S

SCP/13/3.
ORIGINAL: Inglés

O IVI I I FECHA: 4 defebrero de 2009

ORGANIZACION MUNDIAL DE LA PROPIEDAD INTELECTUAL
GINEBRA

COMITE PERMANENTE SOBRE EL DERECHO DE PATENTES

Decimotercera sesion
Ginebra, 23 a 27 de marzo de 2009

EXCLUSIONES DE LA MATERIA PATENTABLE Y EXCEPCIONES Y
LIMITACIONES A LOS DERECHOS CONFERIDOS POR LAS PATENTES

Documento preparado por la Secretaria

" Los comentarios formul ados por los miembros y observadores del SCP sobre este documento estéan disponibles
en: http://mww.wipo.int/meetings/es/doc_details.jsp?doc_id=153917



SCP/13/3

paginai
indice
RESUMEN ...ttt e et e e e be e e eat e e e aas e e e asseeessseesseeesneeesneneans 2
I, INTRODUCCION ......oouiitiiieiieiteiieiie ettt ssssssessesse sttt sessessessessesssssnsnes 6
[I. EXCLUSIONESDE LA MATERIA PATENTABLE ... 7
a)  Exclusiones de la materia patentable y materias que no se
CONSIAEIAN INVENCIONES......ccueiuienieiesiesie sttt sttt e bbb se e e e st bbb nns 7
b)  Objetivos de politicade |as EXCIUSIONES.........ccccvererenerenece e 8
C)  FUNCION de18S EXCIUSIONES.......cccueceeeiicie ettt 9
d) NOrmasinternaCioNales VIgENTES.........coieriireereriesee e 10
i) Convenio de Paris paralaProteccion de la Propiedad Industrial (Convenio de
s 1S SRS 10
ii) Tratado de Cooperacion en materia de PatenteS (PCT)....ccevevvevveeeseeiiesnene 11
i)  Acuerdo sobre los Aspectos de |os Derechos de Propiedad Intel ectual
relacionados con el Comercio (Acuerdo sobrelos ADPIC)........cccvevvveeieennnne 12
€) Legidaciones nacionaleSy regionales...........ccoveriirienenie e 13
i) Orden pUbliCO Y MOFA ........coovieeceere e 13
ii) Métodos de diagndstico, terapéuticos y quirdrgicos para el tratamiento de seres
RUMAN0S 0 BNIMEIES..........ooii e e 14
i) Invencionesrelativasaplantasy animales..........ccooveveeienieniene e 15
iv) Invenciones que afectan alaseguridad nacional .............ccccevevevieveeresceeceenne, 20
1. EXCEPCIONESY LIMITACIONES A LOS DERECHOS DE PATENTE................. 20
a)  Objetivosde politicade las excepcionesy liMitaCiones .........ccccvvveeveeceveereeennns 20
b)  Funcion delas excepcionesy limitaCionEs...........cocevvrevenenienieieriese e 21
C)  NOrmasinternaCionales VIgENTES........ccoveiereereeieseeseeseeseeseeeeesreeseesaesseeseeeneens 21
i) El CONVENIO B PAITS .....coviieecie sttt s 21
ii)  El Convenio sobre Aviacién Civil Internacional (Convenio de Chicago) ....... 22
i) El Acuerdo sobreloS ADPIC..........ooiiieieeeee e 23
iili)  no podra cederse & uso autorizado de la primera patente sin lacesion de la
SEOUNCA PALENTE. ...ttt s b e et sbe et e sneeneas 26
d) LegidacionesnacionaleSy regionales.........c.cccvveieieereeieseeseeiee e stesee e see e 27
i) Actos realizados en un marco privado, uso no comercial y actos con fines de
ENISENIAINZA. 1.+ttt ettt ettt h b a e b e been e r e neenns 28
i)  Uso con fines experimentales y de investigacion cientifica...........ccocovevveeeenee. 29
i)  Preparacion de medicamentos por prescripcion médica..........oooevveceveerennnnne 33
iv)  Continuacion de UN USO @NLEXTON ........cceeeeeerieriesiesesie e seeeeeeee e seesee e 33
v) Determinados usos en navios, aeronaves y vehicul os terrestres extranjeros que
penetren temporal o accidentalmente en € territorio nacional ......................... 36
vi) Actosrealizados para obtener |a aprobacion reglamentaria.............cceeveveenene 37
vii)  El privilegio del agricultor y laexencion del obtentor ...........cccccevvveveseeneenne. 38
viii)  Licenciasobligatoriasy uso por € GObIEIN0 ........c.cceeeveerieeieseeseece e 39



SCP/13/3
pagina 2

RESUMEN

1. Deconformidad con ladecision adoptada por € Comité Permanente sobre el Derecho

de Patentes (SCP) en su duodécima sesion, celebrada del 23 al 27 de junio de 2008 en
Ginebra, este documento preparado por la Secretaria se presenta como un estudio preliminar
sobre la cuestion de las exclusiones de la materia patentable y |as excepciones y limitaciones a
los derechos. Este documento se divide en dos cuestiones diferenciadas, a saber, las
exclusiones de la materia patentable y las excepciones y limitaciones a los derechos, cada una
de las cuales se trata desde | as siguientes perspectivas: i) los objetivos de politicay la
funcidn; ii) e marco juridico internacional; y iii) las disposiciones de las legislaciones
nacionalesy regionales.

Exclusiones de la materia patentable

2.  El sistema de patentes tiene por objeto promover lainnovacion y mejorar |os beneficios
sociales que se derivan de esainnovacion. Con €l fin de cumplir ese objetivo, las leyes de
patentes establ ecen diversos requisitos para obtener una patente. En primer lugar y atitulo de
gjemplo, se conceden patentes a“invenciones’, pero no aobras de literaturao masica. A
pesar de que la definicion de “invencion” difiere de un pais a otro, numerosas | egislaciones
nacionales consideran que, en particular, los descubrimientos, las ideas abstractas y las
creaciones que Nno revisten caracter técnico no son “invenciones’ en el sentido del derecho de
patentes. En segundo lugar, Unicamente las invenciones gue relinen |os tres criterios de
patentabilidad, es decir, novedad, actividad inventiva (no evidencia) y aplicacion industrial
(utilidad) son patentables, de modo que sdlo son recompensadas |as invenciones que
contribuyen a progreso técnico. Sin embargo, incluso estas Ultimas invenciones no respaldan
necesariamente el objetivo Ultimo del sistema de patentes, es decir, mejorar € bienestar
publico. En este caso, desde |la perspectiva de la politica publica, dichas invenciones pueden
ser excluidas de la patentabilidad, aun cuando representen un progreso cientifico o

tecnol ogico significativo.

3. A pesar de que son muchos |os paises que comparten |os objetivos de politica general
publica, los medios concretos para conseguirlos a menudo varian de un paisaotro. Las
condiciones socioeconémicas y |as prioridades de un pais pueden influir en la consideracion
de politica publica, y viceversa. Las condiciones histéricas, culturalesy religiosas pueden ser
importantes factores para dar forma a las consideraciones éticas y morales. Por o tanto, las
consideraciones de politica publica casi nunca son estéticas: varian con el tiempo reflgjando
las necesidades y realidades de |os distintos paises.

4.  Laexclusion de ciertas categorias de materias de la patentabilidad no puede impedir que
los inventores creen invenciones en el ambito de dichas materias, ni puede prohibir la
explotacion comercia de esas invenciones. De hecho, cuando no existe una patente, nadie
tiene la obligacion de obtener el consentimiento del inventor para utilizar unainvencion. A
veces se ha sostenido que e control de las actividades comerciales basado en, por g emplo,
motivos relacionados con la ética, lasalud o € medio ambiente deberian ser regulados por
leyes distintas de |as |eyes de patentes. Por otro lado, algunos sostienen que €l sistema de
patentes no existe en €l vacio, y €l Estado no deberia conceder derechos exclusivos alas
invenciones que perjudiquen claramente el interés publico y, por consiguiente, no merecen
generar rendimiento econdmico gracias ala proteccion por patente.
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5. Enloquerespectaa marco juridico internacional, e Convenio de Parisy el Tratado de
Cooperacion en materia de Patentes (PCT) no regulan |as exclusiones de la materia
patentable, si bien en € articulo 4quater del Convenio de Parisy en lasreglas 39 y 67 del
Reglamento del PCT se mencionan algunas cuestiones conexas. En los apartados 2 y 3 del
articulo 27 del Acuerdo sobre los ADPIC se establ ecen categorias especificas de materias que
los Miembros de la OMC tienen derecho a excluir de la patentabilidad. Ademas, €l articulo
73 reconoce lalibertad de los Miembros de adoptar determinadas medidas que estimen
necesarias parala proteccion de sus intereses esenciales en materia de seguridad.

6. Enlosplanosnacional y regional, las exclusiones de la materia patentabl e establecidas
en las legislaciones nacionales y regionales varian considerablemente. No obstante,
determinadas categorias de materias se consideran excluidas de la patentabilidad en
numMerosos paises (véase e Anexo Il del documento SCP/12/3 Rev.2). Entre ellas cabe
mencionar las siguientes:

- L as invenciones cuya explotacion es contrariaal orden publico o lamoral;

- L os métodos de diagndstico, terapéuticos y quirdrgicos para € tratamiento de los
seres humanos y animales;

- Las variedades vegetaes y las razas animales;

- Las plantas y |os animales, excepto |os microorgani Smos;

- L os procedimientos esencia mente biol 6gicos para la produccién de plantas y
animales; y

- Las invenciones que afectan ala seguridad nacional.

7.  Enél presente documento se resume el acance de cada exclusién en virtud de las
legislaciones nacionales y regionales, y se esbozan algunas cuestiones que se estan debatiendo
en relacion con cada tipo de materia.

8. No obstante, el alcance exacto de esas exclusiones en virtud de | as legislaciones
nacionales y regionales requiere un andlisis minucioso, habida cuenta de que lainterpretacion
de las disposiciones legidativas no es uniforme. Ademas, las exclusiones en virtud de las
legislaciones nacionales y regionales por si solas no ofrecen &l panorama completo de lo que
puede ser patentado y lo que no |o puede ser en los planos nacional y regional. Por g emplo,
aun cuando no exista ninguna disposicion explicita que excluya de la patentabilidad ciertas
categorias de materias, podria denegarse la concesion de una patente a dichainvencion,
porgue podria considerarse que carece de novedad, actividad inventiva o aplicacion industrial

Excepcionesy limitaciones a |os derechos

9. En principio, la concesién de derechos de patente exclusivos se considera como un
incentivo paralainversion en actividades innovadoras y en la produccion de conocimiento.
Para corregir |as posibles deficiencias de |a posicion dominante en el mercado creada por esos
derechos exclusivos, € sistema de patentes proporciona una serie de mecanismos, como la
patentabilidad o los requisitos de divulgacion. Sin embargo, la concesion de derechos
exclusivos en cualquier circunstancia no siempre responde a objetivo de promover la
innovacion y mejorar € bienestar publico. Por consiguiente, en muchas, si no en todas las
legislaciones de patentes, €l acance de los derechos exclusivos juridicamente exigibles est4
cuidadosamente compensado con |os intereses de otras partes, alos que se podraimpedir que
utilicen lainvencion patentada durante un plazo limitado.
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10. Entérminos generales, existen dos tipos de excepciones y limitaciones que permiten a
los Estados gjustar |os distintos intereses entre las partes interesadas. En primer lugar, existen
disposiciones que excluyen, o permiten excluir determinados usos de unainvencion patentada
de laposibilidad de ser objeto de procedimientos de infraccién en virtud de |las legislaciones
nacionalesy delos tratados internacionales. El segundo tipo de excepcionesy limitaciones se
caracteriza por €l hecho de que € titular de una patente no puede impedir que terceros utilicen
su invencién patentada, pero tiene derecho a una remuneracion por dicha utilizacién. En otras
pal abras, aunque €l amparo cautelar es bastante limitado, se conserva el derecho a
remuneracion por € uso de lainvencion. Las llamadas licencias obligatorias (o licencias no
voluntarias) sirven amenudo para aplicar este tipo de limitaciones.

11. Aligual queen € caso de las exclusiones de |la materia patentable, a primeravista
puede parecer que la consecuenciade limitar €l acance de los derechos juridicamente
exigibles es tener menos incentivos para que los inventores inviertan en actividades
innovadoras. Es, por supuesto, una cuestion de politica publica determinar si, en
determinadas circunstancias, podria ser mas adecuado permitir que otras partes utilicen la
tecnol ogia patentada que permitir que tnicamente €l titular de la patente gjerza el derecho
exclusivo con miras a promover alin mas las innovaciones y mejorar € bienestar publico. No
obstante, la garantia juridica de que los usos por parte de terceros que no sean € titular dela
patente no constituyen unainfraccion no significa necesariamente que |os terceros puedan
explotar de inmediato lainvencién patentada, ya que podria ser necesario acceder a

conoci mientos técni cos secretos para la explotacion optima de lainvencion, en particular a
una escala comercial rentable.

12. Enlo querespectaalostratadosinternacionaes, en e articulo 5.A del Convenio de
Paris se establecen ciertas normas relativas alas licencias obligatorias. Ademas, en €l articulo
5ter de ese Convenio se regulan ciertas limitaciones alos derechos exclusivos, habida cuenta
de la salvaguardia del interés publico por mantener lalibertad de transporte. Del mismo
modo, en € articulo 27 del Convenio de Chicago se amplian las excepciones a los derechos de
patente con respecto ala navegacion aéreainternacional .

13. Enlosarticulos 30y 31 del Acuerdo sobre los ADPIC se establecen las excepciones y
limitaciones a los derechos que pueden establecer los Miembros delaOMC. De conformidad
con €l articulo 30, los Miembros podran prever excepciones limitadas de |os derechos
exclusivos conferidos por una patente, a condicién de que tales excepciones no atenten de
manerainjustificable contrala explotacion normal de la patente, ni causen un perjuicio
injustificado alos legitimos intereses del titular de la patente, teniendo en cuenta los intereses
legitimos de terceros. El caso Canada—Proteccion mediante patente de los productos
farmacéuticos ofrece cierta orientacion en lainterpretacion del articulo 30. En € articulo 31
se establece que los Miembros podran permitir, con arreglo alas condiciones estipul adas,
otros usos por terceros o por € gobierno que los permitidos en virtud del articulo 30 sin
autorizacion del titular de los derechos. LaDeclaracion relativaa Acuerdo sobrelos ADPIC
y lasalud publica, adoptada en Doha el 14 de noviembre de 2001 por la Conferencia
Ministerial dela OMC en su cuarto periodo de sesiones, proporciona cierta orientacion sobre
laaplicacion ddl articulo 31. Ademés, laDecision del Consegjo Genera de 30 de agosto de
2003, sobre la aplicacion del parrafo 6 de la Declaracion de Doharelativaa Acuerdo sobre
los ADPIC y lasalud publica permite alos Miembros de laOMC “renunciar” alalimitacion
de las exportaciones en virtud de licencias obligatorias para | os paises menos adel antados
Miembros y otros Miembros que tienen escasa o ninguna capacidad de fabricacion en €l
sector farmaceéutico del producto patentado en cuestion. A raiz de laDecision del Consgjo
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General de 6 de diciembre de 2005 sobre la Enmienda del Acuerdo sobre los ADPIC, una
enmienda del Acuerdo sobrelos ADPIC sustituiraala Decision del Consgjo General de 30 de
agosto de 2003, cuando sea aceptada por dos tercios de los Miembros. Ademas, también
puede ser pertinente @ articulo 73 del Acuerdo sobre los ADPIC, en que reconoce lalibertad
de los Miembros para proteger intereses esenciales en materia de seguridad.

14. Enlos planos nacional y regional, las excepcionesy limitaciones alos derechos
establecidos varian considerablemente. No obstante, se puede observar cierta convergencia.
Existen determinadas excepciones y limitaciones en |as | egislaciones de numerosos paises
(véase e Anexo Il del documento SCP/12/3 Rev.2). Entre esas excepcionesy limitaciones
cabe mencionar las siguientes:

- Los actos realizados en el marco privado con fines no comerciales;

- L os actos con fines de ensefianza;

- L os actos con fines experimentales o de investigacion cientifica;

- La preparacion de medicamentos prescritos por médicos,

- El uso reiterado por un usuario anterior;

- Determinados usos en navios, aeronaves y vehicul 0s terrestres extranjeros que han
entrado tempora mente o accidentalmente en €l territorio nacional;

- L os actos orientados a obtener |a aprobaci on reglamentaria de productos
farmacéuticos;

- L os actos realizados para el uso propio del agricultor y para el desarrollo de
nuevas variedades.

15. Ademas, numerosas | egislaciones nacionales y regionales prevén diversas situaciones en
las que se pueden permitir licencias obligatorias y el uso gubernamental de invenciones
patentadas sin autorizacion del titular de la patente. En el presente documento se resume €
alcance de cada una de esas excepciones previstas en las legislaciones nacionales y regionales
y se esboza una serie de cuestiones objeto de examen en relacion con cada tipo de materia.

16. Enlo querespectaa agotamiento de |os derechos, algunas legislaciones contienen una
disposicion explicita, mientras que otras | egislaciones no la contemplan, y lajurisprudencia
determina en qué circunstancias se agota el derecho de patente. El agotamiento de los
derechos no podra considerarse especificamente como una excepcién o limitacion alos
derechos en sentido estricto, yaque, si bien las excepciones y limitaciones imponen
“restricciones’ limitadas ala observancia de |os derechos en cuanto a ciertos tipos de usos de
lainvencion patentada, €l agotamiento de |os derechos afecta ala cuestion especificade la
“no existencia’ de los derechos de patente (0, en otras palabras, del alcance de los derechos)
en relacion con € producto que se haintroducido |egitimamente en el mercado. Por otro lado,
el agotamiento de |los derechos puede considerarse como parte de las excepciones y
limitaciones en sentido amplio, ya que también define | as acciones permitidas que pueden
Ilevar a cabo terceros sin correr € riesgo deinfringir los derechos. En € articulo 6 del
Acuerdo sobre los ADPIC se establece que, paralos efectos de la solucion de diferencias en el
marco de ese Acuerdo, no se hard uso de ninguna disposicion del Acuerdo sobre los ADPIC
en relacion con la cuestion del agotamiento de |os derechos, areservade lo dispuesto en los
articulos 3y 4.
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.  INTRODUCCION

17. En suduodécima sesion, celebrada en Ginebra del 23 a 27 dejunio de 2008, e Comité
Permanente sobre el Derecho de Patentes (SCP) pidi6 ala Secretaria de la OMPI que
preparase estudios preliminares sobre cuatro cuestiones para su proxima sesion. Estas cuatro
cuestiones son las siguientes:

- Difusion de informacidn sobre patentes (entre otras cosas, la cuestion de una base
de datos sobre informes de blsqueda y examen);

- Excepciones de la materia patentable y limitaciones a los derechos, entre otras
cosas, la exencion con fines de investigacion y las licencias obligatorias;

— Patentes y normas;

- El secreto profesiona en larelacion cliente-abogado.

18. Estas cuatro cuestiones no se consideran prioritarias sobre otras cuestiones que figuran
en lalista establecida durante la duodécima sesion del SCP, en el Anexo del documento
SCP/12/4 Rev. (véase € parrafo 8 ¢) del documento SCP/12/4 Rev.).

19. Por consiguiente, este documento preparado por la Secretaria es un estudio preliminar
sobre la cuestion de las exclusiones de la materia patentable, y las excepciones y limitaciones
alos derechos’ preparado para la decimotercera sesién del SCP, que se celebraradel 23 a 27
de marzo de 20009.

20. Enesteestudio preliminar se examinan dos cuestiones distintas: las exclusionesdela
materia patentable y las excepciones y limitaciones alos derechos de patente. En cada
cuestion, el estudio preliminar contiene i) objetivos de politicay funcién de las excepciones y
limitaciones, ii) disposiciones del marco juridico internacional, y iii) disposiciones
contempladas en las legislaciones nacionales y regionales. En lo que respectaalas
disposiciones contempladas en | as | egislaciones nacionales y regionales, se hace referencia al
Anexo Il del documento SCP/12/3 Rev.2, que contiene un resumen de las exclusiones de la
materia patentable y de las excepciones y limitaciones alos derechos de patente contempladas
en las distintas | egislaciones nacionales y regionales.

21. Enladuodécimasesion del SCP, quedd claro que & modus operandi del Comité, a
saber, avanzar por diversos caminos, entre ellos la preparacion de estudios preliminares, se
acordo con e proposito de elaborar un programa de trabajo para el SCP (véase € péarrafo 123
del documento SCP/12/5 Prov.). Entales circunstancias, lafinalidad del estudio preliminar es
describir e contexto del marco juridico vigente sin formular conclusion alguna.

Las expresiones “exclusiones de la materia patentable” y * excepcionesy limitaciones alos
derechos’ se utilizan en e presente documento de la misma forma que se utilizan habitual mente
en laesferainternaciona (véase, por ejemplo, e documento SCP/12/3 Rev.2y los articulos 27 y
30 del Acuerdo sobrelos ADPIC).
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1. EXCLUSIONESDE LA MATERIA PATENTABLE

a)  Exclusiones de la materia patentable y materias gue no se consideran invenciones

22. Enlo que respecta alas exclusiones de la materia patentable, habida cuenta de los
diferentes enfoques de las |legislaciones naciona es y regionales en materia de patentes, €
alcance de este estudio preliminar puede requerir alguna aclaracion adicional. En términos
generales, con respecto a esta cuestion se utilizan dos métodos en |as legislaciones nacionales
y regionales.

23. El primer método consiste en definir, en primer lugar, € término “invencién”, es decir,
la materia que puede abarcar |a proteccion por patente, y especificar |las categorias de materias
gue no pueden patentarse. En algunos ordenamientos juridicos, laley contempla directrices
positivas y explicitas sobre la definicion del término “invencidn”. Por gemplo, en €l articulo
2 1) delaLey de Patentes del Japon se entiende por “invencion” una creacion muy avanzada
de ideas técnicas mediante la cual se aplicaunaley de lanaturaleza. En otros ordenamientos,
laley define implicitamente el término “invencion” proporcionando unalista no exhaustiva de
materias que no se consideran invenciones. Por g emplo, e Convenio sobre la Patente
Europea no contiene una definicion explicitadel término “invencion”, pero en su articulo 52
2) se enumeran |os siguientes tipos de materias que, en particular, no se consideraran
invenciones patentabl es:

- Descubrimientos, |as teorias cientificas y los métodos matematicos;

- Creaciones estéticas,

- Planes, principios y métodos pararedizar actos intelectuales o en materia de
juego, o hacer negocios, y los programas de ordenadores,

- Presentacion de informacion.

24. Ené articulo 52 3) queda claro que la materia o |las actividades enumeradas supra solo
se excluyen de la patentabilidad en la medida en que una solicitud de patente europea 0 una
patente europea se refiere a esas materias 0 actividades como tales.

25. Cuaquieraque sealaformaelegidapara definir € término “invencién” enlaley
nacional o regional, lanocion de“invencion”, es decir, la materia patentable se define en la
ley, junto con | as excepciones de dicha materia patentable.

26. Lasegundatécnica consiste en enumerar todos |os tipos de materias que no son
patentables. En otras palabras, tanto i) lamateria que no se considera unainvencion (por
giemplo, las obras literarias 0 artisticas, las teorias cientificas y las ideas abstractas) y ii) la
materia que se considera unainvencion, pero se excluye de la patentabilidad (por g emplo,
unainvencion cuya explotacion es contrariaalamoral) se calificaen laley aplicable de
“materiano patentable” sin distinguir entrei) y ii) supra.?

En virtud de algunas |egislaciones nacionales, ademés de la materia mencionadaeni) y ii),
determinados tipos de materias que pueden no ser nuevas 0 no entrafiar una actividad inventiva
(por g emplo, la yuxtaposicion de invenciones conocidas, o la suma o duplicacion de
propiedades o componentes conocidos) figuran también en lalista de materias no patentables.
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27. Habida cuenta de que e mandato otorgado ala Oficina Internacional por € SCP
consistiaen preparar un estudio preliminar sobre las exclusiones de la materia patentable, en
principio, dicho estudio preliminar se centra en la materia que se puede calificar en general de
materia patentable (o invenciones), pero que se excluye de la proteccion por patente.

28. Asimismo, cabe sefialar que unadisposicion del derecho de patentes aplicable que
contempl e exclusiones de la materia patentable por si solas no ofrece e panorama completo
de lo que puede ser patentado o no, ni si |as patentes concedidas son de obligado
cumplimiento o no. Por gemplo, aun cuando no exista una disposicion explicita que excluya
determinadas invenciones de |a patentabilidad, puede que no se conceda una patente a esa
invencion, porque se podria considerar que carece de novedad, actividad inventivao
aplicacion industrial. Ademas, aun cuando se concede una patente, €l titular de ésta podriano
estar en condiciones de aplicar |a patente en la practica, puesto que laley nacional podria
establecer que determinados actos realizados por terceros no se considerasen infracciones.

b)  Objetivos de palitica de las exclusiones

29. El sistema de patentes tiene por objeto promover lainnovacion y mejorar |os beneficios
sociales derivados de esainnovacion. Paracumplir ese objetivo, las legislaciones de patentes
no permiten la concesion de patentes a todas las nuevas creaciones de nuestra mente, sino que
imponen diversos requisitos para obtener una patente. En primer lugar, se conceden patentes
a‘“invenciones’, pero, por g emplo, no se conceden a obras en el ambito de laliteraturao la
mUsica que estan protegidas por € derecho de autor. Como se ha descrito anteriormente,
aunque la definicion del término “invencion” difiere de un pais a otro, numerosas
legislaciones nacionales consideran que, en particular, los descubrimientos, las ideas
abstractas y las creaciones no técnicas no son “invenciones’ en €l sentido delaley de
patentes. En segundo lugar, de esas invenciones solo tendran derecho ala proteccion por
patente las que cumplan los tres criterios de patentabilidad, es decir, novedad, actividad
inventiva (no evidencia) y aplicabilidad industria (utilidad), de manera que solo se
recompensan |as invenciones que contribuyen al progreso técnico.

30. No obstante, incluso las invenciones que contribuyen a progreso técnico no siempre
fomentan € objetivo final del sistema de patentes, a saber, lamejora del bienestar publico. En
tales circunstancias, desde €l punto de vista de la politica publica se pueden excluir de la
materia patentable aun cuando representen un importante avance cientifico o tecnol dgico.

31. Entéminos generaes, laeleccion de las exclusiones de la materia patentable se
determina cui dadosamente teniendo en cuenta dos aspectos estrechamente relacionados: un
aspecto responde ala cuestion de si una determinada invencion debe excluirse de la
proteccion con e fin de desalentar lainnovacion. El segundo aspecto se refiere ala cuestion
de si una determinada invencion debe excluirse porque existe un riesgo de excluir aterceros
del acceso alatecnologia patentada. Los dos aspectos estan estrechamente rel acionados, ya
gue, por un lado, no habra ninglin problema de acceso alainnovacién si lainnovacion no
existe. En segundo lugar, si el acceso alatecnol ogia patentada se ve injustificadamente
obstaculizado, lainnovacién no podra aentarse de formaeficiente y eficaz.

32. Sibienlamejorade bienestar social y del desarrollo econdmico e industrial representan
objetivos de politica publica comin compartidos por todos |os paises, |0s medios concretos
para al canzar esos objetivos y para configurar el marco juridico paralograrlos varian de un
paisaotro. Las consideraciones de politica publica se ven influenciadas por diferencias en €l
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plano de las condiciones socioecondmicas y las prioridades de los paises. Por otra parte, las
consideraciones historicas, culturales y religiosas son a menudo factores importantes que
influyen en las consideraciones éticas y morales. Como consecuenciade ello, las
consideraciones de politica publica nunca son estaticas, sino que evolucionan con €l tiempo
reflggando las necesidades y realidades de | os paises.

33. Por definicion, € sistema de patentes evoluciona con |os avances técnicos que no cesan
de aportarnos nuevas creaciones técnicas. Por |o tanto, €l sistema de patentes se enfrenta
constantemente ala pregunta de si puede adaptarse a las nuevas tecnologias y de qué forma.
Determinadas cuestiones dependen de lainterpretacion de las leyes vigentes, por gemplo, si
una nueva creacion tecnol 6gica entra en la definicion de “invencion” en virtud de laley de
patentes aplicable. No obstante, desde |a perspectiva de la politica publicay con miras a
mejorar € bienestar publico, una de las preguntas fundamentales es si esas nuevas materias
deben ser objeto de proteccion por patente o no. O, ¢deberia ser objeto de otro mecanismo de
proteccion? ¢Es nhecesario un nuevo mecanismo juridico? ¢Deberiaadaptarsey revisarse e
derecho de patentes para dar cabida ala nuevatecnologia? Se da por supuesto que es
inherente a esta cuestion el hecho de que no existe una Unicarespuesta simple ala misma.

c)  Funcidn delas exclusiones

34. Un punto de vista comun en relacion con € sistema de patentes es que tiene por objeto
promover lainnovacion mediante el fomento de lainversion en actividades innovadoras desde
la perspectiva de la rentabilidad econdmicay por conducto de la concesion de un derecho
exclusivo limitado. Segun este modelo, la consecuencia de la exclusién de determinados tipos
de materias de la proteccion por patente puede ser que haya menos incentivos para que los
inventores inviertan en la materia excluida.

35. Habidacuenta de que el derecho conferido por una patente es un derecho exclusivo
negativo, es decir, un derecho aimpedir que otros utilicen lainvencion patentadasin e
consentimiento del titular de la patente, en contraposicion a una utilizacion positiva del
derecho, €l sistema de patentes no puede impedir que los inventores creen invenciones
relacionadas con la materia excluida de la proteccion por patente, ni prohibir la explotacion
comercial y el uso de esas invenciones. De hecho, cuando no existe una patente, cualquiera
puede crear y vender invenciones gque se beneficien de excepciones de la materia patentable,
sin tener la obligacion de obtener consentimiento alguno paraello. Otra hipotesis posible es
aquellaen laque si no es posible obtener la proteccion por patente, los inventores podrian
preferir mantener en secreto sus inventos.

36. Si bien &l sistema de patentes tiene por objeto aumentar |os beneficios publicos
mediante la promocion de lainnovacion, existen otras ramas del derecho que regulan las
actividades comerciales de bienes y servicios basandose en criterios relacionados con la ética,
lasalud, laseguridad y € medio ambiente, tales como |os mecani smos de reglamentacion
relativos ala comercializacion de productos farmacéuticos, o las normas de seguridad paralos
aparatos electronicos, automdvilesy aviones. Por consiguiente, se ha sugerido que € sistema
de patentes se centre en la creacion y promocion de innovaciones y proporcione Unicamente
las excepciones minimas a la patentabilidad. De conformidad con esta posicion, las

3 Cabe sefiaar que e sistema de patentes es sblo un mecanismo de incentivacion para estimular la

innovacion. Existen también otros mecanismos, como por gjemplo, las subvencionesy los
incentivos fiscales.
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cuestiones relativas ala regulacion de las actividades comerciales debida, por g emplo, a
preocupaciones éticas, de salud y medioambiental es deberian dejarse a otros cuerpos
legislativos. Se haafirmado ademas que la oficina de patentes no es el érgano adecuado para
plantear y responder alas cuestiones éticas, y deberia mas bien concentrarse en los aspectos
técnicos de las invenciones, es decir, la contribucion alacienciay latecnologia existentes.

37. Sin embargo, otros argumentan que el sistema de patentes no existe en € vacio, y que
los derechos de patente concedidos por € Estado, o en nombre de éste, aun cuando se trate de
derechos exclusivos negativos, se consideran incentivos paralainnovacion tecnol 6gica, junto
con la expectativa de futuros beneficios econémicos de lainversiéon realizada. Por o tanto, se
argumenta que & Estado (la oficina de patentes) no deberia ser tolerante con respecto alas
invenciones que, de manera evidente, perjudican €l interés pablico, y no deberia conceder
derechos exclusivos a invenciones que no merecen generar ningun rendimiento econdmico.

d)  Normas internacionales vigentes

38. Habida cuenta de que las patentes son derechos territoriaes, |as patentes concedidas y
validas en cada pais (0 region) estan reguladas por €l derecho nacional (o regional) de
patentes. Por consiguiente, 10 que tiene derecho a la proteccion por patente y o que no tiene
ese derecho se examina en gran medida desde |a perspectiva de la politica publica nacional,
teniendo en cuenta las circunstancias econdmicas, sociales y culturales de cada pais en un
momento determinado.

39. End plano internacional, algunos tratados regulan, ya sea directa o indirectamente,
cuestiones relativas a las exclusiones de la materia patentable. En general, las normas
internacional es aumentan la seguridad juridicay la transparenciaen €l plano internacional.
Bien se trate de una norma minima o maxima, o bien contenga normas imperativas o
dispositivas, un tratado internacional proporciona orientacion alos lectores en cuanto al
marco juridico nacional de los Estados miembros en los que el tratado se aplica.

i) Convenio de Paris parala Proteccion de la Propiedad Industrial (Convenio de
Paris)

40. El Convenio de Paris no regula las cuestiones relativas alas exclusiones de la materia
patentable. No obstante, en relacion con el alcance de la proteccion y las exclusiones, en €
articulo 4quater del Convenio de Paris se establece que los Estados contratantes no rehusaran
la concesion de una patente ni invalidaran una patente por el motivo de que la venta del
producto patentado u obtenido por un procedimiento patentado esté sometida a restricciones o
limitaciones resultantes de la legislacion nacional .

41. Puede suceder que unainvencion dé lugar alafabricacion de un producto que no se
ajuste a las prescripciones en materia de seguridad o calidad previstas en lalegislacion
aplicable. En otros casos, |afabricacion o venta de invenciones puede verse restringida,
debido aque & Estado ha otorgado una concesion exclusiva a una organizacion concreta (por
gjemplo, aun organismo publico). No obstante, se ha comentado que seriainjusto denegar o
invalidar las patentes relativas a esas invenciones, ya que en la primera categoria de casos, las
leyes que establ ecen prescripciones en materia de seguridad o calidad podran modificarse con
el tiempo y, en & segundo caso, se podré obtener unalicencia contractual u obligatoria del



SCP/13/3
pagina 1l

titular de la patente. *

42.  El articulo 4quater regulalos casos en que la venta de un producto esta sometida a
restricciones y limitaciones derivadas de lalegislacion nacional, y no dice nada de los casos
en que laventa de un producto esta prohibida. Si bien la denegacion o invalidacion de una
patente son posibles en virtud de lalegislacion aplicable si lainvencién en cuestion es
contrariaa orden publico o lamoral, esto no puede aceptarse solo en razon de que la
explotacion de lainvencion esté prohibida o haya sido objeto de restricciones por ley o
reglamento. >

ii)  Tratado de Cooperacion en materia de Patentes (PCT)

43. El PCT no regulalas condiciones sustantivas de |a patentabilidad, en particular la
cuestion de lo que seréa la materia patentable en lafase naciona o o que deberian ser las
excepciones a dicha materia patentable. No obstante, en €l contexto de la blusqueda
internacional y del examen preliminar internaciona en virtud del PCT, una Administracion
encargada de la busqueda internacional o una Administracion encargada del examen
preliminar internacional podra decidir que no se lleve a cabo una blsgueda o un examen
preliminar internacional respecto de ciertas categorias de materias. No es hecesaria ninguna
Administracién encargada de la busqueda internacional para buscar una solicitud
internacional, y no es necesaria ninguna Administracion encargada del examen preliminar
internacional parallevar acabo un examen preliminar internaciona en relacion con una
solicitud internacional si su materia es unade las siguientes, y en lamedida en que lo sea:

—  Teorias cientificas y matematicas,

—  Variedades vegetales o razas animales o procedimientos esencia mente biol dgicos
de produccion de vegetales y animales, distintos de los procedimientos
microbiol 6gicos y los productos de dichos procedimientos;

- Planes, principios 0 métodos para hacer negocios, para actos puramente
intelectuales o en materia de juego;

- M étodos de tratamiento quirdrgico o terapéutico del cuerpo humano o animal, asi
como los métodos de diagndstico;

- Mera presentacion de informacion;

- Programas de ordenadores, en la medida en que la Administracion encargada de la
busquedainternacional (o la Administracion encargada del examen preliminar
internacional) no disponga de los medios necesarios para proceder ala busqueda
del estado de latécnica (o parallevar a cabo un examen preliminar internacional)
en relacion con esos programas.®

44. Si bien las Administraciones encargadas de la busqueda internacional y del examen
preliminar internacional deben esforzarse por emitir los informes de blusgueda internacional y
los informes preliminares internacional es sobre |a patentabilidad 10 mas completos posible,
habida cuenta de | as diferentes legislaciones que aplican las Administraciones internacionales
en relacion con la materia patentable, no todas las Administraciones internacional es estén bien
equipadas paratratar todo tipo de materias. Por consiguiente, el PCT permite que las

4 G.H.C. Bodenhausen, “Guia paralaaplicacion del convenio de Paris parala Proteccion dela

Propiedad Industrial”, Publicacion de la OMPI N° 611.
> Ibid.
6 Reglas 39y 67 del Reglamento del PCT.
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Administraciones internacionales no realicen busquedas internacional es 0 examenes
preliminares internacional es con respecto a determinadas categorias de materias.

i)  Acuerdo sobre los Aspectos de |os Derechos de Propiedad Intelectual
relacionados con el Comercio (Acuerdo sobrelos ADPIC)

45. Enlosparafos2y 3 del articulo 27 del Acuerdo sobrelos ADPIC se establece que los
Miembros podrén excluir de la patentabilidad determinadas invenciones. Estasinvenciones
son las siguientes:

— lasinvenciones cuya explotacion comercial en su territorio debaimpedirse
necesariamente para proteger € orden publico o lamoral, inclusive para proteger
lasalud o lavidade las personas o de los animales o para preservar |0s vegetal es,
0 para evitar dafios graves a medio ambiente, siempre que esa exclusion no se
haga meramente porque la explotacion esté prohibida por su legislacion (Acuerdo
sobre los ADPIC, articulo 27.2);

—  losmétodos de diagndstico, terapeuticos y quirdrgicos para el tratamiento de
personas o animales (Acuerdo sobre los ADPIC, articulo 27.3.39));

— lasplantasy los animal es excepto |os microorganismos, y |os procedimientos
esencialmente biol 6gicos parala produccion de plantas 0 animales, que no sean
procedimientos no biol6gicos o microbiologicos. Sin embargo, los Miembros
otorgardn proteccion atodas las obtenciones vegetal es mediante patentes,
mediante un sistema eficaz sui generis 0 mediante una combinacion de aquéllasy
éste (Acuerdo sobre los ADPIC, articulo 27.3.b)).

46. A tenor delo dispuesto en € articulo 27.3.b) del Acuerdo sobrelos ADPIC, esta
disposicion ha estado siendo objeto de examen en el Consejo de los ADPIC desde diciembre
de 1998. La Declaracion Ministeria de Doha de noviembre de 20017 se refiere al examen
previsto en € articulo 27.3.b) ademas del examen de la aplicacion del Acuerdo sobre los
ADPIC previsto en € articulo 71.1 y de lainvitacion para entablar negociaciones sobre las
cuestiones pendientes relativas ala aplicacion. En laDeclaracion Ministerial de Doha se
encomienda a Consgjo de los ADPIC gque examine, entre otras cosas, larelacion entre e
Acuerdo sobrelos ADPIC y &l Convenio sobre la Diversidad Biolgica, la proteccion de los
conocimientos tradicionales y el folclore, asi como otros nuevos aconteci mientos pertinentes
sefidlados por 1os miembros de conformidad con el articulo 71.1. Al realizar estalabor, €
Consgjo delos ADPIC se regira por los objetivos y principios enunciados en los articulos 7 y
8 del Acuerdo sobrelos ADPIC y tendra plenamente en cuentala dimension de desarrollo.

47. Ademés, € Acuerdo sobrelos ADPIC, en su articulo 73, reconoce la libertad de los
miembros de la OMC para adoptar ciertas medidas que consideren necesarias parala
proteccion de sus intereses esenciaes en materia de seguridad. Ademés, de conformidad con
el articulo 2.1 del Acuerdo sobrelos ADPIC, los miembros de la OMC cumpliran €l articulo
4quater del Convenio de Parisrelativo ala patentabilidad de las invenciones en caso de
restriccion de la venta mediante unaley nacional.

! http://www.wto.org/english/thewto_e/minist_e/min01_e/mindecl_e.htm.
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€) Legislaciones nacionalesy regionales

48. Como consecuenciade las distintas consideraciones de politica publicarelativas ala
materia patentable, las legislaciones nacionales y regionales varian. No obstante, al menos en
lalegislacion se puede lograr un cierto nivel de convergencia. Existen determinadas
categorias de materias que estan excluidas de |a materia patentable en numerosos paises.®
Entre esas materias cabe mencionar |as siguientes:

— ¢ orden publico y lamoral;

—  losmétodos de diagndstico, terapéeuticos y quirdrgicos para el tratamiento de
personas 0 animales,

—  lasvariedades de plantas y las razas animales;

— lasplantasy los animal es excepto |os microorganismos,

—  los procedimientos esencial mente biol gicos de produccién de vegetales y
animales;

— invenciones que afectan ala seguridad nacional.

No obstante, el alcance exacto de esas exclusiones en |os planos nacional y regional requiere
un andlisisminucioso. Lajurisprudencia respectivadiverge, y |os requisitos relacionados con
las cuestiones conexas, como la definicion de “invencion”, previstaen laley de patentes
aplicable, afectaalamanerade interpretar esas exclusiones en virtud de las diferentes
legislaciones.

i) Orden publico y mora

49. Unaserie de paises excluyen de la patentabilidad |as invenciones cuya explotacion
comercial aentaria comportamientos ofensivos einmoralesy perjudicaria el orden social.
Como se haindicado anteriormente, aungque la exclusion de esas invenciones de la
patentabilidad no tenga directamente como resultado la prohibicion de su fabricacion y
utilizacion, numerosos paises excluyen esas invenciones de la patentabilidad, de manera que
su explotacion, si es contrariaal interés publico general, no sera aentada por €l sistemade
patentes. Parece que algunas | egislaciones nacionales emplean el término eninglés “ordre
public” (“orden publico”) y otras legislaciones emplean € término “public order”, también en
inglés. En e presente documento, se considera que los dos términos tienen e mismo
significado.

50. Algunas legislaciones nacionales prevén expresamente que se excluyan dela
patentabilidad |as invenciones que causen un grave perjuicio alasalud o lavida humanao
animal, o que sean perjudiciaes parala preservacion de los vegetales o |a proteccién del
medio ambiente. En un sentido mas amplio, también se puede considerar que esas
invenciones son contrarias al orden publico y alamoral en virtud de jurisdicciones que no
contemplan una disposicion especifica.

51. Losavances tecnol 6gicos plantean a veces nuevas preocupaciones sobre €l orden
publico y lamoral. Algunas aplicaciones de innovaciones biotecnol dgicas en |os sectores, por
giemplo, delasalud y la agricultura han aportado nuevas perspectivas y han creado la
esperanza de encontrar nuevas soluciones. Por otro lado, € progreso de las tecnologias

8 Véase el Anexo |l del documento SCP/12/3 Rev.2.
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genéticas ha estimulado las consideraciones éticas en diversos ambitos, como por giemplo, la
manipulacion de laidentidad genética, la utilizacidn de embriones humanos y la clonacion de
seres humanos. Por consiguiente, ladisciplinade la“bioética’ puedeinfluir en la
interpretacion de la clausula de orden publico y lamoral en determinados paises. En algunos
paises, laley prevé explicitamente que e cuerpo humano en cualquier etapa del desarrollo se
excluya de la materia patentable, y que los procedimientos de clonacién de seres humanos en
los que se modificalalinea embrionaria de laidentidad genética, la utilizacion de embriones
humanos con propdsitos industriales y comerciales, y los procedimientos para modificar la
identidad genética de animales que supongan para éstos un sufrimiento sin una utilidad
médica sustancial, y los animales resultantes de ese proceso, no son patentables porque la
explotacion comercia de esas invenciones es contrariaa orden publicoy alamoral. Si bien
algunas o latotalidad de esas invenciones se consideran presumiblemente contrarias ala ética
en lamayoria de |os paises, en otros paises se aplicariala disposicion genera relativaa orden
publico y lamoral paradar cabida a esas preocupaciones especificas.

52. Lo que constituye unainfraccion contra el orden publico y lamoral depende del
momento y el lugar. En algunos casos, la cuestion del orden publico y lamoral sera
contestada de manera diferente incluso por personas del mismo pais, dependiendo de la edad,
los antecedentes, las convicciones personales, etc. Por o tanto, laexpresion “orden publico o
moral” seinterpreta caso por caso, reflejando |os valores fundamentales de la sociedad en un
contexto determinado.

i)  Métodos de diagndstico, terapéuticos y quirdrgicos para el tratamiento de seres
humanos o animales

53.  Numerosos paises excluyen de la patentabilidad las invenciones relativas a los métodos
de diagndstico, quirdrgicosy terapeuticos para €l tratamiento de seres humanos o animales.
Esta exclusion se basa en consideraciones humanitarias y de salud publica: las nuevas
técnicas en & ambito de los métodos de diagndstico, terapéuticos y quirdrgicos han de
difundirse lo més ampliamente posible entre los médicos y veterinarios sin que tengan que
temer por una posible infraccion de las patentes. Por |o tanto, un médico puede aplicar €
método de tratamiento que considere mas adecuado para cada paciente, y este Ultimo puede
beneficiarse de la evolucion de esos métodos. Algunas legislaciones aclaran expresamente
gue esta exclusion no se aplica a ningln aparato ni producto (como € instrumental médico,
los productos médicosy |as sustancias medicinales) que puedan ser utilizados con fines de
diagnéstico, quirdrgicos o terapéuticos.

54. Conviene sefialar que en numerosos paises las invenciones relativas alos métodos de
diagnostico, quirdrgicosy terapeuticos para e tratamiento de seres humanos o animales no
son patentables, porgque no se consideran invenciones que cumplen e requisito de la
aplicabilidad industrial.

55. Laexpresion “meétodos de diagnéstico” deja cierto margen de interpretacion. Segun
ciertajurisprudencia, € diagnéstico consiste eni) el examen del paciente y lareunion de
datos; ii) la comparacion de los datos con el valor normal; iii) la constatacion de cual quier
desviacion significativade lanorma; y iv) la atribucion de la desviacién a un determinado
cuadro clinico. Con € fin de acogerse ala exclusion de la materia patentable, la
reivindicacion debe incluir medidas relativas atodas esas fases.” No obstante, en otra

° Junta ampliada de Apelaciones de la OEP, G 1/04, OJ 5/2006.
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jurisdiccion, i) los métodos de medicion de las condiciones del cuerpo humano con fines
médi cos para detectar enfermedades o para examinar las condiciones de salud, o ii) los
métodos de preparacion para el diagnostico (por € emplo, un método para colocar los
electrodos a fin derealizar un electrocardiograma) se consideran métodos de diagndstico que
entran dentro de laexclusion.’®

56. En agunas legislaciones se establece que las invenciones relativas alos métodos de
diagndstico, quirdrgicos y terapéuticos para e tratamiento de seres humanos o animales se
excluyen de |a patentabilidad cuando dichos métodos se practican sobre el cuerpo humano o
animal. LaJuntade Apelaciones de la OEP sostuvo que, aexcepcién de la tltima fase del
diagnostico que es un proceso intelectual de decision llevado acabo por e médico, todas las
fases que constituyen el diagndstico deben |levarse a cabo sobre el cuerpo humano o animal.**

57. Enlos Estados Unidos de América, mientras que |os procesos médicos o quirdrgicos
son materia patentable, no existen recursos juridicos si un médico infringe las patentes en el
gjercicio de una actividad médica.

i)  Invenciones relativas aplantasy animales

58. Habidacuentade que € Acuerdo sobre los ADPIC prevé ciertaflexibilidad, las
exclusiones de la materia patentable en relacion con las invenciones rel ativas a plantas y
animales varian considerablemente de unas legislaciones aotras. En algunos paises no existe
ninguna disposicion que excluya esta categoria de invenciones de la patentabilidad. Otros
paises excluyen algunas o todas las invenciones relativas a plantas y animales, como las
variedades vegetales y las razas animales, las plantas y os animales en general (que no sean
microorganismos) Yy los procedimientos esencia mente biol 6gicos para la produccion de
plantas y animales (que no sean procedimientos no biol 6gicos 0 microbiol 6gicos), pero no
todas esas invenciones se excluyen siempre en todos los paises. En 2001, la OMPI prepar6 un
amplio cuestionario sobre las practicas rel acionadas con la proteccion de las invenciones
biotecnol 6gicas en €l marco de los sistemas de patentes y de proteccién de las variedades
vegetales en |os Estados miembros de la OMPI, que incluian numerosas preguntas relativas a
las exclusiones de |a patentabilidad de las invenciones biotecnol6gicas. Lainformacion
recibida de los Estados miembros en relacion con ese cuestionario se puede consultar en el
documento WIPO/GRTKF/IC/1/6.

Variedades vegetales y razas animales

59. Enlo que respecta alas variedades vegetal es, muchos paises |las han estado protegiendo
en virtud de sistemas sui generis que tienen por objeto promover la obtencion de nuevas
variedades vegetales.’? Como consecuencia de ello, varios de esos paises excluyen las
variedades vegetales de |a proteccion por patente. El motivo de tal exclusion es (y
seguramente |o fue en el momento en que se establecio el sistema sui generis) que las
variedades vegetal es estan adecuada y suficientemente protegidas por €l sistema sui generis,
gue establece criterios, derechos y limitaciones especificos, y que es diferente del sistemade

0 Directrices de Examen de la OPJ, Seccién |1, Capitulo 1, 2.1.

' Juntaampliada de Apelaciones dela OEP, G 1/04, OJ 5/2006.

12 De conformidad con €l articulo 27.3.b) del Acuerdo sobre los ADPIC, los miembros de laOMC
otorgaran proteccion atodas las obtenciones vegetal es mediante patentes 0 mediante un sistema
eficaz sui generis.
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patentes. En general, se considera que ese sistema sui generis ofrece un incentivo adecuado
para que los obtentores creen nuevas variedades, teniendo en cuenta | os intereses de terceros.
Por otro lado, existen varios paises que protegen las variedades vegetales en e marco del
sistema de patentes y del sistema sui generis. Esos paises consideran que, mientras la nueva
variedad vegetal cumplalos requisitos de laley de patentes, como ha sucedido cadavez més
frecuentemente con la llegada de las técnicas de ingenieria genética, no hay motivo para
excluir laposibilidad de que los obtentores protejan sus nuevas variedades vegetales mediante
el sistema de patentes.

60. El desarrollo de labiotecnologia, en particular laingenieria genética, ha hecho posible
disefiar y, posteriormente, crear una nueva variedad vegetal en lugar de utilizar técnicas
tradicionales, como las del crucey laseleccion. Si bien es posible que las conocidas técnicas
del cruce o la seleccion no puedan acogerse a la proteccion por patente, las nuevas variedades
vegetal es creadas mediante ingenieria genética pueden aumentar |a probabilidad de que las
nuevas variedades vegetales cumplan los requisitos de novedad y actividad inventiva (y, en
algunos sistemas, de caracter técnico). Por lo tanto, se adujo que, en esos casos, |las opciones
para obtener una recompensa del sistema de patentes deberian también beneficiar alos
obtentores.

61. Enlo querespectaalasrazas animales, todavez que no se ha creado ningdn mecanismo
de proteccion sui generis, algunos paises las excluyen de la materia patentable.
Tradicionamente, la cria de animales se lleva a cabo mediante la seleccidn de las
caracteristicas deseadas, y las técnicas utilizadas son conocidas o estén protegidas mediante
secretos comerciales. No obstante, € desarrollo de |as tecnol ogias transgénicas y de
clonacion puede tener un impacto sobre la“ingenieria’ delacriade animales. Enlo que
respecta a las invenciones relacionadas con | as tecnol ogias de reproduccion, se puede tratar de
obtener la proteccion por patente, por gjemplo, para un método de genotipado de animales a
fin de mejorar la creacién de animales con determinadas caracteristicas, sin olvidar las
herramientas para |os marcadores genéticos para esa seleccion, un proceso de produccion de
esos animales utilizando el método anteriormente mencionado o € propio animal. Si bien no
se han encontrado muchos g emplos de patentes concedidas alas razas 0 alos animales
destinados a la produccion de alimentos, se informé de que € patentamiento de animales era
una nueva cuestion controvertida en el sector ganadero.* Al mismo tiempo, algunos
sostienen que el patentamiento en este ambito facilita el desarrollo cientifico aportando
incentivosalal + D y alasinversiones.*

62. Algunos paises excluyen las variedades vegetales y las razas de animales, pero no las
plantasy los animales per se. En esos paises existe una necesidad de distinguir, por un lado,
entre “variedades vegetales y razas de animales’ no patentablesy, por otro lado, “plantas y
animaes’ patentables. En Europaladistincion se determiné detal manera que si la viabilidad
técnicade lainvencion vegetal no se limitaa unavariedad vegetal concreta, no se excluye de
|amateria patentable.”® Un conjunto de plantas que se caracteriza por un gen determinado (y

3 Informe sobre el estado de |0s recursos zoogenéticos mundiales paraladimentaciony la

agricultura, pags. 287 a 289, Comisién de Recursos Genéticos parala Alimentacion y la
Agricultura, FAO, 2007.

" lbid.

1 Directiva 98/44/CE del Parlamento Europeo y del Consgjo relativa ala proteccion juridicade
las invenciones biotecnol ogicas, articulo 4.2; Reglamento de Ejecucién del Convenio sobre la
Patente Europea, Regla 27.
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no por latotalidad de su genoma) no es objeto de la proteccion de las variedades vegetalesy,
por |o tanto, podra acogerse ala proteccion por patente aun cuando esté compuesta de nuevas
variedades vegetales. '

Plantas y animal es excepto |os microorganismos

63. Algunos paises excluyen no solo las variedades vegetales y |as razas animales, sino
también las plantas y |os animal es (excepto |0s microorganismos) en su conjunto de la materia
patentable. No obstante, |a redaccién de las disposiciones de las |egislaciones nacionales a
este respecto reflgja diversas consideraciones y muestra un cambio en el ambito de la
exclusion. Por giemplo, las disposiciones pertinentes de algunas de |as legislaciones
nacionales incorporan la siguientes expresiones. “las plantas y animales excepto los
microorganismos’; “las plantasy animales en su totalidad o cualquier parte de los mismos,
que no sean microorgani smos, aungue si semillas, variedades y especies’; “lamateriavivay
las sustancias preexistentes en la naturaleza’; “el material bioldgico y genético existente en la
naturaleza o su réplica’; “los materiales bioldgicos naturales’; “los seresvivos, en parte o en
su totalidad, distintos de los microorganismos transgénicos’; “los seres vivos naturales, en
parte 0 en su totalidad, y €l material biolgico, incluido el genoma o € germoplasmade
cualquier ser vivo natural, cuando se encuentren en la naturaleza o aislado de ésta’.

64. Si bien un andlisis completo de lainterpretacion de esas diversas disposiciones
nacionales iriamas alla del ambito del presente estudio preliminar, conviene sefiaar que €
alcance exacto de las exclusiones relativas alas plantas y los animales en virtud de una
determinada ley naciona podra exigir una comprension profunda de las demas disposiciones
delaley naciona pertinente. Por ejemplo, aun cuando no exista ninguna disposicion expresa
gue excluya de |a patentabilidad las plantas y animales o € material biolbgico preexistente en
la naturaleza, puede que no se concedan patentes a esas plantas y animales o a material
biol6gico, porque podria considerarse que son descubrimientos o que carecen del requisito de
lanovedad. En otros casos esos organismos vivos pueden considerarse no patentables por
motivos éticos 0 morales.

65. De mismo modo, con respecto alas partes de plantas o animales, como las células, las
lineas celulares, 1os genes y 1os genomas, en algunos paises estan expresamente excluidos de
la materia patentable, si bien en otros paises estén considerados como un tipo particular de
sustancias quimicas, si se aislan y purifican a partir de su entorno natural. En este Ultimo
caso, que esa invencion obtenga la proteccién por patente o no dependera de otras condiciones
de patentabilidad, como la novedad, |a actividad inventiva (no evidencia), la aplicabilidad
industrial (utilidad) y €l requisito de ladivulgacion. Esto demuestraque el a cance exacto de
la proteccion de las invenciones relacionadas con las plantas y 10s animal es viene determinado
por los diferentes criterios de patentabilidad, y que la mera exclusién de la patentabilidad no
ofrece un panorama completo en |o que respecta a la proteccion por patente de esas
Invenciones.

66. Ademas, algunos creen que e patentamiento de formas de vida debe estar prohibido
incondicionalmente, porque en si mismo no es ético. Otros consideran que ese patentamiento
es perjudicial en materia de salud publica, restricciones de materia de investigacion,
limitaciones de la competencia, como en el caso de las tecnologias de restriccion de usos

16 Directiva 98/44/CE del Parlamento Europeo y del Consgjo relativa ala proteccion juridicade

las invenciones biotecnol bgicas, parrafo 31.
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genéticos (TRUG), los derechos humanos, la seguridad agricola, la biopirateria, los
conocimientos tradicionales y los derechos de los agricultores.” No obstante, otros consideran
gue no es necesario excluir categdricamente las invenciones de la patentabilidad afin de evitar
su explotacién, ya que la explotacion de esas invenciones puede regularse mediante leyes
nacionales distintas del derecho de patentes, por gy emplo, mediante las leyes sobre la
proteccion del medio ambiente, la salud publicao e bienestar de los animales.*®

67. Con respecto alas patentes sobre el material genético, se ha expresado cierta

preocupaci én con respecto ala observancia del Convenio sobre la Diversidad Bioldgica
(CDB). Se aduce que €l patentamiento de material genético limita el acceso a ese material
genético y puede entrar en conflicto con los derechos soberanos de |os paises sobre sus
recursos genéticos.”® En el Consejo delos ADPIC, se han expresado preocupaciones acerca
de la concesion de patentes sobre el material genético en su estado natural o €l material
genético que simplemente se ha aislado de la naturaleza'y no se ha modificado en relacién con
los criterios de patentabilidad.® Se dijo que una concesién de patentes excesivamente amplia
podriadificultar €l acceso alos recursos genéticosy su utilizacion, de tal formaque se
plantearon preguntas sobre la compatibilidad con el CDB, y unarestriccion de la
investigacion por parte de terceros.”* Sin embargo, también existen otras opiniones segin las
cuales la concesiOn de patentes a invenciones que utilizan recursos genéticos no obstaculizan
el cumplimiento de las disposiciones del Convenio sobre laDiversidad Bioldgicarelativas a
los derechos soberanos de | os paises sobre € acceso alos recursos genéticos en sus territorios,
y a consentimiento fundamentado previo como una de las condiciones de dicho acceso. Se
dice que ser titular de una patente sobre material genético aislado o modificado no equivale a
latitularidad del propio material genético, ni tampoco transmite el derecho de propiedad con
respecto alafuente de la que se obtiene el material original, ya que una patente sobre un gen
aislado, identificado y modificado Unicamente atribuye a su titular €l derecho aimpedir que
otros produzcan, comercialicen y utilicen los genes modificados sin su consentimiento.

68. Con respecto alautilizacion, el desarrollo, la conservacion y la gestion de |os recursos
zoogenéticos, en general se considera que es necesaria unamayor coherencia entre diversos
objetivos de politica, como el desarrollo econdémico, |a proteccion del medio ambiente, la
salud animal, lainocuidad de los alimentos, |a proteccién de los consumidores, |os derechos
de propiedad intelectual, los incentivos a lainnovacion, la conservacion de | 0s recursos
genéticos, y e acceso alos beneficios derivados de |a utilizacion de |os recursos zoogenéticos
y su distribucion equitativa, teniendo en cuenta las peculiaridades de |os recursos
zoogenéticos que requieren soluciones especificas. ©

" Documento IP/C/W/369 delaOMC.

8 |bid.
¥ Documento IP/C/W/368/Rev.1 delaOMC.
2 |pid.
2 bid.
2 |pid.

2 Plan de Accién Mundial sobre los Recursos Zoogenéticos, aprobado por la Conferencia Técnica

Internacional sobre los Recursos Zoogenéticos parala Agriculturay la Alimentacion, FAO, 3a
7 de septiembre de 2007 (http://www.fao.org/docrep/010/a1404€/a1404e00.htm).
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69. Enlo querespectaalasimplicaciones de la proteccién por patente en relacion con las
formas de vida paralatransferenciay difusion de latecnologia, algunos sostienen que esa
proteccion por patente podriaelevar el costo de la tecnologia en ese @mbito en virtud de los
derechos exclusivos concedidos a los titulares de derechos para evitar que otros utilicen la
tecnologia protegida. Por otro lado, otros opinan que la proteccién por patente fomentala
confianza entre los inversores y estimulalas inversiones en este campo, y que latecnologia en
manos del sector privado puede transferirse de manera mas eficaz mediante mecanismos de
mercado, como la concesion de licencias, con € apoyo de una adecuada proteccion de la
propiedad intelectual.

Procedimientos esencial mente biol dgicos para la produccion de plantas o animales excepto
los procedimientos microbiol 6gicos

70. Algunos paises excluyen de la patentabilidad |os procedimientos esencia mente

biol 6gicos para la produccion de plantas y animales excepto |os procedimientos
microbioldgicos. Si bien € acance exacto de las expresiones “10s procedimientos
esencialmente bioldgicos” y “los procesos microbiol6gicos’ debe referirse alalegislacion
nacional aplicable, en general se entiende que la disposicién excluye de la materia patentable
los procedimientos bioldgicos naturales, si bien brinda la posibilidad de patentar, por gjemplo,
los procesos de manipulacion genética. El Convenio sobre |a Patente Europea (CPE) define
en su regla 26.5) un procedimiento biol 6gico esencial como un procedimiento que consiste
integramente en fendmenos naturales, como €l cruce o laseleccion. Sin embargo, hay un caso
pendiente ante la Junta Ampliada de Apelaciones de la OEP en relacion con lainterpretacion
de la expresion “ procedimiento esencialmente bioldgico” (G2/07).%* Las cuestiones
planteadas son las siguientes:

“1. Un procedimiento no microbiol 6gico parala produccién de plantas que consiste
en medidas de cruce y seleccion de plantas, ¢entraen e ambito de laexclusion de la
regla’53.b) del CPE solo si esas medidas reflgjan y responden a fendmenos que
podrian ocurrir en la naturaleza sin laintervencion humana?”

“2. Si seresponde negativamente ala pregunta 1, un procedimiento no

microbiol 6gico para la produccion de plantas que consiste en medidas de cruce y
seleccion de plantas, ¢elude la exclusién de laregla 53.b) del CPE sblo por contener,
como componente de alguna de sus medidas de cruce y seleccion una caracteristica
adiciona de indole técnica?’

“3. Si seresponde negativamente ala pregunta 2, ¢cudles son los criterios pertinentes
paradistinguir los procedimientos de produccion de plantas no microbiol 6gicas
excluidos de la proteccion por patente en virtud de laregla53.b) del CPE delosno
excluidos? En particular, es pertinente saber donde reside la esencia de lainvencion
reivindicaday/o si la caracteristica adicional de laindole técnica contribuye ala
invencion reivindicada més ala de un nivel insignificante?’

24

http: //www.epo.or g/patents/appeal s/'eba—deci sions/referral s/pending.html.
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iv)  Invenciones que afectan ala seguridad nacional
71. Enagunos paises las invenciones que afectan ala seguridad nacional o, méas
concretamente, las invenciones relativas a procesos y productos nucleares estan excluidas de
la materia patentable.

1. EXCEPCIONESY LIMITACIONES A LOS DERECHOS DE PATENTE

a) Objetivos de politica de |as excepciones y limitaciones

72. Enprincipio, las patentes confieren, durante un periodo limitado, derechos exclusivos
gue permiten a su titular impedir que terceros fabriquen, utilicen, ofrezcan en venta, vendan o
importen unainvencion patentada sin su consentimiento. Se considera que la concesion de
esos derechos es un incentivo paralainversion en actividades innovadoras y en la produccion
de conocimientos. La capacidad de control del mercado que crean esos derechos exclusivos
puede dar lugar aineficiencias, y € sistema de patentes prevé varios mecanismos para
corregirlas. Por g emplo, no todas las creaciones nuevas pueden obtener una patente; para ser
patentable, unainvencién tiene que satisfacer varios requisitos. hade ser nueva, hade
entrafar actividad inventiva (es decir, no ser evidente) y ha de ser susceptible de aplicacion
industrial (esdecir, ser Gtil). Ademas, lainvencion debe describirse de forma suficientemente
claray completa para poder ser realizada por una persona conocedora de latécnica, y en
algunas jurisdicciones debe indicarse e megor modo de realizar lainvencion. Esta
informaci6n sobre | as invenciones patentadas — y, en muchos paises, también lainformacion
sobre las invenciones descritas en | as solicitudes de patente — se pone a disposicion del
publico mediante la publicacion de | as patentes y, en muchos casos, también de las
solicitudes de patente. Los derechos de patente deben equilibrarse cuidadosamente con los
intereses de terceros, en particular los intereses de |os competidoresy € interés general.

73.  En muchos paises se cree que cuando se otorgan derechos exclusivos plenos en todas
las circunstancias no se cumple e objetivo ultimo de fomentar lainnovacion y promover e
bien comun. Por ello, e acance de |os derechos exclusivos que pueden gjercerse se delimita
cuidadosamente en las leyes nacionales de patentes, con € fin delograr el equilibrio justo
entre los intereses legitimos de los titulares de derechos y |os de terceros.

74. Por lo general, los paises se sirven de dos tipos de excepciones y limitaciones para
contrabalancear |os intereses de | os distintos sectores concernidos. en primer lugar, en las
leyes nacionales y en los tratados internacional es hay disposiciones por las que determinados
tipos de usos de | as invenciones patentadas son, o pueden ser, excluidos del alcance delas
acciones por infraccion. Lostitulares de patente no pueden gjercer sus derechos respecto de
ciertos actos realizados por terceros que, en circunstancias normales, constituirian una
infraccion. Dicho de otro modo: los terceros tienen libertad pararealizar esa serie limitada de
actos sin temor a que se entablen contra €llos acciones por infraccion. Laidea en que se basa
esta excepcion es que, en determinadas circunstancias, €l interés general justificala privacion
del gercicio de los derechos exclusivos concedidos alos titulares de patente.

75. El segundo tipo de excepciones y limitaciones prevé situaciones en las que los titulares
de patente no pueden impedir que lainvencion patentada sea usada por terceros, pero tienen
derecho a percibir una remuneracion por ese uso. Es decir, aunque la capacidad de imponer la
observancia de la patente por viajudicia puede estar considerablemente limitada, se mantiene
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el derecho alaremuneracion. Laslicencias obligatorias (0 no voluntarias) son uno de los
tipos de mecanismos empleados para aplicar estas limitaciones.

b)  Funcion delas excepcionesy limitaciones

76. Como sucede con las exclusiones de la materia patentabl e, |a consecuencia de limitar €
alcance de los derechos que pueden gjercerse seria, a primeravista, una reduccion de los
incentivos ofrecidos alos inventores para invertir en actividades innovadoras. Corresponde a
los encargados de formular las politicas publicas decidir en cada caso si, con € fin de
fomentar lainnovacién y promover e bien comun, es mas conveniente permitir que cualquier
persona utilice latecnol ogia patentada, o facultar a titular de la patente para que € erza sus
derechos exclusivos. No obstante, la garantia juridica de que no se derivainfraccion de los
usos por personas distintas del titular de la patente no supone necesariamente que esos
terceros estén en condiciones de explotar de hecho lainvencion patentada. El sistemade
patentes exige que | as invenciones patentadas se divulguen de manera claray completa, de
modo que una persona conocedora de la técnica puedarealizar lainvencion reivindicada; no
obstante, paralograr una explotacion Optima de lainvencion con frecuencia son necesarios
conoci mientos especi alizados considerablemente profundos.

c)  Normasinternacionales vigentes

77. También en este caso, las excepciones y limitaciones de los derechos exclusivos se
contemplan también en leyes nacionales —y, en ocasiones, regionales —, en las que se aplica
una perspectiva de politica publica nacional — o regional —y se tienen en cuentatanto los
derechos legitimos de | os titul ares de patente, como los de terceros. En el plano internacional,
hay al gunos tratados internacionales en los que se contemplan cuestiones rel acionadas con las
excepciones y limitaciones de los derechos.

) El Convenio de Paris

78. End articulo 5 A del Convenio de Paris se establecen determinadas normas sobre la
concesioén de licencias obligatorias respecto de las patentes y los modelos de utilidad. En €
articulo 5 A 2) se reconoce la facultad de cada uno de los paises de la Unidn de tomar
medidas | egislativas que prevean la concesion de licencias obligatorias para prevenir los
abusos que podrian resultar del gercicio del derecho exclusivo conferido por |a patente, por
giemplo lafalta de explotacion. Los miembros de la Union tienen libertad para definir €l
sentido de las expresiones “ abusos que podrian resultar del gercicio del derecho exclusivo
conferido por lapatente” o “faltade explotacion”.® Ejemplos de esos abusos pueden ser
negarse a conceder una licencia en condiciones razonables, no abastecer al mercado nacional
de cantidades suficientes del producto patentado, o exigir precios excesivos por el producto.”®

79. End articulo 5 A 4) se establece & procedimiento parala obtencién de las licencias
obligatorias. Laslicencias obligatorias solicitadas por causa de falta o deinsuficienciade
explotacion no deben concederse antes de la expiracion de un plazo de cuatro afios a partir del
depdsito de lasolicitud de patente, o de tres afios a partir de la concesion de la patente,
aplicandose € plazo que expire mastarde. Estos plazos se consideran suficientes para que €
titular de la patente organice la explotacion de lainvencion, ya sea por cuenta propia o por

25
26

Actes de la conférence réunie a Londres, 1934, pag. 174.
Actes de la conférence réunie a La Haye, 1925, pag. 434.
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medio de un licenciatario. La autoridad competente del pais correspondiente debera rechazar
lalicenciaobligatorias € titular de la patente justifica su inaccién con excusas legitimas. La
licencia obligatoria sera no exclusivay no podra ser transmitida, aun bajo laformade
concesioén de sublicencia, sino con la parte de laempresa o del establecimiento mercantil que
explote lalicencia. Este requisito tiene por finalidad evitar que el concesionario de lalicencia
obligatoria adquiera un derecho més amplio que € justificado por € proposito de lalicencia
obligatoria, que es lograr una explotacién suficiente de lainvencién patentada.®

80. Cabeobservar que en € articulo 5 A no se contemplan licencias obligatorias distintas de
aquellas cuya finalidad es evitar los abusos del titular de la patente. Los paises de la Union
tienen libertad para prever medidas analogas o diferentes en su respectivalegislacion.

81. End articulo 5ter del Convenio de Paris también se prevén determinadas limitaciones a
los derechos exclusivos por motivos de interés general, en concreto para preservar lalibertad
de transporte. Conforme a estas limitaciones, |os duefios de los navios, aeronaves y vehiculos
terrestres que penetren tempora mente en paises extranjeros no estan, en principio, obligados
a obtener las licencias de las patentes vigentes en cada uno de esos paises afin de no
infringirlas.?® En ladisposicion se exige alos paises de la Unién que no consideren que
vulneralos derechos ddl titular de la patente:

— ¢ empleo, abordo de navios de |os demés paises de la Union, de medios que
constituyan el objeto de su patente en € casco del navio, en las méquinas,
aparejos, aparatos y demas accesorios, cuando dichos navios penetren temporal o
accidentalmente en aguas del pais, con lareserva de que dichos medios se
empleen exclusivamente para las necesidades del navio;

— ¢ empleo de medios que constituyan el objeto de su patente en la construccion o
funcionamiento de los aparatos de locomocién aérea o terrestre de |os deméas
paises de la Union o de los accesorios de dichos aparatos, cuando éstos penetren
temporal o accidentalmente en € pais.

ii)  El Convenio sobre Aviacién Civil Internacional (Convenio de Chicago)

82. El Convenio sobre Aviacion Civil Internaciona (Convenio de Chicago) se firmé en
1944 con los objetivos de que laaviacion civil internaciona pudiera desarrollarse de manera
segura'y ordenada y de establecer |0s servicios internacional es de transporte aéreo sobre una
base de igualdad de oportunidades. Ciento noventa paises son partes en este Convenio.

83. Por € articulo 27 del Convenio de Chicago las excepciones alos derechos de patente se
extienden ala navegacion aéreainternacional, de modo que la entrada autorizada en el
territorio no dé lugar aembargo de la aeronave por causa de lainfraccion de una patente. En
la disposicion se establece que mientras una aeronave de un Estado contratante esté empleada
en la navegacion aéreainternacional, la entrada autorizada en € territorio de otro Estado
contratante o € transito autorizado através de dicho territorio, con o sin aterrizaje, no darén
lugar a embargo o detencion de la aeronave ni a reclamacion alguna contra su propietario u
operador, ni ainjerencia alguna por parte o en nombre de ese Estado o de cualquier persona

2 G.H.C. Bodenhausen, Guide to the Application of the Paris Convention for the Protection of

Industrial Property, publicacion N.° 611 dela OMPI.
% lbid.
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que en € se halle, basandose en que la construccion, el mecanismo, |as piezas, |0s accesorios
o la operacion de la aeronave infringen los derechos de alguna patente, disefio o modelo
debidamente concedidos o registrados en €l Estado en cuyo territorio haya penetrado la
aeronave. Andoga excepcion alos derechos de patente se aplicaa almacenamiento de piezas
y equipo de repuesto para aeronaves, asi como al derecho de usarlos einstalarlosen la
reparacion de una aeronave de un Estado contratante en €l territorio de cualquier estado
contratante, siempre que las piezas 0 € equipo patentados, asi amacenados, no se vendan ni
distribuyan internamente ni se exporten con fines comerciaes desde el Estado contratante en
el que haya penetrado la aeronave.

iii)  El Acuerdo sobrelos ADPIC

84. End articulo 28 del Acuerdo sobrelos ADPIC se estipulan los derechos exclusivos que
la patente confiere a su titular, mientras que en los articulos 30 y 31 se prevén determinadas
excepciones y limitaciones a esos derechos que los Miembros de la OM C pueden establ ecer
en su legislacion nacional. Los articulos 30 y 31 son disposiciones facultativas, por |o que los
Miembros pueden establecer esas excepciones y limitaciones, pero no estan obligados a
hacerlo.

85. End articulo 30 se permite alos Miembros prever excepciones limitadas de los
derechos exclusivos conferidos por una patente, a condicion de que tal es excepciones no
atenten de manerainjustificada contrala explotacion normal de la patente ni causen un
perjuicio injustificado alos legitimos intereses del titular de la patente, teniendo en cuentalos
intereses legitimos de terceros. En formasimilar ala pruebadel criterio triple previstaen €
parrafo 2 del articulo 9 del Convenio de Berna parala Proteccion delas Obras Literariasy
Artisticas (el Convenio de Berna), en el articulo 30 del Acuerdo sobrelos ADPIC se
establecen tres condiciones, a saber: i) que las excepciones de los derechos exclusivos estén
“limitadas’; ii) que no atenten de manerainjustificable contrala explotacion normal dela
patente; Y iii) que no causen un perjuicio injustificado alos legitimos intereses del titular de
la patente, teniendo en cuenta |os intereses | egitimos de terceros. Con motivo del asunto
Canada — Protecci6n mediante patente de los productos farmacéuticos (DS114),%° e Organo
de Solucion de Diferencias sent6 directrices en relacion con las tres condiciones previstas en
el articulo 30.

86. En primer lugar, € Grupo Especia constato que las tres condiciones se aplican de modo
acumulativo y que “ el acance exacto de la autorizacion conferida por € articulo 30 dependera
del sentido especifico que se dé a sus condiciones limitativas’. Al examinar € tenor de esas
condiciones, “es obvio que[...] hay que tener presentes |os objetivos y las limitaciones
indicados en € articulo 7y en € parrafo 1 del articulo 8, asi como las demés disposiciones del
Acuerdo sobre los ADPIC en las que seindican €l objeto y € fin de éste”.

» La controversia giraba en torno alas disposiciones relativas al examen reglamentarioy la

acumulacion de existencias de la Ley de Patentes del Canad4, que permitian alos fabricantes de
productos farmacéuti cos genéricos prescindir de los derechos de patente en determinadas
situaciones. Enrelacion con el cumplimiento del articulo 30, el Grupo Especia constaté que la
disposicion sobre la acumul acién de existencias infringia el articulo 30, porque no era una
excepcion “limitada’, mientras que lardativaa examen reglamentario estaba justificada de
conformidad con el mismo articulo, ya que cumpliatodos los criterios estipulados en €.
[http://Amww.wto.or g/spanish/tratop_g/dispu_s/cases s/ds114 s.htm).
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87. Ensegundo lugar, el Grupo Especia sefial que el término “limitadas’, referido alas
excepciones, “hade juzgarse por la media en que se coarten los derechos exclusivos del titular
de la patente”.

88. Enlo que respectaalaexpresion “explotacion normal de la patente”, el Grupo Especial
estimé que serefiere a“laactividad comercial por la que los titulares de patentes utilizan sus
derechos exclusivos de patente para obtener un valor econdémico de su patente”. A juicio del
Grupo Especidl, e término “normal” debe entenderse atendiendo tanto a“una conclusion
empirica sobre lo que es corriente dentro de una colectividad dada”, como a“un criterio que
permit[a] determinar aquello alo que setiene derecho”. Ademas, en la decision del Grupo
Especia se afirmague, aungue las formas concretas de explotacion de | as patentes por sus
titulares no son estéticas, “la proteccidn de todas | as practicas de explotacién normales es un
elemento clave [...] que sereflgjaen todas |as legislaciones de patentes’. Con arreglo alas
circunstancias especificas del asunto examinado, €l Grupo Especial concluy6 que “no deb[ €]
considerarse 'normal’ € periodo adicional de exclusividad de facto en e mercado creado por
la utilizacién de los derechos de patentes paraimpedir que se sometiesen |as presentaciones
necesarias para obtener la autorizacion reglamentaria’. No se trataba de “ una consecuencia
natural o normal de laimposicion de los derechos de patente”, sino de “una consecuencia
involuntaria de la conjuncion de | as leyes de patente con las leyes que regulan productos’, la
cual hadado lugar a ese periodo adicional de exclusividad de facto en el mercado.

89. Encuanto al tercer criterio, e Grupo Especia concluyo que “la expresion ‘legitimos
intereses' [...] ha de definirse de laforma en que frecuentemente se utiliza en los textos
juridicos, es decir, como concepto normativo gue exige la proteccién de intereses que son
justificables' en € sentido de que estan apoyados por politicas publicas u otras normas
sociales pertinentes’. Conforme alas circunstancias particulares de este asunto, € Grupo
Especial estimo que “ el interés declarado en nombre de los titulares de patentes cuyo periodo
efectivo de exclusividad en el mercado se veia reducido por las demoras habidas en la
aprobacion de la autorizacion parala comercializacion no eratan perentorio ni estaba
reconocido tan ampliamente que pudiera considerarse como un ‘legitimo interés' en el sentido
del articulo 30”.

90. End articulo 31 del Acuerdo sobrelos ADPIC se dispone que, con las condiciones que
se estipulan, un Miembro puede permitir otros usos distintos de los previstos en € articulo 30,
sin autorizacion del titular de los derechos. Esos otros usos son, en particular, las licencias
obligatorias 'y € uso por e Gobierno sin autorizacion del titular. Las condiciones que se
establecen en € articulo 31 son las siguientes:

a) laautorizacion de dichos usos sera considerada en funcion de sus circunstancias
propias;

b)  sOlo podran permitirse esos usos cuando, antes de hacerlos, €l potencia usuario
haya intentado obtener la autorizacién del titular de los derechos en términosy
condiciones comerciales razonables y esos intentos no hayan surtido efecto en un plazo
prudencial. Los Miembros podran eximir de esta obligacion en caso de emergencia
nacional o en otras circunstancias de extrema urgencia, o en los casos de uso publico no
comercial. Sin embargo, en las situaciones de emergencianacional o en otras
circunstancias de extrema urgencia, €l titular de los derechos seré notificado en cuanto
sea razonablemente posible. En €&l caso de uso publico no comercial, cuando €l
Gobierno o €l contratista, sin hacer una busqueda de patentes, sepa 0 tenga motivos
demostrables para saber que una patente valida es o sera utilizada por o para el
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Gobierno, seinformara sin demoraad titular de los derechos;

c) € acancey duracion de esos usos se limitaran alos fines paralos que hayan sido
autorizadosy, s se trata de tecnol ogia de semiconductores, solo podra hacerse de élla
un uso publico no comercial o utilizarse pararectificar una practica declarada contraria
alacompetenciatras un procedimiento judicia o administrativo;

d)  esos usos seran de carécter no exclusivo;

€)  no podran cederse esos usos, salvo con agquella parte de la empresa o de su activo
intangible que disfrute de ellos;

f)  seautorizaran esos usos principa mente para abastecer el mercado interno del
Miembro que autorice tales usos;

g) laautorizacion de dichos usos podraretirarse areserva de la proteccion adecuada
de los intereses legitimos de las personas que han recibido autorizacion para esos usos,
si las circunstancias que dieron origen a ella han desaparecido y no es probable que
vuelvan asurgir. Las autoridades competentes estaran facultadas para examinar, previa
peticién fundada, si dichas circunstancias siguen existiendo;

h) € titular delos derechos recibira una remuneracion adecuada seguin las
circunstancias propias de cada caso, habida cuenta del valor econdmico dela
autorizacion;

i) lavalidez juridica de toda decision relativa ala autorizacion de esos usos estara
sujetaarevision judicial u otrarevision independiente por una autoridad superior
diferente del mismo Miembro;

j)  todadecisién relativa alaremuneracion prevista por esos usos estara sujeta a
revision judicial u otrarevision independiente por una autoridad superior diferente del
mismo Miembro;

k)  los Miembros no estaran obligados a aplicar |as condiciones establecidas en los
apartados b) y f) cuando se hayan permitido esos usos para poner remedio a practicas
gue, aresultas de un proceso judicial o administrativo, se haya determinado que son
anticompetitivas. Lanecesidad de corregir las practicas anticompetitivas se podra tener
en cuenta al determinar € importe de la remuneracién en esos casos. Las autoridades
competentes tendran facultades para denegar larevocacion de la autorizacion si resulta
probable que |as condiciones que dieron lugar a esa autorizacion se repitan;

) cuando se hayan autorizado esos usos para permitir la explotacién de una patente
(“segunda patente”) que no pueda ser explotada sin infringir otra patente (* primera
patente”), habran de observarse | as siguientes condiciones adicional es:

i) lainvencion reivindicada en la segunda patente ha de suponer un avance
técnico importante de unaimportancia econémica considerable con respecto ala
inversion relvindicada en la primera patente;

i) ¢ titular de la primera patente tendra derecho a unalicencia cruzada en
condiciones razonabl es para explotar lainvencion reivindicada en la segunda patente; y
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iii)  no podra cederse el uso autorizado de la primera patente sin la cesion de la
segunda patente.

91. Enreacion con laconcesion de licencias obligatorias y o que constituye “una
emergencia nacional u otras circunstancias de extremaurgencia’, en la Declaracion relativaal
Acuerdo sobrelos ADPIC y la salud publica,* adoptada en la cuarta sesién de la Conferencia
Ministerial de laOMC, en Doha, € 14 de noviembre de 2001, se dan algunas orientaciones
paralainterpretacion y aplicacion del articulo 31. En el parrafo 4 de la Declaracion se
manifiesta que los Miembros convienen en que e Acuerdo sobre los ADPIC no impide ni
deberaimpedir que los Miembros adopten medidas para proteger lasalud publica. En
consecuencia, a tiempo que reiteran su compromiso con € Acuerdo sobre los ADPIC, los
Miembros afirman que dicho Acuerdo puede y debera ser interpretado de una manera que
apoye el derecho delos Miembros de la OMC de proteger la salud publicay, en particular, de
promover e acceso alos medicamentos paratodos. A este respecto, los Miembros
reafirmaron el derecho de los Miembros de la OMC de utilizar, a maximo, las disposiciones
del Acuerdo sobrelos ADPIC, que preven flexibilidad a este respecto. En el parrafo 5 dela
Declaracion se manifiestaque, alaluz del parrafo 4, a tiempo que mantienen los
compromisos que han contraido en & Acuerdo sobrelos ADPIC, los Miembros reconocen
gue esas flexibilidades incluyen lo siguiente: @) a aplicar las normas consuetudinarias de
interpretacion del derecho internacional publico, cada disposicion del Acuerdo sobre los
ADPIC seleeraalaluz dd objeto y fin del Acuerdo, tal como se expresa, en particular, en sus
objetivosy principios; b) cadaMiembro tiene e derecho de conceder licencias obligatorias y
lalibertad de determinar las bases sobre |as cuales se conceden taleslicencias; ¢) cada
Miembro tiene e derecho de determinar |o que constituye una emergencia nacional u otras
circunstancias de extrema urgencia, quedando entendido que las crisis de salud publica,
incluidas las relacionadas con e VIH/SIDA, latuberculosis, €l paludismo y otras epidemias,
pueden representar una emergencia nacional u otras circunstancias de extrema urgencia.

92. Ademas, pararesolver € problema de los Miembros que, por tener capacidades de
fabricacion en € sector farmacéutico insuficientes o inexistentes, podrian tropezar con
dificultades para hacer un uso efectivo de las licencias obligatorias, en 2003 los Miembros de
laOMC decidieron, conforme alo previsto en el parrafo 6 de la Declaracion, establecer una
“exencién” por la que se suprimen las limitaciones alas exportaciones en virtud de licencias
obligatorias alos paises menos adelantados Miembros y a otros Miembros cuyas capacidades
de produccion en € sector farmacéutico sean insuficientes o inexistentes para los productos
patentados de que se trate.®* De conformidad con la Decisién del Consgjo General de 6 de
diciembre de 2005, sobre la Enmienda del Acuerdo sobrelos ADPIC,* |a Decisién del
Consgjo General de 30 de agosto de 2003 sera sustituida por una enmienda del Acuerdo sobre
los ADPIC cuando ésta haya sido aceptada por dos tercios de los Miembros de laOMC.

%0 http: //mmw.wto.or g/spanish/thewto_s/minist_s/min01_s/mindecl_trips_s.htm.

¥ Decisién del Consgjo General de 30 de agosto de 2003, sobre la aplicacion del parrafo 6 dela
Declaracion de Doharelativaa Acuerdo sobrelos ADPIC y lasalud publica

[http: /imww.wto.org/spanish/tratop_g/trips s/implem para6_s.htm).

Decisién del Consgjo General de 6 de diciembre de 2005, sobre la Enmienda del Acuerdo sobre
los ADPIC [http://www.wto.org/spanish/tratop_s/trips_s/wtl641_s.htm).
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93. Enreacion con el agotamiento de los derechos, en el articulo 6 del Acuerdo sobre los
ADPIC se dispone que, paralos efectos de |a solucién de diferencias en €l marco del
Acuerdo, areservade o dispuesto en los articulos 3 y 4, no se hard uso de ninguna
disposicion del Acuerdo en relacion con la cuestion del agotamiento de los derechos de
propiedad intelectual. EnlaDeclaracion Ministerial de Doha sobre el Acuerdo delos ADPIC
y lasalud publica se aclar6 que € efecto de las disposiciones del Acuerdo sobre los ADPIC
gue son pertinentes al agotamiento de los derechos de propiedad intelectual es dgjar a cada
Miembro en libertad de establecer su propio régimen paratal agotamiento sin impugnacion, a
reservade las disposiciones de los articulos 3 y 4 sobre trato NMF y trato nacional.

94. Ademss, en € articulo 73 del Acuerdo sobre los ADPIC se reconoce lalibertad de los
Miembros de adoptar |as medidas que estimen necesarias para la proteccion de los intereses
esenciales de su seguridad. Asimismo, de conformidad con el parrafo 1 de articulo 2 del
Acuerdo sobre los ADPIC, los Miembros de la OMC han de cumplir los articulos 5 A 'y Ster
del Acuerdo sobrelos ADPIC, relativos alas limitaciones de |os derechos de patente.

d) Legislaciones nacionalesy regionales

95. Podriadecirse que los derechos exclusivos que confiere una patente y las excepciones'y
limitaciones de esos derechos son las dos caras de una misma moneda, cuyo objetivo es
equilibrar los intereses legitimos del titular de la patente con los de terceros, con miras a
promover lainnovacion, difundir 1os conocimientos técnicos y fomentar latransferencia de
tecnologia. Dado que las condiciones socioecondmicasy las prioridades de un pais influyen
innegablemente en las consideraciones de politica publica que informan el ajuste de los
diferentes intereses en juego, no es sorprendente la diversidad de las disposiciones en materia
de excepciones y limitaciones que se establecen en las diferentes legislaciones. Aun asi,
puede hallarse una convergencia entre las diferentes legislaciones, ya que, por gemplo, en
muchos paises se dispone que € titular de una patente no puede gercer su derecho respecto de
los siguientes actos realizados por terceros:*

- los actos realizados en un marco privado sin fines comerciales;

- los actos realizados con fines de ensefianza;

- los actos realizados con fines experimentales o de investigacion cientifica;

—  lapreparacion de medicamentos por prescripcion medica;

- la continuacion del uso por un usuario anterior;

—  determinados usos en navios, aeronaves y vehicul os terrestres extranjeros que
penetren temporal o accidentalmente en € territorio nacional;

— losactosrealizados para obtener |a aprobacion reglamentaria de productos
farmaceéuticos;

— losactosrealizados para uso propio del agricultor y parala obtencion de
variedades nuevas.

96. Por otro lado, en un nimero considerable de legislaciones nacionales o regionales se
preven diversas situaciones en las que puede permitirse la concesion de licencias obligatorias
y €l uso por e Gobierno de lainvencién patentada sin autorizacion del titular de la patente.

3 Véased Anexo Il del documento SCP/12/3 Rev.2.
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97. Enloquerespectaa agotamiento de los derechos, en algunas legislaciones se estipula
explicitamente, mientras que en otras no hay ningunadisposicion a respecto, y esla
jurisprudencia la que determina en qué circunstancias se agota € derecho de patente. En
ocasiones, € agotamiento de |os derechos puede no constituir en sentido estricto una
excepcion o limitacion de los derechos, porque las excepciones y limitaciones imponen
restricciones limitadas al gjercicio de los derechos respecto de determinados tipos de usos de
lainvencién patentada, mientras que €l agotamiento de los derechos se refiere ala cuestion
especificade lainexistencia (o, por decirlo de otraforma, € acance) de los derechos de
patente sobre un producto que se ha comercializado licitamente. Por otro lado, € agotamiento
de los derechos puede considerarse comprendido, en un sentido amplio, en € conjunto de las
excepciones y limitaciones, ya que también define actos permitidos que pueden ser realizados
por terceros sin infringir los derechos.

98. Aungue con menor frecuencia, en las legislaciones nacionales se hallan también otras
excepciones y limitaciones. Son, entre otras, las siguientes:

- excepciones limitadas de |os derechos conferidos por una patente, que no deben
perjudicar injustificadamente la explotacion de la patente ni 1os intereses de su
titular, atendiendo debidamente a los intereses | egitimos de terceros;

— ¢ uso o laventade productos obtenidos de una fuente legitima, pero fabricados y
vendidos sin autorizacion del titular de la patente;

— ¢ uso no repetido de materia bioldgica, distintadel vegetal, para obtener materia
nuevaviable,

— ¢ uso de lamateria biol 6gica obtenida por reproduccion o multiplicacion de
materiales comercializados por € titular de la patente para ese fin, salvo a efectos
de multiplicacion o reproduccion;

- el uso de un elemento esencial de lainvencién por una persona que desconociera
que lafinalidad de ese elemento es llevar a cabo lainvencion;

- los actos realizados por una persona que demuestre que desconocia que la patente
exidtia;

- el uso de los productos que existieran en € pais antes de la fecha de presentacién
(fecha de prioridad);

— lautilizacion por un profesional médico en € gercicio una actividad médica de
procedi mientos médicos o quirdrgicos patentados.

99. Enlos parrafos que siguen se describen con mayor detalle algunas de las excepciones 'y
limitaciones que suelen hallarse en las | egislaciones nacionales o regionales:

i)  Actosrealizados en un marco privado, uso no comercia y actos con
fines de ensefianza

100. Esfrecuente que los derechos exclusivos que confiere la patente no se extiendan alas
actividades de terceros que se realicen en la esfera privada o solo parafines no comerciales.
En algunos paises, |a patente confiere tinicamente el derecho aimpedir el uso de lainvencién
patentada para actividades comerciales o industriales por terceros no autorizados. En otros, €
derecho conferido por |a patente engloba cual quier tipo de actividad realizada por terceros no
autorizados, aungue se prevé explicitamente una excepcion en virtud de la cua el derecho de
patente no se extiende a las actividades personales o no comerciales.
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101. De mismo modo, en algunos paises se excluyen del &mbito de aplicacion del derecho
de patente | os actos realizados con fines de ensefianza, de modo que los educadores puedan
utilizar invenciones patentadas para fines educativos sin temor ainfringir una patente.

ii)  Uso con fines experimentales y de investigacion cientifica

102. En varios paises se establece lallamada “ exencion para fines de investigacion”, ya sea
en lalegislacion o, en los paises de tradicion juridica anglosajona, en lajurisprudencia. Por lo
general, la exencién para fines de investigacion faculta alos investigadores para examinar |os
efectos declarados de |as invenciones patentadas y mejorar éstas sin temor ainfringir la
patente. De este modo se pretende contribuir a crear un ambiente que propicie las actividades
de investigacion y fomentar el desarrollo de latecnologia, que es, precisamente, uno de los
objetivos dd sistema de patentes. Quienes abogan por la exencion parafines de investigacion
aducen que €l caracter acumulativo que tiene buena parte de las actividades de investigacion
haria que la necesidad de negociar y firmar multiples licencias de patente antes de iniciar la
investigacion propiamente dicha entrafiara un costo considerable. Se alega, ademas, que al
desconocerse a principio qué linea de investigacion resultara fructifera, cuanto mayor seala
capacidad de hacer uso del acervo de conocimientos existente, mayor serala probabilidad de
lograr un avance decisivo.*

103. En & asunto Canada — Proteccion mediante patente de |os productos farmaceuticos
(DS114),* e Organo de Solucién de Diferencias de la OMC examin la exencién parafines
de investigacion con ocasion de su resolucion sobre € articulo 30 del Acuerdo sobre los
ADPIC:

“Podemos mencionar, como gjemplo, unade las excepciones del tipo de las
establecidas en € articulo 30 que han sido adoptadas mas corrientemente en las
legislaciones nacionales en materia de patentes. laexcepcion con arreglo alacua la
utilizacion del producto patentado pararealizar experimentos cientificos, durante el
plazo de vigencia de la patente y sin consentimiento, no constituye infraccion.
Frecuentemente se afirma que esa excepcion se basa en laidea de que una de las
principales finalidades de |a politica publica en la que se basa lalegislacion en materia
de patentes es facilitar ladifusion y €l progreso de los conoci mientos técnicos, y que si
se autorizaa titular de la patente aimpedir que se utilice experimental mente ésta
durante @ plazo de vigencia de |a patente se frustraria parte de lafinalidad de la
prescripcion de que se revele al publico la naturaleza de lainvencion. Por € contrario,
el argumento concluye afirmando que, con arreglo ala politica en que se basan las
legislaciones en materia de patentes, tanto |a sociedad como los cientificos tienen un
legitimo interés' en que se revelen las patentes para contribuir a progreso de la ciencia
y delatécnica. El Grupo Especial, aunque no formula ninguna conclusion sobre si
son correctas tales excepciones naciona es desde € punto de vista del articulo 30 del
Acuerdo sobre los ADPIC, si adopta el significado general de la expresion ‘legitimos
intereses’ contenida en los andlisis juridicos de este tipo.”

Research use of patented knowledge: a review, documento de trabajo N.° 2006/2 de la Direccion
de Ciencia, Tecnologiae Industria (STI1) de la OCDE.
http: //www.wto.org/spanish/tratop_s/dispu_s/cases g/ds114 s.htm.

35



SCP/13/3
pagina 30

104. Enagunos casos, al titular de la patente puede resultarle més facil conceder lalicencia
de su invencién patentada cuando €l efecto de ésta puede ser examinado por terceros antes de
la comercializacion, o cuando un tercero puede introducir en lainvencién patentada mejoras
para cuya explotacion comercia se precisariadel consentimiento del titular.

105. Aungue en las legislaciones nacionales |os objetivos general es de |a exencidn para uso
experimental o parafines de investigacién coinciden aproximadamente con |o expuesto supra,
el tenor de las disposiciones no siempre es e mismo y, ademas, su interpretacion puede variar
de un paisaotro. En particular, formulaciones como “ actos realizados para los fines de un
uso experimental o unainvestigacion cientifica’ o “actos realizados para fines de
experimentacion cientifica en relacion con lamateriade lainvencion” (el subrayado es
nuestro) dejan cierto margen alainterpretacion del alcance exacto de ladisposicion. En
consecuencia, € dmbito de aplicacion de la exencion puede diferir seguin lajurisdiccion.

106. En agunos paises, en |as disposiciones sobre la exencion para uso experimental se
indica expresamente que la exencion se aplica cuando e experimento se hace sin &nimo
comercial o lucrativo. En otros, se sefiala explicitamente que la exencién para uso
experimental se aplicatambién cuando a realizar los actos se contempla una futura
explotacion comercia. En otros aln, no hay disposiciones legales que contemplen este punto,
y son los tribunales |os que han de determinar €l alcance de la exencion.

107. El alcance del término “experimento” también resulta problematico. Los experimentos
pueden hacerse para fines muy diversos; por g emplo, paracomprobar el funcionamiento de
lainvencion patentada, determinar la validez de las reivindicaciones de la patente, investigar
efectos desconocidos 0 usos nuevos de lainvencién patentada, o estudiar |as posibilidades de
desarrollarla. En los parrafos siguientes se dan algunos € emplos del modo en que se ha
interpretado el término “ experimento”.

108. En e Reino Unido solo estdn amparados por la exencion |os experimentos que generan
informaci 6n auténticamente nueva; por g emplo, los ensayos realizados para descubrir algo
desconocido o poner a prueba una hipdtesis, o incluso para averiguar si algo que se sabe que
funciona en determinadas condiciones puede funcionar también en otras. Laexencion no se
extiende alos experimentos concebidos para comprobar conocimientos ya existentes (por
gjemplo, parademostrar aun tercero que e producto se comporta conforme alas
reivindicaciones) y, por consiguiente, tampoco |os ensayos clinicos para obtener |a aprobacion
reglamentaria son actos realizados con fines experimentales.®* En los paises donde se hace
esta interpretacion, puede tener que promul garse una disposicion aparte en la que se estipule
que los actos realizados para obtener |a aprobaci 6n reglamentaria no constituyen infraccion de
la patente (véase € apartado vi) infra).

109. En Alemanialasituacion de la exencion para uso experimental se aclard en € curso de
dos causas judiciales, Ensayo clinico 1*” y Ensayo clinico I11.% En e asunto Ensayo clinico l,
el Tribunal concluy6 que &l uso experimental engloba “la comprobacion de la capacidad de

% The Patent Research Exception: a Consultation, Oficina de Propiedad Intelectual del Reino

Unido; Monsanto contra Stauffer y Micro—Chemicals Ltd contra Smith Kliney French Inter—
America Ltd.

¥  RP.C.623[1997].

¥ RP.C.423[1998].
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utilizar el objeto de lainvencion patentada y de las posibilidades de su ulterior desarrollo”. Es
irrelevante que “los experimentos se usen sélo para comprobar |as afirmaciones hechas en la
patente o para obtener nuevos resultados de investigacion, asi como que se empleen para otros
fines, incluso comerciales’. El uso experimenta puede hacerse para*“ descubrir los efectos de
una sustancia o posibles usos nuevos desconocidos anteriormente”. El Tribuna Supremo
declard que, en principio, estén excluidos del &mbito de aplicacion de la exencion para uso
experimental todos |os actos de experimentacion en la medida en que sirvan para obtener
informacion, por 1o que los actos realizados para fundamentar una solicitud de aprobacion
reglamentaria pueden estar comprendidos en el uso experimental. En el asunto Ensayo
clinico Il, & Tribuna adopto6 una criterio similar, afirmando que unaactividad “orientadaa
resolver dudas sobre €l objeto de lainvencion patentada o a producir descubrimientos nuevos
sobre el mismo” tiene la consideracion de uso experimental conforme ala excepcion, siempre
que esa actividad con fines de investigacion se refiera al objeto de lainvencidn patentada, por
lo que los ensayos clinicos realizados para la misma indicacion que lainvencion patentada
estan amparados por la exencién para uso experimental. El Tribunal también dio g emplos de
actividades que no se consideran “ experimentos’ conforme ala excepcion, a saber: las
investigaciones que no tengan relacion alguna con lateoriatecnol6gica; laelucidacion de
aspectos comerciaes; 10s experimentos realizados a una escala que no esté justificada por los
fines de investigacion, y las investigaciones que no se hagan con fines de progreso

tecnol 6gico, sino de competencia.

110. Examinando la cuestién de un angulo ligeramente distinto, se han planteado cuestiones
sobre lafuncién que cumple lainvencion patentada en el marco del experimento. Al parecer,
la exencion para fines de investigacion se aplica por lo general alas investigaciones sobre o
acerca de lainvencion patentada; por gemplo, a estudio de lainvencién patentada para
investigar efectos desconocidos de lamismao paradesarrollarla. Sin embargo, también hay
casos en gque lainvestigacion se hace con o mediante lainvencion patentada. En efecto,
puede utilizarse unainvencion patentada para investigar otrainvencion, por € emplo para
averiguar aspectos desconocidos de ésta Ultima.

111. Lacuestion desi este ultimo tipo de investigaciones esta amparado por |a exencion para
uso experimental se ha examinado en cierta medida con ocasion de las preocupaciones
surgidas en relacion con las investigaciones en que se hace uso de informacion genética
contenida en secuencias de ADN patentadas.®® Se ha observado que, en el &mbito dela
investigacion genética en particular, las patentes concedidas sobre resultados de la
investigacion previa— por gjemplo, las reacciones en cadena de la polimerasa (PCR) y los
marcadores de secuencia expresada (EST), llamados “instrumentos de investigacion” —
pueden obstaculizar innovaciones posteriores, ya que € uso de los instrumentos de
investigacion puede ser indispensable paralograr innovaciones subsiguientes (por g emplo,
aplicaciones farmacéuticas) y, en muchos casos, no es posible hallar invenciones analogas que
permitan eludir e uso de esos instrumentos. En este caso, los investigadores no investigan
sobre los instrumentos de investigacion patentados, sino por medio de ellos. Desde la
perspectiva de la politica, debe encontrarse, en primer lugar, un equilibrio entre los incentivos
alos innovadores para que sigan €l aborando instrumentos de investigacién innovadores, por
un lado, y € interés de los demas investigadores en usar esos instrumentos de investigacion,
por otro, y, en segundo lugar, un equilibrio entre los derechos legitimos de |os investigadores
de lainvestigacion previa (en particular, los titulares de derechos de patente exclusivos), por
un lado, y €l acceso alos resultados de lainvestigacion previa con miras a promover

¥ Comité de Bioética de la Fundacion Nuffield, The ethics of Patenting DNA, julio de 2002.
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investigaciones subsiguientes, por otro. Seguin parece, en muchos paises la exencion para
fines de investigacion no se aplica alas investigaciones realizadas con lainvencion patentada,
aunque en Bélgica se ha modificado recientemente la Ley de Patentes para extender el ambito
de aplicacion de laexcepcidn a“los actos realizados para fines cientificos sobre € objeto de

lainvencién patentada y/o por medio del mismo”.*°

112. Enrelacion con lainvestigacion farmacéuticay biomédica se ha planteado otra
cuestion, asaber: en qué medidalos ensayos clinicos pueden considerarse experimentos,
habida cuenta de que | as actividades de tratamiento y la investigacion continua de nuevos
conoci mientos genéticos suelen apoyarse reciprocamente.**

113. Enlos Estados Unidos de América no existe ninguna disposicién legal que prevea una
exencion parafines de investigacion, aunque la jurisprudencia ha establ ecido una excepcion,
“muy restrictiva’*, relativa a las actividades experimentales. En 1813 el Tribunal Supremo
declard que de ningun modo podria haber sido laintencién del legislador castigar aalguien
gue hubiera construido una méaquina Unicamente para llevar a cabo experimentos con fines
meramente cientificos o con e fin de determinar si la maguina era capaz de producir los
efectos descritos.*® En otra causade 1813, e Tribuna Supremo distinguiaentre e acto
realizado con intencién de obtener un beneficio y el mero experimento cientifico, o la
determinacion de laveracidad y exactitud de la descripcion de lainvencion.* Por
consiguiente, los actos realizados con intencion de utilizar lainvencion para obtener un
beneficio o para fines comerciales no se consideran englobados en la excepcion
jurisprudencial. En lacausa Madey contra Duke, la cuestion en litigio erasi las actividades
realizadas por universidades no estatal es estaban amparadas por laexcepcion.* El Tribunal
concluyo que, en lamedidaen que el acto se hiciera en aras de la actividad mercantil legitima
del presunto infractor, y no Unicamente por motivos de esparcimiento, para satisfacer una
mera curiosidad, o por motivos de investigacion estrictamente cientifica, no satisfaciala
definicion, restrictivay estrictamente limitada, del uso experimental.*® El Tribuna no aplico
la exencion para uso experimental alas actividades de la Universidad de Duke porque esas
actividades de investigacion se hacian inequivocamente en aras de |0s objetivos mercantiles
legitimos de esainstitucion, en particular la ensefianza e ilustracion de los alumnos y
profesores que participaban en ellas.

40 Articulo 28.1 b) de laLey de Patentes de Bé gica de 1984, modificada por laLey de 28 de abril
de 2005.

Patenting and the Research Exemption [http://www.ipr—hel pdesk.or g/documents/ BP—Patenting—
and-the—Research—Exemptio_0000003268_00.xml.html].

“2 Roche Prods., Inc contra Bolar Pharm. Co., 773 F.2d 858, 863 (Fed. Cir. 1984).

4 Whittemore contra Cutter, 29 Fed. Cas. 1120 (C.C.D. Mass. 1813).

Sawin contra Guild, 21 Fed. Cas. 554 (C.C.D. Mass. 1813).

En virtud de la Undécima Enmienda, las universidades estatales, y sus empleados cuando actlen
en calidad de tales, estan exentos de responsabilidad por infraccion de patente. Véase la
ponencia del profesor Sean O’ Conner en los Coloquios de la OMPI sobre cuestiones
particulares del &mbito de las patentes. Laexencion con fines de investigacion

[ http: /imwww.wi po.int/meetings/en/2006/patent_colloquia/10/].

% Madey contra la Universidad de Duke, 307 F.3d. 1351 (Fed. Cir. 2002).
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114. En 2006 la OCDE organiz6 una conferencia sobre |os efectos de |as politicas nacionales
relativas |as exenciones para el uso de invenciones patentadas con fines de investigacion.*’
En laresefia de actividades se establ ecian las siguientes conclusiones:

- actualmente no hay pruebas empiricas de la existencia de un problema
generalizado en el acceso alas invenciones patentadas con fines de investigacion
y las preocupaciones se centran principamente en campos especificos de la
investigacion (por ggemplo, las biociencias) y en determinados paises (por
gjemplo, los Estados Unidos de América);

—  no obstante, las preocupaciones en relacion con e uso parafines de investigacion
podrian extenderse a otros campos de investigacion (por ggemplo, la
nanotecnol ogia) y a otros paises, habida cuenta de la tendencia constante hacia
unainvestigacion mas multidisciplinar;

— unsistemade patentes equilibrado debe facilitar 1as invenciones que aprovechen
hallazgos previos, aunque puede resultar dificil trazar unalineadivisoria, en
particular en lo que respecta alos instrumentos de investigacion;

—  sedispone también de mecanismos alternativos parafacilitar €l acceso alas
invenciones con fines de investigacion; y

—  senecesitan mas estudios para comprender mejor |os nuevos problemas surgidos
en relacion con € acceso para fines de investigacion alas invenciones patentadas
e identificar buenas précticas con € fin de promover ese acceso en los distintos
sectores y paises.

iii)  Preparacion de medicamentos por prescripcion médica

115. Envarios paises, la preparacion de medicamentos para una persona en particular
conforme a una receta prescrita por un médico o un dentista, y los medicamentos asi
preparados, no entrafian unainfraccion los derechos de patente. Esta excepcion tiene por
objeto evitar que las patentes impidan alos pacientes e acceso alos medicamentos que les
prescribe un profesional médico. En algunos paises se dispone expresamente que la
excepcion esta limitada a la preparacion de formul as magistrales en una farmacia, mientras
gue en otros lalegislacion no contempla cuestiones como quién puede preparar €l

medi camento prescrito o donde debe ser preparado éste.

iv)  Continuacion de un uso anterior

116. En muchos paises se permite a un tercero seguir usando unainvencion patentada s

antes de la fecha de presentacion (o lafecha de prioridad) |a habia utilizado de buenafe con
fines comerciales o habia hecho preparativos efectivos o serios para ese fin. Hay casos en que
puede concederse una patente incluso si lainvencion ha sido usada por un tercero antes de la
presentacion de la solicitud de la patente. Por giemplo, si e tercero hubiera venido utilizando
en secreto lainvencion en su actividad comercia antes de la fecha de presentacion (o lafecha
de prioridad), ese uso no se consideraria parte del estado de latécnica, por |o que podria
otorgarse la patente. Del mismo modo, incluso cuando €l usuario anterior hubiera venido
usando lainvencién en su actividad comercia de un modo publico, un examinador de patente

4 Conferencia de la OCDE sobre €l uso de lasinvenciones patentadas para fines de investigacion,

Madrid, 18 y 19 de mayo de 2006
[http://mww.oecd.or g/document/39/0,3343,en_2649 34797 _36807591 1 1 1 1,00.html].
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podria pasar por ato involuntariamente la existencia de ese elemento del estado de latécnica,
y la patente podriaresultar otorgada. En este caso se puede, tedricamente, anular |a patente,
aunque, en la préctica, es posible que, por motivos econdémicos o de otro tipo, € usuario
anterior no reclame lainvalidacion de la patente. En ambos casos, € titular de la patente (que
es e segundo inventor, pero € primer solicitante de la patente) solo puede gercer su derecho
de patente permitiendo a usuario anterior que siga utilizando lainvencién patentada en su
actividad comercial. Obligar a usuario anterior arenunciar a seguir utilizando su invencion
simplemente por no haber presentado una solicitud de patente podria ser injusto, ya que es
posible que haya realizado unainversion considerable para usar lainvencion.

117. En muchos paises la continuacion del uso anterior, si es conforme alas condiciones
establecidas en lalegislacion vigente, no es un acto infractor. En otros, como el Japony la
Republica de Corea, por ggemplo, laley prevé laposibilidad de que los usuarios anteriores
contintien utilizando lainvencion patentada paralos fines de su actividad comercia en virtud
de unalicenciaobligatoriano exclusiva.

118. Paraequilibrar losintereses legitimos del titular de la patente con los del usuario
anterior, en las legislaciones nacional es se establece una serie de condiciones en las que puede
aplicarse la excepcion por uso anterior. La pregunta que se plantea en primer lugar es.
¢quiénes son |os usuarios anteriores que tienen derecho a beneficiarse de la excepcion? En
muchas |egislaciones nacionales, e usuario anterior debe haber venido usando lainvencién
paralos fines de su actividad comercial, o haber hecho de buenafe preparativos serios para
ello. Un tribuna aleman resolvio que una persona que ha obtenido unainvencion de su
verdadero inventor para un fin Unico y definido no tiene derecho a beneficiarse de la
excepcion, ya que laley laestipula con un espiritu de equidad.”® En lalegislacion japonesa se
establece expresamente que € usuario anterior ha de ser una persona que haya el aborado por
si mismalainvencion, sin conocimiento de lainvencion reivindicada en la solicitud de
patente, 0 una persona que, sin ese conocimiento, haya aprendido lainvencién de su autor.
Como seve, a considerar si € usuario anterior tiene derecho a beneficiarse de la excepcion,
en lalegislacion japonesa se tiene en cuenta el modo en que ha obtenido el conocimiento de la
invencion.

119. Unasegunda pregunta se refiere a modo de definir la expresion “uso” en € marco de
esta excepcion. EnlaLey de Patentes del Reino Unido, por gemplo, se aclaraquela
excepcion por uso anterior se aplica a actos que constituirian infraccion del derecho de
patente si éste pudiera gjercerse. Varios tribunales nacionales han considerado € alcance del
uso que debe haberse hecho antes de la fecha de presentacion (o lafecha de prioridad).
Supongamos, por g emplo, que un tercero ha usado un determinado procedimiento una sola
vez, Unicamente para la fabricacion de una pequefia cantidad de productos, y no havuelto a
usarlo después. Esa persona no tiene derecho a acogerse ala excepcion por uso anterior.”® El
hecho de haber realizado un pedido del producto, haber exhibido éste en una exposicion
internacional, y haber ensefiado muestras a clientes, no da derecho aampararse en la

8 Tribunal Supremo de Alemania (Reichsgericht), 15 de diciembre de 1928 (Prop. Ind., 1931,
p.146), citado en Ladas Patents, Trademarks and Related Rights: National and Inter national
Protection.

“ Tribunal Supremo de Austria, 1 dejunio de 1932 (Prop. Ind., 1034, pag. 220), citado en Ladas
Patents, Trademarks and Related Rights: National and International Protection.
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excepcion por uso anterior.* En otro caso se resolvié que el usuario anterior debia haber
reconocido, en e momento de iniciar la utilizacién, que estabalogrando un efecto técnico
especifico por un medio técnico especifico.>* También se ha determinado que el cese dela
fabricacion del producto impide reconocer el derecho a acogerse ala excepcion por uso
anterior,> aunque por si misma lafalta de uso durante un periodo prolongado no es causa de
lapérdidadel derecho a acogerse ala excepcion.>

120. Enrelacién con € “uso” de lainvencion, cabe observar que en e Cadigo de Propiedad
Industrial francés se dispone que “cualquier persona que, dentro del territorio a que se aplica
[el Cbdigo], estuviera, en lafecha de presentacion o la fecha de prioridad, en posesién de
buenafe de lainvencion que es objeto de la patente, gozara de un derecho persona a explotar
esainvencioén, no obstante la existencia de la patente” [traduccién no oficial]. Al parecer, en
ladisposicion no se exige e “uso” o los “preparativos serios para el uso”, sino la*“posesion”
de lainvencién, para gozar del derecho alaexcepcion. Laeleccion del término “posesion” en
lugar de “uso” parece obedecer ala busqueda de un equilibrio entre los intereses del titular de
la patente y aquellos del inventor anterior, o los inventores anteriores, que optaron por no
presentar solicitud de patente y mantener lainvencion en secreto. Estadisposicion se
fundamenta, al parecer, en laidea de que la concesion de una patente a un inventor posterior
no debe privar de derechos alos inventores anteriores que yala poseian en secreto en lafecha
de presentacion (o lafecha de prioridad). Se explica que los fines de la excepcion son
preservar |os derechos adquiridos por terceros y, en particular, proteger € uso de lainvencion
realizado antes de la fecha de presentacién; proteger alosinventores anteriores; y limitar los
derechos de patente cuando |a explotacién anterior no debe nada a titular dela patente.® En
cuanto alainterpretacion del término “posesion”, es preciso que haya un conocimiento pleno
de la tecnologia patentada.*®

121. Entercer lugar, € acance de laexcepcion por uso anterior se limitaala* continuacion”
del uso de lainvencién paralos fines comerciales o empresariales del usuario anterior. Asi
pues, se entiende, por lo general, que el alcance de la excepcion engloba solo |os actos que €
usuario anterior hayarealizado, o preparado, antes de la fecha de presentacién (o lafechade
prioridad). En laLey de Patentes del Japon se preveé explicitamente que la excepcion por uso
anterior s0lo se aplica en lamedida en que se use lainvencion y alos efectos de ese uso.

122. En cuarto lugar, en agunas legislaciones nacional es se establ ece expresamente que €
derecho a seguir usando lainvencion es un derecho personal otorgado al usuario anterior. Por
giemplo, en las legislaciones del Reino Unido y de Francia se dispone que el derecho del
usuario anterior solo puede transferirse junto con el negocio o empresa, o la parte de éstos, a
la que pertenezca.

®  Tribunal Supremo de Dinamarca, 26 de marzo de 1923 (Prop. Ind., 1937, p4g.114), citado en
Ladas Patents, Trademarks and Related Rights: National and International Protection.

*t Tribunal Supremo de Alemania, 30 de abril de 1964 (GRUR, 1964, pag. 446), citado en Ladas
Patents, Trademarks and Related Rights: National and International Protection.

2 Tribunal Comercial de Viena, Prop. Ind. (1938), pag. 234.

% Tribuna Supremo de Alemania, 7 de enero de 1965 (GRUR, 1965, pag. 411), citado en Ladas

Patents, Trademarks and Related Rights: National and International Protection.

Marc Savatier, L’ exploitation des brevets d'invention et I'intérét général d’ ordre économique.

®  Jean Foyer y Michel Vivant, Le droit des brevets; Johanna Schmidt—Szalewski y Jean—Luc
Pierre, Droit de la propriété industrielle.
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123. Enlos Estados Unidos de Américala excepcion por uso anterior estalimitadaa uso de
las patentes de métodos empresariales. Para poder gozar de laexcepcion, € usuario anterior
ha de haber puesto en practica de buenafe el objeto de lainvencidn al menos un afo antes de
lafecha de presentacion (o lafecha de prioridad) y haberlo utilizado comercialmente antes de
esafecha. Las demés condiciones son similares a las establecidas en otros paises parala
excepcion por uso anterior. Un uso previo no estéa amparado por la excepcion si € objeto de
ese uso se haobtenido del titular de la patente o personas de su confianza. Laexcepcion se
aplica solo ala materia especifica reivindicada en la patente que ha sido objeto de uso
anterior, aunque se admiten variaciones en la cantidad o € volumen del uso. Un usuario que
haya cesado en el uso comercia del objeto patentado no puede fundarse en actividades
realizadas antes de lafechadel cese en e uso a aducir la excepcion respecto de actos
realizados después de dicho cese. El derecho agercer laexcepcion tiene un caracter personal
Yy, por consiguiente, no puede ser cedido, transmitido o transferido a otra persona, salvo como
parte angja 'y subordinada en una cesién o transmision de buenafe, por otras razones, del
conjunto de laempresa o actividad comercial en la que esté comprendido el objeto amparado
por la excepcion.

124. En e Japon, donde lavalidez de una patente invalidada se restablece mediante un
procedimiento judicial o cuando ladecision del 6rgano de apelacion de rechazar una solicitud
de patente es revocada por un tribunal, se prevé una salvaguardia similar paralos usuarios de
buena fe anteriores, de modo que una persona que, de buenafe, haya venido usando la
invencion patentada para los fines de su actividad comercial, 0 haya hecho preparativos serios
para usarla con esos fines, después de lainvalidacion o denegacion de la patente, pero antes
del restablecimiento o concesién de ésta, puede seguir usando lainvencion patentada, aunque
solo en lamedida en que hubiera venido siendo usaday solo paralos fines de ese uso.

v)  Determinados usos en navios, aeronaves y vehiculos terrestres
extranjeros que penetren temporal o accidentalmente en e territorio nacional

125. De conformidad con el Convenio de Paris, los paises de la Unién no consideraran que
vulneralos derechos ddl titular de una patente e empleo de medios que constituyan el objeto
de esa patente a bordo de navios y paralas necesidades de éstos, 0 en aparatos de locomocién
aérea o terrestre, cuando esos navios o aparatos de locomocion penetren temporal o
accidentalmente en el pais. Ademés, conforme a Convenio de Chicago, la entrada autorizada
de aeronaves en € territorio con fines de navegaci on aérea internacional no entrafiara el
embargo de la aeronave, y los derechos de patente no se extenderdn a almacenamiento de
piezasy equipo de repuesto para aeronaves, ni a derecho de usarlos e instalarlos en la
reparacion de una aeronave de un Estado contratante en el territorio de otro Estado
contratante. Dado que la mayoria de |os paises son partes en esas Convenciones, estas
excepciones frecuentemente aparecen recogidas en |as legislaciones nacionales en materiade
patentes. Se considera que estas excepciones facilitan el funcionamiento del transporte
internacional.

126. Ademas de las excepciones relativas alos medios empleados en navios y aparatos de
locomocion aéreay terrestre que penetren temporal 0 accidentalmente en el territorio, en
algunos paises se establecen otras similares para las naves espaciales y |os satélites, ya que
puede ser necesario que éstos atraviesen tempora mente territorios extranjeros para ser
lanzados al espacio o a volver de d.
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vi)  Actos realizados para obtener la aprobacion reglamentaria

127. En muchos paises se establece una excepcidn respecto del uso de productos patentados
(en particular, farmacéuticos) con objeto de obtener 1a aprobacion reglamentaria para su
comercidizacion. Con frecuencia, esta excepcion recibe e nombre de “excepcion Bolar” por
haber sido objeto de la causa Roche Products contra Bolar Pharmaceuticals™ resuelta por €
Tribunal de Apelacién del Circuito Federal de los Estados Unidos (CAFC) en 1984. El
CAFC determiné que en los Estados Unidos de Ameéricala exencion parafines de
investigacion no amparaba los actos realizados por Bolar parallevar a cabo pruebas
equivalentes a las de |a aprobacion reglamentaria del medicamento genérico antes de que
hubiera expirado |a patente de Roche. El legislador estadounidense estim6, sin embargo, que
no se debe impedir a los fabricantes de medi camentos genéricos que comiencen a preparar y
obtener la aprobacién del medicamento genérico, puesto que, si asi se hiciera, se demoraria
durante un periodo considerable la entrada de |os medi camentos genéricos en e mercado, lo
gue equivaldria, de hecho, aprolongar € periodo de proteccion unavez expirada la patente.
En consecuencia, seintrodujo una excepcion explicitaen lalegislacion sobre patentes, en
virtud de la cual no constituyen actos de infraccién aguellos que consistan exclusivamente en
usos que estén suficientemente rel acionados con la elaboracion y presentacion de informacion
conforme alalegislacion federal que rige lafabricacion, uso y venta de medicamentos, o de
productos biol 6gicos veterinarios, con exclusion de |os fabricados principal mente mediante
determinadas técnicas de manipulacion genética.

128. Como se haindicado supra, en algunos paises laexencién relativa a uso parafines
experimentales se interpreta de un modo amplio, que engloba |os actos realizados por terceros
para obtener la aprobacion reglamentaria. En algunos paises, 1a jurisprudencia confirma esta
interpretacion®’ y en otros™ |as disposiciones sobre el uso para fines experimentales amparan
explicitamente |os actos realizados para obtener la aprobacion reglamentaria.

129. Sin embargo, € alcance de las excepciones del tipo Bolar varia entre las legislaciones
nacionales. En primer lugar, en algunos paises la excepcién comprende la aprobacion
reglamentaria de cualquier tipo de producto, mientras que en otros solo abarcala delos
productos farmacéuticos o medicinales. En los Estados Unidos de Ameérica, la excepcion se
aplica alos medicamentos y los productos biol dgicos veterinarios, con excepcion delos
productos fabricados empleando principal mente determinadas técnicas de manipulacion
genética. El Tribunal Supremo de los Estados Unidos determind que la excepcion Bolar
también se aplica atodos | os tipos de productos controlados por la Administracion Federal de
Alimentos y Medicamentos (FDA), entre los que figuran los dispositivos médicos, 1os
aditivos alimentarios y los colorantes.”

130. En segundo lugar, en agunos paises estan comprendidos todos |os productos
farmacéuticos, mientras que en otros la excepcion sdlo ampara al gunos tipos de
autorizaciones parala comercializacion; por eiemplo, e procedimiento abreviado
(autorizacion parala comercializacion de medicamentos genéricos, con remision alos datos
facilitados parala autorizacion de la comercializacion del medicamento precursor ya

®  Roche Products contra Bolar Pharmaceuticals, 733 F.2d. 858 (Fed. Cir. 1984).

> Resolucién del Tribunal Supremo del Japdn, causa N.© 1998 (ju) 153 (16 de abril de 1999).
*®  Por gemplo, Espafiae Italia

*  Hli Lilly & Co contra Medtronic, Inc, 496 U.S.661 (1990).
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registrado).

131. Entercer lugar, en algunos paises, para poder acogerse ala excepcion, la aprobacion
reglamentaria ha de solicitarse en € pais en € que hayan tenido lugar |0s actos pertinentes,
mientras que en otros estan amparadas |as actividades realizadas para obtener la aprobacion,
con independenciadel pais en que se hayan llevado a cabo.

132. En cuarto lugar, las expresiones que aparecen en las diferentes disposiciones legales —
por ejempl o, “ actos realizados para obtener la aprobacion reglamentaria’, “actos que
consistan exclusivamente en usos suficientemente relacionados con la obtencion de la
aprobacion reglamentaria” o “actos dirigidos exclusivamente a la obtencidn de la aprobacion
reglamentaria’ — dejan cierto margen alainterpretacion. En el asunto Merck contra
Integra,®® el Tribunal Supremo de los Estados Unidos confirmé que la excepcion Bolar se
aplica atodos |os usos de invenciones patentadas que estén suficientemente rel acionados con
la elaboracion y presentacion de cualquier informacion exigida por laFDA, 1o que incluye los
estudios preclinicos de compuestos patentados que puedan presentarse ala FDA, los estudios
de andlisis de riesgos y beneficios de un proyecto de ensayo clinico, pruebas relacionadas con
la seguridad que no necesariamente han de gjustarse alanormativade la FDA, y los estudios
para determinar |as cualidades farmacol 6gicas, toxicol dgicas, farmacocinéticas y bioldgicas
del medicamento en animales. El Tribuna Supremo determind que no estan excluidos
categoricamente del ambito de aplicacion de la excepcion Bolar la experimentacion en

medi camentos que no vayan a ser en Ultimo término objeto de una solicitud presentadaala
FDA, ni €l uso de compuestos patentados en experimentos que tampoco vayan a ser
presentados ala FDA.

vii) El privilegio del agricultor y la exencién del obtentor

133. Unacaracteristica de las invenciones que consisten en materia biol 6gica es que algunas
de ellas pueden reproducirse por si mismas. A este respecto, se ha planteado la cuestion de s
la proteccidn por patente cubre cualquier material subsiguiente que sea el resultado de la
reproduccion y multiplicacion de lamateriaoriginal. En algunos paises se considera que €
titular de la patente sobre la materia autorreproductora debe gozar del mismo grado de
proteccion que € titular de la patente de un producto que no puede reproducirse por si mismo.

134. Por gemplo, en la Directiva europea N.° 98/44, relativa ala proteccion juridica de las
invenciones biotecnol dgicas, cuyas disposiciones han de ser transpuestas a los Estados
miembros de la UE, se establece que la proteccion que otorga la patente de un producto que
contenga informacién genética, o que consista en €lla, se extenderg, por lo general, atoda
materiaalaque seincorpore el producto y en la gue se contengay gerza su funcion la
informacion genética. En cuanto al alcance de la proteccién por patente del material de
reproduccion o multiplicacion obtenido de una materia biol 6gica patentada, la Directiva
explicita que la proteccién conferida por una patente relativa a una materia biol dgica que, por
el hecho de lainvencion, posea propiedades determinadas se extendera a cualquier materia
bi ol 6gica obtenida a partir de esa materia biol égica por reproduccion o multiplicacion en
formaidénticao diferenciaday que posea esas mismas propiedades. Del mismo modo, la
proteccion conferida por una patente relativa a un procedimiento que permita producir una
materia biol 6gica que, por € hecho de lainvencion, posea propiedades determinadas se
extendera ala materia biol 6gica directamente obtenida por reproduccion en formaidénticao

60 Merck KGaA contra Integra Lifesciences|, Ltd.,125 S. Ct. 2372, N.° 03-1237 (2005).
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diferenciada y que posea esas mismas propiedades.

135. No obstante, la Directivade la UE deroga en parte los derechos del titular de la patente
sobre los productos que resultan de la reproduccién y la multiplicacion cuando € material de
reproduccion que incorporalainvencion es vendido para su explotacion a un agricultor, ya
seapor € titular de la patente 0 con su consentimiento. En concreto, la Directiva estipula que
laventa o cualquier otra forma de comercializacion de materia de reproduccion vegetal por el
titular de la patente, 0 con su consentimiento, a un agricultor, a efectos de explotacion
agricola, implicara el derecho de éste ultimo a utilizar € producto de su cosecha para
reproduccién o ulterior multiplicacion realizada por €l mismo en su propia explotacion,
correspondiendo €l alcance y las modalidades de esta excepcion alos previstosen la
legislacion relativa ala proteccion de | as obtenciones vegetales. En las legislaciones
nacional es esta excepcion prevé un mecanismo analogo a privilegio del agricultor establecido
en el sistema europeo de proteccion de las obtenciones vegetales.

136. La Directiva contiene ademas una disposicion similar relativa alos animales, en virtud
delacual los agricultores pueden utilizar €l ganado protegido para unafinalidad agricola. La
venta o cua quier forma de comerciaizacion de animales de cria o de material de
reproduccion animal por € titular de la patente, 0 con su consentimiento, a un agricultor
implicara para éste Ultimo la autorizacién de utilizar €l ganado protegido para una finalidad
agricola. Esta autorizacion comprende la puesta a disposicion del ganado o de cualquier otro
material de reproduccion animal paraque el agricultor pueda proseguir su actividad agricola,
pero no laventa en el marco de una actividad de reproduccion comercia o con esafinalidad.

137. Por otro lado, en algunos paises |a legislacion sobre patentes contiene una disposicion
gue establece explicitamente que el derecho de patente no se extiende alos actos realizados
con miras acrear o descubrir y obtener variedades vegetales nuevas. Estas disposiciones
obedecen ala preocupacion de |os obtentores que desean realizar actividades para
experimentar y obtener variedades nuevas sin temor ainfringir derechos de patente. En los
paises gue establecen una exencién amplia paralas actividades con fines de investigacion, las
actividades relacionadas con la creacion y la obtencion de variedades nuevas pueden estar
amparadas por esa exencion.

viii) Licencias obligatoriasy uso por el Gobierno
Generalidades

138. En un gran nimero de paises, lalegislacion nacional tiene disposiciones que permiten
que, en determinadas circunstancias y con ciertas condiciones, el Gobierno y/o terceros
utilicen unainvencién patentada sin autorizacion del titular. Estas excepciones se distinguen
del resto en que, aunque se limita considerablemente |a facultad de obtener desagravio por
mandato judicial, se mantiene € derecho a percibir laremuneracién por el uso. Por lo
general, se considera que estas disposiciones son un instrumento para evitar un abuso de la
exclusividad inherente a los derechos de patente. También se entiende que son instrumentos
para garantizar que €l sistema de patentes contribuya ala promocién de lainnovacion en un
entorno competitivo, asi como alatransferenciay difusién de latecnologia, cumpliendo los
objetivos del sistemay sirviendo a interés general. Se las considera también salvaguardias
para que los Gobiernos puedan velar por la seguridad nacional y dar respuesta a situaciones de
emergencianacional. Paracumplir esos objetivos, en las |egislaciones nacionales se
establecen varias condiciones y motivos parala concesién de licencias obligatorias, teniendo
en cuenta los intereses de |os distintos sectores interesados, en particular aquellos de los
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titulares de derechos, los terceros, y la poblacion en general.

139. Por gemplo, en el articulo 83 de la Ley de Patentes de la India se recogen |os principios
generales aplicables ala concesion de licencias obligatorias y otros actos realizados de
conformidad con el capitulo XVI delalLey. Seestablece que, en e gercicio de las facultades
conferidas en el capitulo XV1, habran de tenerse en cuentalas siguientes consideraciones
generales:

a) las patentes se conceden parafomentar las invencionesy garantizar que éstas se
exploten en laIndia a escala comercial y en el maximo grado que sea razonablemente
factible, sin demoras innecesarias,

b) lafinalidad de las patentes no es meramente que sus titulares gocen de un
monopolio paralaimportacion del articulo patentado;

c) laprotecciény observanciade los derechos de patente deben contribuir ala
promocion de lainnovacion tecnologicay latransferenciay difusion de latecnologia,
en beneficio tanto de los productores como de |os usuarios de |os conocimientos
tecnol ogicos, y de modo que propicie € bienestar social y econdmico, asi como un
equilibrio entre los derechos y |as obligaciones;

d) laconcesion de patentes no debe obstaculizar la proteccion de lasalud publicay la
nutricion, y debe operar como un instrumento para promover € interés general, en
particular en los sectores de importanciavital para el desarrollo socioeconémicoy
tecnologico delalindia;

€) laconcesion de patentes no impedira en ningn caso que el Gobierno central
adopte medidas para proteger la salud publica;

f)  lostitulares de patentes y sus derechohabientes no abusaran de los derechos de
patente, ni harén uso de préacticas que restrinjan injustificadamente el comercio o
perjudiquen latransferenciainternacional de tecnologia; y

g) las patentes se conceden para poner |os beneficios de lainvencion patentada a
disposicion de la comunidad a precios asequibles.

140. Algunos especialistas consideran que la existencia de una disposicion legal especifica
sobre las licencias obligatorias es importante paralograr €l gjercicio equitativo de los
derechos de patente, ya que fomenta la concertacion de licencias voluntarias eincitaala
competencia® Hay, no obstante, un autor que adopta un enfoque més cauto, a decir que no
puede medirse ni descontarse el grado en que la amenaza de concesion de unalicencia
obligatoria refuerza la posicion de negociacion del concesionario potencia de unalicencia
voluntaria.®* Otro autor sefiala que, cuando se necesitan conoci mientos especializados no
divulgados en la patente para explotar lainvencion patentada, es preciso lograr la cooperacion
del titular, lo cual solo puede hacerse mediante la concesion de licencias voluntarias, o por

1 Jayashree Watal, Intellectual Property Rightsin the WTO and Developing Countries, 2001, pag.
328.

W. R. Cornish, Intellectual property: Patents, Copyright, Trade Marks and Allied Rights, cuarta
edicion, pags. 295-296.
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ingenieriainversa. Por consiguiente, segun dicho autor, las licencias obligatorias seran mas
eficaces cuando |a tecnologia ya sea conocida y solo se necesite tener €l derecho a
emplearla® Asi pues, e grado de eficacia de as licencias obligatorias puede depender de
diversos factores, y en particular de las caracteristi cas especificas de la tecnologia, la
capacidad tecnol 6gica de quienes pretenden obtener lalicencia, las particularidades del
mercado naciona (por g emplo, su tamafio), y las condiciones geograficas, comerciales,
juridicas, etc. En un documento de reflexion™ se indica que, aunque no debe presumirse sin
mas investigacion que las licencias obligatorias desalientan necesaria o autométicamente la
inversion en 1+D, cabe suponer que |os usos beneficiosos de las licencias obligatorias — por
gjempl o, usos selectivos en situaciones de emergencia o para corregir estrangulamientos del
avance tecnol6gico — acarrean determinados costos sociales. En dicho documento se
propone, por consiguiente, que los dirigentes politicos consideren las licencias obligatorias
como un elemento més en la bateria de instrumentos que pueden emplearse para promover un
sistema nacional de innovacién coherente y eficaz.

141. Los Miembrosdela OMC han de cumplir las condiciones establecidas en € articulo 31
del Acuerdo sobrelos ADPIC y lo estipulado en la Decision del Consegjo Genera de 30 de
agosto de 2003, sobre la aplicacion del parrafo de la Declaraciéon de Doharelativaa Acuerdo
sobrelos ADPIC y lasalud publica (Ia“Decision sobre € parrafo 6”). Por €ello, enlas
distintas | egislaciones nacional es suele haber disposiciones inspiradas en € articulo 31 del
Acuerdo sobrelos ADPIC. Ademas, en agunas leyes nacional es se establecen disposiciones
especificas relativas a la aplicacion de la Decision sobre el parrafo 6. Por tal motivo, las
condiciones descritas en los parrafos 90 a 92 supra se encuentran con frecuencia en muchas
legislaciones nacionales.

142. De conformidad con la Declaracion de Doharelativaa Acuerdo sobrelos ADPIC Yy la
salud publica, cada Miembro tiene el derecho de conceder licencias obligatoriasy lalibertad
de determinar |as bases sobre las cuales se conceden tales licencias. De hecho, en las
legislaciones nacionales se prevén diversos motivos parala concesion de licencias
obligatorias. Algunos de los que suelen establecerse son los siguientes: falta de explotacion o
explotacion insuficiente de lainvencion patentada; practicas contrarias ala competenciay
competenciadesleal; € interés publico, en particular la salud publica, la seguridad nacional,
las emergencias nacionales y otras circunstancias de urgencia extrema; laimposibilidad de
obtener una licencia voluntaria en condiciones razonables y en un plazo prudencid; y la
existencia de patentes dependientes y otros titulos relativos ala proteccion de las invenciones.
En los parrafos que siguen se describen brevemente por medio de g emplos tomados de las
legislaciones nacionales cada uno de estos motivos para la concesion de licencias obligatorias.
Dado que las condiciones para la concesion de licencias obligatorias conforme alas
legislaciones nacionales se han armonizado en gran medida con el Acuerdo sobrelos ADPIC,
las descripciones que se siguen se centran en |os motivos por |os que pueden concederse
licencias obligatorias.

63 Jayashree Watal, Intellectual Property Rightsin the WTO and Developing Countries, 2001,
pag. 328.

Jerome Reichman y Catherine Hasenzahl, Non—voluntary licensing of patented inventions,
Documento de reflexion N.° 5 del Proyecto de capacitacion en derechos de P.I. dela UNCTAD
y el ICTSD.
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Motivos
[Explotacion inexistente o insuficiente]

143. En muchos paises se dispone que, cuando € titular de la patente no explotala
invencion, o lo hace insuficientemente, puede concederse unalicenciaobligatoriasi se
cumplen los demas requisitos establecidos. De conformidad con € articulo 5 A 4) del
Convenio de Paris, no podra solicitarse unalicencia obligatoria por este motivo antes de la
expiracion de un plazo de cuatro afos a partir del deposito de la patente, o de tres afios a partir
de la concesion de la patente, aplicandose € plazo que expire méstarde. El titular dela
patente puede necesitar este plazo para preparar la explotacion de lainvencion, por el propio
titular o por terceros, en € pais de que se trate, ya que por lo general la explotacion inmediata
de la patente en todos |os pai'ses en que se haya concedido esimposible.®® Se establece una
salvaguardia para €l titular de la patente, de modo que, segun lo previsto en € Acuerdo sobre
los ADPIC, si puede justificar su inactividad con razones fundadas, se rechazarala solicitud
delicenciaobligatoria. Puesto que lafinalidad de lalicencia obligatoria es rectificar una
situacion de falta de explotacion o explotacion insuficiente, normalmente su solicitante ha de
demostrar que tiene la capacidad de producir € producto patentado y abastecer el mercado.

144. En agunas legislaciones nacionales se establece ssmplemente que si € titular dela
patente no explotalainvencion, o no la explota suficientemente, sin justificacion legitima, un
tercero puede solicitar unalicenciaobligatoria. En algunos paises lalegislacion prevé
disposiciones detalladas en |as que se definen las circunstancias en que puede concederse la
licenciaobligatoria. Seindican, por g emplo, los tipos de actividades del titular de |a patente
gue se consideran “explotacion” — en particular, si laimportacion de lainvencion patentada se
considera o no “explotacion” en el pais—y las situaciones en que la explotacion por € titular
de la patente no se considera “ suficiente”. En los parrafos que siguen se dan g emplos de
disposiciones nacionales.

145. Argentina: Si lainvencion patentada no se explota, 0 no se explota suficientemente, si
no se han hecho preparativos serios para su explotacion, o si laexplotacion se hainterrumpido
durante un afio como minimo, cualquier persona puede solicitar unalicencia obligatoria, salvo
cuando lafalta de explotacion se deba a causas de fuerza mayor.

146. Lasdificultades objetivas de caracter técnico y juridico, como la demora en la obtencién
del registro o de la autorizacion parala comercializacion, cuando sean ajenas al control del
titular de la patente y hagan imposible la explotacion de ésta, tendran la consideracion de
causa de fuerzamayor. Sin embargo, lafalta de recursos econdmicos o lainviabilidad
econdmica no constituyen por si mismas motivos justificados.

147. Ladistribucion y comercializacion en medida suficiente para satisfacer |as necesidades
del mercado naciona en condiciones comerciales razonables se considera explotacion
suficiente.

148. Brasil: Puede concederse unalicenciaobligatoria por falta de explotacion del producto
patentado en el Brasil, por lafalta de fabricacion o fabricacion incompleta del producto, o
también por no hacerse un uso pleno del procedimiento patentado, salvo cuando no seaviable
econdmicamente, en cuyo caso se permitiralaimportacion. También puede concederse una

®  G.H. C. Bodenhausen, Guide to the Application of the Paris Convention, pag. 70.
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licencia obligatoria cuando lainvencion patentada no se comercialice de modo que satisfaga
las necesidades del mercado.

149. Costa Rica: El titular de la patente esta obligado a explotar la patente en Costa Ricade
forma permanente y estable, abasteciendo el mercado en forma adecuaday suficiente. El
modo de explotacién puede consistir, entre otros, en la produccion en e paiso en la
importacién de productos autorizados. Cuando no se cumplala obligacion impuesta, puede
solicitarse unalicencia obligatoria.

150. Francia: Puede concederse unalicencia obligatoria de una patente a cualquier persona
juridica, publica o privada, slempre que, en & momento de la solicitud de lalicenciay en
ausencia de causajustificada, € titular de la patente 0 su causahabiente:

a)  no hayan comenzado la explotacion de lainvencién, o no hayan hecho
preparativos reales y efectivos para explotarla, en el territorio de un Estado miembro de
la Comunidad Europea u otro Estado parte en el Acuerdo sobre el Espacio Econdmico
Europeo;

b)  no hayan comercializado e producto patentado en cantidad suficiente para
satisfacer las necesidades del mercado franceés.

151. Lasmismas condiciones rigen cuando la explotacion conforme al apartado a) supra, o la
comercializacion conforme a apartado b) supra), se han interrumpido en Francia durante més
detresanos. A los efectos de la aplicacion de la disposicion pertinente, laimportacion de
productos patentados fabricados en un Estado parte en el Acuerdo por € que se establece la
Organizacion Mundial del Comercio se considerara explotacion de la patente.

152. India: Cuaquier persona puede solicitar unalicencia obligatoria cuando las demandas
justificadas de la pobl acion respecto de lainvencion patentada no se hayan satisfecho; la
invencion patentada no se haya puesto a disposicion de la poblacién a un precio asequible; o
lainvencion patentada no se explote en la India.

153. Seconsiderara que no se han satisfecho las demandas razonables de la poblacion en los
siguientes casos:

a)  cuando, por causade lanegativade titular de la patente a conceder unalicencia
en condiciones razonables,

i) resulte perjudicada una actividad comercial o industrial, o su desarrollo, o el
establecimiento de una actividad comercia o industrial nuevaen lalndia, o
laactividad comercia o industrial de cualquier persona o clase de personas
dedicadas a una actividad comercial o manufactureraenlalindia; o

i)  no se haya abastecido en medida suficiente o en condiciones adecuadas la
demandadel articulo patentado; o

iii)  no se esté abasteciendo o estableciendo un mercado parala exportacion del
articulo fabricado en lalndia; o

iv) resulte perjudicado el establecimiento o € desarrollo de actividades
comercialesen lalndia; o
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b)  cuando, por causa de las condiciones impuestas por € titular de la patente parala
concesion de licencias de la patente, o parala compra, arrendamiento o uso del articulo o
procedimiento patentado, resulte perjudicada la fabricacién, uso o venta de productos no
protegidos por la patente, 0 el establecimiento o desarrollo de una actividad comercial o
industrial en lalndia; o

c) cuando € titular de la patente imponga como condicion parala concesién de
licencias de la patente la retrocesion exclusiva, la prohibicion deimpugnar lavalidez dela
patente, o la obligatoriedad de obtener simultaneamente otras licencias; o

d) cuando lainvencién patentada no se explote en € territorio de laIndiaa escala
comercial suficiente, 0 no se explote en la maxima medida que sea factible razonablemente; o

€)  cuando laexplotacion de lainvencion patentada a escala comercia en € territorio
de la Indiaresulte impedida u obstaculizada por laimportacion del articulo desde € extranjero
por:

i) © titular dela patente o sus causahabientes,
ii)  personas que directa o indirectamente adquieran el producto de él; u
iii)  otras personas contralas que €l titular de la patente no inicie o hayainiciado
una demanda por infraccion.

154. Suiza: Lafaltade unaexplotacion suficiente de lainvencion en Suiza es motivo para
solicitar unalicenciaobligatoria. Laimportacion se considera explotacion de la patente en
Suiza

155. Tailandia: Cualquier persona puede solicitar unalicencia obligatoriasi, en e momento
de la presentacion de la solicitud, € titular de la patente, sin causa justificada, no ha gjercido
sus derechos | egitimos, es decir:

a) s € producto patentado no se ha producido, o € procedimiento patentado no se
ha aplicado, en € pais, sin causajustificada; o

b) s d producto producido conforme ala patente no se vende en ningin mercado
nacional, o se vende a precios injustificadamente altos, o no se satisface la
demanda de la poblacién, sin causa justificada.

156. Reino Unido: En relacion con las patentes concedidas a nacional es de |os paises
Miembros de la OMC, o aresidentes en dichos paises, son de aplicacion los siguientes
motivos:

a) quelademandaen el Reino Unido del producto patentado no se satisfaga en
condiciones adecuadas;

b)  que por causade lanegativaaconceder unalicencia, resulte perjudicado
injustamente &l establecimiento o € desarrollo de actividades comerciales 0
industriales en e Reino Unido;

C) quepor causade las condiciones impuestas por € titular de la patente parala
concesion de una licencia voluntaria, resulte perjudicada injustamente la
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fabricacion, uso, o desecho de productos no protegidos por |a patente, o €
establecimiento o desarrollo de alguna actividad comercial o industrial en el
Reino Unido.

157. Enlo que respecta alas patentes que se conceden a personas que no son nacionales de
un pais Miembro dela OMC, o residentes en uno de esos paises, lalicencia obligatoria puede
concederse por motivos menos restrictivos, por g emplo cuando lademanda del producto
patentado en el Reino Unido debe abastecerse en una medida sustancial por laimportacion
desde un Estado que no sea Miembro delaOMC.

[Otros abusos]

158. En agunas legislaciones nacionales se preve la posibilidad de conceder unalicencia
obligatoria paraimpedir abusos que pudieran derivarse del gercicio de los derechos
exclusivos que confiere la patente, distintos de la falta de explotacion, o explotacion
insuficiente, de la patente. Las practicas contrarias ala competencia realizadas por titulares
de patentes que abusen del poder econdmico que confiere la exclusividad de sus derechos son
un gemplo de esos abusos. En lalegislacion del Brasil, por g emplo, se establece una
disposicion que contemplael gercicio abusivo de los derechos de patente en general.

159. Brasil: Puede concederse unalicenciaobligatorias €l titular de la patente gerce su
derecho de un modo abusivo, 0 si incurre en abuso de poder econdmico a explotar |a patente
y asi se constata de conformidad con laley en una resolucion administrativa o judicial.
Cuando se otorgue una licencia obligatoria por causa de un abuso de poder econdmico, €l
concesionario que haya propuesto fabricar el producto objeto de lalicencia obligatoriaen el
pais puede importar dicho producto durante un afio, como maximo, a partir de lafechadela
concesion de lalicencia, siempre que el producto haya sido puesto en el mercado
directamente por € titular de la patente o con su consentimiento. Si se realiza dicha
importacion, €l producto también puede ser importado por un tercero, siempre que haya sido
puesto en el mercado por € titular de la patente o con su consentimiento.

[Correccion de practicas contrarias ala competencia)

160. En lalegislacion sobre patentes de algunos paises hay disposiciones especificas que
permiten la concesion de licencias obligatorias para corregir practicas contrarias ala
competencia cometidas por € titular de la patente.

161. Argentina: Laautoridad competente en materia de competencia deslea puede conceder
unalicenciaobligatorias determinaque €l titular de la patente haincurrido en précticas
contrarias ala competencia. Paralos efectos de lalegislacion sobre patentes, son précticas
contrarias ala competencia, entre otras, las siguientes: e establecimiento de precios
excesivos en relacion con e promedio de los precios vigentes en e mercado, o precios que
sean discriminatorios para el producto patentado, en particular cuando haya otras ofertas para
abastecer el mercado a precios considerablemente inferiores alos que cobra € titular dela
patente por el mismo producto; lanegativa a abastecer e mercado nacional en condiciones
comerciaes razonables; laobstruccidn de actividades comerciales o de produccion; y
cualquier otro acto comprendido entre | as practicas consideradas punibles en lalegislacion
argentina sobre defensa de la competencia.
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162. Chile: Puede concederse unalicencia obligatoria cuando € titular de la patente haya
incurrido en conductas o practicas declaradas contrarias alalibre competencia en relacion
directacon € uso o laexplotacion de la patente, si asi se ha establecido en una resolucion
firme del tribunal de competencia.

163. En agunos paises esta cuestion se contempla en la legislacion sobre competencia, en la
cual se permite la concesion de licencias obligatorias por |a autoridad competente cuando ésta
determine que se trata de una medida correctiva adecuada para una practica contrariaala
competencia. Por ggemplo, en € asunto In re Rambus, la Comision Federal dela
Competencia de los Estados Unidos (FTC) determind que Rambus habia obtenido un
monopolio mediante comportamientos engafiosos y practicas de exclusion, con ocasion de su
participacion en el proceso de normalizacion, por |o que ordené a Rambus que concediera
licencias de su tecnologia patentada y determiné el importe méximo del canon de licencia

[Imposibilidad de obtener unalicenciavoluntaria]

164. En algunos paises puede otorgarse unalicencia obligatoria cuando no ha sido posible
concertar una licencia obligatoria en condiciones razonables en un plazo prudencial.

165. Argentina: Cuando un tercero hayatratado de obtener unalicencia voluntariaen
condiciones razonabl es, puede concederse una licencia obligatoria transcurridos 150 dias
desde la fecha en que se haya solicitado lalicencia voluntaria.

166. China: Cuando una entidad que esté capacitada para explotar unainvencion o modelo
de utilidad haya solicitado a titular de la patente autorizacion para explotarla en condiciones
razonables y no la haya obtenido en un plazo prudencial, el Departamento encargado de la
administracion de las patentes, dependiente del Consegjo de Estado, podra conceder, a peticion
de dichaentidad, unalicencia obligatoria para explotar la patente de invencion o modelo de
utilidad.

[Interés publico]

167. Muchos paises permiten la concesion de licencias obligatorias por motivos de interés
publico. Este concepto incluye, en particular, las emergencias nacionales y las circunstancias
de urgencia extrema, la seguridad nacional y lasalud publica. En agunos paises la
legislacion contempla situaciones mas especificas, como la concesion de licencias obligatorias
de patentes relativas a diagndsticos 0 ainstrumentos o accesorios de investigacion en
biotecnologia. El acance exacto de los motivos relacionados con €l interés publico variaen
cada pais, o que obedece alas diferencias en las consideraciones de politica contempl adas.

En los parrafos que siguen se dan gjemplos de diversos motivos fundados en € interés
publico:

168. Argentina: Emergencia nacional o seguridad nacional.

169. Brasil: En caso de emergencia nacional o interés publico declarados por un acto del
Ejecutivo federal, puede concederse de oficio unalicencia obligatoria temporal y no
exclusiva, s € titular de la patente o su licenciatario no satisfacen las necesidades. En
relacion con las licencias obligatorias otorgadas de oficio para uso publico no comercial en
casos de emergencia nacional o por motivos de interés publico, se entiende por emergencia
nacional una situacion de peligro inminente parala poblacion, aun cuando se dé sdlo en una
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parte del territorio nacional. Se consideran deinterés publico, entre otros, lasalud publica, la
nutricion, y la proteccion del medio ambiente, asi como |as circunstancias de importancia
primordial para el desarrollo técnico o social y econdmico del Brasil.

170. Chile: Puede concederse unalicenciaobligatoria cuando asi se justifique por motivos
de salud publica, seguridad nacional, uso publico no comercial, emergencianacional o
cualquier otro motivo de urgencia extrema.

171. China: Cuando se produzca unaemergencianacional o una situacion excepcional, o
cuando asi lo exijad interés publico, € Departamento encargado de la administracion de las
patentes, dependiente del Consejo de Estado, puede conceder unalicenciaobligatoria para
explotar una patente o modelo de utilidad.

172. Francia: Cuando sea necesario por motivos de salud publica, € ministro encargado de
la propiedad industrial, a peticion del ministro encargado de la sanidad, puede conceder de
oficio licencias de patentes en | 0s siguientes campos:

a)  medicamentos, disposiciones médicas, disposiciones médicas paradiagnéstico in
Vitro;

b)  procedimientos para obtener |0 anterior, productos necesarios para obtener |o
anterior, o procedimientos para fabricar esos productos;

C)  métodos para diagndstico ex vivo.

173. Las patentes de productos, procedimientos o métodos de diagnostico solo pueden ser
objeto de licencia otorgada de oficio cuando i) esos productos o |os obtenidos por esos
procedimientos 0 métodos se ponen a disposicion de la poblacién en cantidad o calidad
insuficientes 0 a precios anormalmente atos, o ii) la patente se explota de un modo
inadecuado desde €l punto de vistade la salud publica, o la explotacion de la patente es
declarada contraria ala competencia por unaresolucion judicial o administrativafirme. A
partir de lafecha de la publicacion de la orden de concesién de oficio de lalicenciade la
patente, cualquier persona calificada puede solicitar al ministro encargado de la propiedad
industrial la concesion de unalicencia para explotar la patente. Lalicencia se concedera por
orden del ministro con arreglo a condiciones preestabl ecidas, en particular en lo que respecta
asu duracion y ambito de aplicacion, aungue no en lo relativo a importe del canon que debe
pagarse por €lla.

174. India: Casosde emergencianaciona y urgenciaextrema.

175. Japon: Puede concederse unalicencia obligatoria cuando la explotacion de una
invencion patentada sea particularmente necesaria por motivos de interés publico.

176. México: Por motivos de emergencia nacional o seguridad nacional, cuando la
produccion, abastecimiento, o distribucion ala poblacién de productos basi cos pueda resultar
impedida, obstaculizada o encarecida.

177. Suiza: Cuando asi lo exijad interés publico, una personaalaque se haya denegado sin
causa justificada una solicitud de licencia puede solicitar alos tribunales la concesion de una
licencia para usar lainvencion patentada.
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178. Ademas, cualquier persona que se proponga utilizar como instrumento o0 accesorio de
investigacion unainvencion biotecnol 6gica patentada tiene derecho a obtener unalicenciano
exclusiva.

179. Asimismo, en lo que respecta a las invenciones de productos o procedimientos
relacionados con diagndsticos en medicina humana, puede concederse una licencia obligatoria
afin de corregir una practica declarada contraria a la competencia mediante un proceso
judicia o administrativo.

[Patentes dependientes]

180. En muchos paises se prevé la posibilidad de solicitar una patente obligatoria cuando una
patente (“ segunda patente”’) no pueda ser explotada sin infringir otra (* primera patente”). Las
condiciones que deben satisfacerse conforme al Acuerdo sobre los ADPIC son las siguientes:
lainvencion reivindicada en la segunda patente ha de suponer un avance técnico importante,
de una importancia econdmica considerable, con respecto alainvencién reivindicadaen la
primera patente; € titular de la primera patente tendra derecho a unalicencia cruzada en
condiciones razonabl es para explotar lainvencion reivindicada en la segunda patente; y no
podra cederse € uso autorizado de la primera patente sin la cesion de la segunda patente.

181. Lajustificacion de estalicencia obligatoria es que el sistema de patentes debe promover,
y no obstaculizar, la explotacién de la tecnol ogia nueva, es decir, de lainvencién reivindicada
en la segunda patente, aunque respetando |os derechos del titular de laprimera. Por lo
general, 1o que se pretende es gue la poblacion disfrute de los beneficios de |a tecnologia mas
reciente mediante la explotacion de la segunda patente.

182. En los paises que otorgan otros titulos de P.I. para proteger las invenciones, como los
model os de utilidad, puede surgir un conflicto entre los derechos exclusivos del titular de la
patente y aquellos de quienes posean esos otros titulos. Por ello, en algunos paises se prevé la
posibilidad de conceder unalicenciaobligatoriasi la patente no puede explotarse sin infringir
otro titulo de P.1., o viceversa. Como sucede con |las patentes dependientes, € titular del otro
titulo de P.1. tendra derecho a unalicencia cruzada en condiciones razonables para utilizar |1a
invencion reivindicada en la patente, 0 viceversa.

183. Asimismo, en el campo de laingenieria genética, es posible que €l titular de una patente
no pueda explotar su invencion sin utilizar una obtencién vegetal protegida por un certificado
de obtencion. Paradar acceso a esavariedad vegetal, en algunos paises se prevé la
posibilidad de otorgar una licencia obligatoria cuando € titular de la patente no pueda
explotar su invencion sin infringir el derecho de obtentor previo, si lainvencion supone un
avance técnico significativo de interés econdmico considerable. Cuando se concede esa
licenciaobligatoria, € titular del derecho de obtentor tiene derecho a unalicencia cruzada en
condiciones razonables para usar lainvencion patentada. Del mismo modo, si un obtentor no
puede explotar su derecho de obtentor sin infringir una patente, se le puede otorgar una
licencia obligatoria.

184. Por lo menos en un pais se establece explicitamente que, cuando € concesionario de
unalicencia obligatoria no pueda explotar lainvencién patentada sin infringir otra patente,
podra solicitar unalicencia de esa otra patente, siempre que lainvencion del solicitante
suponga un avance técnico importante respecto de lainvencion cuya licencia se solicitay
tenga un interés econdmico considerable.
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Uso por el Gobierno

185. Ademasdelo anterior, en lalegislacion nacional de varios paises se faculta
explicitamente a Gobierno, o a un tercero autorizado por éste, a usar, en determinadas
circunstancias, lainvencion patentada sin autorizacion del titular de la patente. En algunos
paises este uso por e Gobierno se permite cuando lo exige el interés publico — por g emplo,
por motivos de seguridad nacional, nutricion, sanidad, o el desarrollo de sectores esenciales
paralaeconomianacional —, 0 si € uso por e Gobierno corrige adecuadamente una practica
contrariaala competencia. Como sucede con la concesion de licencias obligatorias, los
criterios para que se permita el uso por el Gobierno son mas estrictos en algunas
jurisdicciones y més laxos en otras.

186. Por gemplo, en Francia el Estado, para satisfacer necesidades de su defensa, puede
obtener de oficio en cualquier momento una licencia para explotar unainvencion que sea
objeto de una patente o solicitud de patente, tanto si la explotacion se llevaacabo
directamente por el Estado como por un medio de un tercero.

187. En € Reino Unido, paralos servicios de la Corona, el Gobierno puede:

—  fabricar, usar, importar, o conservar e producto, o venderlo u ofrecerlo en venta
cuando estas actividades sean inherentes 0 complementarias ala fabricacion,
utilizacion, importacion, o conservacion del producto; o

— encuaquier caso, venderlo u ofrecerlo en venta para fines de defensa exterior o
parala produccion o suministro de medicamentos especificados, o cederlo u
ofrecerlo para su cesion, en € Reino Unido, en relacion con el objeto de una
solicitud de patente o una patente, sin necesidad de consentimiento del titular.

188. Los servicios de la Corona son, entre otros, los siguientes:

- el suministro de cuaquier articulo paralos fines de la defensa exterior;

—  laproduccion y e suministro de medicamentos especificados; y

— losfinesrelacionados con la produccion o € uso de la energiaatémica, o la
investigacion de materias relacionadas con lamisma, que € Secretario de Estado
considere necesarios 0 convenientes.

189. En los Estados Unidos de América, un tercero que utilice unainvencion patentada en
cumplimiento de un contrato con el Gobierno obtiene de hecho lainmunidad contrala
responsabilidad por infraccion de la patente. Asi se desprende el articulo 1.498 @) del Titulo
28 del Codigo de los Estados Unidos, que establece o siguiente:

“Cuando unainvencion descrita en una patente de los Estados Unidos y comprendida en
la misma sea usada o fabricada por o paralos Estados Unidos sin licenciade su titular o
de quien tenga derecho legitimo a usarla o fabricarla, lareparacion a que tendra derecho
el titular seralainterposicion de una accién contralos Estados Unidos ante € Tribunal
de Reclamaciones Federales de los Estados Unidos parala obtencion de una
compensacién equitativa e integra por dicho uso y fabricacion.” [Traduccién no oficial ]

190. Estadisposicién consagralegalmente la defensa del demandado en un litigio entre
particulares. Por consiguiente, cuando se interpone una demanda por infraccion respecto del
cumplimiento de un contrato con el Gobierno, € Unico recurso que asiste a titular dela
patente es |a obtencion de una compensacion equitativa mediante un litigio contra el Gobierno
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delos Estados Unidos ante @ Tribuna de Reclamaciones Federales.
Licencia de pleno derecho

191. En muchos paises, € titular de la patente puede solicitar que se registre unalicencia de
pleno derecho en € registro de patentes. Cuando se ha efectuado lainscripcién en €l registro
y ésta hasido publicada oficialmente, cualquier persona puede obtener unalicenciadela
patente, en cualquier momento, con arreglo alos términos que se acuerden entre las partes. A
cambio, en titular de la patente obtiene una reduccién de | as tasas de mantenimiento.

192. En e Reino Unido, por gemplo, en lugar de solicitar la concesion de unalicencia
obligatoria, un tercero puede solicitar que se efectlie unainscripcién en € registro en la que
conste el derecho ala obtencién de licencias de la patente (en inglés este tipo de licencias
recibe el nombre de license of right o licencia de pleno derecho). Si € Interventor de patentes
considera que se cumplen los requisitos, que son |os mismos que los establecidos parala
concesién de una licencia obligatoria, puede registrarse lalicencia de pleno derecho
solicitada.

[Fin del documento]



