejado en los articulos 7 y 8 del
Acuerdo sobre los ADPIC y en los Objetivos de Desarrollo del Milenio. El Representante reconoce
los esfuerzos de los expertos universitarios que han producido conjuntamente un estudio de 400
paginas que contiene informaciones muy (tiles y observaciones interesantes. Sin embargo, sefialo
varias carencias importantes en esa obra. En primer lugar, en el estudio se recomienda directa e
indirectamente el uso de las excepciones sobre el de las exclusiones. Asimismo, se declara que cabe
alcanzar los objetivos de politica para los que se establecen las exclusiones por medio de las
excepciones. El Representante dijo que las excepciones no sirven de sustituto a las exclusiones y
gue a lo largo de la historia se han puesto de manifiesto las ventajas concretas de estas Ultimas. En
segundo lugar, no se han tratado adecuadamente las repercusiones de politica publica en las
exclusiones, excepciones y limitaciones, a pesar de que ese requisito entraba dentro de su mandato.
En tercer lugar, la exclusion de determinados tipos de patentes de productos farmacéuticos es
fundamental para garantizar el acceso a los medicamentos en los paises en desarrollo puesto que
evita la renovacion permanente de la validez de las patentes y aumenta la competencia en el
mercado. En su opinién, esas exclusiones entran dentro de los limites impuestos por las obligaciones
contraidas en virtud del Acuerdo sobre los ADPIC. El Representante opina que en el estudio no se
han examinado las préacticas vigentes en materia de exclusiones del patentamiento de medicamentos
y observé que los autores tampoco se pronuncian sobre el alcance de las posibles exclusiones de
patentes de productos farmacéuticos. En cuarto lugar, en el estudio no se trata adecuadamente la
cuestion del alcance del espacio normativo disponible actualmente para que los paises incorporen en
la legislacion nacional exclusiones, excepciones y limitaciones relativas a las patentes. En quinto
lugar, la mayoria de las conclusiones del estudio se basan en la jurisprudencia de la OEP y de los
Estados Unidos de América. Al mismo tiempo, no se analizan las repercusiones que tiene esa
jurisprudencia en el desarrollo, especialmente en el caso de los paises en desarrollo. Por ese motivo,
no se ofrecen nuevas directrices u orientaciones para la aplicacion de las exclusiones, excepciones y
limitaciones a los derechos de patente. El Representante pidié que todos los sectores interesados,
incluidas las organizaciones de la sociedad civil, tengan la oportunidad de proporcionar comentarios
detallados por escrito sobre el estudio. El Representante opina que las deliberaciones sobre las
exclusiones, excepciones y limitaciones a los derechos conferidos por las patentes deben
desembocar en un programa de trabajo y considera que la propuesta de la Delegacion del Brasil
supone un paso en la direccién adecuada. El Representante inst6 a los Estados miembros a
proseguir los debates sobre exclusiones, excepciones y limitaciones de manera que las
deliberaciones estén guiadas por los principios y objetivos reflejados en los articulos 7 y 8 del
Acuerdo sobre los ADPIC y en los Objetivos de Desarrollo del Milenio.
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50. El Representante del ITSSD reiter6 que el uso de excepciones constituye un mecanismo que
permite eludir la necesidad de desarrollar la infraestructura y los recursos esenciales necesarios para
determinar si una solicitud entra dentro de los limites de la patentabilidad. En su opinion, se trata casi
de una norma por defecto que permite tratar una patente desarrollada por medios privados como un
activo de interés publico. En su opinion, eso no resulta adecuado, ni siquiera de forma temporal,
hasta el momento en que se dispone de los recursos criticos necesarios para evaluar la
patentabilidad de la invencién. El Representante explicod que la financiacion, el fortalecimiento de
capacidades y el desarrollo de infraestructuras esenciales son los tres ambitos principales que
siempre se mencionan al hablar de las licencias obligatorias, puesto que en la mayoria de los casos,
el gobierno no obtiene mediante las licencias obligatorias los medicamentos, la tecnologia limpia o los
programas informaticos que necesita su poblacién. En muchos casos, la manera de llevar la
tecnologia a los usuarios es lo primero que hay que examinar y no el patentamiento. Respecto del
articulo 31 del Acuerdo sobre los ADPIC, el Representante observé que todo el mundo habla de ese
articulo como si estuviera seguro de su interpretacion. El Representante sefialé que en los
comentarios que ha formulado al documento SCP/13/3 ha citado varios estudios en los que se pone
de manifiesto evidente que los abusos de los derechos que confieren las patentes no son la razén
gue justifica la emisién de licencias obligatorias. En su opinion, en la mayoria de los casos recientes
las licencias se otorgan al parecer en aras del interés publico en lugar de concederse en situaciones
de emergencia nacional o sobre la base de pruebas empiricas del abuso de patentes. El
Representante subray6 la necesidad de pagar un valor normal de mercado, de manera integra,
adecuada y completa, lo que resulta evidente no solamente en el articulo 31 del Acuerdo sobre los
ADPIC sino asimismo en la Declaracién de Doha y en la disposicion de exoneracién del articulo
3lbis. La cuestion reside en definir en qué consiste el valor normal de mercado y la manera de
determinarlo, lo que puede ser motivo y objeto de un estudio propio, considerando que ese valor se
produce habitualmente en el mercado en que la empresa vende un producto que el gobierno desea
adoptar mediante la emision de una licencia obligatoria. En su opinién, estamos ante un estudio de
mercado y no corresponde al gobierno decidir unilateralmente el precio de mercado teniendo en
cuenta su propia evaluacion. Por lo tanto, el Presidente propuso que se efectlie un andlisis para
determinar el valor normal de mercado en un pais en desarrollo o que se ofrezca un ejemplo de la
manera en que se ha de efectuar ese andlisis, ya que al fin y al cabo la existencia de las licencias
obligatorias no presupone la inexistencia de un mercado floreciente con un comprador y un vendedor
dispuestos a efectuar las transacciones, lo cual no seria cierto en la mayoria de los casos.

51. Enrespuesta a la pregunta formulada al Representante de la OMC por la Delegacion de
Venezuela en relacion con la interpretacion del articulo 31 del Acuerdo sobre los ADPIC, el
Representante declar6 que la Secretaria de la OMC no tiene autoridad sobre la interpretacion del
Acuerdo sobre los ADPIC.

[Fin del documento]



