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INTRODUCCION

1.  Enlavigesimoséptima sesion del Comité Permanente sobre el Derecho de Patentes
(SCP), celebrada del 11 al 15 de diciembre de 2018 en Ginebra, se decidié que la Secretaria
actualizaria el estudio de viabilidad sobre la divulgacién de las denominaciones comunes
internacionales (DCI) en las solicitudes de patente y/o en patentes concedidas (documento
SCP/21/9) y lo presentaria a la vigesimoctava sesion del SCP. De conformidad con dicha
decision, el presente documento contiene el mencionado estudio de viabilidad, que se debatira
en la vigesimoctava sesion del Comité, que tendra lugar en Ginebra del 9 al 12 de julio

de 2018.

2. El estudio inicial de viabilidad se presento a la vigesimoprimera sesion del SCP,
celebrada en Ginebra del 3 al 7 de noviembre de 2014, y se debati6 en las sesiones
vigesimoprimera, vigesimotercera y vigesimoquinta, celebradas entre 2014 y 2016. En el
presente documento se actualiza el contenido del estudio inicial de viabilidad y se reflejan los
avances que se han producido en este &mbito desde 2014.

3.  Aligual que en el estudio inicial de viabilidad, se entiende que el estudio actualizado esta
acotado a la indagacion y facilitard una explicacion completa del contexto e identificara y
explorara posibilidades en ese estudio, sin comprometerse con evaluaciones y
recomendaciones (véase el parrafo 175 del documento SCP/20/13 Prov. 2). Ademas, la
Secretaria ha consultado a la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), en particular el
programa DCI de esa Organizacién, en cuanto a la actualizacién de la primera seccion del
presente documento, titulada “denominaciones comunes internacionales (DCI)”.
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DENOMINACIONES COMUNES INTERNACIONALES (DCI)

2,0ué son las DCI?

4, La denominacion comun internacional (DCI), conocida también como nombre genérico,
identifica una sustancia farmacéutica o un ingrediente farmacéutico activo.! Se trata de un
nombre Unico mundialmente reconocido que pertenece al dominio publico. Algunos ejemplos
de DCI son el ibuprofeno, el paracetamol y el ritonavir. El objetivo del sistema de DCI es
proporcionar a los profesionales de la salud una denominacién Gnica y universal para identificar
cada sustancia farmacéutica. Como nomenclatura internacional para sustancias farmacéuticas,
las DCI se utilizan en la farmacopea, las etiquetas, la informacion sobre productos, la
publicidad y deméas material promocional, la reglamentacién farmacéutica y la documentacion
cientifica y como base para determinar nombres de productos, por ejemplo los nombres de
medicamentos genéricos. La lista acumulativa de DCI contiene actualmente unas 10.000
denominaciones, afiadiéndose cada afio entre 200 y 260 nuevas.

Figura 1: Ejemplo de DCI: ibuprofeno

H CHy
and enantiomar
COuH &t enantiomers
y =nantiorero

Ibuprofeno

Latin: ibuprofenum
Francés: ibuproféne
Espaiiol: ibuprofeno
Ruso: nbynpodeH
Arabe: o\ 45 2 4
Chino: ffi¥& 45

Férmula molecular: C13H150-

5.  El programa DCI de la OMS administra la seleccién de las DCI y su publicacién.? Como el
nombre “comun” lo indica, se pueden utilizar las DCI para identificar sustancias farmacéuticas
sin limitacién alguna. Por su caracter de denominaciones Unicas, las DCI deben diferenciarse
en su pronunciacion y su escritura, y no deben inducir a confusiéon con otras denominaciones
utilizadas corrientemente.>

6. Por lo general, una DCI consiste en un prefijo inventado elegido al azar y una “particula™
comun. Una caracteristica importante del sistema de DCI es que las denominaciones de las
sustancias farmacoldgicas reflejan su relacion mediante la utilizacion de una particula coman.
Gracias al uso de particulas comunes, los médicos, los farmacéuticos o cualquier otra persona
gue trabaja con productos farmacéuticos pueden reconocer que la sustancia pertenece a un
grupo de sustancias que tienen una actividad farmacoldgica similar. Por ejemplo el sufijo “-ac”

Guidelines on the Use of International Nonproprietary Names (INN) for Pharmaceutical Substances
(WHO/PHAM S/NOM 1570), p. 1. A menos que se establezca lo contrario, la descripcion de las DCI que se
hace en esta seccién se basa en la informacién disponible en el sitio web de la OMS:
http://www.who.int/medicines/services/inn/en/.

El sistema de DCI, tal como existe actualmente, comenzé en 1950 de conformidad con lo dispuesto en la
resolucion WHA3.11 de la Asamblea Mundial de la Salud.

Si se comprueba que una marca que contiene una DCI es descriptiva, se denegara la proteccion de la marca.
Asimismo, se puede rechazar una solicitud de registro de marca cuando el signo que incluye una DCI induzca
a engafio. Para consultar la relacion entre las DCI y las marcas, véase los documentos del Comité
Permanente sobre el Derecho de Marcas, Disefios Industriales e Indicaciones Geogréficas (SCT), en
particular los documentos SCT/3/7 y SCT/16/3, y el estudio titulado Promover el acceso a las tecnologias
médicas y la innovacion (OMS, OMPI y OMC), pags. 78 'y 79.

Véase “The use of stems in the selection of International Nonproprietary Names (INN) for pharmaceutical
substances” (Stem Book 2013) [http://www.who.int/medicines/services/inn/StemBook_2013_Final.pdf?ua=1].
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indica derivados del antiinflamatorio ibufenaco, y la particula comun para los anticuerpos
monoclonales es “-mab”, ubicada como sufijo.

7. En principio solo se selecciona una DCI para sustancias Unicas bien determinadas que
puedan caracterizarse de forma inequivoca. La politica del programa DCI consiste en no
seleccionar denominaciones para mezclas de sustancias. Se determinan DCI para sustancias
farmacéuticas quimicas y bioldgicas. Las solicitudes de DCI para sustancias biolégicas han ido
en aumento y, actualmente, constituyen mas del 46% del total de solicitudes.”

DCI modificadas (DCIM) °

8. Por lo general, sélo se determina una DCI para la parte activa de la molécula, que suele
ser la base, acido o alcohol. No obstante, en algunos casos han de ampliarse las moléculas
activas por varias razones, como la biodisponibilidad, el indice de absorcién o a efectos de la
formulacién. Cuando la DCI representa un &cido, por ejemplo, podria ser necesaria la
designacion de una sal o un éster. En esos casos, conforme al sistema de DCI, los hombres de
las distintas sales y ésteres de la misma sustancia activa deben diferenciarse solo en lo que
atafie a la fraccion inactiva de la molécula, y se deja a los usuarios la tarea de establecer sus
nombres a partir de la DCI, de conformidad con la practica usual en el sector de productos
quimicos. Igual enfoque se aplica para los productos mixtos. Por ejemplo, la oxacilina y el
ibufenaco son DCI y sus sales se denominan oxacilina sédica e ibufenaco sodico,
respectivamente. Estos ultimos se llaman DCI modificadas (DCIM).

9.  Algunos de los radicales y grupos implicados son, sin embargo, de tal complejidad que se
eligen denominaciones comunes mas cortas (por ejemplo, mecilato para metanosulfonato) para
aquellas fracciones inactivas, y la OMS las publica. ’ Si estas denominaciones seleccionadas
para radicales y grupos se utilizan conjuntamente con una DCI, se las llama también DCIM. Por
ejemplo, mepiramina maleato se usa para la sal de mepiramina con acido maleico.

Seleccion de DCI

10. La OMS selecciona DCI sobre la base de la recomendacién del grupo de expertos

en DCI, que forma parte del Cuadro de Expertos de la Farmacopea Internacional y las
Preparaciones Farmacéuticas de esa Organizacion.? En lo esencial, el proceso de seleccion
puede clasificarse en las tres etapas siguientes.

Presentacion del formulario de solicitud

11. Elformulario de solicitud de una DCI se presenta a la Secretaria de la OMS.° El
solicitante puede realizar seis sugerencias de DCI relacionadas con la fraccion activa. En el
formulario se pide al solicitante que proporcione informacion sobre la sustancia quimica de que
se trate, por ejemplo: i) la denominacién quimica con arreglo a las normas de nomenclatura de
la Unién Internacional de Quimica Pura y Aplicada (UIQPA) o la descripcién, o una secuencia

El Grupo de Expertos en DCI ha examinado el esquema de nomenclatura para los anticuerpos monoclonales,
ha elegido el esquema para productos relacionados con la terapia génica y otro para la terapia celular.
Asimismo, se ha presentado una propuesta de DCI para la clasificacion biolégica de sustancias biolégicas
que estéa sujeta a una consulta con el publico.
http://www.who.int/entity/medicines/services/inn/INNMreview%20paperWkDoc167_Feb06_3_.pdf.

Names for Radicals, Groups & Others: Comprehensive List 2015
[http://lwww.who.int/entity/medicines/services/inn/RadicalBook2015.pdf].

Mas recientemente se ha establecido el grupo asesor en DCI sobre productos biol6gicos para aconsejar al
grupo de expertos en DCI acerca de la seleccion de DCI para las sustancias medicinales biolégicas.

En los paises que tienen comisiones nacionales encargadas de la nomenclatura, las solicitudes de DCI deben
efectuarse a través de las autoridades del pais. En los demas paises, pueden enviarse directamente a la
OMS.
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de aminoécidos en el caso de las sustancias bioldgicas; ii) la férmula grafica; iii) la formula
molecular; y iv) el nimero de registro en el Chemical Abstracts Service (CAS).

12. La produccion de un medicamento deberia avanzar hasta la fase de los ensayos clinicos
antes de presentar la solicitud a la Secretaria de las DCI. La razén para ello es que cuando se
inician los ensayos clinicos de un medicamento, existe la expectativa razonable de que se
comercializara y, por lo tanto, saldra al mercado con el nombre elegido.

13. Se procura velar por que se mantenga la confidencialidad del material presentado a la
OMS. No obstante, en las directrices sobre la utilizacion de las DCI para sustancias
farmacéuticas (Guidelines on the Use of INN for Pharmaceutical Substances)™, publicadas por
la OMS (denominadas en adelante “Directrices sobre DCI”), se estipula que el solicitante no
deberia intentar obtener una DCI antes de que se completen todos los procedimientos de
patente y hasta que toda la informacién quimica pueda ponerse a disposicion de la OMS.** En
ocasiones, antes de seleccionar una DCI, es posible que el nuevo compuesto ya haya obtenido
una denominacion vulgar utilizada en el laboratorio y en la bibliografia cientifica. El hecho de
que la denominacion vulgar se haya aceptado en la bibliografia no garantizara su aprobacion
como DClI, y puede llevar a confusion cuando se seleccione la denominacion comun oficial. Por
consiguiente, en las Directrices sobre DCI se recomienda a los solicitantes que utilicen cédigos
antes de la publicacién de una DCI recomendada.?

Examen de la solicitud y publicacion para recabar observaciones

14. La Secretaria de la OMS examina si los nombres propuestos estan en conformidad con
las normas de nomenclatura y los principios generales, para comprobar las similitudes con DCI
publicadas y detectar eventuales conflictos con denominaciones existentes. El resultado del
examen se presenta a los expertos en DCI para que formulen observaciones. El grupo de
expertos en DCI acuerda una denominacion y se informa al solicitante acerca de la
denominacion seleccionada.

15. Ladenominacion seleccionada (DCI propuesta) se difunde entonces en la publicacion
titulada “WHO Drug Information”*® (OMS - Informacién sobre medicamentos). La DCI propuesta
(en latin, inglés, francés y espafiol) se publica junto con su nombre quimico o descripcién,
accion y uso', la formula molecular, el nimero de registro en el CAS y la férmula gréfica o
secuencia de aminoacidos. Toda objecién u observacion respecto del nombre publicado puede
plantearse durante el plazo de transmision de objeciones de cuatro meses a partir de la fecha
de publicacion.

Publicacion de DCI recomendadas

16. Cuando no se ha presentado ninguna objecién o se han retirado todas las objeciones
previamente presentadas, la OMS elige el nombre como DCI recomendada, que se publicara
en la “WHO Drug Information”.” La DCI recomendada (en latin, inglés, francés y espafiol) se
publica junto con su nombre quimico o descripcion, la férmula molecular y la férmula grafica o

10 Guidelines on the Use of International Nonproprietary Names (INN) for Pharmaceutical Substances

(WHO/PHAM S/NOM 1570).

Ibid, pag. 9.

Ibid, pag. 10.

Véase, por ejemplo, WHO Drug Information, Vol.27, N°.2, 2013.

Las declaraciones que indican accion y uso se basan en gran parte en la informacién suministrada por el
fabricante. El propdsito de esta informacion es solo proporcionar indicios sobre el uso potencial de nuevas
sustancias en el momento en que se les asigna la DCI propuesta. La OMS no esta en condiciones de
respaldar estas declaraciones ni de formular observaciones sobre la eficacia de la accién reivindicada. Habida
cuenta de su caracter provisional, no se examinaran esas descripciones ni se incluiran en las listas
acumulativas de DCI.

Véase, por ejemplo, WHO Drug Information, Vol.28, N°.1, 2014.

11
12
13
14

15
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secuencia de aminoacidos. En ocasiones, el nimero correspondiente de registro en el CAS se
incluye en la publicacién de la DCI recomendada.

Base de datos de DCI

17. Todas las DCI propuestas y recomendadas son de libre consulta en Internet en el sitio
web de la OMS MedNet.'® En este figura: i) el nombre de la CDI en latin y su equivalente en
arabe, chino, inglés, francés, espafiol y ruso; ii) las denominaciones nacionales (si las hubiere);
iii) los codigos ATC;'" iv) la informacion quimica basica (férmula gréafica y formula molecular); y
V) los hiperenlaces a las publicaciones correspondientes de la DCI propuesta y recomendada.
Asimismo, la consulta del estado de la DCI permite seguir la trayectoria de su situacion en el
proceso de la DCI. Asimismo, el INN Global Data Hub (centro de datos mundial para las DCI),
sistema informatico ideado para reforzar la interaccién en la red de maquinas compatibles,
tiene una interfaz con un formato que una maquina puede procesar. Otros sistemas interactian
con el servicio web de las DCI permitiendo la integracion transparente de sitios web y
aplicaciones externos (por ejemplo, la Base Mundial de Datos sobre Marcas de la Organizacion
Mundial de la Propiedad Intelectual (OMPI) y el sistema de la Oficina de Armonizacién del
Mercado Interior (OAMI) de Alicante. La lista acumulativa, que contiene todas las DCI
publicadas en espariol, arabe, chino, inglés, francés, latin y ruso, se publica en formato CD-
ROM cada dos afios.

LA BUSQUEDA DE SUSTANCIAS FARMACEUTICAS DIVULGADAS EN LAS SOLICITUDES
DE PATENTE Y EN PATENTES CONCEDIDAS

18. Sibien la busqueda de patentes en cada sector de la tecnologia requiere conocimientos y
experiencia especificos, una de las caracteristicas especiales de la busqueda de una sustancia
guimica es que puede definirse de distintas formas en las solicitudes de patente y en patentes
concedidas: por lo general, mediante sus denominaciones y su estructura quimica. Una
sustancia quimica, en particular una sustancia farmacéutica, puede tener mas de un nombre
aceptado oficialmente o utilizado de forma generalizada por expertos en el ambito pertinente.
Por lo tanto, para realizar una busqueda de patentes meticulosa en lo que atafie a sustancias
farmacéuticas, quienes la llevan a cabo suelen utilizar varios parametros técnicos de busqueda,
y se haqsestablecido diversos servicios de base de datos especializados en este campo
técnico.

19. Habitualmente, pueden utilizarse varios tipos de parametros de busqueda, como los
expuestos en el cuadro 1, para buscar documentos de patente relacionados con sustancias
farmacéuticas. Ante la falta, a escala mundial, de una indicacion Unica para los compuestos
quimicos, con frecuencia se usa una combinacion en la basqueda de patentes de productos
farmacéuticos, por ejemplo, la busqueda de una estructura y de una palabra clave mediante
sus diversas denominaciones, el numero de registro en el CAS, su uso farmacéutico, etcétera,
junto con los cédigos de clasificacion de la patente. La busqueda de patentes Unicamente por
nombre o numero de registro no suele bastar para identificar todos los documentos de patente
pertinentes, en especial, en el caso de que el compuesto se divulgue con estructuras de tipo

16 Servicios MedNet relacionados con las DCI, https://mednet-communities.net/inn. Actualmente, mas de 14.000

usuarios son miembros de esa comunidad.

Conforme al Sistema de Clasificacion Anatomico Terapéutico Quimico (ATC), cada sustancia farmacéutica
activa recibe un cédigo ATC en funcién del 6rgano o sistema sobre el que actla y de sus propiedades
terapéuticas, farmacolégicas y quimicas, que es administrado por el Centro Colaborador de la OMS para la
Metodologia Estadistica de Medicamentos (WHOCC). Véase
http://www.whocc.no/atc/structure_and_principles/.

Chemistry and Pharmaceuticals Searching Best Practices (Mejores practicas para la basqueda de productos
quimicos y farmacéuticos),

http://www.intellogist.com/wiki/Chemistry _and Pharmaceuticals_Searching_Best Practices.

17

18
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Markush'®. Segun los antecedentes de la bisqueda de patentes relacionados con el Informe
sobre la actividad de patentamiento relativa al ritonavir, en la busqueda de la estructura
gquimica se encontraron 119 registros que no estaban incluidos en los 841 registros
identificados en la busqueda basada en texto utilizando las palabras ritonavir y los sinénimos
que se utilizan normalmente (comprendidos la marca, la DCI, el nombre del fabricante, el
namero de registro en el CAS y la férmula molecular).?

20. La eleccion de los parametros y las estrategias de busqueda varia en funcion del
propésito de la busqueda de patentes y de la clase de informacion que se desea obtener.
Podran plantearse diferentes necesidades en materia de busqueda, por ejemplo, en funcion de
si la busqueda de patentes ha de efectuarse en relacién con un medicamento comercializado o
coNn una sustancia que aspira a convertirse en farmaco. Entre los ejemplos de los diversos
propdsitos que persigue la busqueda de patentes de productos farmacéuticos cabe citar los
siguientes:

- el examinador de patentes puede llevar a cabo una busqueda del estado de la
técnica a fin de determinar las publicaciones pertinentes a la evaluacién de la novedad y
la actividad inventiva de la invencion reivindicada que es objeto de examen;

- el investigador cientifico puede buscar documentos de patentes para encontrar
soluciones que se puedan aplicar al problema planteado en su investigacion;

- la busqueda de patentes puede realizarse en el marco de la adquisicién de
medicamentos para evaluar si se han aplicado y concedido patentes a ese medicamento
en una jurisdiccion determinada. En ese caso, tal vez la persona que efectla la busqueda
esté interesada en identificar las solicitudes de patente y las patentes concedidas, cuyas
reivindicaciones podrian afectar al medicamento ya comercializado;

- una empresa de medicamentos genéricos, una empresa de la competencia o
terceros podrian buscar solicitudes de patente y patentes concedidas para evaluar sus
oportunidades comerciales en distintas jurisdicciones y, si fuese necesario, impugnar la
validez de una patente.

Cuadro 1: Ejemplos de parametros de blsqueda para sustancias farmacéuticas

Parametro Ejemplos Explicacién

Nombre del fabricante | BMS-232632 Durante la fase de 1+D, se identifica a la
sustancia por un cddigo (una combinacién de
letras y nimeros) en el laboratorio o en
publicaciones.

DCI (denominacion Atazanavir La denominacién Unica y universal para
genérica) identificar cada sustancia farmacéutica.
Marca Reyataz Una vez que se aprueba la comercializacién

del medicamento, se pone a la venta con una
denominacién que se registra para obtener la
proteccion como marca.

Nombre quimico de la | Acido dimetil éster sulfato La Unién Internacional de Quimica Pura y

19

0 Informe sobre la actividad de patentamiento: Ritonavir, OMPI, 2011, pag. 12.

Ibid. Véase también Hazel V. J. Moir y Luigi Palombi, Patents and Trademarks: empirical evidence on
“evergreening” from Australia, pag.5, cuarta conferencia sobre innovacion en la regién de Asia y el Pacifico,
Universidad Nacional de Taiwan, Facultad de Derecho, 6-7 de diciembre de 2013, que muestra que, en lo que
atafie a la busqueda de patentes relacionadas con cinco medicamentos especificos, la bisqueda de patentes
llevada a cabo por un abogado especializado en patentes fue mas fiable que la basqueda basada Ginicamente
en las DCI.
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UIQPA (3S,8S,95,129)-3,12-Bis(1,1- Aplicada (UIQPA) establece normas para
dimetiletil)-8-hidroxi-4,11-dioxo-9- denominar los elementos y compuestos
(fenilmetil)-6[[4-(2-piridinil)fenillmetil]- quimicos de forma estructurada.
2,5,6,10,13-
pentaazatetradecanodioico
NUmero de registro 198904-31-3 Tras la publicacion de los documentos y
en el CAS patentes relacionados con productos quimicos,

Chemical Abstracts Service (CAS) asigna un
identificador numérico Unico al compuesto que
se acaba de publicar.”*

Cadigo de la A61P 31/18 Aunque los codigos de la CIP no precisan con
Clasificacién exactitud una sustancia especifica, se utilizan

Internacional de con otros parametros de busqueda para limitar
Patentes (CIP) el resultado de la busqueda.

Formula molecular CasHs52N6O7 La férmula quimica que muestra el nimero y

las clases de atomos en la molécula.

Varios servicios comerciales brindan bases de
datos para la busqueda de patentes que
permiten buscar compuestos por medio de la
estructura quimica ademas de las palabras
clave (nombres) y los codigos de clasificacion.
Utilizan varias reglas para elaborar los indices
con objeto de que las personas que efectian
la busqueda puedan también buscar
compuestos quimicos expuestos en
estructuras tipo Markush.

Estructura quimica
(férmula gréfica)

LA DIVULGACION DE DCI EN DOCUMENTOS DE PATENTE — ANTECEDENTES

21. En este momento, en ninguna legislacion nacional o regional en materia de patentes se
exige la identificacién de las sustancias farmacéuticas mediante DCI, si procede, en las
solicitudes de patente y en patentes concedidas. Por lo general, en la legislacién nacional o
regional en materia de patentes se dispone que el solicitante debe divulgar la invencién de una
manera suficientemente clara y completa para que pueda ser realizada por un experto en la
materia, y que las reivindicaciones deben ser claras y concisas.?

22. A menudo, en la legislacion derivada, como reglamentos y directrices administrativas, se
establecen requisitos y orientaciones mas detallados sobre la descripcién de una invencion en
la solicitud de patente. En lo que concierne al Tratado de Cooperacion en materia de Patentes
(PCT), por ejemplo, en la Regla 10.1.d) del Reglamento del PCT se establece que “[...] para las
férmulas quimicas, deberan emplearse los simbolos, pesos atomicos y férmulas moleculares
de uso general”. En la Regla 10.1.e) se sefiala que “[e]n general, solo deberan utilizarse los
términos, signos y simbolos técnicos que se acepten generalmente en la respectiva técnica”.
Asimismo, en el parrafo 4.24 de las Directrices de busqueda internacional y de examen
preliminar internacional del PCT se dispone que “los simbolos quimicos y matematicos, los
pesos atomicos y las formulas moleculares deben ser los que generalmente se utilizan [...]. En
particular, si existen normas oficiales internacionales aplicables a la técnica en cuestion, deben
utilizarse siempre que sea posible”. Por lo tanto, para cumplir con los requisitos legales
anteriores previstos en el PCT, el solicitante puede utilizar, siempre que sea posible, cualquiera

2 Si bien existen otras organizaciones que asignan identificadores a los compuestos quimicos, el nimero de

registro en el CAS es uno de los cddigos mas ampliamente utilizado por los expertos en el sector quimico.
Véanse asimismo los articulos 5y 6 del PCT y el articulo 29 del Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos
de Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio (Acuerdo sobre los ADPIC).

22
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de las normas internacionales para identificar la sustancia farmacéutica si un experto en la
materia las utiliza habitualmente.

23. En cuanto al Tratado sobre el Derecho de Patentes (PLT), su Articulo 6.1) establece que,
salvo estipulacién en contrario en el PLT, ninguna Parte Contratante exigira el cumplimiento de
ningun requisito relativo a la forma o al contenido de la solicitud nacional o regional, diferente o
adicional a: i) los requisitos relativos a la forma o al contenido que estén previstos respecto de
las solicitudes internacionales en virtud del PCT; ii) los requisitos relativos a la forma o al
contenido cuyo cumplimiento pueda ser exigido en virtud del PCT una vez que la solicitud
internacional entra en la fase nacional o regional; y iii) otros requisitos previstos en la regla 3.1)
del PLT. Fundamentalmente, los requisitos relativos a la forma o el contenido de solicitudes
internacionales previstos en el PCT se aplican, en principio, a las solicitudes nacionales y
regionales presentadas ante la Parte Contratante del PLT.

24. La expresion “forma o contenido de la solicitud” debe interpretarse de la misma manera
que la expresién que figura en el Articulo 27.1) del PCT.?® Si bien existe un margen de
interpretacion respecto al significado exacto de la frase, en las notas relativas a dicho Articulo
incluidas en las Actas de la Conferencia Diplomatica de Washington sobre el Tratado de
Cooperacién en materia de Patentes® se establece lo siguiente:

“Los requisitos relativos a la forma o al contenido estan previstos principalmente en los
Articulos 3 (Solicitud internacional), 4 (Petitorio), 5 (Descripcion), 6 (Reivindicaciones), 7
(Dibujos), y 8 (Reivindicacién de prioridad) y en las Reglas relativas a dichos Articulos
(principalmente las Reglas 3 a 13). Las palabras ‘forma o contenido’ se utilizan
simplemente para poner de relieve algo que cae por su propio peso, a saber, que no se
alude a requisitos de disposiciones sustantivas del derecho de patentes (criterios de
patentabilidad, etc.).”

De acuerdo con la nota mencionada, la Regla 10 del PCT puede considerarse parte de los
requisitos del Articulo 6.1) del PLT relativos a la forma o el contenido de las solicitudes
nacionales o regionales. Por lo tanto, es posible que las Partes Contratantes del PLT no
puedan exigir, en una solicitud de patente, los requisitos relativos a la descripcién de férmulas
moleculares diferentes o adicionales a los establecidos en la Regla 10 del PCT, a menos que
los solicitantes consideren que son mas favorables que los requisitos previstos en el PLT.

25. Para evitar dudas, cabe sefialar que los requisitos relativos a la descripcion de las
férmulas moleculares en las solicitudes de patente son de caracter formal, y no requisitos
sustantivos de patentabilidad.

26. Si bien el proveedor de los medicamentos adquiridos suele ser responsable de velar por
gue se hayan salvaguardado todos los derechos concernientes a los productos, incluidos los
derechos de propiedad intelectual, de conformidad con las condiciones establecidas en los
documentos de licitacion y en los contratos de compra, los organismos encargados de las
compras han de tener en cuenta desde el comienzo del proceso de compra la situacion de los
productos en lo que a patentes se refiere.?® A diferencia de los profesionales expertos en PI,
estos organismos no suelen tener acceso a las bases de datos comerciales sobre patentes,
especializadas para la busqueda de productos quimicos y farmacéuticos y, por lo tanto,
realizan la busqueda de patentes en fuentes gratuitas que estan a disposicion del pablico. En
cuanto especialistas en el campo de la salud, estan familiarizados con las DCI, y algunos
consideran un problema que la lista de patentes relacionadas con un producto farmacéutico

23

o Notas explicativas sobre el PLT y el Reglamento del PLT, nota 6.02.

Actas de la Conferencia Diplomatica de Washington sobre el Tratado de Cooperacion en materia de
Patentes, texto definitivo y notas, pag. 35.

2 Promover el acceso a las tecnologias médicas y la innovacion (OMS, OMPI y OMC), pag.185.
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especifico no se pueda obtener mediante una busqueda de patentes sirviéndose de la DCI
correspondiente como palabra clave, sin necesidad de recurrir a clasificaciones de patentes o
de efectuar la busqueda de la estructura quimica (o nombre quimico).

27. En 2007, la Alianza Farmacéutica India propuso que el Gobierno de la India exija a los
solicitantes que indiquen la DCI en el titulo de la invencidn en el plazo de 30 dias a partir de la
asignacion de la DCI.?” En ese momento, si bien en el organismo indio encargado de Pl ponia a
disposicién sin cargo en su sitio web una base de datos sobre patentes, en la que constaba el
titulo de la invencién, asi como informacién sobre los inventores, cualquier informacién
adicional, por ejemplo los resimenes y las memorias descriptivas, no era susceptible de
busqueda en linea y solo podia consultarse previo pago. Habida cuenta de que la férmula
gquimica como titulo de una invencion se puede considerar demasiado imprecisa o compleja
técnicamente, se propuso que fuera obligatorio incluir la DCI en el titulo para garantizar la
funcion de notificacion al publico (por ejemplo, para una oposicion anterior a la concesion de la
patente) y una mejor comprensién de las invenciones contenidas en las solicitudes de patente.
Sin embargo, actualmente en el sitio web de la Oficina del Controlador General de Patentes,
Disefios y Marcas de la India se ofrecen gratuitamente funciones de busqueda de texto
completo de las solicitudes de patente y las patentes publicadas en la India.?®

28. A partir de ese momento, se han publicado propuestas similares en otros lugares, por
ejemplo: i) divulgacion obligatoria de las DCI en las solicitudes de patente en el momento de la
presentacion de la solicitud si existe DCI 0 en una fase ulterior, inmediatamente después de la
asignacion de la DCI?°, *°; ii) inclusion obligatoria de una referencia a la DCI correspondiente en
la primera frase del resumen al presentar la solicitud o, en caso contrario, notificacion
obligatoria de la DCI pertinente a la oficina de patente una vez se tenga conocimiento de esta®";
y iii) divulgacién obligatoria de las DCI en el titulo y el resumen en el momento de la
presentacion de la solicitud, si se conoce.* Ello parece estar justificado por la mejora de la
identificacion de patentes relacionadas con un medicamento a efectos de la busqueda del
estado de la técnica, la finalidad de analizar las repercusiones de las patentes en el acceso a
los medicamentos en los paises en desarrollo, y aumentar la transparencia del sistema de
patentes.

29. Enlo concerniente a la busqueda del estado de la técnica por parte de los examinadores
de patentes, las Directrices para el examen de las solicitudes de patente en el sector
farmacéutico, publicadas por la Oficina del Controlador General de Patentes, Disefios y Marcas

2 How to conduct patent search for medicines: a step-by-step guide, Organizacion Mundial de la Salud, 2010.

Véase también la observacion formulada por Médicos sin Fronteras sobre el documento titulado Revised
Guidelines for Examination of Patent Applications in the Field of Pharmaceuticals (Directrices revisadas para
el examen de las solicitudes de patente en el sector farmacéutico), presentado al Controlador General de
patentes, disefios y marcas, Ministerio de Comercio e Industria, India.
(http://lwww.ipindia.nic.infiponew/comments_PharmaGuidelines/FeedBack_Pharmaceuticals.htm).

Bhuma Shrivastava, Leave formula in lab is activists’ prescription for drug companies
(http:/lwww.livemint.com/Politics/t1Aygh3QbdnYVCjO6MpY OK/Leave-formula-in-lab-is-activists8217-
prescription-for-dr.html).

INPASS (Indian Patent Advanced Search System) disponible en: http://ipindiaservices.gov.in/PublicSearch/.
Sudip Chaudhuri, Chan Park y K.M. Gopakumar, Five Years into the Product Patent Regime: India’s
Response, p. 120, PNUD, 2010.

Guia de politicas de la Comunidad del Africa Oriental, Regional IP Policy on the Utilisation of Public Health-
Related WTO-TRIPS Flexibilities and the Approximation of National IP Legislation (Politica regional de Pl
sobre la utilizacion de las flexibilidades del Acuerdo sobre los ADPIC de la OMC relacionadas con la salud
publica y una aproximacion a la legislacién nacional en materia de PI), pag.17, 2013.

Model Provisions to Promote Access to Affordable Medicines in the Industrial Property Bill (Disposiciones tipo
para promover el acceso a medicamentos asequibles en la Ley de Propiedad Industrial), 2009 (Uganda),
pag.14, Centro para la salud, los derechos humanos y el desarrollo (Cehurd) y PNUD Uganda, 2012.

Carlos Correa, Innovacion farmacéutica, patentes incrementales y licencias obligatorias, pag. 23, South
Centre, 2011.

27
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de la India, se refieren a la busqueda del estado de la técnica mediante la DCI de la siguiente
33
manera:

“5.2 Los compuestos pueden buscarse e identificarse en las diversas bases de datos
mediante varios métodos®: a) busqueda de la formula molecular y la férmula estructural;
b) busqueda de la denominacién con arreglo a la nomenclatura de la UIQPA; ¢) busqueda
del compuesto mediante el nimero de registro en el CAS; d) basqueda de la
denominacion genérica (DCI); y e) busqueda mediante la Clasificacion Internacional de
Patentes CIP).

5.3 Cabe sefalar que las reivindicaciones relacionadas con compuestos farmacéuticos
abarcan a menudo derivados de compuestos conocidos que han sido la base de
actividades farmacéuticas. También se ha observado que ya se han asignado a dichas
sustancias farmacéuticas nombres genéricos (denominaciones comunes
internacionales, DCI). Cuando en la memoria descriptiva de la patente objeto de examen
se divulga esta DCI, el examinador debe buscar también el estado de la técnica
basandose en la DCI.

5.4 En caso de que se compruebe que el solicitante reivindica un segundo
uso/indicacion presentado como reivindicacion de producto en relacion con un
compuesto/nueva forma farmacéutica ya conocida de la sustancia o compuesto conocido,
el examinador debe utilizar la misma metodologia y ha de pedir al solicitante que informe
acerca de la DCI de dicha sustancia farmacéutica. En caso de que el solicitante no
informe sobre la DCI ni siquiera en la solicitud, el examinador debe tratar de averiguar la
DCl y utilizarla en la estrategia de busqueda.” (Se ha omitido el texto de la nota de pie de
pagina 1.)

Durante el proceso de consulta publica, las partes interesadas formularon comentarios variados
acerca de la parte de las Directrices citada mas arriba. Algunas partes consideran que la DCI
es un parametro importante para la busqueda del estado de la técnica, y otras manifiestan su
desacuerdo. Hay quienes opinan que informar acerca de la DCI es demasiado gravoso para los
solicitantes, y otros creen que la responsabilidad de identificar la DCI debe recaer en los
solicitantes y no en los examinadores, y que, cuando la OMS ya ha asignado la DCI, no habra
costo o carga alguna para los solicitantes.

TIEMPOS CORRESPONDIENTES A LA INNOVACION FARMACEUTICA, LOS
PROCEDIMIENTOS DE ASIGNACION DE DCIl y LA TRAMITACION DE PATENTES

30. Al considerar la factibilidad de divulgar las DCI en las solicitudes de patente y en patentes
concedidas, cabe tener en cuenta, en primer lugar, los tiempos de la innovacién farmacéutica,
los procedimientos de asignacion de DCI y los procedimientos de patentamiento. Si bien los
tiempos pueden variar en funcion del medicamento, por lo general, el descubrimiento y los
ensayos de un medicamento llevan de tres a seis afios, y los ensayos clinicos entre seis y siete
afios.* Habitualmente, el solicitante pide la DCI tras el inicio de la fase de ensayo clinico en el
desarrollo del medicamento. En promedio, el plazo entre la presentacion de la solicitud de DCI
y la publicacion de la DCI recomendada es de aproximadamente 15 meses. En cambio, la
solicitud de patente se presenta en la primera fase de 1+D, inmediatamente después del

% Guidelines for Examination of Patent Applications in the Field of Pharmaceuticals (Directrices revisadas para

el examen de las solicitudes de patente en el sector farmacéutico), octubre de 2014, parrafos 5.2 a 5.4,
disponible en: http://www.ipindia.nic.in/guidelines-patents.htm.

“Drug Discovery and Development — Understanding the R&D Process” (Descubrimiento y desarrollo de
medicamentos: comprender el proceso de 1+D)
(http://www.innovation.org/drug_discovery/objects/pdf/RD_Brochure.pdf).
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descubrimiento del compuesto o derivado que podria tener aplicacion médica.*® De acuerdo
con los datos disponibles proporcionados por una cantidad limitada de oficinas de patente®,

el 80% de las patentes concedidas se emitieron en un plazo aproximado de entre cuatro y siete
afos desde la fecha de presentacion de la solicitud de patente, aunque esto varia mucho de un
pais a otro, y de una solicitud a otra.*” Las diferencias de tiempo antes mencionadas muestran
que la solicitud inicial de una patente relacionada con un compuesto farmacéutico (con
frecuencia expuesto en una estructura de tipo Markush), y las futuras solicitudes de patente
que siguen el desarrollo hacia el ensayo clinico (por ejemplo, la mejora del proceso o las
invenciones que sustituyen varios sitios en la espina dorsal de la estructura tipo Markush) tal
vez ya se hayan presentado y, en muchos casos, incluso se haya concluido el tramite de
concesion de la patente antes de la publicaciéon de la DCI recomendada correspondiente.

31. Las actividades relacionadas con la innovacion y el patentamiento contindan también a lo
largo de las fases ulteriores de desarrollo del medicamento, los ensayos clinicos y més alla. Por
ejemplo, las solicitudes de patente en las que se reivindica la mejora del proceso de fabricacion
de un compuesto farmacéutico conocido, una sustancia constituida por otra sal o éster de una
fraccion activa conocida, una combinacién de un ingrediente farmacéutico activo conocido y
otra sustancia, o un uso médico secundario de la sustancia farmacéutica conocida, podrian
presentarse tras la publicacion de la DCI recomendada pertinente.

Figura 2: Tiempos correspondientes a los procedimientos de asignacion de DCI y los
procedimientos de patente (atazanavir)

- _(3-6 years) _'\r _(6:7 years) _.'\(9\_-52\@ O |\ I\
\
| Drug Preclinical \ Clinical \Regulatory B AT a Chlre /
uiscovery trials review ya
_____ o T TV T Ty T T T T T Ty

INN Request Recommended INN
Application filed Patent granted atazanavir (2003)

04/04/1995 19/05/1398

Founder patent (US5753652)

20/01/1998 11/07;2000

Improved stability and bio- 07/09/2004 09/11/20]%
availability (US6087383) b

Improved synthesis
(US7829720)

20/06/2008 28/04/%010

Oral formulation
(EP2178511)

% Debido al caracter incremental de la innovacion farmacéutica, incluso el descubrimiento de un nuevo

compuesto suele derivarse de trabajos anteriores.

Indicadores Mundiales de Propiedad Intelectual 2013, figura A.9.2, OMPI.

En 2016, de media, el nimero de meses transcurridos en determinadas oficinas desde la peticion de examen
(0, en su caso, la presentacion de la solicitud de patente) hasta la decision definitiva fue de 15 meses en el
Japon, 22 en China, 22,6 en los Estados Unidos de América, 23,3 en la Organizacién Europea de Patentes
(OEP), 84 en la India y 95,4 en el Brasil. Véanse los Indicadores Mundiales de la Propiedad Intelectual, de la
OMPI, edicién 2017, pag. 18.
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32. Enlafigura 2 se expone un ejemplo de los tiempos correspondientes a los
procedimientos de asignacion de DCI y la tramitacién de patentes, en el que se ha utilizado la
informacién procedente del Informe sobre la actividad de patentamiento relativo al atazanavir.
El propésito de las flechas que muestran las distintas fases del desarrollo del medicamento es
servir de simple referencia. En 1995 se presentd la solicitud inicial de patente que divulgaba la
sustancia correspondiente al atazanavir, y el 19 de mayo de 1998 se concedio la patente en los
Estados Unidos de América, antes de la publicacion en 2003 de la DCI recomendada,
atazanavir. Desde la solicitud inicial de patente, se han presentado varias solicitudes, por
ejemplo, las relacionadas con una mejor estabilidad y biodisponibilidad, la combinacién con
otros inhibidores de la proteasa para el tratamiento del VIH, una sintesis mejor y una
formulacion oral, afiadidos a la innovacion relacionada con el atazanavir por el creador del
compuesto y otros organismos. En lo que atafie a las solicitudes de patente presentadas antes
de la publicacién de la DCI correspondiente, resulta imposible indicar, en el momento de la
presentacion, esta DCI en dichas solicitudes. No obstante, en las solicitudes de patente
presentadas tras la publicacién de la DCI pertinente, si los solicitantes la conocen, pueden
mencionarla en el momento de la presentacion.

33. Ademas, en la figura 3 se exponen las actividades de patentamiento relativas al
atazanavir y al ritonavir a lo largo del tiempo, y la cantidad de familias de patentes relacionadas
con estas sustancias en funcién de su primer afio de prioridad.® En 2003 se publicé la DCI
recomendada, atazanavir y, en 1996, ritonavir. Si bien estos ejemplos limitados no se pueden
considerar una prueba concluyente, muestran que el pico en el nimero de familias de patentes
presentadas por afio de prioridad se registra después de la publicacion de la DCI
correspondiente.®

Figura 3: Actividad de patentamiento relativa al atazanavir y al ritonavir

Atazanavir Ritonavir
Familias de invenciones Familias en el primer afio de prioridad
100
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150 . 60
S / \ % 50 Il\ /
$ 100 / £ 40 | V
c
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0 T T 1 0 A‘ T 1
1995 2000 2005 2010 1980 1990 2000 2010
Primer afio de prioridad Primer afio de prioridad

Fuente: Informe de la OMPI sobre la actividad de patentamiento con respecto al atazanavir e Informe de la OMPI
sobre la actividad de patentamiento con respecto al ritonavir.

34. El hecho de que existan tales diferencias entre los tiempos correspondientes a los
procedimientos de asignacion de DCI y la tramitacion de la patente, también conlleva que, en
los supuestos en los que la solicitud de patente haya sido presentada antes de la asignacion de
la correspondiente DCI, aunque esta Ultima se hiciera constar posteriormente, ya sea en la

3 Informe sobre la actividad de patentamiento: Atazanavir e Informe sobre la actividad de patentamiento:

Ritonavir, OMPI.
En el Informe sobre la actividad de patentamiento: Atazanavir se aclara que los datos a partir de 2008 son
incompletos debido al retraso de la publicacion.
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solicitud o en la patente, una vez publicada la DCI, dicha solicitud o patente no siempre podria
ser localizada a través de una busqueda con el uso de la DCI como palabra clave, si la
busqueda se realizara antes de la publicacion de aquella. Por ejemplo, si el examen de fondo
de una solicitud de patente se llevara a cabo antes de la publicacion de la DCI correspondiente,
el examinador de patentes no podria buscar documentos de patente anteriores utilizando

la DCI como palabra clave (ni obtener del solicitante ninguna informacion sobre la DCI
correspondiente) aunque dichos documentos de patente anteriores ya divulgaran la sustancia
farmacéutica de que se trate, y fueran pertinentes a la valoracion de la novedad y la actividad
inventiva por parte del examinador. A la misma limitacién se enfrentarian los investigadores
cientificos, asi como quienquiera realizara una busqueda del estado de la técnica respecto de
una sustancia farmacéutica antes de la asignacion de su DCI. Sin embargo, si el encargado de
la busqueda de patentes tuviera interés en localizar los documentos de patente que
contuvieran sustancias farmacéuticas activas ya comercializadas, entonces normalmente la
busqueda de patentes se llevaria a cabo después de la publicacién de la DCI. Por lo tanto, en
ese caso, el desfase entre las fechas de disponibilidad de los documentos de patente y de

la DCI correspondiente no afectaria las posibilidades de busqueda de los documentos
pertinentes.

NATURALEZA Y ALCANCE DE LA DIVULGACION DE LAS DCI EN LAS SOLICITUDES DE
PATENTE Y/O EN LAS PATENTES CONCEDIDAS

35. Toda obligacién legalmente impuesta debe sustentarse en una finalidad, y todos y cada
uno de los elementos que conformen dicha obligacién deberian ser disefiados de modo que, en
conjunto, contribuyan a la consecucion de la citada finalidad, teniendo en cuenta la diversidad
de intereses de los todos los afectados. Son muchos los elementos por los que se podrian
definir la naturaleza y el alcance del deber de divulgacion de la DCI en las solicitudes de
patente y/o en las patentes concedidas. En esta seccion, se analizan las cuestiones que se
plantearian con respecto a dicha divulgacion por parte de los solicitantes y/o titulares de
patentes, en relacion con varios de los elementos definidores de la naturaleza y el alcance del
deber de divulgacion, mostrandose un resumen en el Cuadro 2. El disefio de cada elemento
podria tener repercusion sobre los costos y beneficios correspondientes a cada escenario.

Cuadro 2: Naturaleza y alcance de la divulgacion de la DCI en las solicitudes de
patente y/o en las patentes concedidas

Elementos definidores de la Cuestiones o0 aspectos que deben tenerse en cuenta
naturaleza y el alcance

Tipos de solicitudes - Solicitudes presentadas después de la asignacion de la DCI

- Solicitudes presentadas después de la asignacion de la DCI, si el
solicitante conoce la DCI

- Solicitudes presentadas tanto después como antes de la asignacion de

la DCI
Relacion entre la invencion - La sustancia farmacéutica a la que se refiere la DCI es reivindicada
contenida en la solicitud . _ i -
la DCI y - La sustancia farmacéutica a la que se refiere la DCI no es reivindicada,

pero es divulgada en la descripcién (por ejemplo, como técnica anterior)

- La sustancia farmacéutica a la que se refiere la DCI figura descrita en la
descripcién como uno de los muchos ambitos en los cuales la invencion
reivindicada puede ser aplicada

- Otros tipos de relacién mas o menos cercana o remota entre la sustancia a
la que se refiere la DCI y la invencion reivindicada

Parte de la solicitud en la que la | - Titulo
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DCI podria ser divulgada - Resumen
- Reivindicaciones
- Descripcion

- Otras (por ejemplo, en una casilla de un formulario, en una hoja aparte...)

Situacion de la solicitud, - Todas las solicitudes y todas las patentes

cuando esta haya sido p . . .
presentada antes de que exista | - Sdlo las solicitudes pendientes y las patentes vigentes (quedando

una DCI excluidas las solicitudes que ya no se encuentren pendientes y las patentes
gue ya no estén vigentes)

Tipos de reivindicaciones - Reivindicaciones de producto
- Reivindicaciones de segundo uso médico o subsiguientes

- Reivindicaciones de proceso

Naturaleza del requisito de - Divulgacion preceptiva

divulgacion . - .
g - Divulgacion voluntaria

Fecha de las solicitudes presentadas

36. Para que las solicitudes presentadas con anterioridad a la publicacion de la DCI
correspondiente puedan ser localizadas mediante una busqueda basada en la DCI como
palabra clave, la informacion de la DCI podria “vincularse” a todas las solicitudes de patente
pertinentes una vez producida la publicacion de la DCI. Si esto fuera técnicamente posible, con
ello se conseguiria mejorar la exhaustividad de la busqueda mediante el uso de la DCI como
palabra clave. Sin embargo, esto exigiria que los solicitantes revisaran todas sus solicitudes de
patente anteriores tras la publicacion de la DCI. Dicho de otro modo, los solicitantes deberian
hacer un seguimiento de los procesos de asignacion de las DCI, identificar las solicitudes
pertinentes e indicarlas a las oficinas de patentes competentes.

37. A este respecto, se plantearia la cuestiéon de cémo recopilar dicha informacién sobre

las DCI, y de como vincularla a las correspondientes solicitudes de patente ya presentadas o a
las patentes ya concedidas. Un posible enfoque podria consistir en que el solicitante aportara la
informacion de la DCI a través de una modificacion de su solicitud. En el andlisis sobre la
compatibilidad de esta modificacion con lo dispuesto en las legislaciones nacionales o
regionales aplicables sobre el alcance de las modificaciones y los plazos,*® deberia tenerse en
cuenta el hecho de que la incorporacion de la DCI correspondiente no alteraria la sustancia de
la solicitud de patente tal como fue presentada. Otra posible via para que la informacion de

la DCI quedara asociada a las solicitudes de patente anteriores o a las patentes concedidas
con anterioridad, podria consistir en que el solicitante aportara la informacion bajo la forma de
una declaracion, en la cual se indicara la DCI correspondiente a la sustancia previamente
divulgada. La oficina de patentes podria incorporar la informacion de la DCI asi comunicada a
su base de datos, con indizacion de las solicitudes de patente y de las patentes concedidas
afectadas.

38. Sin embargo, esos procesos requeririan que las oficinas de patentes afiadieran otro
procedimiento en un momento posterior del proceso de tramitacion de la patente. Ademas, en
las sesiones anteriores del SCP se sefial6 que es posible que algunas legislaciones nacionales
no ofrezcan un mecanismo para reabrir la tramitacion de las patentes que ya se hayan

4 En general, las legislaciones nacionales y regionales establecen que las solicitudes de patente y las patentes

ya concedidas no podran ser modificadas de manera que se introduzca nueva materia que trascienda del
contenido de la solicitud tal como ésta fue presentada. También disponen que no se podra modificar una
patente de tal manera que se amplie el alcance de las reivindicaciones patentadas. Ademas, pueden imponer
plazos limitados para la presentacion de las modificaciones.
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concedido, lo que puede requerir una gran cantidad de recursos y ser dificil de implementar, y
que, al menos en una jurisdiccion, la modificacién de patentes una vez cerrados los
procedimientos administrativos plantea dificultades significativas.**

39. Porlo que se refiere a las solicitudes presentadas después de la publicacién de la DCI
recomendada, si el solicitante conociera la DCI correspondiente a la sustancia farmacéutica
divulgada en su solicitud de patente, se daria como minimo la posibilidad de que el solicitante
la indicara. A este respecto, en las sesiones anteriores del SCP algunas delegaciones
sostuvieron que los debates del SCP podrian limitarse a la divulgacion de la DCI en las
solicitudes de patentes si el solicitante la conociera.** Por una parte, esto ahorraria a los
solicitantes y a las oficinas de patentes tener que localizar las solicitudes de patentes ya
presentadas (o las patentes concedidas) que contengan la indicacién de la sustancia
farmacéutica pertinente y volver a atribuirles la informacion de DCI correspondiente. Por otra
parte, los documentos de patente pertinentes que hubieran sido presentados antes de la
publicacién de la DCI no podrian ser recuperados mediante una busqueda basada en la DCI
como palabra clave, por lo que los resultados de la busqueda no serian exhaustivos. Como se
analizara en la seccion siguiente, los usuarios potenciales pueden percibir de manera distinta el
posible equilibrio de beneficios y costos, en funcion de la finalidad que persigan con la
busqueda de patentes.

Relacion entre la invencidn contenida en la solicitud y la DCI

40. Una sustancia farmacéutica correspondiente a una DCI puede ser divulgada de muy
diversas formas en una solicitud de patente o en una patente. En algunos casos, las
reivindicaciones se referirdn a la sustancia en tanto que reivindicaciones de producto, o bien
describiendo un proceso para la fabricacion o para la utilizacion de dicha sustancia. En otros
casos, el objeto de las reivindicaciones podra ser una combinacién de esa sustancia con otras
sustancias, u otra forma de dicha sustancia. En ocasiones, la sustancia farmacéutica podra ser
divulgada en la parte descriptiva de la solicitud, como antecedente de la técnica de la invencién
reivindicada, consistente en una sustancia farmacéutica distinta. Incluso en otros supuestos, la
sustancia farmacéutica podra figurar divulgada en la descripcion por constituir uno de los
muchos medicamentos a los cuales pueda aplicarse el dispositivo reivindicado, por ejemplo un
dispositivo para la administracion de medicamentos.

41. Dado que la invencion reivindicada y la sustancia correspondiente a la DCI pueden
guardar relaciones tan diferentes entre si, la bisqueda de patentes mediante el uso de una
palabra clave basada en la DCI probablemente requeriria ser complementada con otras
consultas adicionales, empleando otros parametros adecuados a cada caso, para poder
obtener un resultado verdaderamente (til a los efectos de la busqueda. Si se obligara a los
solicitantes a divulgar la DCI en sus solicitudes de patente, seria necesario explicar el alcance
de este requisito, en aras de los principios de claridad y certeza, tanto con respecto a los
solicitantes como a quienes se dedican la blusqueda de patentes.

Parte de la solicitud en la que la DCI podria ser divulgada

42. Por lo que se refiere a las solicitudes de patente que se presenten con posterioridad a la
publicacion de la DCI, cabe plantearse qué parte de la solicitud seria la mas adecuada para
incluir la indicacion de la DCI. En las propuestas a las que anteriormente se ha hecho mencién
(véase el parrafo 28), se sugirio que la indicacion de la DCI se haga constar en el titulo y/o en
el resumen de la solicitud. Aunque los promotores de las propuestas no explicitaron las razones
de su eleccidn, esta podria responder al hecho de que al menos el titulo y/o el resumen de la

a Documento SCP/21/12, parrafos 135 y 138, y SCP/25/6, parrafo 170.
42 Documento SCP/21/12, parrafo 137, documento SCP/23/6, parrafos 17 y 113, y documento SCP/25/6,
parrafos 15, 117 and 173.
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invencién son publicados en los boletines oficiales de la mayoria de los paises, y a que en
algunos paises la informacién contenida en las reivindicaciones y en la descripcién de la
solicitud de patente sélo puede ser consultada personandose fisicamente en las dependencias
de la oficina de patentes. Por una parte, y especialmente cuando la informacién de patentes
s6lo esté publicada en papel, se podria considerar que seria mas facil encontrar la informacién
de la DCI si ésta figurara en el titulo de la invencién o en el resumen. Pero desde otro punto de
vista, si se exigiera indicar la DCI aun cuando la sustancia farmacéutica correspondiente no
fuera reivindicada, la inclusion de la DCI en el titulo de la invencién o en el resumen podria
resultar inapropiada.

43. No solo los paises desarrollados, sino también muchos paises en desarrollo han ido
digitalizando con rapidez sus documentos de patente. Una vez que los documentos de patente
pueden ser objeto de busqueda en formato digital, cuando se haya divulgado una DCI en
cualquier parte de la solicitud de patente, aquella podria ser localizada mediante una busqueda
por palabra clave, con independencia de en qué parte de la solicitud figure la informacién. En
consecuencia, progresivamente iria perdiendo importancia la especificacion del lugar de la
solicitud donde debiera figurar la indicacion de la DCI.

44. Otra modalidad para la indicacién de la DCI podria ser su inclusién en una casilla de un
formulario, o bien mediante la presentacioén de una hoja aparte en la que se comunicara la
informacion de la DCI. La oficina de patentes podria incorporar en sus bases de datos la
informacion asi facilitada.

Situacion de la solicitud

45. Por lo que se refiere a las solicitudes de patente presentadas con anterioridad a la
publicacion de la DCI, una posibilidad seria “vincular” a la DCI, una vez publicada, todas las
solicitudes de patente y todas las patentes pertinentes, aunque en algunos casos la tramitacion
ya no esté pendiente o la patente ya no esté vigente en ese momento. Por ejemplo, puede
darse el caso de que las solicitudes anteriores hayan sido retiradas o rechazadas antes de la
asignacion de la DCI. Por lo tanto, otra posibilidad seria ofrecer un enlace a la DCI como
palabra clave Unicamente cuando las solicitudes estén pendientes y las patentes estén en
vigor. Esta solucion podria aligerar la tarea del solicitante de revisar las solicitudes anteriores a
la publicacion de la DCI, sin afectar a los encargados de la bausqueda de patentes que sélo
estuvieran interesados en solicitudes de patente pendientes y en patentes vigentes. Sin
embargo, este enfoque podria resultar insuficiente para los encargados de la basqueda de
patentes que deseen obtener un resultado mas exhaustivo en su busqueda sobre el estado de
la técnica.

Tipos de reivindicaciones

46. Una sustancia farmacéutica a la que se haya asignado una DCI puede ser objeto de una
reivindicacion de producto o guardar relacion con esta Ultima, o bien puede ser una sustancia
farmacéutica notoria respecto de la cual se reivindique un segundo o posterior uso médico, o
incluso puede figurar referida a una reivindicacion de proceso. Una reivindicacion de proceso
puede ser pertinente a toda una serie de sustancias farmaceéuticas con diversas DCI, tal como
sucede, por ejemplo, en un proceso plataforma para la fabricaciéon de una clase de
medicamentos (por ejemplo, los anticuerpos monoclonales). No siempre resultara obvio
determinar qué DCI son pertinentes a los efectos de una reivindicacion de proceso de este tipo,
y si en la solicitud de patente se hiciera mencién a todas las DCI potencialmente pertinentes, la
precision de una busqueda basada en las DCI quedaria muy mermada, con lo que se
comprometeria la localizacién de los documentos pertinentes.
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Naturaleza del requisito de divulgacion

47. De atribuirse al solicitante el deber de divulgar la DCI que corresponda en su solicitud de
patente, la naturaleza de ese requisito de divulgacion podria ser preceptiva o voluntaria. A la
hora de instrumentar ese deber del solicitante, deberia establecerse una definicion clara del
alcance de esa obligacion, en aras de la seguridad juridica. Podria resultar necesario acometer
reformas en las legislaciones nacionales para que el deber de divulgacion cobre eficacia
juridica. Como alternativa, cabria la posibilidad de que las oficinas de patentes incentivaran en
la practica la indicacion voluntaria de las DCI por parte de los solicitantes en sus solicitudes de
patente.

48. Durante las sesiones anteriores del SCP, algunas delegaciones sefialaron que los
solicitantes, en el momento de presentar la solicitud, podrian indicar de manera voluntaria
la DCI, si la conocen, y que en la practica suele suceder asi.*

POTENCIALES COSTOS Y BENEFICIOS

49. Dado que ninguna legislacién nacional o regional impone la divulgacion de la DCI en las
solicitudes de patente, cualquier debate sobre los potenciales beneficios y costos derivados de
la aplicacion de este requisito se circunscribe aun a un ambito tedérico. Ademas, la propia
concepcién del requisito tendria repercusion sobre cuales serian los beneficios y los costos y
sobre quiénes cosecharian los beneficios y quiénes soportarian los costos. No obstante, en
esta seccion se han intentado identificar, en lineas generales, cuéles podrian ser los
potenciales beneficios y costos para los afectados por la medida, si se impusiera la divulgacién
de la DCI en las solicitudes de patente. No ha sido posible reunir datos empiricos que permitan
determinar el grado de divulgacién voluntaria de las DCI, una vez conocidas estas por los
solicitantes, en las solicitudes de patente, ni tampoco como dicha divulgacion afecta la
localizacién de la informacién por medio de las blusquedas. A falta de dicha informacién, en
este estudio no pueden cuantificarse los potenciales costos y beneficios, por lo que el
contenido de este documento tan sélo deberia tomarse en consideracién como una descripcion
meramente teodrica e indicativa.

50. La mejora en las posibilidades de busqueda de los documentos de patente en el ambito
de las sustancias farmacéuticas, mediante una funcién de bldsqueda con palabra clave basada
en la DCI, favoreceria en principio a todos los interesados. Al tiempo que la divulgacion de

la DCI en las solicitudes de patente ayudaria a los examinadores de patente a realizar
busquedas exhaustivas del estado de la técnica, lo cual fortaleceria la validez de las patentes
una vez concedidas, ello redundaria a su vez en el interés general de los solicitantes. Si la
informacion de la DCI pertinente quedara vinculada a las correspondientes solicitudes de
patente, uno de los beneficios potenciales consistiria en que se veria mejorada la posibilidad de
busqueda de patentes relativas a una sustancia farmacéutica activa en las bases de datos de
patentes publicas, que normalmente son de uso gratuito.

51. Ahora bien, para que de la divulgacion preceptiva de la DCI por parte de los solicitantes o
titulares de patentes se deriven las ventajas antes mencionadas, cabe puntualizar que la
puesta a disposicion sin restricciones de dicha informacién quedaria en manos de los
solicitantes y de las oficinas de patentes, a quienes corresponderian, respectivamente, las
tareas de recopilar la informacion y comunicarla a las oficinas, y de actualizar los expedientes y
las bases de datos. Esto sucederia en particular con respecto a las solicitudes de patente
presentadas antes de la publicacion de la DCI correspondiente. En este sentido, debe tomarse
en consideracién en qué medida los solicitantes y los abogados de patentes estan
familiarizados con el proceso de asignacion de las DCI, y si llevarian a cabo un seguimiento

43 Documentos SCP/21/12, parrafo 138, y SCP/23/6, parrafo 115, y SCP/25/6, parrafo 177.
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adecuado de dicho proceso, de manera que estuvieran preparados para comunicar
oportunamente a las oficinas de patentes la asignacion de la DCI.

52. Asimismo, las distintas partes interesadas pueden percibir de manera diferente los
potenciales beneficios derivados de la divulgacion de la DCI. Esas diferencias podrian
depender de la capacidad de acceso que se tenga a los actuales instrumentos de busqueda,
asi como del propdsito con el que se lleve a cabo cada busqueda de patentes en particular. Los
examinadores de patentes de las oficinas que tienen acceso a servicios especializados de
busqueda de patentes en el campo de la quimica, podrian considerar que los instrumentos de
blusqueda actuales son suficientes para llevar a cabo una busqueda del estado de la técnica en
ambitos muy extensos. Para quienes no cuenten con dicho acceso, si existe un medio para
realizar una busqueda exhaustiva basada en la DCI como palabra clave, este debe
complementar las herramientas de blsqueda que actualmente tengan a su disposicion. Para
valorar la novedad y la actividad inventiva, los examinadores de patentes necesitaran
generalmente investigar el estado de la técnica mediante mas parametros que una mera
busqueda por palabra clave basada en la DCI. De igual modo, es probable que los
investigadores cientificos del campo de la farmacologia estén interesados en disponer de
soluciones técnicas de amplio alcance, que puedan aplicarse a los desafios que plantean sus
investigaciones. En consecuencia, aunque para ellos la posibilidad de realizar una busqueda
de patentes exhaustiva utilizando una DCI como palabra clave suponga una funcionalidad
afadida, en general esos investigadores buscaran informacion técnica de alcance mas amplio,
tanto en documentos de patente como en la literatura distinta de la de patentes.

53. Enlos paises en los que la profesionalizacion y los servicios del &mbito de la Pl estan
menos desarrollados, es posible que las oficinas de patentes reciban consultas sobre la
situacion de las patentes relativas a un determinado medicamento, planteadas por los
interesados del propio pais, o procedentes de organizaciones internacionales. En la practica, la
funcion de busqueda mediante el uso de una DCI como palabra clave podria facilitar a los
examinadores de estas oficinas de patentes la realizacion de las blsquedas cuya finalidad
consista en determinar la situacion de las patentes relativas a un determinado medicamento.

54. Las compafiias farmacéuticas productoras de medicamentos genéricos se interesan
principalmente por el contenido tecnolégico y por la situacion de las patentes relativas a los
medicamentos que ya han sido comercializados con éxito y cuya eficacia y seguridad hayan
guedado demostradas. En consecuencia, para estas empresas, la posibilidad de localizar todas
las patentes relativas a un medicamento concreto mediante una funcién de blsqueda que
utilice la DCI como palabra clave si podria resultar de utilidad. Para las empresas productoras
de genéricos que ya tienen acceso a plataformas especializadas de bases de datos que
ofrecen busquedas de patentes exhaustivas y complejas, la funcionalidad de busqueda
mediante una palabra clave basada en la DCI podria venir a complementar el conjunto de
herramientas de busqueda de las que ya disponen.

55. Los ministerios de sanidad, los organismos de adquisicion y las organizaciones
humanitarias pueden tener interés en conocer la situacion de las patentes relativas a
determinados medicamentos, con la finalidad de comprobar la validez de las patentes, negociar
precios o licencias con sus titulares, o considerar la posibilidad de reclamar licencias
obligatorias o la explotacion por los gobiernos. La funcionalidad de busqueda exhaustiva
mediante una palabra clave basada en la DCI facilitaria la busqueda de las patentes
pertinentes y de su situacion juridica, sin necesidad de contar con conocimientos
especializados para la busqueda de sustancias farmacéuticas. En términos similares, la
posibilidad de llevar a cabo una blsqueda de patentes mas rigurosa con respecto a una
determinada sustancia farmacéutica, mediante una busqueda que utilice la DCI como palabra
clave, podria suponer una ayuda para quienes propugnan las politicas sanitarias, asi como
para los prestadores de servicios en el marco de la elaboracién de informes sobre el analisis de
la actividad de patentamiento.
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56. Los potenciales beneficios de una funcion de busqueda exhaustiva mediante una palabra
clave basada en una DCI sélo podrian realizarse si la busqueda cubriera toda la informacion de
patentes, y si las bases de datos fueran actualizadas regularmente. Para que la blusqueda
mediante una palabra clave basada en una DCI pudiera abarcar toda la informacion, la
modificacion de una solicitud de patente mediante la cual se comunique la correspondiente DCI
asignada, por ejemplo, deberia ser publicada por la oficina de patentes en un formato digital y
que quedara cubierto por las funcionalidades de busqueda. En cualquier caso, la mera
indicacion de la DCI en las solicitudes de patente no bastara para encontrar, con un solo “clic”,
lo que el encargado de la busqueda esté buscando. Tanto la naturaleza y el alcance de la
divulgacion de la DCI en las solicitudes de patente, como las estrategias de busqueda que se
apliguen en cada caso, influirdn en el éxito de una busqueda de patentes, segln cuales sean
los objetivos propuestos.

MEJORA DE LAS POSIBILIDADES DE BUSQUEDA DE PATENTES RELATIVAS A
MEDICAMENTOS CONCRETOS — POSIBLES SOLUCIONES ALTERNATIVAS

57. El objetivo de las propuestas que propugnan el establecimiento de la divulgacion
preceptiva de la DCI en las solicitudes de patente pareceria consistir en mejorar las
posibilidades de busqueda de las patentes que se refieran a un medicamento concreto que
suscite interés. Para la consecucién de este objetivo, la indicacion de la DCI “en” la solicitud de
patente no constituiria un fin en si misma. La cuestién clave seria mas bien determinar si
podrian vincularse los datos correspondientes a una sustancia farmacéutica concreta con los
documentos de patente relativos a dicha sustancia, y en caso afirmativo, cual seria la manera
de hacerlo. En esta seccion, se exploran algunas posibles soluciones alternativas destinadas a
mejorar las posibilidades de busqueda de las patentes relativas a un medicamento concreto.**

Datos de las patentes contenidos en las bases de datos de aprobaciones reglamentarias

58. Alaluz de las limitaciones de una funcion de busqueda basada en el uso de una DCI
como palabra clave, y a falta de una nomenclatura Gnica para la denominacién de los
compuestos quimicos en las solicitudes de patente, los encargados de la busqueda de
patentes han desarrollado algunas metodologias para localizar las patentes relativas a un
medicamento concreto, impulsados por propésitos diversos como, por ejemplo, evaluar las
politicas sanitarias, estudiar las posibilidades de compra, analizar la actividad de
patentamiento, etcétera. Una de las metodologias mas extendidas consiste en comprobar las
bases de datos de aprobaciones reglamentarias, con el fin de establecer una asociacion entre
un medicamento concreto y los datos de todas las patentes que estén relacionadas con este
Gltimo™. Los organismos reguladores de los Estados Unidos de América y del Canada
disponen de sendas bases de datos accesibles al publico en las que se publican los
medicamentos que han recibido una autorizacion para su comercializacion, denominadas,
respectivamente, the Orange Book y Health Canada Patent Register, en las cuales se indican
también los numeros de las patentes correspondientes en los Estados Unidos de Américay en
el Canada. A partir de dichos numeros, se puede recuperar el contenido de las patentes y la
informacion sobre su situacion juridica en las bases de datos publicas de la Oficina de Patentes

a4 En las sesiones anteriores del SCP, una delegacién manifesté que, en lo concerniente a las dificultades a las

gue se enfrentan las oficinas de patentes con recursos limitados en la basqueda de documentos sobre el
estado de la técnica, la reutilizacion de los resultados y la cooperacion internacional entre varias oficinas de
patentes, asi como la formacién y la expansién de las herramientas de busqueda disponibles serian mejores
soluciones a dichos problemas. Véanse los documentos SCP/21/12, parrafo 135, y SCP/25/6, parrafo 170.
How to conduct patent search for medicines: a step-by-step guide, Organizacion Mundial de la Salud, 2010;
Patent information and transparency: A methodology for patent searches on essential medicines in developing
countries, Programa de las Naciones Unidas para el Desarrollo, julio de 2012; Patent Landscape Report on
Ritonavir, OMPI, octubre de 2011; Estudio sobre el impacto de la propiedad intelectual en la industria
farmacéutica del Uruguay (documento CDIP/13/INF/5).

45
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y Marcas de los Estados Unidos de América (USPTO) y de la Oficina Canadiense de Propiedad
Intelectual (CIPO). Ademas, gracias a la informacién sobre las familias de patentes de las que
forman parte la patente estadounidense o canadiense, es posible acceder a la informacién de
las patentes correspondientes en otros paises.

59. Los registros del Orange Book y del Health Canada Patent Registry no contienen, sin
embargo, ningun listado de todas las patentes que guarden alguna relacién con los
medicamentos autorizados. Por ejemplo, no cubren las patentes relativas a los procesos para
la fabricacién de los productos autorizados, ni de los compuestos intermedios utilizados durante
el proceso de fabricacion del principio activo autorizado. Los citados registros tampoco ofrecen
ninguna informacién sobre patentes relativas a otros medicamentos no comercializados en los
Estados Unidos de América o en el Canada.

Certificados Complementarios de Proteccion (CCP)

60. En Europa, la informacion sobre las patentes de base relativas a un medicamento
concreto se puede extraer de los registros de Certificados Complementarios de Proteccién
(CCP), que son de acceso publico. Cuando un CCP ha sido solicitado y registrado, el campo de
INPADOC*® relativo a la situacién juridica podré incluir el nombre genérico y/o el nombre
protegido del medicamento de que se trate. De este modo, es posible vincular el nombre
genérico y/o la denominacion protegida del medicamento con un nimero de patente europea, a
partir del cual se podra buscar la familia de patentes de la patente europea.*’ Ahora bien, el
recurso a los datos del CCP adolece obviamente de la limitacion consistente en que no todas
las patentes pueden beneficiarse de la proteccion mediante CCP.

Reclasificacion de los documentos de patente con DCI

61. Para facilitar el acceso a la informacién sobre patentes en el campo de los
medicamentos, mediante una adaptacion del sistema de informacién sobre patentes
especialmente concebida para esa esfera, la Direccion General de Empresa de la Comision
Europea promovio una iniciativa denominada “Proceso sobre responsabilidad empresarial en la
industria farmacéutica”, en cuyo marco, el Grupo de Trabajo de Informacion sobre Patentes
llevd a cabo un proyecto piloto en el cual se identificaron las patentes integrantes de la familia
de patentes relativa a un compuesto conocido bajo la DCI “sofosbuvir’, y se ordenaron las
citadas patentes en una serie de categorias, a saber: sintesis, derivado, combinacion,
dosificacion, etc.*®

62. En el informe final del citado Grupo de Trabajo se afirmé que el resultado del proyecto
piloto representa un producto inicial de informacion sobre patentes, que adoptaria la forma de
una coleccién mas estructurada de la documentacion emparentada con el sofosbuvir, aunque
también se sefialaron algunos inconvenientes tales como el nivel de recursos necesarios para
llevar a cabo la clasificacion manual, y la necesidad de actualizar constantemente los datos. En
el informe también se recomienda que los usuarios potenciales efectiien una evaluacion
detallada del producto piloto con la finalidad de valorar el alcance viable de futuros proyectos
piloto.

46 INPADOC, sigla de International Patent Documentation, es una coleccion internacional de patentes. La base

de datos INPADOC proporciona informacién acerca de las familias de patentes y de la situacion juridica de
las solicitudes de patente y las patentes en los paises que informan acerca de modificaciones en esa
situacion.

Patent Landscape Report on Atazanavir, pags. 7 y 8, OMPI, noviembre de 2011.

Proceso sobre responsabilidad empresarial en la industria farmacéutica, Grupo de Trabajo de Informacion
sobre Patentes, Informe final, octubre de 2013.
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Desarrollo de algoritmos informéaticos para asociar las denominaciones quimicas con un
compuesto determinado en las bases de datos de patentes

63. Teniendo en cuenta que cada DCI guarda una correspondencia Unica con una estructura
guimica determinada, si el encargado de la busqueda de patentes tiene acceso a un servicio
adecuado de bases de datos, podra buscar las patentes relativas a un medicamento concreto
utilizando su estructura, sin tener que recurrir al uso de una DCI como palabra clave. Con
frecuencia, esos servicios de bases de datos de patentes son servicios pagos, ya que se
requieren fuertes inversiones para recopilar e indizar adecuadamente, mediante
procedimientos semiautomaticos de tratamiento, una gran cantidad de documentos de patente,
por ejemplo para indizarlos en funcién de las denominaciones quimicas y de las estructuras.

64. Con el desarrollo de la tecnologia informética, han avanzado rapidamente la
identificacion, extraccion e indizacion automaticas de la informacién quimica a partir de una
fuente (por ejemplo, de un documento de patente) mediante complejos algoritmos informaticos.
La reciente evolucién de los motores de busqueda de patentes basados en estos algoritmos de
busqueda complejos permite traducir una variable de consulta (por ejemplo, una DCI) en otras
(por ejemplo, la denominacion molecular correspondiente, el nimero de registro de CAS o la
estructura quimica). Dicho de otro modo, una consulta por DCI podria ser automaticamente
traducida a otras consultas por variables distintas que correspondan a la denominacion
quimica, la estructura, u otros parametros correspondientes a dicha DCI, y el software
ejecutaria una serie de consultas exhaustivas. Todo ello constituye una significativa aportacion
para simplificar la busqueda de patentes en los campos de la quimica y de la farmacologia, asi
como optimizar la relacion costos-beneficios de dicha busqueda. Esa funcion de basqueda esta
disponible, por ejemplo, en el sistema SureCHEMBL,* que puede consultarse en Internet de
manera gratuita. La OMPI también ha introducido una funcién de basqueda de estructuras
quimicas en PATENTSCOPE®® que admite las DCI°* como criterio de busqueda. La primera
version del programa, que se puso en funcionamiento en octubre de 2016, incluye las
solicitudes de patente publicadas en inglés y en aleman por el PCT y la Oficina de Patentes y
Marcas de los Estados Unidos de América (USPTO). Actualmente se esta elaborando una
version mejorada del sistema, que se pondré en funcionamiento antes de finales de 2018. Esta
version permite efectuar blisquedas de estructuras quimicas extraidas de los textos completos
de las colecciones de patentes de otras administraciones® publicados en sus idiomas
respectivos y contiene una funcién de busqueda de subestructuras quimicas.

Bases de datos especiales que vinculan los datos médicos con los datos sobre patentes

65. Algunas bases de datos especiales vinculan los datos médicos con los datos sobre
patentes, de manera que se puedan localizar las patentes relativas a un medicamento concreto
que suscite interés. Sin embargo, no son herramientas de basqueda exhaustiva del estado de
la técnica. La base de datos del Medicines Patent Pool (MPP), MedsPalL,> ofrece informacién
acerca de la situacion de las patentes sobre determinados medicamentos en los paises de
ingresos medianos y bajos. MedsPaL, que se puso en marcha en octubre de 2016, inicialmente
se centraba en los medicamentos para el VIH/SIDA, la hepatitis C y la tuberculosis. En
diciembre de 2017, se amplié para incluir los medicamentos de la lista modelo de
medicamentos esenciales de la OMS, como los dedicados al tratamiento del cancer. La base
de datos contiene informacién sobre patentes y licencias, en particular mas de 6.800 solicitudes
nacionales de patente sobre 70 medicamentos de primera necesidad (més de 130 formulas) en

49

o https://www.surechembl.org/search/.

http://www.wipo.int/patentscope/es/. Es posible acceder a la funcién de busqueda de estructuras quimicas
con una cuenta de usuario de PATENTSCOPE.

Abarca unas 7.000 DCI.

Las colecciones de patentes de China, Federacion de Rusia, Japén, Republica de Corea, la Oficina Europea
de Patentes y al Oficina Eurasiatica de Patentes.

http://www.medspal.org/.
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mas de 110 paises de ingresos medianos y bajos. La informacién sobre la situacion de las
patentes y las licencias se obtiene a partir de oficinas de patentes nacionales y regionales de
todo el mundo™ y de los datos divulgados por la industria farmacéutica.

66. El Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial publica una Gaceta de medicamentos que
contiene una lista de productos farmacéuticos con los nimeros de patente correspondientes.
Puede accederse a ella, de manera gratuita, a través del sitio web oficial del Sistema de
Informacion de la Gaceta de la Propiedad Industrial (SIGA).>

67. Asimismo, en octubre de 2017, la OMPI celebr6 un acuerdo con la Federacion
Internacional de la Industria del Medicamento (IFPMA) por el que se establecio la iniciativa
relativa a la informacion sobre medicamentos contenida en las patentes, “Pat-INFORMED”, que
vincula la informacién publica contenida en las patentes con los medicamentos registrados en
un nuevo portal en linea. De esta manera se permite a los usuarios, entre otras cosas,
encontrar la informacién contenida en patentes relativas a determinados ingredientes
farmacoldgicos activos; se presenta informacion acerca de patentes concedidas sobre
productos de molécula pequefia en determinados ambitos terapéuticos®® y cualquier producto
de la Lista de medicamentos esenciales de la OMS. Ademas, las entidades encargadas de
adquisicion pueden utilizar el portal para solicitar otras aclaraciones relativas a la situacion de
las patentes sobre los productos. Se espera que el sistema esté en funcionamiento en 2018.

68. En lo concerniente a la informacién de indole quimica, farmacolégica y farmacéutica,
otras bases de datos disponibles en Internet de manera gratuita permiten a los usuarios
recuperar la informacion contenida en patentes a partir de datos quimicos y farmacol6gicos,
como las estructuras quimicas, los identificadores, las propiedades quimicas y fisicas, las DCI,
las actividades bioldgicas, datos relativos a la seguridad y la toxicidad, etc.; sin embargo, el
contenido relativo a las patentes es limitado.*’

CONSTATACIONES PRELIMINARES
69. Como constataciones preliminares cabria destacar particularmente los siguientes puntos:

)] un mismo compuesto quimico puede tener mas de una denominacion oficialmente
aceptada, o0 mas de un nombre comunmente utilizado por los expertos. Los examinadores
de patentes y los profesionales de la Pl utilizan diversos parametros de busqueda para
llevar a cabo una blsqueda exhaustiva, y con frecuencia recurren a los servicios de
bases de datos comerciales como complemento de la informacion que se encuentra
disponible en las bases de datos publicas y gratuitas. La busqueda de patentes requiere
de conocimientos técnicos, capacidades especializadas y pericia en la basqueda;

i) los profesionales de la salud y otros interesados en ese campo, realizan basquedas
de patentes con la finalidad de investigar, por ejemplo, la existencia —o inexistencia- de
patentes relativas a un producto farmacéutico comercializado en un determinado pais. A
menudo, estos productos farmacéuticos tienen asignadas DCI, ampliamente utilizadas por
los profesionales de la salud. Estas personas pueden no disponer de acceso a los

> El MPP ha celebrado acuerdos de colaboracion con la Oficina Europea de Patentes (OEP), el Instituto

Nacional de la Propiedad Industrial (INPI) de la Argentina, el Instituto Nacional de la Propiedad Industrial del
Brasil, el Instituto Nacional de Propiedad Industrial (INAPI) de Chile, la Oficina Nacional de la Propiedad
Industrial (ONAPI) de la Republica Dominicana, el Instituto Ecuatoriano de la Propiedad Intelectual (IEPI), el
Centro Nacional de Registros (CNR) de El Salvador y la Comision de Empresas y Propiedad Intelectual
(CIPC) de Sudafrica.

http://siga.impi.gob.mx/.

Entre otros, los ambitos terapéuticos de la oncologia, la hepatitis C, el VIH/SIDA y la diabetes, asi como el
cardiovascular y el respiratorio.

Por ejemplo, PubChem (http://pubchem.ncbi.nim.nih.gov/) y DrugBank (https://www.drugbank.ca/).
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servicios de bases de datos comerciales, por lo que recurren a las bases de datos
publicas y gratuitas para llevar a cabo sus blusquedas de patentes;

iif)  algunos interesados se han mostrado favorables al establecimiento, como requisito
obligatorio, de la divulgacion preceptiva de la DCI en las solicitudes de patente y en las
patentes concedidas por parte de los solicitantes o titulares, entendiendo que dicha
divulgacion podria constituir un medio méas sencillo para encontrar todas las patentes
pertinentes relativas a un medicamento concreto, con una busqueda basada en el uso de
la DCI como palabra clave;

iv)  en relacién con el marco juridico internacional, cabe destacar la Regla 10 del PCT y
el Articulo 6.1) del PLT;

V) dado que los tiempos necesarios para la innovacion farmacéutica y los plazos de
los procedimientos para la asignacion de las DCI y de los procedimientos de patente son
tan distintos, en las solicitudes de patente que se presenten antes de la publicacion de
la DCI recomendada resultara imposible divulgar, en la fecha de presentacion de la
solicitud, la futura DCI correspondiente aln no publicada. Por lo que se refiere a las
solicitudes de patente que se presenten después de la publicacion de la DCI, si el
solicitante conoce esta Ultima, si podra indicarla en la fecha de presentacion. Aunque no
pueda extraerse ninguna conclusion general a partir de los ejemplos limitados de este
estudio, los informes de la OMPI sobre la actividad de patentamiento con respecto al
Atazanavir y al Ritonavir mostraron que el pico en el numero de familias de patentes
presentadas por afio de prioridad tuvo lugar después de la publicacion de la DCI
correspondiente;

vi)  de imponerse a los solicitantes de patentes la obligacién de indicar la DCI
correspondiente, el objetivo de dicho requisito deberia quedar claramente definido,
debiéndose establecer también con precisién tanto su alcance como su naturaleza, para
evitar cualquier tipo de inseguridad juridica. Entre los factores por los que se podrian
definir la naturaleza y el alcance de la divulgacion, cabria considerar: si el requisito
deberia aplicarse tanto a las solicitudes que se presenten antes de la publicacion de

la DCI recomendada como a las que se presenten con posterioridad a ella; la relacion
entre la invencion contenida en la solicitud y la DCI; la parte de la solicitud en la que
deberia figurar la indicacion de la DCI; los tipos de reivindicaciones; y el caracter
preceptivo o voluntario de la divulgacion;

vii)  por lo que se refiere a las solicitudes de patente presentadas antes de la
publicacion de la DCI recomendada, la dificultad mayor radicaria en la forma de vincular
retroactivamente la informacién de la DCI correspondiente a esas solicitudes, sin imponer
una carga demasiado pesada a los solicitantes y a las oficinas de patentes, aumentando
a la vez las posibilidades de busqueda de documentos de patente mediante una funcion
de bldsqueda por palabra clave basada en una DCI, de manera de beneficiar a todos los
interesados. Cabe tomar en consideracion la carga que representaria para los solicitantes
el deber de hacer un seguimiento del proceso de asignacion de una DCI y de comunicar
esta Ultima a la oficina de patentes, asi como a las posibles soluciones practicas para la
incorporacion de dicha informacion, por parte de las oficinas de patentes, a sus bases de
datos. Si los solicitantes indicaran la DCI correspondiente en sus solicitudes de patente
Unicamente cuando la conocieran, si bien las dificultades mencionadas podrian aliviarse
en cierta medida, los encargados de la busqueda de patentes solo obtendrian una vision
parcial de la actividad de patentamiento relativa a la sustancia farmacéutica en cuestion;

viii) aunque de la ausencia de datos empiricos se deriva la imposibilidad de cuantificar
los costos y beneficios potenciales, tedricamente el hecho de disponer de una funcién de
busqueda basada en una DCI como palabra clave podria ayudar particularmente a
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quienes busquen informacién sobre las patentes relativas a un medicamento concreto
gue ya haya sido autorizado y comercializado. Los distintos interesados podrian percibir
de distinta forma los potenciales beneficios asociados a la divulgacién de la DCI en las
solicitudes de patente. La mera indicacion de la DCI en las solicitudes de patente no
bastara para encontrar, con un solo “clic’, lo que el encargado de la busqueda de
patentes esté buscando;

ix)  afalta de una solucién simple y perfecta para realizar basquedas exhaustivas en el
campo de las sustancias farmacéuticas, los encargados de la blusqueda de patentes han
desarrollado diversas metodologias para encontrar las patentes relativas a un
determinado medicamento, principalmente mediante el uso de las bases de datos
publicas disponibles, como el Orange Book y los registros de Certificados
Complementarios de Proteccion (CCP), si bien todos esos métodos tienen limitaciones;

X) la identificacién, extraccion e indizacién automéaticas de los datos quimicos a partir
de una fuente (por ejemplo, a partir de un documento de patente) mediante algoritmos
informéticos complejos se utiliza cada vez mas, incluso en las bases de datos gratuitas.
Todo ello constituye una significativa aportacion para simplificar la busqueda de patentes
en los campos de la quimica y de la farmacologia, asi como optimizar la relacién
costos-beneficios de dicha busqueda. Asimismo, diversos organismos han desarrollado
bases de datos especiales que vinculan los datos médicos con los correspondientes
datos de las patentes.

[Fin del documento]



