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SOLICITUD DE REVISIÓN DE LA NORMA ST.9 DE LA OMPI
Documento preparado por la Oficina de Patentes y Marcas de Alemania
Reseña sobre el problema o la necesidad concreta
1. La Norma ST.9  “Recomendación relativa a los datos bibliográficos contenidos en los documentos de patente y en los CCP o en los documentos relacionados con ellos” fue objeto de una revisión en febrero de 2008.  Si bien la mayoría de las recomendaciones que contiene siguen siendo válidas, es preciso modificar algunas de ellas con el fin de aportar mayor claridad.
2. El Reglamento (CE) Nº 1901/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo sobre medicamentos para uso pediátrico y el Reglamento (CE) Nº 469/2009 del Parlamento Europeo y del Consejo relativo al certificado complementario de protección para los medicamentos obligan a los Estados miembros a publicar ciertos datos sobre los CCP.  No todos esos datos pueden asignarse de forma inequívoca a los códigos INID existentes. 
3. En su forma actual, los códigos INID no reflejan la posibilidad de prórroga de un certificado en el caso de medicamentos para uso pediátrico.  Por ejemplo, no resulta claro el código INID que debe utilizarse para la publicación de los datos relativos a las solicitudes de prórroga, la revocación de una prórroga y la corrección de la prórroga.
4. Asimismo, los actuales códigos INID hacen referencia únicamente los CCP relativos a los medicamentos pese a que también existen CCP para los productos fitosanitarios.
Forma en la que se determinó la necesidad

5. La Oficina de Patentes y Marcas de Alemania tropezó con dificultades en el marco de sus actividades de publicación.
Soluciones posibles 
6. Habida cuenta de lo anterior, se podría estudiar la posibilidad de adaptar la formulación actual de las definiciones de los códigos (92), (93) y (95) contenidos en la Norma ST.9 de la OMPI y añadir un nuevo código INID (98).
· Código INID (92):  La nueva definición del código INID (92) sería:
“Para un CCP, el número y la fecha de la primera autorización nacional para colocar el producto en el mercado como medicamento o producto fitosanitario”.
· Código INID (93):  La nueva definición del código INID (93) sería:
“Para un CCP, el número, fecha y, cuando corresponda, el país de origen de la primera autorización para colocar el producto en el mercado como medicamento o producto fitosanitario dentro de una comunidad económica regional.”
· Código INID (95):  La nueva definición del código INID (95) sería:
“Nombre del producto protegido por la patente de base para el que se ha solicitado o concedido un CCP o la prórroga del CCP.”
· Nuevo código (98):  La definición del nuevo código INID (98) sería:
“Para un CCP, los datos relativos a la solicitud de prórroga, la revocación de una prórroga y la corrección de la prórroga.”
· Revisión del Glosario:  Como resultado de la revisión propuesta, será necesario asimismo introducir modificaciones en el Glosario.  Las formulaciones del Glosario podrían modificarse mediante la adición de referencias a los productos fitosanitarios y a la posibilidad de prórroga para uso pediátrico.  (Véase el Apéndice.)
Ventajas previstas
7. La revisión propuesta aportaría las siguientes ventajas:

· mejor información del público,
· optimización de la estructura y mayor claridad de las gacetas y los registros de las oficinas,
· actualización y adaptación de la Norma ST.9 de la OMPI de acuerdo con la situación jurídica actual.
[Sigue el Apéndice]
Apéndice:  

ADICIONES AL GLOSARIO DE TÉRMINOS RELATIVOS A INFORMACIÓN Y DOCUMENTACIÓN EN MATERIA DE PROPIEDAD INDUSTRIAL

Certificado complementario de protección 

Un certificado complementario de protección es un derecho de propiedad industrial que se concede para un producto que ha obtenido autorización para distribuirse en el mercado como medicamento o producto fitosanitario.  El certificado surte efecto al final de la duración de una patente que proteja el producto como tal, de un procedimiento para obtener el producto o de una solicitud del producto.  El certificado amplía la protección conferida por dicha patente, pero sólo respecto del producto abarcado por dicha autorización y de cualquier utilización de ese producto como medicamento o producto fitofarmacéuticofitosanitario que haya sido autorizada antes de la expiración del certificado.  El certificado no amplía la duración de la patente.
Se podrá prorrogar un certificado complementario de protección en el caso de medicamentos para uso pediátrico cuando se hayan cumplido todas las medidas del plan de investigación pediátrica aprobado.  Dicho cumplimiento debe quedar registrado en la autorización. 

En este contexto:

–
se entiende por “medicamento” cualquier sustancia o combinación de sustancias destinadas al tratamiento o prevención de enfermedades en los seres humanos o en los animales, o cualquier sustancia o combinación de sustancias que puedan ser administradas a los seres humanos o a los animales con el objetivo de diagnóstico médico o de restaurar, corregir o modificar funciones fisiológicas en seres humanos o en animales;
–
se entiende por “producto fitofarmacéuticofitosanitario” cualquier sustancia activa o preparado que contenga una o más sustancias activas presentadas en la forma en que se ofrecen para su distribución a los usuarios, destinada a:
i)
proteger los vegetales o los productos vegetales contra todos los organismos nocivos o evitar la acción de los mismos, siempre que dicha sustancia o preparado no se defina de otro modo más adelante;

ii)
influir en el proceso vital de los vegetales de forma distinta de como lo hacen las sustancias nutritivas, (por ejemplo, los reguladores de crecimiento);
iii)
mejorar la conservación de los productos vegetales, siempre y cuando dicha sustancia o producto no esté sujeto a disposiciones particulares del Consejo o de la Comisión sobre conservantes;
iv)
destruir los vegetales inconvenientes;  o
v)
destruir partes de vegetales, o controlar o evitar el crecimiento no deseado de plantas;
–
se entiende por “producto” el ingrediente activo o la combinación de ingredientes activos de un medicamento o producto fitofarmacéuticofitosanitario.
La oficina de propiedad industrial en la que se haya presentado la solicitud publicará una notificación de la solicitud de un certificado complementario de protección y del hecho de que se ha concedido el certificado o que ha sido rechazada la solicitud del certificado.
La oficina de propiedad industrial interesada publica las siguientes notificaciones relativas a un certificado complementario de protección:
· solicitud de certificado
· concesión del certificado
· rechazo de la solicitud de certificado
· solicitud de prórroga de un certificado
· concesión de una prórroga del certificado
· rechazo de una solicitud de prórroga del certificado
· solicitud de revocación de una prórroga del certificado
· revocación de una prórroga del certificado
· rechazo de una solicitud de revocación de una prórroga del certificado
· solicitud de corrección de la prórroga del certificado
· corrección de la prórroga del certificado
· rechazo de una solicitud de corrección de la prórroga del certificado
· caducidad o nulidad del certificado
[Sigue el Anexo II]

