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a)

Importancia del problema presentado.

El derecho de patentes y el de propiedad intelectual son dreas que se encuentran
estrechamente ligadas. Ambas buscan mejorar la competencia a través de la
diferenciacién de activos y de la generacion de nuevos productos en un mercado en
libre competencia. No obstante, en algunos casos prdcticas abusivas pueden hacer
gue se distorsione el fin del derecho de patentes, causando asi una afectacion en el
mercado. Por tanto, y tomando en consideracion el hecho de que la aplicacién del
Derecho de Competencia es nueva en el Ecuador, el estudio del evergreening de
patentes farmacéuticas como un tipo del abuso del derecho de patentes es sin duda
importante, ya que esto permitira a la autoridad de control tener mejores parametros
para la identificacion y sanciéon de la practica.

Trascendencia de la hipdtesis planteada por el investigador.

El estudiante plantea que “el evergreening de patentes farmacéuticas
constituye una practica abusiva toda vez que es ejecutada con el fin de
expandir los derechos de exclusiva mas alla del limite de la buena fe
provocando una afectacidn a la competencia y a los consumidores.” Esta es
una tesis trascendente ya que permite analizar una practica que dia a dia se
produce por diferentes mecanismos. Actualmente, en Ecuador en el caso
Pfizer se pudo evidenciar un caso de evergreening, al respecto cabe sefialar
que una de las preocupaciones de la autoridad de control es identificar
parametros para determinar si una practica es abusiva o no sin afectar el
bien juridico protegido del derecho de competencia.

Suficiencia y pertinencia de los documentos y materiales empleados.

El material empleado es suficiente y pertinente. El estudiante ha utilizado doctrina
y normativa relevante. Se ha realizado un analisis de casos que evidencian con
claridad el punto en discusion.

Contenido argumentativo de la investigacion (la justificacién de la hipdtesis
planteada).

El contenido argumentativo de la investigacion es relevante. La hipétesis
planteada es justificada adecuadamente. De igual manera, se presentan casos que
ilustran los puntos planteados por el estudiante. Finalmente, el estudiante
presenta soluciones claves en el area de la normativa de propiedad intelectual que
permitirian limitar el ejercicio de esta practica que podria ser abusiva y perjudicial
para el mercado.
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RESUMEN

La presente tesina realiza un anélisis sobre el objeto y las caracteristicas juridico-
econOmicas de la patente farmacéutica, asi como las estrategias que tienen los titulares
de estas para prolongar el derecho de patente, centrandose especificamente en las
reivindicaciones mas comunes y de mayor eficiencia a la hora de obtener este tipo de
ventajas indebidas. De igual manera, se realiza un estudio sobre la relacion entre el
derecho de patente y la posicion dominante del titular en el mercado farmacéutico como
requisito previo para que el derecho de la competencia pueda regular y limitar este tipo
de actuaciones.

El problema juridico se enfoca en que si bien el sistema de patentes se ha
constituido como una herramienta eficaz a la hora de promover la inversién y desarrollo
(1+D) en el sector farmacéutico, los titulares de patentes farmacéuticas, han elaborado
varias estrategias —conocidas como evergreening- destinadas a extender el ejercicio
exclusivo concedido por la patente, obteniendo asi un trato privilegiado por parte del
sistema. De aqui que esta tesina pretende plantear ciertas opciones que tiene la
Autoridad de Competencia y la Autoridad de Patentes para limitar este tipo de abusos.



ABSTRACT

The objective of this dissertation is to analyze the purpose and legal-economic
characteristics of the pharmaceutical patent and the strategies that its holders implement
to extend the patent right, focusing specifically on the most common and efficient
claims implemented to achieve this type of undue advantage. A the same time, this
work studies the relationship between patent rights and the dominant position of the
incumbent in the pharmaceutical market as a prerequisite for the competition law can
regulate and limit the implementation of this type of action.

The legal issue arises on the fact that, while the patent protection system has been
established as an effective tool in promoting research and development (R & D) in the
pharmaceutical industry, the pharmaceutical patent holders have developed several
strategies— Known as evergreening- created to extend the exclusivity period granted by
the patent, and therefore obtaining preferential treatment by the system. Hence, this
work aims to presentcertain options available to the Competition
Authority and the Patent Authority to limit such abuses.
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INTRODUCCION

El derecho de patente es un mecanismo idoneo a la hora de promover y proteger
soluciones a un problema de la técnica. Por ello, constituye una de las principales
razones por la que sus titulares se arriesgan destinar importantes cantidades de recursos
en inventar objetos que sean de utilidad para la sociedad y que puedan ser aplicados
industrialmente. EI Acuerdo sobre los Aspectos de Propiedad Intelectual Relacionados
con el Comercio abre la puerta a que invenciones en el campo farmacéutico puedan ser
patentadas. En este sentido, toda invencion farmacéutica en la medida que cumpla con

los requisitos de patentabilidad podra ser objeto de una patente.

El mercado farmacéutico es uno de los principales usuarios del sistema de patentes
debido a la garantia que brindan los derechos exclusivos de recuperar la inversion
incurrida por parte de las empresas innovadoras durante la etapa de investigacion y
desarrollo de sus productos. El sistema de patentes farmacéuticas ha alcanzado nivel de
uso muy importante y una muestra de ello es que cada vez existen més solicitudes de
este tipo de patentes. No obstante, se ha detectado un incremento en las estrategias
direccionadas a prolongar sus derechos de propiedad industrial y de esta manera
sobredimensionar los beneficios que se les ha concedido como retribucién a su

invencion.

Por su parte, el derecho de la competencia, constituye una herramienta eficiente a la
hora de combatir préacticas destinadas a distorsionar la libre competencia. Por lo que, en
lo que respecta a su interfaz con el derecho de patente, ambos buscaran que los
operadores econdmicos que se desenvuelven dentro del sector farmacéutico, aporten al
desarrollo cientifico y tecnoldgico de la sociedad a través de la correcta aplicacion de
los derechos concedidos. El derecho de competencia no vendra a disminuir o afectar las
compensaciones derivadas del derecho de patente, pero si a limitar el ejercicio de ellas y
los posibles abusos por parte de los titulares de patentes. Es asi que cualquier tipo de
conducta que restrinja la libre concurrencia y debilite la competencia en el mercado

farmacéutico, sera motivo para que la norma de competencia actle.

Se ha evidenciado un declive en la calidad de las patentes farmacéuticas que son

otorgadas y una proliferacion de solicitudes para concesiones de este tipo de derechos.
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Ademaés, se ha detectado que ciertos operadores del sector farmacéutico, cuando sus
valiosos derechos de patente estan a punto de expirar, implementan como estrategia de
negocio el evergreening. Este tipo de conducta busca extender los derechos de
propiedad industrial otorgados para inmortalizar los beneficios derivados del mismo.
Estas actuaciones pueden limitar la competencia y perjudicar a los consumidores del

sector en cuestion.

Estamos claros que todo ciudadano tiene derecho a acceder a una proteccion por
parte del Estado a una invencion que reune los requisitos requeridos por la norma
juridica. También, es evidente que una patente otorgara todos los beneficios que trae
consigo esta figura juridica, como lo es el derecho exclusivo a explotar la invencion y el
ius prohibendi de prohibir a todo tercero explotar la misma sin su autorizacién. Sin
embargo, lo que no esta permitido por la ley es expandir los derechos concedidos por
este sistema juridico, yendo mas alla de los limites de la buena fe.

Por lo tanto este trabajo busca determinar que el evergreening de patentes
farmacéuticas constituye una practica abusiva toda vez que es ejecutada con el fin de
expandir los derechos de exclusiva mas alla del limite de la buena fe provocando una
afectacion a la competencia y a los consumidores. Ademas, demostrara que los titulares
de patentes farmacéuticas desvirtuan el objeto por el cual la patente es concedida y de
esta forma logran maximizar de manera indebida los beneficios derivados de la patente.
También se intentara ilustrar mediante legislacion comparada y analisis de casos, como

otros paises estan interviniendo para reducir este tipo de conducta.

Para poder entrar a un analisis mas profundo del problema planteado, en el primer
capitulo se desarrollard una descripcién y un analisis del sistema de patentes
enfocandonos principalmente en las patentes farmacéuticas, su objetivo, caracteristicas
y demas particularidades. Ademas se realizara una revision de lo que constituye el
abuso de posicion dominante y cuando un titular de patente farmacéutica puede incurrir
en este tipo de practica anticompetitiva. Por Gltimo se describira las caracteristicas del

sector farmacéutico y su relacion con las patentes de invencién.

En el segundo capitulo, entraremos a estudiar de manera profunda lo que es el
evergreening de patentes y como se manifiesta. Para ello, sera importante realizar una

revision de las principales y sobre todo las mas efectivas reivindicaciones solicitadas
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por titulares de patentes farmacéuticas direccionadas a prolongar los derechos
concedidos. Adicionalmente, se revisara los litigios predatorios como una férmula
eficaz para obstaculizar el acceso de competidores en el mercado y mantener o reforzar

el poder de mercado.

Una vez analizado lo concerniente a las patentes farmacéuticas, el abuso de
posiciébn dominante y el evergreening como método para alargar los beneficios
concedidos por una patente, entraremos a discutir las posibles soluciones al
evergreening a través de un andlisis exhaustivo a la normativa de patentes. Ademas, se
estudiard de qué manera el derecho de la competencia puede limitar este tipo de

conductas y cuando éstas pueden constituirse en un abuso de derecho de patente
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1.-CAPITULO I: CONCEPTOS GENERALES
1.1.- PATENTE FARMACEUTICA

En el ambito doctrinario, la invencion ha sido considerada como la solucion a un
problema técnico que origina un quehacer industrial. Esta invencidn debe tener caracter
artificial, es decir sélo las creaciones que resultan de la intervencién del ser humano en
la naturaleza pueden ser objeto de una patente; mientras que una invencion proveniente
de la naturaleza es un descubrimiento cientifico y no podré ser patentada®. ;Cuél es el
objeto de las patentes de invenciéon? Las patentes buscan “proteger las nuevas
invenciones con el objetivo fundamental de fomentar la actividad creativa aplicable a
los procesos industriales™. José Sansaloni define a la patente de invencién como:

un titulo de propiedad industrial que otorga el derecho de utilizacion en exclusiva
de un producto o un procedimiento que sea novedoso, implique una actividad
inventiva y tenga una clara aplicacién industrial, este titulo tendra una validez de 20
afios, improrrogables a partir de la fecha de solicitud del mismo®.

Desde la perspectiva técnico juridica, el Estado otorga al titular de la patente el derecho
exclusivo temporal de caracter erga omnes que tiene dos aristas: el de contenido
positivo que consiste en el derecho exclusivo de explotacion de la invencién y el de
contenido negativo que tiene que ver con la prohibicién a terceros de actos de
explotacion del invento sin su consentimiento. Todo esto, con el fin de fomentar la
actividad creativa en los procesos industriales y el desarrollo tecnologico de los
distintos sectores de la economia. Es innegable el efecto positivo que ha tenido la

innovacion y las patentes en el crecimiento econémico.*

Nadie estaria dispuesto a destinar trabajo, tiempo y dinero en investigacion
sabiendo que van a ser imitados por su competencia. “En ausencia de proteccion por
patentes, el inventor probablemente elegiria no inventar nadas. Como retribucion a la

invencion obtenida, la patente brinda a su titular el derecho de excluir a terceros de

! Pires de Carvalho, Nuno. The TRIPS Regime of Patent Rights. 3rd edition. Austin: Kluwer Law
International, 2010, p 253. (traduccién propia)

2 Zuchherino, Daniel. Patentes de Invencidn. 1ra. ed. Buenos Aires: Ad hoc, 1998, p. 29.

3 Sansaloni Costa, José. Innovacion y propiedad industrial. 1ra. ed. Valencia: Editorial de la UPV, 20086,
p.43.

4 Jacobo Campo Robledo y Juan Pablo Herrera Saavedra. Patentes y crecimiento econdmico.
Superintendencia de Industria y Comercio. 2014, p 4.

® Steven Cheung. Property Rights in Trade Secrets” Economic Inquiry No. 20 (1982), p 51. (traduccién

propia).
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fabricar, reproducir, comercializar, etc., el producto o procedimiento objeto de la
misma. El derecho de exclusion derivado de la patente busca:

evitar competir con otros productores que podrian actuar como free-riders, que
con bajos costos de imitacidn, tienen la oportunidad de aprovecharse de los
desarrollos del inventor y entrar al mercado sin haber hecho esfuerzos previos
muy significativos®.

La falta de una figura juridica que asegure un premio a la innovacion, desalentaria el
progreso cientifico y tecnoldgico ya que no seria rentable el invertir en investigacion y
desarrollo de nuevos productos que vayan a ser explotados por personas que no

inviertan en ellos.

El Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual
Relacionados con el Comercio —firmado por el Ecuador- establece una serie de
disposiciones con respecto a la propiedad intelectual entre las cuales estd la de las
patentes de invencion. El articulo 27 de este acuerdo indica que “(...)las patentes
podrén obtenerse por todas las invenciones, sean de productos o de procedimientos, en
todos los campos de la tecnologia, siempre que sean nuevas, entrafien una actividad
inventiva y sean susceptibles de aplicacion industrial”’. En este sentido, las invenciones
farmacéuticas pueden ser objeto de proteccién mediante una patente de invencion y
tendran los mismos efectos juridicos que cualquier otra patente siempre que cumplan
con los requisitos de patentabilidad. Claramente, el propdsito de este acuerdo no es
ampliar la proteccién de las invenciones sino mas bien reducir la discriminacion en el
comercio internacional protegiendo a nuevos campos de la tecnologia como lo es el

sector farmacéutico®.

Con respecto a los requisitos sustantivos de patentabilidad — exigidos también para
invenciones en el campo farmaceutico-, la Ley de Propiedad Intelectual de nuestro pais
ha implementado los mismos que los determinados por el ADPIC. El primer requisito
establece que debera ser un invento novedoso y se define de la siguiente manera:

Una invencién es nueva cuando no esta comprendida en el estado de la técnica.
El estado de la técnica comprende todo lo que haya sido accesible al publico, por una

6Maximiliano Santander Valdez. Competencia y Regulacion en la Industria Farmacéutica. Tesis de
grado. Universidad de Chile. Santiago, 2009, p. 2.

” Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual Relacionados con el Comercio.
Articulo 27. 1994,

® Pires de Carvalho, Nuno. The TRIPS Regime of Patent Rights. Op. cit., p 265. (traduccién propia)
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descripcion escrita u oral, por una utilizacion o por cualquier otro medio antes de la
fecha de presentacion de la solicitud de patente o, en su caso, de la prioridad
reconocida.’

La novedad es todo lo diferente al estado de la técnica y éste altimo es el conjunto
de conocimientos técnicos que se han divulgado por cualquier tipo de medio antes de la

solicitud de la patente.

El Tribunal de Justicia ha mantenido la posicion de que la novedad es un concepto
universal y absoluto. Es decir, se evalGa a nivel mundial y ésta no puede ser de baja,
mediana o alta novedad, sino que o es nueva o0 no lo es. De aqui que, se torna
complicado para el examinador el determinar la novedad de solicitudes de patente que
tienen cierto grado de novedad pero no una novedad absoluta. El examen de
patentabilididad dependerd mucho de la expertis y de los criterios que tome el

funcionario que determina la novedad.

Con respecto al nivel inventivo, éste se determina cuando la invencion no es el
resultado de una adaptacién o modificacion de algo ya vigente en el estado de la
técnica. La Ley de Propiedad Intelectual del Ecuador define al nivel inventivo en su
articulo 123 de la siguiente manera:

Se considerara que una invencion tiene nivel inventivo, si para una persona del
oficio normalmente versada en la materia técnica correspondiente, esa invencion no

hubiese resultado obvia ni se hubiese derivado de manera evidente del estado de la
, . 10
técnica.

Como se ve, el unico criterio que se toma en cuenta para la determinacién de nivel
inventivo es la no obviedad del invento que viene determinada a juicio de un experto
medio en la materia. De aqui que, el Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina
interpreta esta norma de la siguiente manera. “el tecnico medio que realiza el examen
debe partir del conocimiento general que él tiene sobre el estado de la técnica y realizar
el cotejo comparativo con su apreciacion de conjunto, determinando si con tales
conocimientos técnicos existentes ha podido o no producirse la invenciéon™*

Estamos claros que no existe invencion que sea obvia. De acuerdo a la norma “para

tener la actividad inventiva debe ser evidente que la invencion no se encuentre en el

% Ley de Propiedad Intelectual. Articulo 122. Registro Oficial Suplemento No. 426 de 28 de diciembre de
2006.

'91d, Articulo 123. .

1 Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina. PROCESO 12-1P-1998 20 de mayo de 1998, p 11.
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estado de la técnica, lo que se obtiene comparando la invencion que se pretende patentar
con los conocimientos o reglas técnicas ya existentes”. Para el experto en patentes,
Nuno Pires de Carvalho, el criterio de nivel inventivo es relativo ya que existen
invenciones que son mas inventivas que otras por lo que la patentabilidad depende del
porcentaje de nivel inventivo™. De aqui que el tratadista concluye sefialando que se
deberia redactar correctamente una disposicion legislativa sobre la patentabilidad que
indigue que: “las Patentes podran obtenerse por todas las invenciones, siempre que sean
nuevas, entrafien una actividad inventiva suficiente y sea Gtil”** . El criterio de obviedad
de una invencion estara condicionado a la experiencia y el conocimiento técnico que

tenga el experto medio sobre el sector en cuestion.

Por ultimo, al hablar de que la invencién tiene que ser susceptible de aplicacion
industrial, la ley supra en su articulo 124 dispone, “se considerara que una invencion es
susceptible de aplicacién industrial cuando su objeto puede ser producido o utilizado en
cualquier actividad productiva, incluidos los servicios”. Para cumplir con el requisito
de aplicacién industrial el invento se debe poder reproducir en cualquier clase de
industria. “Una invencion no puede ser un fendmeno meramente tedrico; debe ser util y

. . TR |
proporcionar un beneficio préctico” °.

Estos tres requisitos son de obligatoria
observancia por parte de las oficinas de patentes a la hora de otorgar una patente de

producto o procedimiento farmacéutico.

Las reivindicaciones constituyen un factor determinante del valor econémico de las
patentes, en cuanto define la dimension de su proteccion juridica'’. Estas determinaran
el alcance de la protecciobn de la patente. Las reivindicaciones de patentes
farmacéuticas, al igual que en los demas campos de la tecnologia, pueden recaer sobre
productos o sobre procedimientos. Las reivindicaciones de producto, son las que recaen
sobre una entidad fisica ya sea ésta un producto, sustancia, composicion y las

reivindicaciones de procedimiento cuando recaen sobre una actividad como un

12 | lobregat Hurtado, Marfa Luisa. Temas de Propiedad Industrial. . 1ra. ed. Getafe: La Ley, 2002, p.
301.

13 pires de Carvalho, Nuno. The TRIPS Regime of Patent Rights. Op. cit., p 253. (traduccién propia)
“Ibid. (traduccion propia)

!> Ley de Propiedad Intelectual. Articulo 124. Registro Oficial Suplemento No. 426 de 28 de diciembre
de 2006.

16 Organizacion Mundial de la Propiedad Intelectual. Inventar en el futuro. 2006, p. 13.

Y Manual de estadisticas de patentes de la OECD. Paris, 1999, p 162.
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procedimiento, método, utilizacion.'® Carmen Salvador, en su trabajo titulado “EI
ambito de proteccion de la patente” sefiala que:

Las reivindicaciones que recaen sobre una entidad fisica confieren una proteccion

‘absoluta’, es decir, con ellas se protege el producto cualquiera que sea el

procedimiento de produccion y cualquiera que sea su utilizacion fueran o no

conocidos en el momento en que se solicitdo la patente (...); en cambio, (...) las

reivindicaciones que recaen sobre una actividad confieren una proteccion ‘relativa’, ya

gue protegen la actividad reivindicada, pero no los diversos dispositivos u objetos

utilizados cuando éstos son utilizados fuera de la actividad indicada. Sin embargo, en

las patentes de procedimiento, la proteccion se extiende al producto obtenido

directamente a través del procedimiento patentado, el cual tampoco goza de

‘proteccion absoluta’, sino que Unicamente esta protegido cuando ha sido producido
mediante el procedimiento patentado o por uno equivalente.*

Las patentes de producto confieren, “el derecho a impedir que terceros, sin el
consentimiento del titular de la patente, realicen actos de fabricacion, uso, oferta para la
venta, venta o importacion para esos fines del producto”®’; mientras que las de
procedimiento otorgan, “el derecho a impedir que terceros, sin el consentimiento del
titular de la patente, hagan uso de dicho procedimiento?. Como sefiala la tratadista
Salvador, el ius prohibendi en las patentes de procedimiento se extiende al producto de
manera relativa; es decir, solo cuando éste es el resultado de la aplicacion del
procedimiento objeto de la patente. Es asi que de acuerdo al articulo 240 de la Decision
486 de la Comunidad Andina de Naciones, en los casos en los que un tercero infrinja
una patente cuyo objeto sea un procedimiento para obtener un producto, correspondera
a éste probar que el procedimiento que ha empleado para obtener el producto es

diferente del procedimiento protegido por la patente?.

Al hablar de los productos farmacéuticos, éstos retinen algunas particularidades
para poder ser considerados como tales. Cabanellas de las Cuevas indica que los

productos farmacéuticos tienen las siguientes particularidades:

e Son productos destinados a usos humanos(...)

'8 Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina. PROCESO 028-1P-2008, 24 de abril de 2008, p 20.
!9 Salvador Jovani, Carmen. El &mbito de proteccion de la patente. Valencia :Editorial Tirant lo Blanch,
2002, p 133 y 134. Citado en: Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina. PROCESO 257-1P-2013,
21 de mayo de 2014, p 15.
2% principios basicos de la Propiedad Industrial. Organizacién Mundial de la Propiedad Intelectual.
2Fiecuperado el 12 de mayo en: www.wipo.int

Ibid.
22 Decisi6n 486 de la Comunidad Andina de Naciones. Régimen Comin sobre Propiedad Industrial.
Publicado el 14 de septiembre del 2000. Art 239.
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e Se trata de productos destinados a restaurar, corregir o modificar las funciones
organicas de los seres humanos(...)

e (...)Sera posible incluir dentro de la categoria de productos farmacéuticos a los que
tengan funciones dietéticas, siempre que esas funciones no se cumplan meramente
en razén de los elementos alimenticios incluidos en productos calificados como
dietéticos (...)

e También podréan ser considerados como productos farmacéuticos los que cumplan
funciones de diagnostico (...)

e Los productos higiénicos podran ser considerados como productos farmacéuticos
en tanto actden sobre el funcionamiento del organismo humano (...)

¢ No deben ser considerados productos farmacéuticos las protesis y otros elementos
introducidos o acoplados al cuerpo humano y que inciden sobre éste de forma
puramente fisica, sin alterar su funcionamiento organico (...)

e No deben ser considerados productos farmacéuticos los que se utilizan para la
aplicacién de medicamentos al cuerpo humano, como se inyectores.

e Deben ser considerados productos farmacéuticos los que, aunque no estan dirigidos
a una enfermedad determinada, tienen efectos benéficos generales sobre el cuerpo
humano- ténicos, reconstituyentes, etc.(...)

e Deben ser considerados productos farmacéuticos los anticonceptivos, pues estan
destinados a modificar las funciones organicas de quienes los usan (...) %

De acuerdo a lo citado, todos estos productos farmacéuticos, en cuanto cumplan con los
requisitos de patentabilidad ordenados por la norma, podran ser sujetos de proteccion
mediante una patente. Por su parte, los procedimientos farmacéuticos tienen ciertas
caracteristicas que la Sala Tercera del Tribunal Supremo de Espafia ha delimitado de la
siguiente manera:

el procedimiento quimico o farmacéutico viene determinado por la concurrencia

de tres elementos:
-la sustancia basica de que se parte.

-los medios de actuacion sobre esa sustancia.
-el producto final o resultado.*

Es primordial indicar que en el presente trabajo, nos centraremos Unicamente en las
patentes farmacéuticas que tienen que ver con medicamentos de uso o0 consumo
humano, teniendo en cuenta que los medicamentos estan definidos en la Ley Organica

de Salud del Ecuador como:

23 Cabanellas de las Cuevas, Guillermo. Derecho de las patentes de invencion. Tomo 1. Buenos Aires:
Editorial Heliasta, 2004, p. 655-656.

%4 Sala Tercera del Tribunal Supremo de Espafia de 13 de octubre de 1975 (R.A.1974/3420). Citada en:
Fernandez-Novoa Valladares, Luis. Conceptos basicos. Patente de Procedimiento. Comunicaciones en
propiedad intelectual y derecho de la competencia. Madrid, 2002, p 30
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Toda preparacion o forma farmacéutica, cuya formula de composicion expresada
en unidades del sistema internacional, esta constituida por una sustancia 0 mezcla de
sustancias, con peso, volumen y porcentajes constantes, elaborada en laboratorios
farmacéuticos legalmente establecidos, envasada o etiquetada para ser distribuida y
comercializada como eficaz para diagndstico, tratamiento, mitigacién y profilaxis de
una enfermedad, anomalia fisica o sintoma, o el restablecimiento, correccion o
modificagén del equilibrio de las funciones orgénicas de los seres humanos y de los
animales®.

Una vez explicado ciertos conceptos elementales para el correcto entendimiento de
este trabajo, resulta esencial preguntarse, ¢Qué tan beneficioso es otorgar derechos de
exclusividad a un operador econémico que se desenvuelve en el mercado farmacéutico?
La patente de invencion constituye un elemento juridico fundamental para promover la
innovacion en la industria farmacéutica. “El papel de las patentes en incentivar ésta
innovacion ha sido clave”®. Es evidente que el sector farmacéutico se ha beneficiado
mucho de las patentes de invencion, que han incentivado la creacién de tratamientos y

medicamentos que eran impensables afios atras.

Las patentes- en el sector farmacéutico mas que en ningun otro- han constituido una
garantia para innovar. La proteccion de una invencion farmacéutica a través de una
patente es primordial para el desarrollo tecnolégico del sector farmacéutico, teniendo en
cuenta que este mercado tiene una de las mé&s altas inversiones en investigacion y
desarrollo (I+D) a nivel mundial. Con relaciéon a lo mencionado, Daniel Zuchherino
indica que:

El sistema de patentes ha demostrado ser el Unico medio eficiente a la hora de
promover la inversion en investigacion y desarrollo para la generacion de nuevos
conocimientos (es decir, bienestar y riqueza), que seran luego incorporados al dominio

publico (pues como contraprestacion al derecho de exclusividad, el inventor hace
publico el invento mediante la patente).?’

La naturaleza juridica de la patente viene dada por una exclusividad temporal y
condicionada otorgada por el Estado al inventor, asegurandole de esta manera una
retribucion por las inversiones realizadas en investigacion y desarrollo, a cambio de que

el titular de la patente haga publica la invencion en beneficio de toda la sociedad.

% ey Organica de Salud. Ley 67. Registro Oficial Suplemento 423 de 22 de diciembre de 2006. Art 259.
% pyig-Junoy, Jaume. Analisis econémico de la financiacion publica de medicamentos. Barcelona:
Mason, 2002,p. 14

27 Zuchherino, Daniel. Patentes de Invencién. Op. cit., p. 31.
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Entonces el sistema de patentes busca “no solo recompensar al inventor, sino
ademés y fundamentalmente, conseguir que aumente el conjunto de conocimientos
técnicos industriales que posee la comunidad”?®. Es menester considerar que la
exclusividad y el deber de hacer publico el invento, son dos elementos que corroboran a
que el titular de la patente no vea necesario el mantener la invencién reservada a fin de
que otros se aprovechen de ella afectando a su interés particular. Al mismo tiempo, el
deber de hacer publico el invento, “contribuye al progreso tecnologico y a la difusion y

»2% toda vez que con esto se evita que existan otras personas

transferencia de tecnologia
invirtiendo en investigacion para llegar a un producto igual al patentado y de esta
manera no se malgasta recursos investigando doblemente sobre lo mismo. “Las patentes

L o . . . : ., 530
son un indicador util para medir las tendencias nacionales en innovacién tecnoldgica”

Sandra Gomez afirma que es preocupante el incremento a nivel global de
otorgamiento de patentes sobre:

modificaciones menores de productos protegidos, patentes para nuevos usos,

formas, combinaciones y férmulas nuevas de medicamentos conocidos, permitiendo

prolongar el periodo de monopolio del titular y retrasando la entrada en el mercado de
medicamentos genéricos™

Al otorgar patentes de baja calidad, se estaria dejando de lado el limite cualitativo que
forma parte de toda patente por lo que, uno de los desafios mas importes que tiene el
sistema juridico es “establecer los pardmetros legales y reglamentarios que permitan a
los titulares de las patentes, por una parte, ejercer el derecho de exclusividad (...) y, por
otra, evitar que abusen del privilegio otorgado”. Aqui es importante sefialar que, el
sector farmacéutico es uno de los mercados méas delicados al estar en juego la salud
humana. El sistema de patentes de productos farmacéuticos es cuestionado ya que por
un lado es considerado como un estimulo altamente efectivo para acelerar la innovacion

tecnologica; pero por otro, es aprovechado por los titulares de patentes para

%628 1d., p.32

 Organizacién Mundial de Comercio. Los ADPIC y las patentes de productos farmacéuticos, p. 2.
Desde: http://www.wto.org/spanish/tratop_s/trips_s/tripsfactsheet_pharma_2006_s.pdf

% Organizacién para la Cooperacién y Desarrollo Econémico. Estudio de la OECD sobre politicas de
innovacion en Chile. (2007),p 54

31 Gomez Fierro, Sandra. Andlisis del sistema de patentes colombiano en relacién con los medicamentos
y la salud publica. Bogota: Universidad Nacional de Colombia, 2011, p. 10.

32 Perez Miranda, Rafael. Patentes, Monopolio y Competencia. El caso de los productos farmacéuticos.
México Df: Universidad Nacional Autdnoma de México, 2013, p. 6.
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sobredimensionar los beneficios derivados de éste, provocando con esto, un grave

deterioro a la competencia y de los consumidores en general.

Para las compafiias dedicadas a la fabricacion de medicamentos originales, se ha
tornado cada vez mas dificil y costoso el investigar y desarrollar un nuevo
medicamento, por lo que han ideado estrategias para ampliar la proteccion juridica
existente sobre los medicamentos patentados més rentables o “blockbuster”, retrasando
asi la entrada de medicamentos genéricos. Esto va en contra del principio de
temporalidad perteneciente a la naturaleza de las patentes, que concede un periodo de
validez limitado de 20 afios de explotacion exclusiva a su titular a partir de la solicitud
en la oficina registral®. Las patentes farmacéuticas han sido motivo de un extenso
debate debido a la tension existente entre la necesidad de estimular las innovaciones en
este sector y la de agilitar la entrada de medicamentos genéricos al mercado a fin de

disminuir los precios.

Es de vital importancia controlar el alcance de los derechos que confiere una
patente a su titular y reducir estrategias direccionadas “a prolongar el ciclo de vida de
sus medicamentos, especialmente patentes secundarias, litigios y contactos vinculados
a patentes, acuerdos e intervenciones ante diversas autoridades.” Los miembros de la
OMC, han incluido en el Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad
Intelectual Relacionados con el Comercio, normas que reconocen el derecho de los
Estados miembros de utilizar los mecanismos legales necesarios, para controlar las
practicas abusivas desarrolladas por parte de los titulares de las patentes. Es asi que, el
numeral 2 del articulo 8 del ADPIC, sefiala que:

Podré ser necesario aplicar medidas apropiadas, siempre que sean compatibles
con lo dispuesto en el presente Acuerdo, para prevenir el abuso de los derechos de
propiedad intelectual por sus titulares o el recurso a practicas que limiten de manera

injustificable el comercio o redunden en detrimento de la transferencia internacional
de tecnologia®.

Las licencias obligatorias han sido consideradas como un instrumento eficaz a la

hora de combatir los abusos por parte de los titulares de las patentes de invencion que

%3 Sansaloni Costa, José. Innovacion y Propiedad Industrial. Op. cit., p 70.

34 Comision Europea. Informe Preliminar de investigacion sectorial sobre el sector farmacéutico del 28
de noviembre de 2008, p. 11.

% Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual Relacionados con el Comercio.
Articulo 8.1994.
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ostentan posicion dominante. Las licencias obligatorias pueden desempefiar un papel

central cuando se verifican précticas anticompetitivas®. Con relacion a las licencias

obligatorias y los abusos de derecho de patente, el Convenio de Paris para la Proteccion
de la Propiedad Industrial establece lo siguiente:

Cada uno de los paises de la Union tendrd la facultad de tomar medidas

legislativas, que prevean la concesion de licencias obligatorias, para prevenir los

abusos que podrian resultar del ejercicio del derecho exclusivo conferido por la
patente(...)%".

A pesar de existir este tipo de medidas que intentan limitar los abusos cometidos por
parte titulares de patentes farmacéuticas, éstos han ingeniado nuevas estrategias para
abusar del sistema y beneficiarse extralimitadamente de él.

1.2.-ABUSO DE POSICION DOMINANTE

El abuso de posicion dominante ha sido catalogado como una de las practicas
anticompetitivas méas perjudiciales para el mantenimiento de la competencia en el
mercado®. Para entrar a analizar este tipo de conducta es fundamental referirse a la
posicién de dominio, misma que constituye un pre requisito para que se constituya un
abuso de posicion dominante. Es evidente que “nadie puede abusar de la posicion de
dominio si no cuenta previamente con esta posicion”.*

Antes de definir qué se entiende por posicion dominante, es imperioso indicar que
para que un operador econémico sea calificado como tal, es necesario la determinacion
del mercado relevante. A partir del concepto de mercado relevante “se analiza la
estructura de los mercados y se determina cuantas empresas tienen poder sustancial
dentro de un mercado especifico o mantienen una posicion dominante en el mismo™*.
El mercado relevante esta determinado en funcion de un mercado producto-servicio y

un mercado geografico. El mercado producto “comprende la totalidad de los productos

y servicios que los consumidores consideren intercambiables o sustituibles en razén de

% Antonio Alvarez de Morales, Martin Diaz Diaz y Enrique Garcia Moisés (eds.)El Estado y el Derecho
Econdmico Actual. 1 ed. México DF: Universidad Nacional Autdnoma de México, 1998, p.62.

37 Convenio de Paris para la Proteccion de la Propiedad Industrial. 1883. Articulo 5.2.

% Creus Carreras, Antonio. Cédigo de Derecho de la Competencia. Madrid: La Ley, 2006 ,p 56.

39 Velandia, Mauricio. Derecho de la competencia y del Consumo. 1lra ed. Bogotd: Universidad
Externado de Colombia, 2008, p. 125.

40 Flint Blanck, Pinkas.Tratado de Defensa de la Libre Competencia. 1lra. ed. Lima: Pontifica
Universidad Cat6lica del Perd, 2002, p. 211.
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sus caracterfsticas, su precio o el uso que se prevea hacer de ellos™*. Por su parte, el
mercado geografico es:

la zona en que las empresas afectadas desarrollan actividades de suministro de
los productos y de prestacion de los servicios de referencia, en la que las condiciones
de competencia son suficientemente homogéneas y que puede distinguirse de otras
zonas geograficas proximas debido, en particular, a que las condiciones de
competencia en ella prevalecientes son sensiblemente distinta a aquellas®.

En este sentido, el mercado relevante serd el territorio en el que se va a determinar el
poder econémico de un agente econdémico con relacion a los productos y servicios
ofertados.

La definicién del mercado relevante en el sector farmacéutico es un tema que adn
no estd determinado con exactitud y que tendrd que analizarse caso por caso. Las
autoridades de competencia a nivel mundial han utilizado una variedad de criterios para
definirlo. Kevin Green, sefiala que en ciertos casos, las autoridades de competencia han
determinado de manera mas estrecha el mercado relevante, como es el caso de
mercados en los que el fabricante de un medicamento de marca esta acusado de prevenir
o retrasar la entrada de la competencia de genéricos, donde se ha definido el mercado de
referencia de acuerdo al compuesto quimico®®. Al mismo tiempo, menciona que las
ultimas acciones de la Federal Trade Comission, en cuanto a la determinacion del
mercado relevante en el sector farmacéutico, proporciona una idea de la variedad de
maneras de determinar el mercado relevante por esta Institucion y establece que en los
diversos casos se ha determinado el mercado relevante de acuerdo a:

e i los farmacos tratar una enfermedad mediante la interaccion con el cuerpo
de la misma manera (es decir, si tienen el mismo "mecanismo de accién™);

e sitienen el mismo compuesto quimico;

e i los medicamentos tienen la misma forma de dosificacion (por ejemplo,
inyectable, liquido, tabletas, etc);

e si los medicamentos tienen la misma frecuencia de dosificacion (por

ejemplo una vez al dia);

41 Resolucién de 25 de octubre del 2000. Expte. 476/99 Agencias de Viaje. Citado en Antonio Creus.
Cddigo de derecho de la Competencia. 1lra. ed. Madrid: La Ley, 2006, 39.

42 Resolucion de 24 de abril de 2002. Expte 486/00, McLane/Tabacalera. Citado en Antonio Creus.
Cadigo de derecho de la Competencia. 1ra. ed. Madrid: La Ley, 2006, 39.

¥ Kevin C Green. Competition and Relevant Markets in the Pharmaceutical Industry: The Case of PAH
Drugs, 2008, p 2
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¢ i los medicamentos son de marca 0 geneéricos;

e si los medicamentos requieren receta médica o se venden sin receta®*;

Por su parte Howard Morse, ha mencionado que los tribunales han considerado mas

apropiado determinar el mercado producto, centrandose en la indicacion terapéutica

para cualquier asunto relacionado con medicamentos; es decir, se debe considerar si los

farmacos pueden ser sustitutos para el tratamiento de un determinada enfermedad o

condicion, teniendo en cuenta el mecanismo de accion de las drogas, perfiles

terapéuticos, efectos secundarios y métodos de admision*. Cada pais definira el

mercado relevante de un medicamento de acuerdo a las caracteristicas de éste y sus

sustitutos, a las regulaciones del sector y al mercado geografico.

Con respecto a la delimitacion del mercado relevante en el sector farmacéutico en el

Ecuador, el Ministerio de Industrias y Productividad considerd en el caso Pfizer ciertas

particularidades que expongo a continuacion:

El Consejo Nacional de Fijacion y Revision de Precios de los Medicamentos de
Uso Humano fija los precios méximos de venta.

La comercializacion de medicamentos via receta médica genera dos clases de
mercado: por un lado el mercado popular, que incluye los medicamentos que se
comercializan sin receta médica y por otro el mercado ético, que incluye los
medicamentos que se comercializan con receta médica.

Por disposicién legal, el médico tiene la obligacion de especificar en la receta
médica el nombre comercial del producto que prescribe y ademas el principio
activo que lo constituye (su genérico).

Conforme a las disposiciones legales, un paciente si puede con la misma receta
médica cambiar a su gusto por otro medicamento, siempre y cuando contenga el
mismo principio activo. En cambio, de acuerdo con la norma, el mismo
paciente no puede adquirir un producto con otro principio activo que requiere
receta médica.

Todo esto determina que, en la practica el medicamento comercializado en el
mercado popular, pueda ser sustituido por otros medicamentos que pueden o0 no

tener el mismo principio activo pero que deberan estar dentro del mismo grupo

“Ibid.

* M. Howard Morse. Product market definition in the pharmaceutical industry. American Bar
Association. 2003,p 676
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terapéutico. Mientras que los comercializado en el mercado ético,
necesariamente para ser sustitutos deben tener el mismo principio activo.

e Los establecimientos de expendio de medicamentos pueden suministrar al
paciente Unicamente los medicamentos que contengan el principio activo
recetado por el médico tratante de acuerdo a lo que dispone el articulo 174 de la
Ley Organica de Salud. *°

Es evidente que el consumidor busca producir al tomarse un medicamento es el efecto
terapéutico que produce éste independientemente de cual sea su principio activo. Sin
embargo, de acuerdo a las disposiciones de la Ley Orgéanica de Salud, se concluye que
el paciente no puede modificar la prescripcion médica y no podra adquirir en un
establecimiento farmacéutico un medicamento con otro principio activo diferente al que
fue recetado. De aqui que, en el Ecuador se ha determinado que los productos con
funciones parecidas pero con principios activos diferentes no se consideraron sustitutos.
El hecho de que la Ley Orgéanica de Salud limite a los pacientes el nimero de opciones
de medicamentos para combatir su enfermedad, atdndolo unicamente a un medicamento
con el mismo principio activo como sustituto del recetado, disminuye radicalemnte la

libertad de escogencia del consumidor.

Como se ha establecido, la determinacion de mercado relevante es un paso previo
para analizar la dominancia de un operador econdmico en el mercado. La Comision
Europea sefiala que:

El objeto de definir el mercado relevante, tanto en el producto, como en sus
dimensiones geograficas, es identificar a los competidores reales del agente o agentes
econdmicos investigados, que sean capaces de influir en su comportamiento y de

prevenir que se comporten independientemente de la presion de una efectiva
competencia®’.

El analisis del mercado relevante permite calcular las cuotas de mercado que tiene cada
agente economico que constituiran un aporte significativo a la hora de determinar la
posicion dominante de un operador. “Cuanto mayor sea su cuota de mercado, mayor

. 48
sera su poder de mercado”

“® Caso MIPRO 001-2011. 6 de abril de 2011, p. 40-41.

*" Diario Oficial de las Comunidades Europeas. Comunicacién de la Comisién Europea relativa a la
definicidon de mercado de referencia a efectos de la normativa comunitaria en materia de competencia. 9
de diciembre de 1997. Recuperado el 16 de septiembre desde: http://eur-lex.europa.eu/legal-
content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:31997Y1209(01)&from=EN

*8 Antonio Creus. Codigo del Derecho de la Competencia. Madrid: La Ley, p 699.
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Ahora, es preciso analizar en qué consiste la posicion de domino. El Tribunal de
Justicia de la Comunidad Europea en el caso United Brands c. Comission, definio la
posicién dominante como:

Una posicion de fortaleza econdmica mantenida por una empresa, que le
proporciona el poder de obstaculizar el mantenimiento de una competencia efectiva en
el mercado de referencia, proporcionandole la capacidad de comportarse en buena
medida con independencia de sus competidores, clientes y, en ultimo extremo, de los
consumidores®.

Con esto se podria afirmar que para que un operador econémico ostente posicion de
dominio se requiere que: no exista una competencia efectiva en el mercado en el que se
desenvuelve el operador dominante, que el operador con posicion de dominio tenga los
requisitos necesarios para actuar con independencia de sus competidores y que pueda
ejercer una influencia considerable en las decisiones de las demas empresas que se
desenvuelven en el mercado. Una de las caracteristicas de un mercado con presencia de
un operador dominante es “la debilidad economica de los competidores, la ausencia de
la competencia latente o dominio del acceso a recursos y la tecnologia”.50 Empero, el
mas importante y determinante indicador de dominancia de una empresa en el mercado
es su cuota de mercado.

Es menester sefialar que la posicion dominante no es ilicita perse, y que ésta pudo
haberse adquirido como “un premio a la eficiencia, pues el eficiente acaba con sus
competidores en el supuesto de que estos sean ineficientes. “Es perfectamente licito que
una empresa aumente su posiciéon de poder en el mercado”. **De ahi que la posicién de
dominio no es ilegal pero si lo ser4 el abuso™.>* Las empresas pueden haber alcanzado
una posicion dominante a través de una mayor atraccion a los clientes de su mercado

por medio de productos y servicios con alta calidad y con precio conveniente asi como

49 Caso 27/76. United Brands Co and United Brands Continental BV c. Commision.Tribunal de Justicia
de la Comunidad Europea. 14 de febrero de 1978. Rec. P. 207. Apartados 65 y 66 (traduccion propia).

50 Ernesto Rengifo Garcia. Del abuso del derecho al abuso de la posicién dominante. 1ra ed. Bogoté:
Universidad Externado de Colombia, 2002, p. 354

1 FRIGNANI/ WAELBROECK. Derecho Europeo de la Competencia. 1ra. ed. Barcelona: Bosch, 1998,
p. 364.

52 Mauricio Velandia. Derecho de la competencia y del Consumo. lra ed. Bogota: Universidad
Externado de Colombia, 2008, p. 128.
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con mejores condiciones de ventas. Es esencial aclarar entonces que no existe una

“relacion de causalidad entre la posicién dominante y el abuso®.

Teniendo en cuenta que la competencia en el mercado relevante se encuentra ya en
detrimento debido al control que ejerce el operador dominante sobre ciertos bienes y
servicios, si la empresa en cuestion utiliza medios que limiten aun mas la competencia
con el fin de mantener o reforzar su posicion de dominio, se estaria configurando un
abuso de posicion de dominio. Ademas, hay que considerar que debido a las
condiciones en las que se encuentra un operador dominante y a lo sensible que es el
mercado a cada una de sus acciones, “una determinada conducta puede ser considerada
normal para una empresa no dominante, mientras que puede resultar prohibida para una
empresa dominante”54. Es por ello, que el operador dominante debe adecuar su
conducta a lo determinado en la norma juridica y debe tener un desempefio especial

enmarcado en las reglas que permitan que la competencia no se vea afectada.

Centrandonos en las patentes de invencion farmacéuticas, es necesario preguntarse
¢Los derechos exclusivos conferidos por una patente farmacéutica le convierten a ésta
en un operador econdémico con posicion de dominio? Al respecto Gémez Velasco,
afirma que:

Para el régimen de la concurrencia, la patente de invencion —al igual que otros
derechos de propiedad intelectual— puede conducir al poder de mercado suficiente
como para configurar —es decir, constituir, mantener o reforzar una posicion de
dominio o monopolio en un mercado relevante™

Con este andlisis el autor, muy acertadamente, deja claro que una patente de invencion
al igual que cualquier otro derecho de propiedad intelectual puede llegar a obtener
dominancia en un mercado, pero que esto no constituye una regla general. Méas adn,
teniendo en cuenta que una patente cubre una solucidn para un problema técnico, pero
problemas técnicos se pueden resolver por medio de diferentes soluciones®. Por lo que

podran existir otros operadores econdémicos en el sector farmacéutico cuyos productos o

53 Luis Berenguer Fuster, César A. Giner Parrefio y Antonio Robles Martin- Laborta. La Nueva
Legislacion Espafiola ante la Evolucion del Derecho de la Competencia. 1ra. ed. Madrid: Marcial Pons,
2010, p. 177.

54 Juan Ignacio Font Galdn y Manuel Pino Abad. Estudios de Derecho de la Competencia. 1ra. ed.
Madrid: Marcial Pons, 2005, p. 423.

> Gémez Velasco, Xavier. Patentes de Invencién y Derecho de Competencia econémica. Tomo 1. Quito:
Corporacidn Editora Nacional, 2003, p. 38

% pires de Carvalho, Nuno. La funcién primaria de las patentes. Diario de la ley, la tecnologia y patentes.
Board de Sindicos de la Universidad de Illinois, 2001, p 62.
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procedimientos sean perfectamente sustitutos del patentado. También podria ser que que
el producto o procedimiento patentado nunca haya alcanzado una aceptacion por parte
de los consumidores. El poder de mercado de una patente dependera de varios

elementos que se consideraran mas adelante.

El derecho que tiene el titular de la patente a excluir erga omnes a todos quienes
fabriquen, usen o vendan el producto objeto de la patente, es parte de la naturaleza del
mismo y no por esto le convierte a ésta en dominante dentro del mercado relevante.
Todo esto debido a que, no por obtener un derecho exclusivo sobre un producto
farmacéutico, significa que este operador economico estara libre de su competencia y
tendra automaticamente una cuota de mercado representativa y demas caracteristicas
necesarias para ser considerado como un operador dominante. Como bien sefiala el
tratadista Gomez Velasco:

existe un amplio margen de diferencia entre la exclusividad legalmente
garantizada respecto de una determinada actividad econdmico- caracteristica de la
gran mayoria de derechos de propiedad intelectual- y la presencia de un monopolio o
posicion de dominio en el mercado relevante®’.

En este contexto, las patentes de invencion no constituyen per se una posicion
dominante. Mucho dependerda de que existan o no sustitutos del producto o
procedimiento patentado en el mercado relevante donde se desenvuelve. Ortiz Blanco
sostiene que:

Pese a que existen viejas posiciones jurisprudenciales en las que automéaticamente
se vinculaba la titularidad de un derecho de propiedad intelectual con la posicion de
poder de mercado, actualmente tanto en el derecho de competencia europeo como en
el estadounidense se rechaza la necesariedad (sic) de la ecuacién: derecho igual a

poder de mercado. La mera titularidad de un derecho de propiedad intelectual no
confiere poder de mercado®.

La patente por si sola tampoco puede ser considerada como un monopolio. Ciertos
autores sostienen que las patentes constituyen monopolios debido a los derechos
exclusividad que se les confiere. Para que una patente se constituya en un monopolio
debera ser la Unica oferente en el mercado relevante y no tendra sustitutos a sus bienes o
servicios ofertados. Para aclarar esta postura voy a referirme a lo que declar6 el juez

Markey en el caso Carl Schenck AG v Nortron Corp:

57 GOmez Velasco, Xavier. Patentes de Invencion y Derecho de Competencia econémica. Op. cit, p.34.
58 Ortiz Blanco Luis y Ramos Gomez Alvaro.EL derecho de la competencia europeo y espafiol. Madrid:
Dykinson. 2005, p. 73.
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Una patente, en virtud de la ley, es una propiedad. 35 USC § 261 . En ninguna
parte de alguna de las leyes se describe a una patente como un monopolio. El derecho
de patente no es mas que el derecho de excluir a otros, la definicién misma de
"propiedad" (...) No es mas que una confusion el referirse a la patente como "el
monopolio de la patente " 0 para describir una patente como una "excepcién a la regla
general en contra de los monopolios (...) La verdad es que el monopolio s6lo puede
existir si hay existe un mercado. Catalogar a una patente como un monopolio sin
primero preguntarse si existe un mercado para esa patente, es como poner el carro
delante del caballo. Hay un gran numero de patentes que nunca podria tener un
mercado y que nunca podrian ser considerados como monopolio. No es bueno
perpetuar el mito de que todas las patentes son monopolios. Simplemente no es cierto
(...) Sin embargo, es importante entender que si la conducta del titular de la patente se
incrementa hasta llegar al nivel de una violacién al derecho de competencia,
constituird uso indebido de patentes.s9

Para que exista un monopolio tiene que existir oferta y demanda del producto o servicio.
Muchas patentes farmacéuticas no llegan a ser comercializadas por varias razones, peor
aun a constituirse en el Gnico proveedor de un producto en el mercado, por lo que

catalogar a una patente como monopolica no seria técnico.

Reforzando la postura del juez Markey, Guillermo Cabanellas de las Cuevas indica
que:

Una patente es un derecho exclusivo sobre una invencion, pero no una

exclusivdad en un campo tecnologico (...) De alli que la posibilidad de que una

patente otorgue un monopolio, en el sentido econémico del término es por o menos
improbable y, en la préctica relativamente excepcional.®’

De acuerdo a lo mencionado, una patente de invencion farmacéutica -por el simple
hecho de gozar de los derechos exclusivos pertenecientes a la naturaleza de la misma-,
no ostenta posicion dominante y menos aun, se le puede considerar automaticamente un
monopolio. No obstante, la patente de invencidon farmaceutica podra incrementar su
cuota de mercado hasta adquirir dominancia en el mercado relevante. Y en la medida en
que tenga toda la cuota de un mercado relevante podra constituirse en un monopolio.
Sin embargo, como se ha sefialado una patente no constituye por si misma un operador
dominante en el mercado y menos ain un monopolio.

Que la patente farmacéutica tenga posicion dominante en un mercado relevante
dependera del grado en que el bien objeto de la misma sea sustituible. Con respecto a la

sustituibilidad en cuanto a la demanda del producto objeto de la patente, Gomez

59 Quinn, Gene. “Patent Misuse, Exploring the Basics”. http://www.ipwatchdog.com/2011/11/18/patent-
misuse-exploring-the-basics/id=20460/ Acceso 4 Oct 2013. (traduccion propia).

60 Cabanellas de las Cuevas, Guillermo. Derecho de las patentes de invencion. Tomo 1. Buenos Aires:
Editorial Heliasta, 2001, p. 572.
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Velasco menciona:

determinar aquellos que son sustituibles unos respecto de otros es un problema

que atiende a los criterios que se emplean para determinar un mercado de producto —

que atienden, basicamente, a sus caracteristicas fisicas, precio y uso, pero sin

descuidar, como se ha sefialado, que su novedad puede conferirles cierto rasgo de
insustituibilidad®.

Por otro lado, analizando la sustituibilidad desde la oferta, el autor citado supra,

menciona que tratindose de patentes de producto “debido a que ellas protegen al

producto en cuanto tal con independencia del procedimiento utilizado para su

obtencidn, eliminan la posibilidad de que competidores empleen procedimientos

alternativos para la consecucion del mismo producto”®. El autor continua y sefiala que:

No sucede lo mismo en el caso de patentes de procedimiento, que, si bien
extienden los derechos del titular al producto obtenido directamente por el
procedimiento patentado, no impiden la utilizacion de procedimientos distintos del
patentado para obtener el mismo producto®.

Las particularidades de cada mercado farmacéutico como la regulacion de los precios de
los productos ofertados en él, la regulacion de suministro de medicamentos, la
preferencia de los consumidores, no permiten con exactitud determinar los sustitutos de
los productos farmacéuticos. Para la determinacion de sustituibilidad en patentes
farmacéuticas en el Ecuador, ademés de criterios como el precio, uso, caracteristicas,
costos de transporte, etc.; se debera considerar los criterios tomados en cuenta en el caso
Pfizer Ecuador citados supra.

Ahora bien, cuando una patente farmacéutica ostenta posicién dominante “podra
configurarse un abuso cuando en base a la patente se realizan conductas con efectos
anticompetitivos que van més all4 a los inherentes a la patente™®. Esto es, cuando el
titular de la patente farmacéutica, sobre la base de su poder de mercado, restrinja la
competencia. Puede existir un abuso de posicion dominante por parte del titular de una
patente cuando ésta adopta practicas discriminatorias dirigidas a perjudicar a un
competidor respecto de otro, con el fin de manipular la competencia en los mercados

donde operan los productos ofertados®. Esto implica que el titular de la patente

61 Gomez Velasco, Xavier. Patentes de Invencion y Derecho de Competencia econémica. Op. cit., p. 51.
62 Id., p. 54.

63 Id., p. 55.

64 Cabanellas de las Cuevas, Guillermo. Derecho de las patentes de invencién. Tomo 2. Buenos Aires:
Editorial Heliasta, 2004, p. 482.

65 Cabanellas de las Cuevas, Guillermo. Derecho de las patentes de invencién. Tomo 2. Buenos Aires:
Editorial Heliasta, 2004, p. 481.
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desarrolle distintas actividades que tengan como finalidad el mantenerse en esa posicion
0 el excluir a cualquier competidor actual o potencial.

El abuso de posicién dominante por parte del titular de la patente farmacéutica,
como con cualquier otro operador economico, “se refiere a las practicas comerciales
contrarias a la competencia en que puede incurrir una empresa dominante para mantener
o ampliar su situacién en el mercado”®. Es decir, cuando a partir de la dominancia
adquirida por ésta en el mercado, realiza practicas —en donde utiliza su poder
econdmico- para desarrollarse aun mas a costa de limitar la competencia. Las practicas
que implican un abuso de posicion dominante estan reguladas en el Ecuador de manera
“no taxativa sino que pueden afadirse a ella aquellas conductas o actos que sean

57 De acuerdo a esto, el

analogos o similares a los senalados como anticompetitivos

articulo 9 de la Ley que norma la libre competencia en el Ecuador®, incluye una

clausula general prohibitiva que abarca cualquier tipo de abuso de poder de mercado y

no se encierra unicamente a las practicas enumeradas en éste. La clausula paraguas
establece que:

Constituye infraccion a la presente Ley y estd prohibido el abuso de poder de

mercado. Se entenderd que se produce abuso de poder de mercado cuando uno o

varios operadores econémicos, sobre la base de su poder de mercado, por cualquier

medio, impidan, restrinjan, falseen o distorsionen la competencia, o afecten
negativamente a la eficiencia econémica o al bienestar general.

Con relacion a esta clausula, no esta excluida de constituirse en un abuso de poder de
mercado, ninguna practica anticompetitiva realizada por un agente econémico- en este
caso por un titular de una patente farmacéutica que ostente posicion dominante en el
mercado relevante- que se presente actualmente o que pueda aparecer en un futuro en el
mercado en cuestion.

Es menester referirse a ciertas practicas realizadas por parte de los titulares de
patentes farmacéuticas, que actuando sobre la base del poder de mercado, implementan
estrategias que buscan prolongar la proteccion que les concede la patente. Ciertas

empresas de medicamentos originales han desarrollado herramientas que pueden ser

66 Ley Tipo de Defensa de la Competencia. Publicaciones de la UNCTAD sobre temas relacionados con
el Derecho y la Politica de la competencia, p. 37.

67 Marcelo Marin Sevilla et al. Régimen de Competencia. Quito: Corporacién de Estudios y
Publicaciones, 2012, p. 219.

68 Ley Organica de Regulacion y Control del Poder de Mercado. Registro Oficial Suplemento No. 555 de
13 de octubre de 2011.
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utilizadas para maximizar el flujo de ingresos de sus productos farmacéuticos retrasando
la entrada de medicamentos genéricos.® Entre las practicas méas comunes esta el
evergreening, dirigida a alargar la exclusividad concedida por la patente, produciendo
efectos anticompetitivos en el mercado. Estas estrategias buscan “ampliar el tiempo en
el que el producto farmacéutico goza de exclusividad en el mercado y mantener o
extender la cuota de mercado en el mercado en el que actia el producto”™. En el

siguiente capitulo nos referiremos a esta practica con mayor detalle.
1.3.-CARACTERISTICAS DEL SECTOR FARMACEUTICO

El mercado farmacéutico es muy intenso en cuanto al estudio Yy desarrollo de
tecnologia a nivel mundial. El research and development (R&D) son acciones
primordiales en este mercado, sin embargo cuestan mucho dinero y toman varias
décadas. Lo Unico que incentiva a arriesgar estos recursos es el saber que si es que se
logra obtener una invencion, se concedera un derechos de explotacién exclusiva sobre
ella. El autor Patricio Sainz ilustra un escenario desalentador en el que no existen este
tipo de protecciones juridicas a invenciones:

El hecho de saber que cualquier competidor podria aprovecharse de su invento,
sin necesidad de invertir tiempo y dinero en investigacion, probablemente retraeria la
invencién y se tenderia a esperar que fuesen otros los que innovasen, para

inmediatamente, a cambio del pago del canon, poder incorporar esa tecnologia al
sistema productivo propio™.

De aqui que “la industria farmacéutica es el sector industrial para el que el sistema de

patentes resulta mas importante”.72

Las patentes en el campo farmacéutico no siempre fueron aceptadas por el hecho de
estar inmerso el interes publico de la salud humana. Es necesario recordar que la
normativa andina no permitia patentar productos farmacéuticos. “Se consideraba que el

otorgar el derecho de exclusiva sobre un producto de caracter primordial para la

% European Commission. Pharmaceutical Sector Inquiry. Final Report. 8 de julio de 2009, p, 368.
(traduccidn propia).

" Martina Tornvall. The Use and Abuse of Patents— Evergreening in The Pharmaceutical Sector. Tesis de
Masterado. Lund University. Lund, p 19. (traduccion propia).

! Sainz Gonzélez, Patricio. Invencién, patentes e innovacion en la Espafia Contemporéanea. Madrid:
Oficina Espafiola de Patentes y Marcas, 1999, p 47-48.

2 Prof. Pascual Segura. “Patentes y Medicamentos Genéricos en Espaiia”. Revista Espafiola de
Farmacoeconomia. (1998), p. 5.
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poblacién, como son los medicamentos, no era ético”.” Sin embargo, a través de un

exdmen minucioso de varios afios se concluye que esta figura juridica fomentaria el

desarrollo cientifico. Por lo que el ADPIC elimina esta restriccion y a nivel regional

también lo hace Decision 486 de la Comunidad Andina de Naciones. Maria Cecilia

Perez, al respecto comenta:

se entendia que los medicamentos esenciales habian pasado a formar parte de los

productos genéricos Yy que por lo tanto carecian del requisito de novedad y no podian
ser patentados, ademas se mantenia la prohibicién para el patentamiento de segundos
usos y de la materia viva.”,

El mercado farmacéutico es sui géneris e impredecible, sin embargo autores como

Priede Bergamini, han logrado distinguir ciertas caracteristicas principales de la

industria farmacéutica a nivel mundial que se presentan a continuacion:

Una elevada tasa de inversion en investigacion y desarrollo con respecto a
las ventas.

La industria farmacéutica actual tiene un alto grado de internacionalizacion.
Las instalaciones productivas propiedad de las compafiias no se localizan
exclusivamente en sus paises de origen, sino que se han extendido también
al extranjero. Este proceso estd protagonizado fundamentalmente por las
empresas multinacionales farmacéuticas que comercian por el mundo.

Una fuerte concentracion de ventas en tres grandes areas: Japon, EE.UU. y
Europa. Estas tres grandes regiones representan mas del 80% del mercado
farmacéutico mundial.

Una concentracion creciente en grandes conglomerados empresariales,
tendencia que comenz6 en los afios 80 y que fue en parte la consecuencia de
la elevacion permanente de los gastos en I+D y del estancamiento en la

aparicion de productos verdaderamente innovadores’™.

® Perez, Maria Cecilia. Tribunal de Justicia de la CAN, propiedad intelectual y salud publica. Quito:
Abya Yala. 2006, P, 61.

“1d., p. 62.

T Priede Bergamini, C. Lopez-Cozar Navarro y S. Benito Hernandez. “Sector de la fabricacion de
productos farmacéuticos en Espafia. Representacion de las empresas de participacion en la industria”.
Investigaciones Europeas de Direccion y Economia de la Empresa Vol. 15, N° 1, (2009), p. 139.
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El sector farmacéutico al estar compuesto —en su mayoria- por operadores econémicos
que tienen un elevado poder econémico, es muy tendiente a presentar distorsiones en el

mercado, asi como abusos y practicas anticompetitivas.

El sector farmacéutico implica una diversidad de mercados y de operadores
econdmicos que se desenvuelven en el mismo. En lo que se refiere a la oferta, existen
dos tipos de empresas que son las originarias y las genéricas. De acuerdo a esto la

Comision Europea ha sefialado que:

las originarias se dedican a la investigacion, el desarrollo, la gestion del proceso
regulatorio para nuevos productos(...) Sus productos generalmente estan sujetos a la
proteccién de patentes que, por una parte, es una compensacion por los costes
(generalmente muy elevados) dedicados a la innovacion y, por otra parte, hace publica
la informacion sobre las innovaciones (...) La segunda categoria de empresas, los
fabricantes de genéricos, pueden comercializar medicamentos que son equivalentes a
los originales cuando expira la patente de los productos originales preexistentes y una
vez expirado el periodo de exclusividad de los datos para el producto 0riginal76.

La industria de medicamentos originarios es la mas activa dentro de este sector y
normalmente la que més dinero maneja. Los innovadores en la industria farmacéutica
tienen como objeto obtener la maxima rentabilidad en su explotacion del producto
objeto de la patente y es precisamente aqui donde existe la tension con el interés social
de garantizar el acceso a los productos farmacéuticos obtenidos mediante un precio
justo. Por su parte, los medicamentos genéricos son equivalentes a los originarios pero
tienen un precio sumamente inferior a estos.

El sector farmacéutico al ser una industria dedicada a la fabricacién de productos
para la prevencion y tratamiento de enfermedades, es una de las industrias mas
importante a nivel mundial. Este sector es muy controversial debido a los diversos
intereses que se ponen en juego. Por un lado esta el interés privado de incrementar la
riqueza obtenida a través de los productos farmacéuticos y por otro el interés publico de
brindar acceso a ellos. De aqui que es fundamental una regulacion apropiada que
beneficie el emprendimiento de los agentes econdmicos como el bienestar en general de

los consumidores. Existe el interés publico por parte de los Estados en garantizar los

"6 Comunicacion de la Comisién Europea. Resumen analitico del Informe de investigacion sectorial sobre
el sector farmacéutico del 2008, p. 8. Recuperado el 10 de septiembre de 2014 desde:
http://ec.europa.eu/competition/sectors/pharmaceuticals/inquiry/communication_es.pdf
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mayores estandares de proteccion a la salud dentro de lo mejores precios. De un
adecuado régimen de libre competencia dependerd que los productos provenientes de
esta industria puedan ser obtenidos a un justo precio y que la poblacion tenga una alta
accesibilidad. Elias Mizrahi menciona:

La importancia de la competencia en el mercado de medicamentos es estratégica
en los programas de bienestar social de los paises, ya que el buen funcionamiento de
éstos depende de que los precios de adquisicion sean razonables y, en consecuencia,
que los presupuestos publicos sean suficientes para abastecer a un amplio nimero de
personas de bajos recursos en América Latina.”’

Las empresas dedicadas a fabricar medicamentos innovadores estan interesados
en obtener el mayor margen de ganancias posible sobre sus productos. Tienen como
objetivo prioritario el “garantizar el mejor margen lucrativo que a su vez les permita
mantener el estimulo necesario para realizar nuevas investigaciones que den lugar a
nuevos farmacos y medicamentos que entren a competir en el mercado mundial”.”
Como método eficaz para obtener grandes beneficios econdmicos, los titulares de
patentes farmacéuticas buscan mantener la exclusividad de sus patentes vigente el
mayor tiempo posible. Para esto han elaborado una serie de instrumentos destinados a

alargar la proteccion legal de sus invenciones.

Bloquear la entrada de medicamentos genéricos es una de esas herramientas mas
efectivas para que las empresas innovadoras consigan mantener su cuota de mercado. Y
es que “una vez que un medicamento pierde la exclusividad, su precio se reduce por lo

menos en un 20%” .

Las compafiias farmacéuticas innovadoras disponen de
herramientas como proteccion de varias patentes sobre un mismo producto con ligeras
modificaciones, patentes divisorias y también recurren a litigios de patentes para
aumentar los costos de entrada de sus competidores. Con este tipo de mecanismos
lograr alargar su exclusividad y retrasar la entrada de fabricantes de medicamentos

genéricos.

" Mizrahi, Elias. Regulacién y competencia en el mercado de medicamentos: experiencias relevantes
para América Latina. Comision Econdmica para América Latina — CEPAL -. Sede Subregional de la
CEPAL en México (2010), p.7.

"® Fernando Augusto Jiménez-Valderrama. La proteccion juridica de los productos y procedimientos
farmacéuticos — régimen comunitario andino, el acuerdo ADPIC vy los tratados de libre comercio de
Colombia con los estados unidos y con la unién europea. Revista Vniversitas, No. 124. (2012), p. 204.
Recuperado el 5 de septiembre de 2014 en http://www.redalyc.org/articulo.0a?id=82524891008

® Antonio Ugalde y Nuria Humedes. “Medicamentos para lucrar. Transformacion de la industria
farmacéutica”. Salud Colectiva. Buenos Aires, 2009, p. 315.
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Los avances tecnoldgicos producto de la innovacion en la industria farmacéutica
trajeron consigo una transformacion legal en este sector. El fortalecimiento del sistema
de patentes y de las protecciones que son objeto de ellas son el resultado del desarrollo
cientifico. Sin embargo, existen practicas direccionadas a posponer la entrada de
competidores que fabrican medicamentos genéricos en el respectivo mercado relevante
que podrian estar afectando al mercado. Aqui hay que considerar que “si un
medicamento puede ser patentado en un pais determinado, la competencia a la que se
enfrentara el laboratorio(...) sera menor mientras dura la patente y, por ello, los precios

de este medicamento seran mayores” >

. Es menester regular adecuadamente a este
mercado y saber que es de vital importancia socioecondmica el tener un sistema de

patentes eficiente.

Es imposible negar que los avances tecnoldgicos que han permitido un progreso en
la salud y calidad de vida de la poblacién humana en gran parte se debe al fomento a la
innovacion impulsado por el sistema de patentes. No obstante, el sistema de patente se
ha visto cuestionado por la falta de limites impuestos a los titulares de las patentes y por
la prolongacion de los derechos ejercidos por éstos. El fortalecimiento de la
competencia y el delimitar el alcance de los derechos de propiedad industrial
coadyuvaria a alcanzar un mercado farmacéutico mas eficiente y con productos de
mayor calidad y de menor costo. No esta por demas, indicar que en un mercado regido
por una competencia libre y leal, todos los operadores econémicos tienen los mismos
derechos y obligaciones, asi como las mismas oportunidades y reglas de juego, por lo
que tanto los fabricantes de medicamentos innovadores (titulares de patentes) como los
de medicamentos genéricos, tienen que ejercer sus derechos dentro del alcance de los

mismos, caso contrario seran sancionados por abuso de éstos.

La industria farmacéutica es estratégica para todos los paises debido al impacto
social, econdmico y sanitario que trae consigo. Por otro lado, es indiscutible que “la
investigacion (innovacion de sustancias) y el desarrollo (las pruebas y su aprobacion) en

la farmacéutica son el motor de crecimiento del sector que permite la aparicion

8 Borrel, Joan-Ramon. Las patentes aceleran o retrasan la comercializacion de nuevos medicamentos en
los paises en desarrollo. Barcelona: Universidad de Barcelona, 2003, p.2.
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continua de nuevos medicamentos™®. Es por ello, que el sistema de patentes es vital
para este mercado, empero es menester recalcar que éste no viene aplicandose de la
mejor manera por lo que es basico establecer limites al mismo. La proteccion juridica de
los productos farmacéuticos demanda una armonizacion de varios intereses como lo
son: los intereses econdmicos de los titulares de las patentes, cuyo objeto es obtener la
méaxima rentabilidad sobre sus productos y por otro el interés publico existente en
garantizar una completa accesibilidad a medicamentos de calidad, seguros e

innovadores.

81 Comisién Econémica para América Latina y el Caribe. La industria farmacéutica y farmoquimica en
Meéxico y en el Distrito Federal. 1999, p, 7.
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2.- ESTRATEGIAS UTILIZADAS POR LOS TITULARES DE PATENTES
FARMACEUTICAS PARA PROLONGAR EL DERECHO EXCLUSIVO.

2.1. EVERGREENING.

El informe de la Comision Europea sobre el sector farmacéutico reconoce que “las
patentes son fundamentales para el sector farmacéutico ya que permiten a las empresas
recuerpar sus- a menudo- muy considerables inversiones y ser recompensados por sus

»8 No obstante, indica que los agentes econémicos que Se

esfuerzos innovadores
desenvuelven en este sector estan utilizando al sistema de patentes como medio para
extender la exclusividad més alla de lo legalmente permitido. El reporte menciona:
Estamos muy preocupados por el fendbmeno llamado "evergreening"”, que describe
una tactica especifica utilizada por los titulares de patentes de medicamentos
originales para extender las patentes, tratando de obtener tantas patentes como sea
posible durante el desarrollo del producto y el comercializacion de fase, y para obtener
una extensién de la patente para los nuevos procesos de fabricacion, nuevo
revestimiento y nuevos usos de los productos establecidos (...) los titulares de patentes
de medicamentos originales también pueden ligeramente cambiar un ingrediente
activo y presentar una vieja medicina como un nuevo producto y registrar una nueva
83
patente.

El evergreening, segun lo describe el reporte de la Comision Europea, es una estrategia
utilizada por los titulares de patentes de medicamentos innovadores, basada en obtener
varias patentes sobre el mismo producto o realizar cambios menores de una medicina ya
patentada con el univoco objeto de prolongar los derechos de exclusividad derivados de
la patente.

Aqui, es necesario reflexionar sobre las altas inversiones en R&D realizadas por los
laboratorios de medicinas originales, donde solo unos pocos medicamentos logran ser
colocados en el mercado. Por otro lado, existen medicamentos estrella patentados que
generan grandes rentas pero que su periodo de vigencia esta proximo a agotarse o0 ya se
ha expirado. Como consecuencia de ello, los titulares de patentes de estos
medicamentos originales, han ingeniado una estrategia direccionada a solicitar la
proteccién nuevamente de una invencién ya patentada (que goza de una amplia cuota de

mercado) pero revestida de nuevas formas, moléculas y mas combinaciones para

82 European Commission. Pharmaceutical Sector Inquiry. Final Report. Op. cit., p, 520. (traduccion
propia). )

% European Commission. Pharmaceutical Sector Inquiry. Final Report. Op. cit., p, 451. (traduccion
propia)
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camuflar la falta de novedad y nivel inventivo de la misma y alargar la proteccion legal
del producto. Martina Tornvall refiriéndose al evergreening sefiala:

Existe una variedad de estrategias adoptadas por los titulares de las patentes

cuando sus valiosos derechos de patente estan a punto de expirar. Estas estrategias

tienen como objetivo la ampliacion de la posicion privilegiada de que un titular de una

patente tiene en exclusividadsa.
El evergreening se ha constituido como una estrategia juridica eficaz utilizada por

los laboratorios de medicina originales para extender de manera ficticia sus patentes a
través de modificaciones superficiales a las formulas patentadas. El evergreening “es un
mecanismo utilizado frecuentemente para lograr la prolongacion indebida de las
patentes, por medio de la realizacién de cambios ligeros en la formulacién de las
invenciones, en aras de lograr el registro de nuevas patentes”®>. Este fenémeno se
consigue mediante la proteccion de patentes posteriores al medicamento innovador
creando distintos usos clinicos del medicamento original, asi como con distintas
combinaciones de farmacos, varios tipos de dosificacion, formas isoméricas,
polimorfos, etc. Es asi que los titulares de patentes toman ventaja indebida de la ley y el
proceso regulatorio asociado a extender su patente particularmente las drogas de gran
éxito altamente lucrativas, mediante la presentacion de patentes disfrazadas/ingeniosas
sobre una invencion ya protegida por patente poco después de la expiracion de la
patente padre®®.
El evergreening se basa en:

patentes dirigidas a cambios menores o de pobre nivel inventivo como

polimorfos e isdbmeros Opticos de los medicamentos, las combinaciones de principios

activos y los segundo usos, las cuales, son cada vez mas frecuentes en las
reivindicaciones demandadas por la industria farmacéutica®’.

Estas conductas, tienen como univoco fin extender el ius prohibendi otorgado por la

patente mas alld de lo permitido. El evergreening permite a las empresas innovadoras
recuperar los costos incurridos en investigacion y desarrollo y entrega un instrumento

legal a estas empresas para patentar cualquier mejora que éstas han realizado a sus

8 Martina Tornvall. The Use and Abuse of Patents— Evergreening in The Pharmaceutical Sector. Op. cit.,
p 18. (traduccidn propia)

% Juan Manuel Medina Amador. "Anélisis de las flexibilidades contenidas en el acuerdo ADPIC a la luz
de las patentes farmacéuticas”. Revista de Ciencias Juridicas N° 127 (109-142) enero-abril 2012 p, 136-
137

8 Inderjit Singh Bansal, Deeptymaya Sahu, Gautam Bakshi, Sukhjeet Singh, “Evergreening — A
Controversial Issue in the Pharma Milieu”, Vol. 14 Journal of International Property Rights, (2009) p.
299.

8 Gémez Fierro, Sandra. Analisis del sistema de patentes colombiano en relacion con los medicamentos
y la salud publica. ,Op. cit, p. 19.
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anteriores innovaciones®. Ademas, estas herramientas son exitosas a la hora de
mantener y reforzar las cuotas de mercado de los medicamentos estrella que han sido
patentados.

La préctica del evergreening “no es un concepto juridico formal, sino mas bien
se refiere a numerosos métodos legales o ilegales por los que las empresas

»8  Entre una de las

farmacéuticas tratar de extender sus derechos de patente
herramientas de evergreening mas utilizadas por su alto grado de efectividad tambien
estan los litigios predatorios. Es asi que la Investigacion Preliminar de la Comision
Europea sobre el sector farmacéutico constato que:

los litigios pueden ser un medio eficaz de crear obstaculos, en especial para las
empresas genéricas mas pequefias. En ciertos casos, las empresas originarias pueden
considerar dichos litigios no en si mismos, sino mas bien como una sefial disuasoria
enviada a potenciales fabricantes de productos genéricos™.
Este tipo de acciones buscan entorpecer o retrazar la comercializacion de productos de

su competencia®
El buscar alargar el ius prohibendi derivado de la patente, se direcciona a
bloquear la entrada de medicamentos genéricos que estan a la espera del vencimiento de
la patente para entrar al mercado con precios sumamente inferiores, lo cual constituye
una amenaza para los titulares de medicamentos innovadores. Es por ello, que los
titulares de medicamentos originarios “lanzan productos de segunda generacion tan solo
antes de que el producto de primera generacion haya perdido su exclusividad” %2 Asi,
consiguen ahuyentar a fabricantes de medicamentos genéricos, que querran evitar todo
riesgo de litigio por fabricacién de medicamentos que contengan algun bien patentado.
La tratadista Souple sefiala que el evergreening en el sector farmacéutico esta dado
en solicitudes expansivas de usos, métodos de tratamiento, mecanismos de accion
régimen de dosificacién y combinaciones®™. Son numerosas las opciones que tienen los

laboratorios farmaceuticos, para sorpreder a la agencia rectora de patentes en los

8 Tuominen, Nicoleta. Patenting Strategies of the EU Pharmaceutical Industry Crossroad Between Patent
Law and Competition Policy. Research paper in law. College of Europe, 2011, p, 13. (traduccion propia)
¥Martina Tornvall. The Use and Abuse of Patents— Evergreening in The Pharmaceutical Sector. Op. cit.,
p 37. (traduccidn propia)

% Comisién Europea. Informe Preliminar de investigacion sectorial sobre el sector farmacéutico del 28 de
noviembre de 2008, p. 7-8.

% Comisién Nacional de la Competencia. Resolucion Expte. $/0228/10 Novartis. 25 de abril de 2011, p 1.
% Carlos Augusto Conde Gutierrez. “Un examen al sistema de patentes europeo, salud piblica y la
industria farmacéutica y biotecnologica”. Revista la Propiedad Inmaterial, No. 14. (2010), p. 56.
Recuperado el 27 de agosto de 2014 desde: http://papers.ssrn.com/sol3/papers.cfm?abstract_id=1705506
% Sople, Vinod. Managing Intellectual Property. 3rd Ed. New Delhi. 2012, p, 43-44. (traduccion propia).
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distintos paises, con solicitudes sobre simples modificaciones de productos que ya han
sido protegidos mediante una patente. Al respecto, Jakkrit Kuanpoth menciona que hay
un aumento en el nimero de patente concedida sobre invenciones incrementales tales
COmMO nuevos usos, nuevas indicaciones, nuevas formulaciones, nuevas composiciones,
nuevos procesos para fabricar el producto, sales, ésteres, éteres, isomeros o polimorofos
de moléculas conocidas®. Todos estos tipos de reivindicaciones de patente constituyen
evergreening y afectan a la competencia en el mercado farmacéutico al reforzar el poder
de mercado de patentes de medicinas innovadoras a partir del uso incorrecto del sistema
de patentes. De igual manera, el autor mencionado ibidem indica que —de acuerdo a un
analisis realizado en Estados Unidos entre 1998 y 2002- de las patentes otorgadas, solo
el 14% eran realmente innovadoras, mientras que el 77% no eran mas efectivas que las

que ya estaban en el mercado®.

Como se ha venido sefialando, las patentes farmacéuticas exigen al igual que
cualquier otro tipo de patentes, los mismos requisitos para poder ser concedidas. En el
sector farmacéutico en materia de patentamiento de medicamentos innovadores
pareceria ser que estos requisitos no son siempre analizados a cabalidad. De aqui que la
Organizacién Mundial de Propiedad Intelectual ya se ha pronunciado al respecto y ha
indicado que:

Existe un problema con la calidad de las patentes, ya que en los Gltimos afios ha
habido una tendencia a patentar invenciones relativas a los medicamentos y su uso,
gue constituyen modificaciones menores (mejoras) de medicamentos ya existentes. El
desarrollo de normas mas precisas para evaluar la patentabilidad de esas invenciones

es uno de los mas eficaces los medios de limitar el monopolio de patentes
injustificadas en el mercado de los medicamentos™.

Es necesario encontrar un mecanismo que controle de mejor manera el patentamiento de
medicinas innovadoras y que frene la proliferacion de medicamentos de bajo nivel
inventivo. Carlos Correa sefiala, que al momento de realizar el examen de
patentabilidad, sera importante considerar que:

mientras que el desarrollo de nuevas moléculas de aplicaciéon farmacéutica puede
implicar varios niveles de actividad inventiva, las técnicas farmacéuticas para la

% Kuanpoth, Jakkrit. Patent Rights in Pharmaceuticals in Developing Countries. Massachussetts, 2010, p.
58.

*|bid.

% Organizaciéon Mundial de Propiedad Intelectual. Standing Committee on the Law of Patents. Patents
and health: comments received from members and observers of the standing committee on the law of
patentseighteenth Session. Geneva, May 21 to 25, 2012, p, 9. (traduccion propia)
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preparacion de medicamentos en diferentes presentaciones y posologias, normalmente
son conocidas y forman parte del conjunto de conocimientos que posee un individuo
versado en la técnica. Por lo tanto, existe un espectro limitado de desarrollos que se
podriar;considerar genuinamente inventivos en este campo a la luz del estado de la
técnica™.

Los titulares de patentes de medicamentos innovadores en la medida en que
ostentan posicion dominante, al realizar practicas como el evergreening podrian estar
inmersos en un abuso de posicion dominante. En la sentencia del Tribunal General de la
Union Europea en el caso Caso Astrazeneca v Comision Europea, al referirse a las
practicas engafosas por parte de titulares de patentes, sefiala que este tipo de practicas
“puede llevar a que las autoridades publicas crearan indebidamente obstaculos
administrativos a la competencia, por ejemplo concediéndole de forma irregular
derechos exclusivos™®. Por otro lado, Beneyto Perez sefiala que en ciertas ocasiones la
adquisicion de un derecho de propiedad intelectual puede constituir un abuso de
posicion dominante, cuando busca limitar la entrada de competidores al mercado ya que
a las empresas dominantes les incumbe una responsabilidad especial de no perjudicar la

competencia residual.”

A continuacién se hard una descripcion de las principales estrategias de
evegreening, todas ellas encaminadas a bloquear y desplazar a la competencia en el
sector farmacéutico. Se ilustrarda las principales reivindicaciones de productos
farmacéuticos que buscan alargar los periodos de exclusividad de patentes ya
concedidas y que no necesariamente cumplen con los requisitos de patentabilidad.
Muchas de estas pueden ser modificaciones menores y un tanto obvias de
medicamentos ya patentados; otras son reivindicaciones sobre difrentes usos de una
patente en vigencia 0 ya vencida;, y también se podran encontrar, invenciones
fraccionadas en varias patentes. De igual manera, se analizara los litigios como técnica
para bloquear o desplazar a la competencia. Esta descripcion se hara con el fin de que se
pueda demostrar de mejor manera como los titulares de patentes farmacéuticas utilizan
el sistema de patentes y al sistema juridico en general con el fin de prolongar la

duracién de sus derechos concedidos.

% Correa, Carlos. Pautas para el examen de patentes farmacéuticas. Universidad de Buenos Aires., p, 6.
2008.

% Sentencia del Tribunal General de la Unién Europea del 1 de julio de 2010. Caso Astrazeneca v
Comisién Europea. Asunto T1321/05. Apartado 357

% J.M. Beneyto Pérez y El Tratado de Derecho de la Competencia. 1ra ed. Barcelona: Editorial Bosch,
2005, p. 610.
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2.1.1.- FORMULACIONES FARMACEUTICAS

En ciertas ocasiones las reivindicaciones estan dirigidas a las formulaciones
farmacéuticas. Las formulaciones son los mecanismos empleados para la creacion de un
producto. Las formulaciones de medicamentos estan definidas en el glosario de
medicamentos de la siguiente manera: “composicion de una forma de dosificacion,
incluyendo las caracteristicas de sus materias primas y de operaciones necesarias para
su procesamiento” 1% Es menester sefialar que la preparacién de formulaciones
farmacéuticas, “es un proceso bien conocido y habitual, los excipientes utilizados en la
mayoria de los casos son habituales, por lo que, a menos que se presente un efecto
técnico diferente a lo esperado, una reivindicacion de una composiciéon farmacéutica
carece de nivel inventivo.” ™ Este tipo de reivindicaciones cubren normalmente
principios activos y excipientes.

En una formulacién con un principio activo ya conocido, es poco frecuente que la
sola variacion de los restantes elementos de la composicion sean capaces de aportar al
nivel inventivo, mas aln es muy probable que la supuesta invencion no sea capaz de
superar la novedad.'® Correa menciona que como regla general, las técnicas de
formulacién y el conjunto de compuestos que se pueden utilizar para desarrollar
productos farmacéuticos viables en sus diferentes formas, son elementos bien conocidos
para una persona capacitada en la técnica. De aqui que concluye afirmando que las
reivindicaciones de dichos procesos rara vez son inventivas y recomienda que las
formulaciones nuevas, como también los procesos para su preparacion, se deberian
considerar obvias teniendo en cuenta el arte previo, en particular, cuando se reivindica

un Gnico principio activo junto con vehiculos o excipientes conocidos™®.

2.1.2.- COMBINACIONES

100 Arias, Tomas. Glosario de medicamentos: desarrollo, evaluacion y uso. Washington DC. 1999. p, 145
101 Rolando Jests Vargas Zufiiga. Diagndstico del criterio de los peritos para examinar las patentes
farmacéuticas y comparacion con diretrices de oficinas de patentes de otros paises. Tesis de grado de
Magister en Propiedad Intelectual. Universidad Estatal a Distancia de Costa Rica. San José, 2010, p, 101.
Recuperado el 5 de septiembre desde:
http://repositorio.uned.ac.cr/reuned/bitstream/120809/1021/1/Diagnostico%20del%20criterio%20de%20I
05%20peritos%20.pdf

192 Marco Arellano Quiroz y Tatiana Tobar Aravena. Una visién sobre las sentencias que marcan
tendencias en la propiedad industrial en la industria farmacéutica en Chile. Mexico DF. Instituto de
investigaciones juridicas de la UNAM. 2012, p, 137-138.

193 Correa, Carlos. Pautas para el examen de patentes farmacéuticas. Op. cit., p, 6-7. 2008.
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Otro tipo de reivindicacion que frecuentemente es utilizada por los titulares de
patentes farmacéuticas para prolongar sus derechos de exclusividad son las
combinaciones de elementos que ya estan protegidos o que su patente ha vencido. Este
tipo de reivindicaciones, no ha sido regulada de manera expresa por la normativa
andina.'® Correa indica que en algunos paises, no se aceptan las reivindicaciones de
combinaciones a menos que éstas generen un efecto sinérgico nuevo y no obvio.
Ademas, menciona que las reivindicaciones de combinaciones pueden equivaler, a
reivindicaciones sobre tratamientos médicos (cuya patentabilidad esta excluida en la
mayoria de los paises), cuando so6lo brindan un método para administrar una
combinacidén de drogas conocidas. Asimismo sefiala que, la combinacion de drogas para
evitar la resistencia particular a una de ellas es una practica normal en el desarrollo

farmacéutico y, por lo general, es evidente para el hombre del oficio de nivel medio'®.
El Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina ha sefialado que:

No tendrd nivel inventivo el objeto de la invencion que reproduzca, en lo
sustancial, la funcion, los medios y el resultado de otro que forme parte del estado de
la técnica. Tampoco lo tendria la combinacion que busque obtener un efecto conocido,
sobre la base de materiales, propiedades o procedimientos también conocidos, toda

vez que no bastara la sustitucion de un elemento por otro cuyas propiedades sean

conocidas como productoras de aquel efecto’®.

Por lo que una solicitud de patente farmacéutica que implique la combinacion de
elementos que tengan como efecto uno que ya este comprendido en el estado de la
técnica no debera ser concedida. Correa advierte que en la India, la oficina de patentes
ha interpretado que la Ley de Patentes excluye las reivindicaciones de composiciones
que son obtenidas por la mera mezcla de sus componentes y que da como resultado la
suma de las propiedades de los mismos'®’. Por su parte el Tribunal de Justicia de la
Comunidad Andina ha mencionado que, en relacién con combinacion, no puede llegarse
a priori a una conclusion de falta de nivel inventivo porque cabe analizar siempre el

caso concreto™®. Daniel Zuchherino establece al respecto que:

194 Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina. PROCESO 076-1P-2008 9 de julio de 2008, p 14.
195 Correa, Carlos. Pautas para el examen de patentes farmacéuticas. Op. cit., p, 8. 2008.

196 Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina. PROCESO 118-1P-2005 31 de agosto de 2005, p 17.
97 Correa, Carlos. Pautas para el examen de patentes farmacéuticas. Op. cit., p,6-7. 2008.

198 Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina. PROCESO 076-1P-2008 Op. cit, p 12.
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Se reconoce que hay invento cuando se utilizan medios ya conocidos, pero
combinados por primera vez en forma tal, que de su combinacion deriva un resultado
distinto del dado por cada uno de los medios, o por otras combinaciones conocidas.

Claro estéa que en la préctica, resulta a veces dificil determinar si existe un ‘nuevo
resultado’, porque éste puede consistir incluso en un resultado mejor que el conocido
(por ejemplo, la calidad sonora de un disco compacto con un disco de vinilo). Si el

aporte implica un adelanto y se ha hecho alguna contribucion novedosa y util, se

considera que hay invento'®.

Segun lo expuesto, para otorgar una patente a una combinacion, habra que analizar
caso por caso. “El examen de patentabilidad en los casos de combinacion de elementos
conocidos debe partir de que si pueden llegar a constituir una invencion patentable las
combinaciones si es que son novedosas, tienen altura inventiva y aplicacion
industrial”*'®.La agencia de patentes debera analizar si la solicitud de patente de
combinaciones de elementos no es obvia para una persona normalmente versada en la
materia. Ademas, deberd considerar si se genera un efecto sinérgico nuevo, Util y no
obvio para poder ser patentada. El efecto sinérgico claramente tendré que ser superior o

mas beneficioso que la suma de los efectos individuales.
2.1.3.- SALES, ETERES Y ESTERES

Las sales, éteres y esteres se pueden obtener generalmente mediante procedimientos
comunes, Y no son patentables, salvo aquellos casos en los que se presente una ventaja
inesperada con respecto al arte previo'!. Estos son rutinariamente preparadas por las
empresas farmacéuticas. Son formas de conjugar compuestos conocidos, careciendo
normalmente de nivel inventivo'*?. Las sales ayudan a mejorar la solubidad de un
medicamento. Correa menciona que: “las patentes sobre sales son una de las principales

vias de evergreening de las patentes farmacéuticas™ >,

Correa afiade, que si existe casos en los que las propiedades de nuevas sales

presenten ventajas imprevistas, en comparacion con el arte previo y que éstas deben

109 Zuchherino, Daniel. Patentes de Invencién. Op. cit., p. 72.

19 Tripunal de Justicia de la Comunidad Andina. PROCESO 086-1P-2011 9 de noviembre de 2011, p 21.

111 Carlos Correa, Cynthia Balleri, Marina Giuletti y otros. Patentes, suministro de medicamentos y
proteccion de la salud publica. Universidad de Buenos Aires. (2011) p, 26. Recuperado el 26 de agosto
desde: http://www.saludinvestiga.org.ar/rasp/articulos/volumen7/art-originales-patentes.pdf

112 Rolando Jests Vargas Zufiga. Diagnéstico del criterio de los peritos para examinar las patentes
farmacéuticas y comparacidn con directrices de oficinas de patentes de otros paises. Tesis de grado de
Magister en Propiedad Intelectual. Universidad Estatal a Distancia de Costa Rica. San José, 2010, p, 61.
Recuperado el 5 de septiembre desde:
http://repositorio.uned.ac.cr/reuned/bitstream/120809/1021/1/Diagnostico%20del%20criterio%20de%20I

05%20peritos%20.pdf

13 Correa, Carlos. Pautas para el examen de patentes farmacéuticas. Op. cit., p,9. 2008.
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estar fundamentadas con informacién sobre los resultados de ensayos adecuados,
incorporados a la memoria descriptiva de las patentes. Ademas, menciona que los
procedimientos de formacion de sales son también normalmente obvios para una
persona versada en el oficio. Asimismo, los éteres y los ésteres de alcoholes conocidos,
si bien se diferencian basicamente de las sales, generalmente sufren la misma objecion

de obviedad'**,

Una enmienda en la India realizada a la Ley de Patentes en el 2005, incorpor6 una
disposicion especifica con respecto a las reivindicaciones de sales, ésteres y otras
“formas” de productos conocidos. Esta enmienda dispone que no se considerara
invencion, dentro del significado de la Ley:

el mero descubrimiento de una “nueva forma” de una sustancia conocida que no
produzca una mejora de la eficacia conocida de esa sustancia, o el mero
descubrimiento de cualquier propiedad nueva o uso nuevo para una sustancia conocida,

0 el descubrimiento del mero uso de un proceso conocido, maquina o aparato

conocido, a menos que dicho proceso conocido produzca como resultado un producto

nuevo, o emplee al menos un nuevo reactante™®.

De acuerdo a esto, las nuevas formas de sales, éteres y esteres no seran consideradas
como una invencidn por carecer de nivel inventivo. Empero, si se demuestra que éstas
cumplen con los requisitos de patentabilidad y presentan un aumento en la eficacia con
relacién al estado de la técnica actual podran ser patentadas.

2.1.4.- POLIMORFOS

Los polimorfos son los mismos principios activos pero reinvindicados en diferentes
formas fisicas. El tratar el tema de polimorfos es “sumamente importante en el campo
de las patentes, pues es frecuente encontrar solicitudes de patentes relacionadas con
formas polimorficas de sustancias conocidas en el estado de la técnica” e gl
polimorfismo se manifiesta cuando: la sustancia se presenta bajo estructuras cristalinas,
las cuales, presentan propiedades fisicas diversas y se considera que éste es una

propiedad inherente del estado sélido que presentan las drogas utilizadas en la industria

M bid.

15 India Patent Act. as amended by Act No. 15 of April 4, 2005. Section 3.d. (traduccion propia).

116 Rolando Jests Vargas Zufiga. Diagnéstico del criterio de los peritos para examinar las patentes
farmacéuticas y comparacidn con directrices de oficinas de patentes de otros paises. Tesis de grado de
Magister en Propiedad Intelectual. Universidad Estatal a Distancia de Costa Rica. San José, 2010, p, 35.
Recuperado el 5 de septiembre desde:
http://repositorio.uned.ac.cr/reuned/bitstream/120809/1021/1/Diagnostico%20del%20criterio%20de%20I
05%20peritos%20.pdf



48

farmacéutica'’’. De aqui que el alcanzar una nueva forma de un principio activo

conocido ya patentado resultard mas que una invencion un descubrimiento.

Los polimorfos se pueden obtener al seguir el proceso descrito en la patente original
del principio activo. Por ello que es natural que durante el procedimiento de elaboracion
de un principio activo o de una molécula se encuentre varias formas cristalinas y fisicas.
Estos compuestos son los que menos diferencia tienen con el arte previo por lo que que
no deberian ser patentables. No obstante, las solicitudes de patentes sobre formas
polimdrficas son cada vez mas comunes. Estas patentes pueden ser utilizadas para
dilatar la entrada de medicamentos genéricos al mercado. Susana Elida Piati sefiala que,
los polimorfos son objeto de una intensa blsqueda, ensayos y patentamiento por los
grandes laboratorios, como una via para extender el ciclo de vida de sus principios

activos més importantes*®,

La legislacion argentina de patentes combate este tipo de reivindicaciones que
muchas veces buscan incrementar los derechos otorgados. El articulo 6 de la Ley de
patentes de invencion y modelos de utilidad de Argentina indica que no se consideraran
invenciones para los efectos de la ley:

f) La yuxtaposicion de invenciones conocidas o mezclas de productos conocidos, su
variacion de forma, de dimensiones o de materiales, salvo que se trate de su combinacién o
fusion de tal manera que no puedan funcionar separadamente o que las cualidades o funciones

caracteristicas de las mismas sean modificadas para obtener un resultado industrial no obvio

para un técnico en la materia™®;

Esta norma excluye de patentabilidad a variaciones de formas fisicas y cristalinas de
principios activos reivindicados que son obvios y que estan dentro del estado de la

técnica

Entre los casos més frecuentes de evergreening esta el de realizar modificaciones
secundarias sobre compuestos 0 principios activos ya patentados con el fin de obtener
nuevamente el derecho exclusivo de patente y prolongar el mismo impidiendo la

entrada de competidores al mercado. De aqui que, que las oficinas de patentes tendran

"Eabio Cantafio. Nuevas pautas para el examen de patentabilidad de patentes quimico farmacéuticas.
Revista de Derecho Comercial del Consumidor y de la Empresa, afio 1V, No. 4, agosto de 2013, ed La
Ley. Recuperado el 2 de octubre desde: http://fabiofcantafio.wordpress.com/2013/03/20/nuevas-pautas-
para-el-examen-de-patentabilidad-de-patentes-quimico-farmaceuticas-2/

118 Sysana Elida Piatti. Patentes y Salud Publica. La dimensién técnica de las politicas de patentabilidad:
El caso de las patentes farmacéuticas en Argentina. Tesis de Maestria en Propiedad Intelectual. (2007), p,
106.

119 ey de patentes de invencién y modelos de utilidad. Art 6. Promulgada el 8 de enero de 2004,
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que ser precavidas a la hora de examinar una solicitud de patentes que puedan estar
encaminadas a prolongar injustificadamente una patente anterior. Los procedimientos
para obtener polimorfos pueden ser patentables en algunos casos, si demuestran ser
novedosos y cumplen con el requisito de altura inventiva*®. Esto es si es que son
incluidos en la solicitud de patente inicial de manera detallada mencionando el principio

activo o compuesto que los origina.
2.1.5.- PATENTE DE SEGUNDO USO

Ciertas legislaciones han aceptado otorgar patentes sobre nuevos efectos
terapéuticos de una determinada sustancia para el tratamiento de una enfermedad. Es
necesario mencionar que de la interpretacion realizada al ADPIC, se puede deducir que
el acuerdo no permite ni prohibe el patentamiento de segundo uso a los paises miembros.

La Ley de Propiedad Industrial de Chile'?*

no considera invencion a los segundos usos
salvo ciertas excepciones. El articulo 37 de esta norma establece que no se considera
invencion y quedaran excluidos de la proteccion por patente de ésta:

(...) e) El nuevo uso, el cambio de forma, el cambio de dimensiones, el cambio
de proporciones o el cambio de materiales de articulos, objetos o elementos conocidos
y empleados con determinados fines. Sin perjuicio de lo anterior, podra constituir
invencién susceptibles de proteccion el nuevo uso de articulos, objetos o elementos
conocidos, siempre que dicho nuevo uso resuelva un problema técnico sin solucién
previa equivalente, cumpla con los requisitos a que se refiere el articulo 32 y requiera
de un cambio en las dimensiones, en las proporciones o en los materiales del articulo,
objeto o elemento conocido para obtener la citada solucién a dicho problema técnico.
El nuevo uso reivindicado debera acreditarse mediante evidencia experimental en la
solicitud de patente.

En Chile, prima facie los nuevos usos, cambios de formas, dimensiones, proporciones,

etc., de productos o procedimientos ya divulgados, no pueden ser objeto de una patente.
Sin embargo, la norma indica que si se acredira los requisitos de patentabilidad, este
tipo de reivindicaciones se podria patentar cuando se adjunta la evidencia experimental
a la solicitud. Normalmente las oficinas de patente aceptan este tipo de reivindicaciones
cuando traen consigo un efecto sinérgico, es decir que la patente solucione un problema
técnico que no exista.

Por su parte, la normativa de la Comunidad Andina- de la cual el Ecuador forma

parte- a diferencia de otros ordenamientos, no permite el patentar invenciones de

120 Sysana Elida Piatti. Patentes y Salud Publica. La dimension técnica de las politicas de patentabilidad:
El caso de las patentes farmacéuticas en Argentina. Op. cit, p 106.

121 | ey de Propiedad Industrial de Chile. Art 37. Decreto con Fuerza de Ley 3. Promulgado el 24 de enero
de 1991.
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productos o procedimientos que ya han sido patentadas y como ello integradas al
estado de la técnica. La CAN considera como no patentable a los segundos usos pero
ademas como carentes de novedad por partir precisamente de la materia conocida, que
ha sido accesible al publico y que, en consecuencia, forma parte del estado de la
técnica’®. Aqui es prudente analizar la interpretacion prejudicial del Tribunal de
Justicia de la Comunidad Andina sobre lo que tiene que ver con las patentes de
invencion y sobre el patentamiento de segundos usos. Todo esto en relacion al
otorgamiento de una patente de segundo uso a Pfizer Ireland Pharmaceutical sobre el
principio activo Citrato de Sildenafil.

El tribunal analiza el articulo 21 de la Decision 486 mismo que dispone:

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

El tribunal menciona que este articulo expresamente excluye toda posibilidad de
patentar productos o procedimientos que hayan sido patentados aln cuando se tengan
un uso diferente al originalmente comprendido en la patente original. También sefiala

que:

El pretender obtener los beneficios que otorga la patente para un segundo uso
de invenciones previamente patentadas, con el argumento de que es un uso distinto al
originalmente reconocido por la patente inicial, no implica que se satisfaga el requisito
esencial de novedad, toda vez que al existir una patente previa del invento original,
¢éste ya se encuentra en el estado de la técnica. (...)Al Tribunal le resulta claro, que
s6lo aquello que es nuevo puede ser protegido por una patente, principio incorporado
al derecho comunitario con el objeto de incentivar la investigacion; por lo que
conceder proteccion del Estado a productos o procedimientos carentes de novedad,
resultaria atentatorio tanto al propdésito sefialado como a la misma funcion social
asignada al Derecho de Propiedad Industrial™®*.

Ciertos autores consideran que los nuevos usos son descubiertos a través de
investigaciones de rutina por lo que no podrian ser considerados novedosos y no
deberian tener altura inventiva. Ademas, se podria considerar que un nuevo uso de una

medicamento conocido en muchos de los casos sera un nuevo uso terapéutico por lo que

122 Francesca Rodriguez Espinelli. “Patentes de Segundo Uso: Nuevas Tendencias en el Derecho

Comparado y en el Tratado de Libre Comercio”. Op. cit. P, 129.

123 Decision 486 de la Comunidad Andina de Naciones. Régimen Comun sobre Propiedad Industrial.
Publicado el 14 de septiembre del 2000. Art 21.

124 Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina. PROCESO 070-1P-2009 16 de septiembre del 2009, p.
7.
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no podra ser patentable. Francesca Rodriguez sefiala que “en la normativa andina, asi
como en las legislaciones de patentes en paises como Argentina y Brasil, 1os nuevos o
segundos usos son asimilados al descubrimiento de cualidades técnicas que siempre han
estado presentas en un producto o procedimiento ya conocidos, pero cuyos atributos no
habian sido completamente identificados hasta el momento en que una azarosa ocasion

y un trabajo intelectual plausible, los trajo a luz”'®

. De aqui que muchas veces las
reivindicaciones de segundos usos recaen sobre el mismo medicamento pero

argumentando que tienen un efecto terapeutico distinto.

Los segundos pueden ser utilizados como un instrumento para extender la
proteccion de una patente que ya ha sido otorgada anteriormente. Alejandro Perez,
manifiesta que en razén a los altos ingresos que generan los productos patentados,
existen posibilidades juridicas para perpetuar dichas rentas como el de inventar
alrededor de una patentes existentes y orientar investigaciones no a patentes Gtiles sino a
defensivas, como es el caso de segundos usos en medicamentos.*? Por su parte, la Corte
Federal de Apelaciones de la Segunda Regidn de Brasil se ha pronunciado al respecto y
senald que, “El titular de un nuevo monopolio de segundo uso de una sustancia ya
conocida va a extender sus derechos privados indefinidamente de una manera que no
esta aceptada internacionalmente por el sistema de patentes™?’. Como se ha sefialado,
en el Ecuador y en la Comunidad Andina esta prohibida este tipo de reivindicaciones,
sin embargo, en paises que permiten su patentamiento se tendrd que hacer un examen
exhaustivo del efecto sinérgico que estos puedan obtener con el fin de limitar practicas

destinadas a limitar la competencia.

125 Francesca Rodriguez Espinelli. “Patentes de Segundo Uso: Nuevas Tendencias en el Derecho
Comparado y en el Tratado de Libre Comercio”. Revista de Propiedad Intelectual No. 14. (2011),p, 128.
Recuperado el 22 de septiembre desde: http://www.redalyc.org/articulo.0a?id=189020164007

126 \/] Congreso de Economia Austriaca. Instituto Juan de Mariana. Alejandro Pérez y Soto Dominguez y
Katherine Flérez Pinilla. Patentes Limite a la Innovacion Tecnolégica. Madrid 27 de marzo de 2014
p,183.

127 pronunciamiento del Juez Federal de Apelaciones Neto Messod Azulay de la Corte Federal de
Apelaciones de la Segunda Region de Brasil el 22 de septiembre de 2009. Citado en Nuno Pires de
Carvalho. The TRIPS Regime of Patent Rights. 3rd edition. Austin: Kluwer Law International, 2010, p
253. (traduccion propia) ,p 272
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2.1.6.- PATENT CLUSTER

Varias agencias de patentes y de competencia han identificado que el solicitar
varias patentes del mismo producto esta destinado a prolongar la exclusividad de éste?.
Con relacion a ello, la Comunicacion de la Comision Europea respecto de un estudio
realizado al sector farmacéutico en el 2008, sefiala que existe una estrategia
comunmente utilizada por los laboratorios farmacéutico basada en la presentacion de
numerosas patentes para el mismo medicamento con el objeto de retrasar la
comercializacion de genéricos®. Se dividen varias patentes a partir de la patente
original sobre medicamentos con el fin de prolongar sus derechos a partir de una
marafia de patentes. Esta Instituciébn menciona que las patentes de los medicamentos
con gran volumen de ventas se van engrosando con nuevas solicitudes de patente a lo
largo de todo el ciclo de vida de un producto, incluso después de haber lanzado el
producto. Adicionalmente, informa que en los litigios sobre patentes, las empresas
originarias se basan en algunas ocasiones en patentes que todavia no habian presentado
cuando lanzaron el producto en cuestion*®.

La investigacion evidencia que “determinados medicamentos estdn protegidos por
hasta casi 100 familias de patentes especificas de los productos, lo que puede dar lugar a
hasta 1 300 patentes o solicitudes de patentes pendientes en toda la UE”'*. La
Comision continua e indica que se presentan solicitudes voluntarias de fraccionamiento
de patentes farmacéuticas. Con relacién a esto menciona que estas solicitudes:

(...) no pueden ampliar el contenido de la solicitud original ni su periodo de
proteccidn, pero si pueden prolongar el periodo de examen por parte de la oficina de
patentes, ya que el examen de las solicitudes de fraccionamiento continGa incluso si se
retira 0 revoca la solicitud inicial, lo que, en determinadas condiciones, puede
aumentar la incertidumbre legal para las empresas de genéricos.

Martina Tornvall, por su parte define al cluster de patente como una estrategia en la que
se presentan una multitud de patentes en relacién al mismo producto pero con diferentes

caracteristicas que tiene como resultado la creacion de varias capas de defensa contra la

128 Sarah Beth Myers. “A healthy solution for patients: How India’s Legal Victory against a
Pharmaceutical Giant Reconciles Human Rights wirh Intellectual Property Rights”. 10 Vanderbilt Journal
of Entertainment and Technology Law. (2008), p 763.
129 Comunicacion de la Comision Europea. Resumen analitico del Informe de investigacion sectorial
sobre el sector farmacéutico del 2008, Op., cit, p, 12.
130yt

Ibid.
“bid.
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competencia.'*

Indudablemente este tipo de conductas traen como efecto un bloque de patentes
de una sola invencidn que podria esta desplazando o restringiendo la competencia. Y es
que “los productos de mayor volumen de ventas cuentan con mas de una patente que los
protegen. La cartera de patentes de esas sustancias se va ampliando a lo largo del ciclo
de vida del producto, incluso mucho después de haber sido lanzados al mercado™.
Estas practicas incrementan el poder de mercado ya constituido de los operadores
econdmicos titulares de patentes farmacéuticas estrellas. Con respecto a este tipo de
préacticas Shapiro afirma que,

A menos que la ley antimonopolio y la ejecucion de ésta sea muy cuidadosa con
los problemas planteados por las patentes divisorias, éstas pueden tener un efecto
perverso para frenar la comercializacién de nuevos descubrimientos y en dltima
instancia retardar la innovacion, precisamente lo contrario de la intencion tanto de la
ley de patentes y de la ley de competencia®

De acuerdo a lo revisado, se puede concluir que todos los tipos de solicitud de
patente farmacéutica pueden constituir potenciales invenciones; pero al mismo tiempo,
pueden estar direccionadas a prolongar el derecho de patente a materias que no son
precisamente patentables de acuerdo a los distintos ordenamientos juridicos. Este tipo
de herramientas destinadas a perpetuar patentes se han vuelto frecuentes y exitosas en el
campo farmacéutico. Entre los casos méas conocidos dirigidos a prolongar la proteccion
de la patente en materia farmacéutica, estan las patentes de segundos uso, asi como
todos las demas tipos de patentes espurias, que se basan en desarrollos triviales sobre
dispositivos, novedades o sustancias ya conocidos.™*® El otorgamiento de patentes
triviales que afecten a la competencia, dependera de cuan profesional y preparado sean

los funcionarios de las oficinas de patentes en cada pais.

Aqui es necesario sefialar que los sistemas juridicos deben contar con herramientas

eficientes para frenar la expansion ilegitima en el ejercicio de patentes que normalmente

132 Martina Tornvall. The Use and Abuse of Patents— Evergreening in The Pharmaceutical Sector. Tesis
de Masterado. Lund University. Lund, p 46. (traduccion propia).

133 Grupo Centroamericano de Politica de Competencia y Banco Interamericano de Desarrollo
Condiciones de competencia en el sector de medicamentos de Centroamérica Estudio Regional de las
Condiciones de Competencia en la Cadena de Distribucién Mayorista y Minorista de Medicamentos en
Centroamérica y Panama. Informe Final. 2011,p 47

134 Carl Shapiro. “Navigating the Patent Thicket: Cross Licenses, Patent Pools and Standards Settings”.
University of California at Berkeley p, 122

135 VI Congreso de Economia Austriaca. Instituto Juan de Mariana. Alejandro Pérez y Soto Dominguez y
Katherine Flérez Pinilla. Patentes Limite a la Innovacion Tecnolégica. Madrid 27 de marzo de 2014
p,184.
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suelen afectar a la libre competencia y al bienestar de los consumidores. Es importante
tener en cuenta que, por lo general, los operadores economicos productores de
medicamentos genéricos y los consumidores no tienen la misma capacidad econémica
que los laboratorios farmacéuticos productores de medicamentos originarios, por lo que
es dificil para ellos oponerse a patentes que han sido otorgadas de manera ilégitima a
partir de abusos realizados por los titulares de las patentes. De aqui que viene a ser
fundamental contar con agencias de patentes compuestas por profesionales de alto nivel
y con criterio formado con respecto a la examinacion de los estandares de patentabilidad
exigidos por la norma. Con relacién a las oficinas de patentes en el Ecuador, Ena Matos
menciona:

Existe un nimero reducido de funcionarios (cuatro a cinco), como también no se
cuenta con personas técnicas especializadas para el examen de fondo, en relacion al
nimero de solicitudes de patentes que ingresan todos los dias, mismas que pueden ser
de segundo uso o de invenciones que no cumplen con los requisitos, al tratarse de
asuntos sumamente técnicos, de estructuras quimicas complejas, que pueden disfrazar

su verdadera naturaleza y por descuido o por equivocacion de los funcionarios pueden
llevar a conceder una patente®

Lo optimo seria que se desincentive la solicitud de patentes de bajo nivel inventivo
y que no sean novedosas. Una manera eficiente de disminuir la incidencia de patentes
de segunda generacién de baja calidad —a parte de contar con un equipo prestigioso de
profesionales en los Organos rectores de propiedad industrial- seria remediar las
debilidades del procedimiento actual de examen de fondo de las patentes Los
examinadores de fondo tienen que ser personas con la experiencia necesaria para saber
identificar qué solicitudes de patentes no cumplen con los requisitos exigidos por la

norma y asi disminuiria el nimero de evergreening.

2.1.7.- LITIGIOS

El uso de patentes secundarias que no cumplen con los requisitos de patentabilidad
no excluye que al mismo tiempo se utilice litigios fraudulentos para aumentar la
probabilidad de prologar el derecho de patente farmacéutica y retrasar la entrada de
medicamentos genéricos al mercado. Es mas, existe una relacion estrecha entre la

proliferacion de patentes farmacéuticas con el incremento de litigios, destinados a hacer

13 Dra. Ena Matos Jaqui. Las patentes de Segundo Uso. Publicado en Revista Judicial Derecho Ecuador
el 24 de noviembre de 2005. Actualizado al 8 de abril de 2008. Recuperado el 12 de julio
desde:http://www.derechoecuador.com/articulos/detalle/archive/doctrinas/derechodeautorypropiedadintel
ectual/2005/11/24/1as-patentes-de-segundo-uso
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valer esas patentes con el univoco objetivo de desplazar a la competencia y mantener y
reforzar sus cuotas de mercado. Es muy comdn, que los laboratorios de medicamentos
innovadores utilicen paralela o sucesivamente varios medios para alargar el tiempo de
vigencia de los derechos exclusivos sobre sus patentes. La combinacion de estas
maniobras dependerd en gran medida del volumen de ventas de los medicamentos

innovadores y de la cantidad y caracteristicas de sus competidores.

Ahora bien, es completamente legal el iniciar una accion legal en contra de un
agente econémico que ha vulnerado el derecho de patente concedido. El derecho a
acceder a la justicia y a la tutela efectiva esta consagrado en la Carta Magna en su
articulo 75 que sefala:

Toda persona tiene derecho al acceso gratuito a la justicia y a la tutela efectiva,
imparcial y expedita de sus derechos e intereses, con sujecién a los principios de
inmediacion y celeridad; en ningln caso quedara en indefension. El incumplimiento

de las resoluciones judiciales sera sancionado por la ley*’.
A su vez, el articulo 238 de la Decision 486 de la CAN indica que: “el titular del

derecho protegido en virtud de esta Decision podra entablar accion ante la autoridad
nacional competente contra cualquier persona que infrinja su derecho(...)”**. Empero,
las investigaciones realizadas por la Comision Europea al sector farmacéutico han
alertado que los litigios, pueden ser un medio eficaz de crear obstaculos, en especial
para las empresas genéricas mas pequefias debido a que las empresas originarias pueden
considerar dichos litigios no en si mismos, sino méas bien como una sefial disuasoria

enviada a potenciales fabricantes de productos genéricos.™*®

Los litigios predatorios son una herramienta eficaz para conseguir bloquear la
entrada de medicamentos genéricos al mercado y prolongar el derecho de patente. Al
respecto el tratadista Bork ha sefialado:

Como una técnica de predacion, el litigio ficticio es una de las mas promisorias.
Litigar, sea frente a una Agencia (de competencia) o a una Corte, puede ser disefiado
de manera tal que los gastos para cada una de las partes sean méas o menos los mismos.
Sin embargo, si, como es usual, la parte buscando entrar en el mercado tiene la carga
de avanzar con las pruebas, los gastos de litigio podrian ser mas altos para ella. (...)

37 Constitucion de la Republica del Ecuador. Articulo 75. Registro Oficial No. 449 de 20 de octubre de
2008.

138 Decision 486 de la Comunidad Andina de Naciones. Régimen Comun sobre Propiedad Industrial.
Publicado el 14 de septiembre del 2000. Art 238.

139 Comisién Europea. Informe Preliminar de investigacion sectorial sobre el sector farmacéutico del 28
de noviembre de 2008, p. 7-8.
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En consecuencia, la empresa resistiendo la entrada al mercado por medio del litigio
ficticio puede imponer costos iguales o superiores sobre el entrante y, si éste tiene
mayores 0 incluso las mismas reservas, puede tener la posibilidad de agotar al
potencial rival. **°

Aqui es importante tener en cuenta que las empresas nuevas por regla general, no
cuentan con una estructura juridica estable que les permita hacer frente a un gran
numero de acciones interpuestas en su contra y que les resulta imposible (por razones de
capacidad economica) tercerizar dichas demandas mediante la contratacion de un

estudio juridico externo™*,

Luis Vega establece que tipo de acciones podrian ser consideradas abuso de

posicién dominante y sefiala que:

Si el ejercicio de una accion judicial sin ‘iusta causa litigantis’ puede constituir,
en general, un abuso contrario a derecho, es Idgico pensar que cuando tal accion se
realice por una empresa con posicion de dominio y produzca efectos anticompetitivos
en el mercado espafiol, tal actuacion podra constituir un abuso de posicion dominante
contrario al articulo 6 de la Ley 16/89'*

Si la accién entablada por el titular de la patente farmacéutica que ostenta posicion
dominante no tiene una causa justa podrd constituir una practica anticompetitiva y
debera ser sancionada como abuso de posicion dominante. Habrd que determinar si la
accion esta dirigida a defender un derecho que se ha visto afectado o si mas bien lo que
busca es afectar un derecho de un tercero.

El Informe Preliminar de investigacion sectorial sobre el sector farmacéutico sefiala
que:

El nimero de pleitos relativos a patentes entre empresas originarias y genéricas
se cuadriplicd entre 2000 y 2007. En total, se tiene conocimiento de cerca de 700
casos de pleitos relativos a los medicamentos investigados, para 149 de los cuales un
tribunal dicté una sentencia firme(...) La mayoria de los asuntos planteados ante los
tribunales fueron iniciados por empresas originarias, aunque las genéricas ganaron la
mayoria de los asuntos en que se dictd una sentencia definitiva (62 %). A diferencia
de la fase de litigio, durante el pleito las empresas originarias invocaron
fundamentalmente patentes secundarias. '*

140 Robert H. Bork, The Antitrust Paradox, 2" ed. New York: Simon & Schuster.1993, p. 347-348.
(traduccidn propia)

1 Marfa Fernanda Juppet Ewing Derecho a litigar, hostigamiento judicial y competencia desleal: El caso
Sal Lobos. Universidad del Desarrollo. Revista ACTUALIDAD JURIDICA N° 18 - Julio 2008,p 602

142 \vega-Penichet Lopez, Luis. Ejercicio abusivo de acciones judiciales. Un posible abuso de posicion
dominante. En Gaceta Juridica de la Union Europea y de la Competencia No. 202. 1999. p.29
3Comision Europea. Informe Preliminar de investigacion sectorial sobre el sector farmacéutico del 28 de
noviembre de 2008, p. 8.
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El informe evidencia que los operadores economicos en el sector farmacéutico
dedicados a la fabricacién de medicamentos originarios utilizan al sistema de patentes
como medio para limitar la entrada de la competencia y reforzar sus cuota de mercado.
El informe muestra como las empresas originarias burlan el espiritu de la norma juridica
para conseguirse quedarse con el mercado.

Como se ha indicado, el derecho de peticion es un derecho fundamental consagrado
en la Carta Fundamental. Sin embargo, existen litigios que estan encaminados a
desplazar a la competencia efectiva o simplemente bloquear la entrada de nuevos
competidores al mercado en el campo de las patentes farmacéuticas. Existe la necesidad
de encontrar el limite entre el derecho a accionar en “defensa de una vulneracion del
derecho de patente” y el abuso de este derecho. Alcarez Carrefio menciona al respecto
que la frontera entre la litigacion protegida y la que no, estd cuando la finalidad de
operador econémico no es ganar un juicio favorable frente a un competidor sino dafiarle
e impedir a otros, con la propia utilizaciébn de procedimientos judiciales o
administrativos, con independencia del resultado de los mismos, la posibilidad de
utilizarlos***. De todo esto se concluye que, el derecho de la competencia se interpone
por encima del derecho a accionar cuando éste Ultimo no tiene un justa causa y por el

contrario busca provocar efectos anticompetitivos.

Los litigios predatorios como estrategia para prolongar el derecho de exclusiva
otorgado por el Estado al titular de una patente constituyen una conducta
extremandamente perjudicial no solo para la competencia afectada por los costos del
litigio sino para el sistema econdémico en general que pierde libre concurrencia de
competidores en el mercado y libre competencia en general. El evergreening se
constituye como una practica legal que violenta el espiritu de las normas de propiedad
intelectual y especialmente de las patentes de invencién. Como fruto del evergreening
aquel agente econdmico que desea introducir un nuevo producto farmacéutico al
mercado debera (en la mayoria de los casos) negociar con cientos de poseedores de
patentes distintas, las cuales son claves para que su producto pueda ser finalmente

comercializado™®. Todo esto a fin de evitar litigios sumamente costosos. Esto cuando

144 Alcarez Carrefio, Santiago M. EI Derecho de Peticion. Estudio de los sistemas espafiol, italiano,
aleman, comunitario y estadounidense. Granada, 1999.p.362

145 Shapiro, Carl. (2003). Technology Cross-Licencing Practices: FTC v. INTEL. In J.E. Kwoka, Jr. and
L.J. White. The Antitrust Revolution: Economics, Competition and Policy. Oxford University Press
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no se ha iniciado ya una accion legal que como vimos impide ain mas la entrada de
competidores al mercado. Y como resultado de un sistema de patentes ineficiente se
obtiene una enorme mal utilizacion de recursos y un desincentivo a innovar y a
desarrollar industria. No debe nunca olvidarse que el verdadero proposito del sistema de

patentes es fomentar la creacion y difusion de tecnologia novedosa.

Por otro lado, es importante recalcar que toda vez que una patente tenga posicion
dominante en el mercado relevante, practicas como el evergreening vienen a
constituirse en un abuso de posicion dominante. Con respecto a los abusos por parte de
titulares de patentes, el autor Alberto Bercovitz indica:

Si se restringe la libre competencia por los titulares de derechos de propiedad
industrial mediante un ejercicio de las facultades legalmente otorgadas que nho
responda a esas finalidades, habra un abuso de derecho y podra declararse prohibido el
gjercicio de esas facultades por ser contrarias a las normas de la libre competencia.
Junto a este dato hay que tener en cuenta que (....) tampoco se admite en general que
el ejercicio de los derechos de propiedad industrial pueda hacerse para compartimentar
el mercado. Y ello es asi, precisamente, porque la compartimentacion de mercado es
incompatible con las finalidades para las que se otorgan los derechos exclusivos de
propiedad industrial. Es decir, que la utilizacidn de esos derechos con esa finalidad no
es conforme con lo previsto (...) al regular los diversos supuestos de propiedad
industrial.**

Es evidente, que la préactica del evergreening restringe la competencia a través de
facultades legal pero ilegitimamente otorgadas al titular de la patente farmacéutica. De
aqui que este tipo de comportamientos tienen que ser sancionados por la ley de
competencia, toda vez que afecten al mercado, la competencia y a los consumidores en

general.

2.2.- ANALISIS DE JURISPRUDENCIA
2.2.1.- ASTRAZENECA V. COMISION EUROPEA

AstraZeneca AB y AstraZeneca plc forman parte de un grupo farmacéutico que
opera a nivel mundial en el sector de la invencion, desarrollo y la comercializacion de
productos farmacéuticos. Uno de los productos estrella comercializado por esta empresa

es el Losec (omeprazol) que es un medicamento contra la ulcera. Generics (UK) Ltd. y

Citado en Diego Petrecolla y Leonardo Stanley. Derechos de propiedad intelectual y defensa de la
competencia: ;tension permanente o creciente compatibilidad?. Revista de la Competencia y Propiedad
Intelectual No. 6. P, 43 Recuperado el 17 de agosto de 2014  desde:
http://servicios.indecopi.gob.pe/revistaCompetencia/castellano/articulos/otono2008/PetrecollaStanley.pdf
16| uis Ortiz Blanco y Simon Cohen. La Proteccién de la Libre Competencia y la Propiedad Intelectual,
Madrid: Dykinson. 1999, p. 52.
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Scandinavian Pharmaceuticals Generics AB, presentaron una denuncia contra AZ, en la
que denunciaban el comportamiento de esta Gltima dirigido a que introdujeran versiones
genéricas del omeprazol en determinados mercados del Espacio Econémico Europeo™®’.
Fueron dos conductas las denuncuadas, por un lado la que AZ habia efectuado una serie
de declaraciones engafiosas ante las oficinas realizadas ante las oficinas de patentes en
Alemania, Bélgica, Dinamarca, Noruega, Paises Bajos y Reino Unido; mientras que la
segunda consistid en la presentacion de solicitudes de revocacion de las autorizaciones
de comercializacion de las capsulas de Losec en Dinamarca, Noruega y Suecia,
combinada con la retirada de las cépsulas de Losec del mercado y el lanzamiento de los
comprimidos de Losec MUPS en esos tres paises™*®

AZ interpuso un recurso ante el Tribunal General direccionado anular la Decision
C(2005) 1757 final de la Comisién, de 15 de junio de 2005.'*° Mediante sentencia de 1
de julio de 2010, el Tribunal General desestima algunas de las alegaciones de Az y de
igual manera anula parcialmente la decision de la Comision en lo que tiene que ver con
la segunda conducta denunciada. EI Tribunal sefiala que la Comision demostrd que la
revocacion de las autorizaciones de comercializacion de Losec podria retrasar la entrada
de medicamentos pero que la segunda conducta denunciada no habia podido probar que
este efecto se haya producido en Dinamarca, Noruega y Suecia. De aqui que el Tribunal
reduce el importe de la multa impuesta a AstraZeneca AB y AstraZeneca plc a
40.250.000 de euros y la multa a AstraZeneca AB a 12.250.000 euros*®. Ante esta
decision del Tribunal, AstraZeneca AB y Astrazeneca plc interpusieron un recurso de
casacion ante el Tribunal de Justicia, recurso que fue desestimado.

Si bien en el caso planteado se sanciona a AZ por realizar “declaraciones engafosas
presentadas deliberadamente para conseguir unos derechos exclusivos a los que AZ no
tenia derecho, o a los que tenia derecho por un periodo mas limitado” Bl as

caracteristicas de esta conducta son muy similares a las del evergreening. Entre otras

cosas, el Tribunal establece que:

147 Sentencia del tribunal General del 1 de julio de 2010. Caso Astrazeneca v Comisién Europea. Asunto
T[1321/05.

“81bid.

“Ibid.

Obid.

51 1d., apartado 901.
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la concesién de un derecho exclusivo al que la empresa no tiene derecho, o al que
tiene derecho por un periodo mas limitado, constituye una practica ajena a la
competencia basada en los méritos que puede ser particularmente restrictiva de la
competencia. Tal comportamiento no se compadece con la responsabilidad especial
gue incumbe a una empresa que ostenta una posicion dominante de no impedir, con un
comportamiento ajeno a la competencia basada en los méritos, el desarrollo de una
competencia efectiva.'>?

De igual manera, el evergreening constituye un método utilizado por el titular de una
patente farmacéutica, que teniendo posicion dominante, utiliza herramientas de distinta
indole para que se le conceda un nuevo derecho exclusivo al que éste no tiene derecho
afectando de esta manera a su competencia. El tribunal menciona que “un
comportamiento cuya finalidad u objeto es restringir la competencia esta incluido en el
ambito de aplicacion del articulo 82 CE, tanto si se alcanza el objetivo buscado, como si
no”'*®. Con este razonamiento, el Tribunal lo que argumenta es que mas alla del
resultado producto de la practica efectuada, el comportamiento cuyo objeto sea
restringir la competencia- como lo es el evergreening- estd dentro de la aplicacién del
articulo que regula el abuso de posicion dominante.

Mas adn, el tribunal sefiala que este tipo de practicas, “podia llevar a que las
autoridades publicas crearan indebidamente obstaculos administrativos a la
competencia, por ejemplo concediéndole de forma irregular derechos exclusivos™*. Es
indudable que préacticas como el evergreening, al conceder derecho exclusivos de forma
irregular e imponer barreras para la entrada de competidores (fabricantes de
medicamentos genéricos), al mercado estan generando distorsiones a la competencia en
el sector farmacéutico. Los titulares de las patentes se estan valiendo de un tercero — el
Estado- para que sean cémplices en la prolongacion ilegitima de sus derechos

exclusivos. Aqui es importante citar al Tribunal cuando sefiala que:

un comportamiento dirigido a excluir a los competidores necesita con frecuencia,
para alcanzar un resultado, el concurso de terceros, ya se trate de autoridades publicas
0 de operadores del mercado, puesto que, en la practica, rara vez pueden tales
comportamientos tener un efecto directo sobre la posicion competitiva de los
competidores. Asi, el éxito de una practica de exclusion de los competidores que
consiste en erigir barreras administrativas a la entrada para asi obtener, de modo
irregular, derechos exclusivos, depende necesariamente de la reaccion de las

1521d., apartado 355.
153 1d., apartado 334.
541d., apartado 357.



61

autoridades pablicas(...).**

Qué estrategia es mas eficiente que utilizar al mismo Estado en la consecucién de
un objetivo que busca impedir la entrada de competidores al mercado y prolongar los
derechos exclusivos existentes? Evidentemente ningun instrumento es mas idéneo que
el utilizar a la misma oficina de patentes para alargar las altas rentas por derechos
exclusivos sobre una invencion que no deberia ser considerada como tal e impedir la
entrada de competidores (fabricantes de medicamentos genéricos) al mercado. Es asi
que se sanciona a AZ por realizar practicas anticompetitivas valiéndose del sistema de
patentes.

2.2.2 CASO PFIZER ECUADOR
El Caso Pfizer inicia con la denuncia presentada por los siguientes operadores

econdmicos:

i. BIODENTAL CIA. LTDA.; GINSENBERG ECUADOR S.A;
HELSINPHARM CIA LTDA.; REPRESENTACIONES
WITHEHOUSE S.A.;y, SIONPHARM CIA LTDA., representadas por
el Doctor Marco Vinicio Serrano Mejia;

ii. SWISS & NORTH GROUP S.A,, representada por la Economista Maira
Yanina Mancheno Torres; y,

iii. VARTRAX HEALTH S.A., representada por el sefior lvdn Marcelo
Serrano Mejia
iv. Procurador Comun: Doctor Marco Vinicio Serrano Mejia

v. WESTERN PHARMACEUTICAL S.A., representada por el
sefior Abdén Ahuile Gorayeb™®.

Los denunciantes presentados supra son el resultado de la acumulacion de autos de

los procedimientos Nos. 1-C-17885-2009-SCs y SCC-D.C-0012-2010.

En la denuncia se indica que la Empresa Pfizer Ireland Pharmaceuticals, es una
firma transnacional que ha solicitado en el Ecuador la patente sobre el procedimiento
para la obtencién del principio activo Sildenafil que sirve para combatir la angina de
pecho, artritis y la impotencia sexual. Existe otros procedimientos para la obtencion del

1%51d., apartado 377.
1% Ministerio de Industrias y productividad. Resolucién No. MIPRO 001. 2011.
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Sildenafil que han sido patentados en otros paises por las empresas Torcan Chemical
Ltd, Cipla Limited y también por Instytut Farmaceutyczny. De aqui, que Pfizer no tenia
la exclusividad sobre el principio activo Sildenafil, si sobre el procedimiento patentada

para obtenerlo.

El Sildenafil fue descubierto en 1985 para el tratamiento de angina de pecho, pero
luego se descubrio que éste tenia efectos en el aspecto de la disfuncion eréctil, por lo
que Pfizer solicito el registro de un segundo uso. Aqui hay que considerar que Pfizer al
solicitar una nueva patente de segundo uso sobre el Sildenafil fue en contra de la
normativa andina que prohibe este tipo de patentamientos. Todo esto conllevé a que el
Tribunal Andino de Justicia en sentencia de 21 de agosto de 2002, decida exhortar a la
Republica del Ecuador a realizar las acciones conducentes para hacer cesar el

incumplimiento declarado, especialmente dejando sin efecto la patente.157

Es necesario ilustrar lo que sefiala la denuncia con relacion a la conducta de Pfizer:

La transnacional Pfizer Ireland Pharmaceuticals, engafiando a las autoridades que
es la Unica productora del principio activo, valiéndose de una normativa
inconstitucional pretende el monopolio de sus productos a través de medidas
cautelares injuridicas y del abuso de la normativa de la propiedad intelectual y del
fraude a la ley para acabar con la industria nacional, afectando al consumidor y a los
empresarios ecuatorianos y al mismo Estado.158

A su vez, el informe econdmico de la Resolucién del Ministerio de Industrias y
Productividad sefial6 que:

La denunciada fue investigada por presuntas practicas anticompetitivas sobre
conductas restrictivas de la libre competencia o practicas atentatorias contra la libre
competencia, que la denunciada PFIZER, habria practicado con el objeto de mantener
su posicion dominante en el mercado relevante ejerciendo para ello supuestamente en
forma abusiva diversas acciones judiciales y administrativas como barrera a la
entrada de productos de sus competidores que contienen el principio activo Sildenafil
incluyendo productos de la denunciante®.

Claramente Pfizer burla el sistema juridico de patentes obteniendo una patente de
segundo uso, la cual segun la normativa no podia ser otorgada, y con ello inicia
acciones legales sin una causa justa contraria al derecho, destinada a desplazar a su
competencia.

En el 2011, afio en el que se resolvio el caso Pfizer, la norma que regia en materia

157

Id., p 3.
158 Ministerio de Industrias y productividad. Resolucién No. MIPRO 001. 2011. Pag 2.
159

Id., p 34.
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de competencia a nivel nacional era la Decision 608 de la Comunidad Andina de
Naciones*®. De aqui que el MIPRO resuelve de acuerdo a la clausula general
prohibitiva, estipulada en el articulo 8 literal g) de la Decision 608 de la CAN, que
indica que constituird abuso de posicion dominante: "aquellas conductas que impidan o
dificulten el acceso o permanencia de competidores actuales o potenciales en el mercado
por razones diferentes a la eficiencia econémica”*®. Expresamente lo que sefiala la
decision del Ministerio de Industrias y Productividad es:

las empresas Pfizer Ireland Pharmaceuticals, Pfizer Cia. Ltda., Pfizer Overseas

Pharmaceuticals y Pfizer Research and Development N.V./S.A.han incurrido en la

conducta restrictiva de la competencia, en la modalidad de abuso de una posicion de

dominio, prevista en el literal g) del Articulo 8 de la Decision 608 de la Comunidad

Andina; y, advertir a PFIZER que no utilice su derecho de peticién con fines de
restriccion de la libre competenciam.

Cabe mencionar que en abril del 2011 (cuando fue analizado el caso Pfizer), el Ecuador

no contaba con la Ley de Regulacion y Control del Poder de Mercado que ahora si se ha
tipificado el abuso de derecho de propiedad intelectual en el articulo 9 numeral 17:

Constituye infraccion a la presente Ley y estd prohibido el abuso de poder de

mercado. Se entenderd que se produce abuso de poder de mercado cuando uno o

varios operadores econémicos, sobre la base de su poder de mercado, por cualquier

medio, impidan, restrinjan, falseen o distorsionen la competencia, o afecten

negativamente a la eficiencia econémica o al bienestar general. En particular, las
conductas que constituyen abuso de poder de mercado son:

El abuso de un derecho de propiedad intelectual, segin las disposiciones
contenidas en instrumentos internacionales, convenios y tratados celebrados y
ratificados por el Ecuador y en la ley que rige la materia.'®®

De lo visto, no deja de sorprender la habilidad que tienen los titulares de patentes
farmacéuticas a la hora de aprovecharse de las regulaciones del sistema juridico. Pfizer,
inicid su estrategia con una patente de segundo uso, la cual estaba prohibida de ser
concedida de acuerdo a la normativa andina. Envi0 cartas intimidatorias a sus
competidores para intentar retirarlos del mercado y contindo iniciando una serie de
acciones legales y administrativas como lo son las medidas cautelares impuestas de

manera indiscriminada a sus cometidores (que se comprobd que no vulneraban su

1% Decision 616. Publicada en la Gaceta Oficial de la Comunidad Andina Afio XXII, No. 1221 de 25 de
julio de 2005.

181 Decision 616. Art 8. Publicada en la Gaceta Oficial de la Comunidad Andina Afio XXI1, No. 1221 de
25 de julio de 2005.

162 Ministerio de Industrias y productividad. Resolucién No. MIPRO 001. 2011. Pag 129.

163 |_ey Organica de Regulacion y Control de Poder de Mercado. Art 17. Registro Oficial Suplemento 555
de 13 de octubre de 2011.
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derecho de patente). Todos estos actos exclusorios direccionados univocamente a
desplazarlos del mercado relevante a sus competidores.

2.2.3.- CASO NOVARTIS V INDIA

El Parlamento de la India aprobd una enmienda que entr6 en vigencia el 1 de enero
de 2005 con relacion a la seccion 3 (d) de la Ley de Patentes. Esta enmienda incorpor6
una disposicién con relacion a las reivindicaciones de nuevas formas obtenidas a partir
de sustancias que estdn comprendidas en el estado de la técnica. La enmienda dispone
que no se considerard invencion, dentro del significado de la Ley:

el mero descubrimiento de una nueva forma de una sustancia conocida que no
produzca una mejora de la eficacia conocida de esa sustancia, o el mero descubrimiento
de cualquier propiedad nueva o uso nuevo para una sustancia conocida, o el
descubrimiento del mero uso de un proceso conocido, maquina o aparato conocido, a
menos que dicho proceso conocido produzca como resultado un producto nuevo, o
emplee al menos un nuevo reactante'®,

La manipulacién de una sustancia para encontrar una nueva forma fisica o cristalina
conocida que no implique una mejora o el descubrimiento de un nuevo uso de un
proceso que ya ha sido conocido no podré ser considerado como una invencion y ser
patentado. Esta disposicion legal, desde el dia que entro en vigencia ha constituido
motivo de debate. Es asi que Novartis presentd un accion de inconstitucionalidad de la
disposicion y de la compatibilidad que deberia tener esta con las disposiciones del
Acuerdos sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual Relacionados
con el Comercio. Este recurso fue desestimado por la Corte Superior de Madras el 6 de
agosto de 2007.

Por otro lado Novartis, presentd una solicitud para que se le conceda una patente
sobre la forma cristalina beta de mesilato de imatinib en el 2004. Esta solicitud fue
rechazada por la Oficina de Patentes en enero de 2006 y por la Junta de Apelacién de la

Propiedad Intelectual el 26 de junio de 2009

. Ante este rechazo, Novartis presentd un
recurso ante la Corte Suprema de la India. El 1 de abril de 2013, la Corte Suprema de la
India, dicto sentencia sobre el recurso presentado por Novartis contra el rechazo de la

solicitud presentada ante la Oficina de Patentes. El mesilato de imatinib se utiliza para

164 India Patent Act. as amended by Act No. 15 of April 4, 2005. Section 3.d. (traduccion propia).
1% Supreme Courte of India. CIVIL APPEAL Nos. 2706-2716 OF 2013. Novartis Ag de 1 de abril de
2013,p 10. (traduccion propia).
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tratar la leucemia mieloide cronica y es comercializado por la empresa Novartis bajo el

nombre de Glevic.

En el fallo la Corte Suprema interpreta la seccion 3 d de la Ley de Patentes de la
India sefialando que:

A los efectos de esta clausula, sales, ésteres, éteres, polimorfos, metabolitos,

forma pura, el tamafio de las particulas, isbmeros, mezclas de isdbmeros, complejos,

combinaciones y otros derivados de la conocida sustancia se considera ser la misma

sustancia, a menos que difieran significativamente en propiedades con respecto a la
eficacia sentencia dictada®.

Novartis habia modificado el mesilato de imatinib, presentando una forma cristalina
beta con el fin de solicitar una nueva patente y prolongar los derechos de la patente que
estaba vigente. La Corte sefiala que el caso recurrente es pobre en nivel inventivo y que
“la solicitad de patente para la forma cristalina beta del mesilato de imatinib parece ser
un intento para obtener nuevamente la patente de mesilato de imatinib, que no puede

ser admisible en este pais™®’.

Todo esto debido a que los polimorfos y en general los
descubrimientos de nuevas formas que no impliquen nivel inventivo, no pueden ser

patentados en la India.

Todo esto debido a que este medicamento Glevic ya habia sido patentado en 1993

por Novartis. Al respecto el Tribunal indica que:

una empresa que obtiene una patente por el simple cambio de sus productos
quimicos de la patente anterior, antes de que se expire la patente volvera a solicitar
una patente y de nuevo obtener otra patente. Asi, de esta manera, van a seguir
obteniendo una patente para la misma medicina. Por ejemplo, el medicamento llamado
'Glevic' (sic Gleevec / Glivec), se utiliza para el tratamiento de la leucemia.

La Corte es firme en su posicion de que si otorga una nueva proteccion a un producto
que ya ha sido patentado pero que su titular habilmente ha realizado modificaciones
menores para prolongar dicha proteccion, causard un horrible precedente que podria
repercutir en un perjuicio a la competencia y a los consumidores en general. Este tipo de
practicas podria perpetuar el ius prohibendi en las manos de un solo operador y causar
terribles distorsiones en el mercado. De aqui que la Corte concluye sefialando que:

En vista de las conclusiones que el producto de la patente, la forma cristalina beta
del mesilat de imatinib, falla tanto en las pruebas de invencién como en las de

166 Supreme Courte of India. CIVIL APPEAL Nos. 2706-2716 OF 2013. Novartis Ag de 1 de abril de
2013,p 54. (traduccion propia)
%71d., p 96.
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patentabilidad de lo dispuesto en los puntos (j), (ja) de la seccién 2 (1) y la seccion 3
(d) respectivamente. EIl recurso presentado por Novartis AG fallan y son denegados
con costas.'®®

La Corte de la India enfatiza que al otorgar nuevamente una patente sobre un
producto que ha sido objeto de este tipo de protecciéon juridica anteriormente, se
provocara un precedente que no beneficiard a la razén de ser del sistema de patentes que
es el fomentar el desarrollo tecnoldgico. Ademas, en el caso de conceder una patente
sobre una reivindicacion que no alcanza el nivel inventivo determinado por la norma, se
desalentaria a otros inventores que si estan invirtiendo grandes cantidades de dinero en
obtener una solucion a un problema de la técnica. Por Gltimo, este tipo de conductas
puede provocar una extension indebida de los derechos exclusivos del titular de patente
farmacéutica, donde los més perjudicados serian la competencia y los consumidores de

este producto.

881 hid.
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3.- MECANISMOS DE CONTROL Y REGULACION DEL EVERGREENING

3.1- LIMITES AL EVERGREENING A PARTIR DEL ANALISIS A LA
NORMATIVA DE PATENTES EN EL ECUADOR

Como se ha sefialado, el mercado farmacéutico es uno de los principales usuarios
del sistema de patentes debido a la seguridad proporcionada por los derechos exclusivos
derivados de la patente en cuanto a la proteccion de la invencion. Es fundamental
limitar el alcance de los derechos conferidos por una patente y controlar esa tendencia a
solicitar el mayor numero posible de patentes sobre diferentes componentes de un
mismo producto con el objeto de protegerlo con una marafia de patentes a fin de
bloquear la competencia varias patentes'®®. De igual manera, es necesario iniciar
acciones tendientes a restringir el patentamiento de modificaciones menores de
medicamentos que ya se encuentran en el mercado y que su eficiencia en el tratamiento
de enfermedades ya es conocida con anterioridad*™. Todo esto con el objeto de que se
haga cumplir el verdadero espiritu de toda legislacion de patentes y de propiedad
intelectual que no es mas que premiar la creacion humana y recompensar el trabajo

invertido en ella.

Si no se restringe este tipo de précticas, el objeto principal de que se otorgue una
patente ya no seria unicamente el proteger un invento y de ahi recuperar las inversiones
en que ha incurrido sino que ejerecer este derecho podria tener como objetivo el obstruir
y limitar la competencia en el mercado'”*. Aqui es esencial sefialar que el problema
podria partir de la misma Oficina de Patente y/o de la regulacion legal de patentes. Por
esto, viene a constituirse de vital importancia el revisar los puntos determinantes en la
legislacion de patentes que pueden estar incentivando practicas como el evergreening.

Para ello, se realizard un analisis de la estructura del tramite de una patente de

invencion regulada por la Ley de Propiedad Intelectual del Ecuador y la Decision 486

189 Shapiro, Carl, Innovation Policy and Economy |, Navigating the Patent Thicket: Cross

Licenses, Patent Pools and Standard Setting, Cambridge, The mti Press, p. 120y ss

70| yisa Fernanda Herrera Sierra y Lina Maria Diaz Vera. La Propiedad Inmaterial. Bogota: Universidad
Externado de Colombia, 2013,p 55.

't Wesley M. Cohen, Richard R. Nelson, John P. Walsh. Protecting their intellectual Assets:
Appropriability conditions and why U.S. manufacturing firms patent (or not), National Bureau of
Economic Research, Working Paper 7552, Cambridge, 2000, p 14- 25. Recuperado desde:
http://www.nber.org/papers/w7552
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de la CAN, enfocandonos principalmente en la publicacion de la solicitud de la patente,
la proteccién provisional (derivada de la publicacién de la solicitud) al solicitante, el
derecho de oposicion y el examen de fondo. Este estudio nos dara una perspectiva mas
clara de la relacién existente entre el procedimiento de concesion de patente de acuerdo
a nuestra legislacion y el evergreening.

Comenzando con el analisis de la normativa, es preciso referirse al articulo 141 de
la Ley de Propiedad Intelectual, que indica que:

un extracto de la solicitud se publicara en la Gaceta de la Propiedad Intelectual
correspondiente al mes siguiente a aquel en que se hubiere completado la solicitud,

salvo que el solicitante pidiera que se difiera la publicacion hasta por dieciocho

meses'’?,

La publicidad de la solicitud de patente constituye un elemento importante a la hora de
limitar el evergreening, puesto que abre la puerta a que se puedan presentar oposiciones
a ésta por parte de quienes consideren que la patente no debe ser concedida. Pero de
acuerdo al articulo revisado supra ésta podra ser aplazada hasta por dieciocho meses
desde la solicitud. De aqui, que existen estrategias de titulares de patentes dirigidas a
retardar la publicacion de la solicitud de la patente para disimular su existencia ante su
competencia y una vez que ésta Ultima comienza a comercializar productos que tienen
elementos que constan en las reivindicaciones de la patente en tramite, agilitaran el
proceso para que les concedan la patente y accionaran contra toda empresa que “ha
vulnerado su patente™ ",

Por ello, es fundamental que la norma de patentes haga publico lo antes posible la
solicitud de la patente para evitar este tipo de précticas que afectan a la competencia. La
legislacion chilena intentando reducir este riesgo de abuso del sistema de patentes,
permite hacer pablica la solicitud 60 dias luego de ser presentada. Es asi que el articulo
4 establece que: “Presentada y aceptada a tramitacion una solicitud de registro, sera
obligatoria la publicacion de un extracto de ésta en el Diario Oficial, en la forma y

174

plazos que determine el reglamento"" y el reglamento a su vez indica en su articulo 14

que:

172 | ey de Propiedad Intelectual. Art 141. Registro Oficial Suplemento 426. Publicada el 28 de diciembre
de 2006

¥ Comité de Desarrollo y Propiedad Intelectual (CDIP). Duodécima sesién. Ginebra, 18 a 21 de
noviembre de 2013, p 12.

74 |_ey de Propiedad Industrial de Chile. Art 4. Decreto con Fuerza de Ley 3. Promulgado 24 de enero de
1991.
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La publicacion a que se refiere el articulo 4 de la Ley debera requerirse al Diario
Oficial por el solicitante bajo su responsabilidad, dentro de los 20 dias siguientes a la
aceptacion a tramite para el caso de marcas comerciales y de 60 dias para las patentes
de invencién, modelos de utilidad, dibujos y disefios industriales, esquemas de trazado

o0 topografias de circuitos integrados e indicaciones geograficas y denominaciones de

origen'”.

El reducir el término entre la solicitud de patente y la publicacién de ella, reducira toda
estrategia direccionada a camuflar la solicitud para luego iniciar litigios en contra de
quienes exploten la invencion que serd concedida y aumentara el nUmero de oposiciones
que ayudaran a mejorar la calidad del examen de patentabilidad.

El hacer publica la solicitud de la patente constituye un componente determinante
dentro de la norma de patentes toda vez que produce algunos efectos juridicos que
vamos a analizar a continuacion. Para la revision del primer efecto juridico es necesario
comenzar citando al articulo 145 de la Ley de Propiedad Intelectual que establece que:
“Si el examen definitivo fuere favorable, se otorgara el titulo de concesion de la

»17 “nor lo que se deduce que el derecho de patente se adquiere con la

patente
resolucion de concesion de la patente. En este punto, es fundamental tomar en
consideracion el articulo 239 de la Decision 486 de la CAN que menciona lo siguiente:

el titular de una patente tendra derecho a ejercer accion judicial por dafios y
perjuicios por el uso no autorizado de la invencién o del modelo de utilidad durante el
periodo comprendido entre la fecha en que adquiera caracter publico y pueda ser
consultada la solicitud respectiva y la fecha de concesion de la patente. El
resarcimiento solo procederd con respecto a la materia cubierta por la patente
concedida, y se calculara en funcién de la explotacion efectivamente realizada por el
demandado durante el periodo mencionado.

A la luz de estos dos articulos, se colige que a pesar de que el derecho de exclusiva del

titular de una patente nace a partir de la concesion de la misma; no es menos cierto que
desde de la publicacion en la Gaceta de Propiedad Intelectual, el solicitante ya obtiene
una proteccién provisional. Esta proteccion consiste en exigir una indemnizacion,
razonable y adecuada, a cualquier tercero que, entre la fecha de publicacion de la
solicitud y la de concesion de la patente, realice actos no autorizados de explotacion de
la invencién®”’. Claro est4 que este derecho provisional se materializara Gnicamente si
es que la patente es concedida.

Esta norma podria estar impulsando el evergreening en el sentido de que los

17> Reglamento a la Ley de Propiedad Industrial de Chile. Art 14. Promulgado el 25 de agosto de 2005.

176 | ey de Propiedad Intelectual. Art 145. Registro Oficial Suplemento 426. Publicada el 28 de diciembre
de 2006

Y7 Enrique Garcia-Chamon Cervera, Luis Antonio Soler Pascual y Rafael Fuentes Devesa.Tratado
Préactico de Propiedad Industrial. Madrid:El Derecho Editores,2010,p 381.
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titulares de patentes farmacéuticas, solicitan una patente sobre una modificacion menor
de un medicamento ya protegido que esta préximo a vencerse y con ello amenazan a su
competencia—generalmente productores de medicamentos genéricos- que si fabrican,
importan, venden o comercializan el producto en cuestion, iniciaran acciones judiciales
en contra de ellos si es que llega a otorgarse la patente. Las amenazas en esta etapa del
tramite de consecion de una patente farmacéutica son muy frecuentes en el sector
farmacéutico y se les conoce como cartas intimidatorias.

La jurisprudencia chilena se ha pronunciado sobre las cartas intimidatorias en la
Sentencia 52/007'"8, que indica que Sanofi envio cartas intimidatorias a Tecnofarma,
informando a Tecnofarma respecto de la existencia de las patentes W 42.308 y W
41.429, de propiedad de Sanofi y que, en caso que manufacturara, importara o vendiera
productos que infringieran dichas patentes, ejerceria todas las acciones que en derecho
correspondieran. Este tipo de conducta crea alarma en los agentes econdmicos
dedicados a producir medicamentos genéricos, que queriendo evitar cualquier riesgo de
litigio decide abandonar el mercado. De igual manera, en la resolucion sobre el caso
PFIZER Ecuador, se sefiala dentro de las conclusiones a las que habia llegado la
Subsecretaria de Competencia y Defensa del Consumidor luego de realizar la
investigacion que: “se ha enviado e interpuesto cartas en las que exige el desistimiento,
de fabricacion, distribucion y comercializacion de productos que contenga”179 . Las
cartas intimidatorias son un instrumento mas con el que cuentan los titulares de las
patentes farmacéuticas para extender sus derechos de exclusividad sobre el producto o
procedimiento patentado.

El otro efecto que trae consigo la publicacion de la solicitud de una patente, es que
habilita la posibilidad de que cualquier tercero interesado pueda solicitar y obtener una
descripcion completa de la invencion®®. Esto podra motivar a que se presente una
oposicion a la solicitud. ElI oponente puede fundarse, al menos en principio, en

cualquier norma juridica que discipline la actuacion que la Administracion debe

78 Tribunal de Defensa de la Libre Competencia de Chile. Sentencia 52/007. 2 de mayo de 2007.
Tecnofarma S.A. vs. Sanofi Synthelabo Grupo Sanofi Aventis

9 Ministerio de Industrias y productividad. Resolucién No. MIPRO 001. 2011, p 13.

180 programa Regional de Biotecnlogia para America Latina y El Caribe. Politicas de Propiedad Industrial
de Inventos Biotecnologicos y Uso de Germoplasma en América Latina y El Caribe: Miscelanea, 1991,p
32.
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observar para la concesion de la patente solicitada™!. El articulo 142 de la Ley de

Propiedad Intelectual sefiala que:

Dentro del término de treinta dias habiles siguientes a la fecha de la publicacion,
quien tenga legitimo interés podra presentar por una sola vez, oposiciones
fundamentadas que puedan desvirtuar la patentabilidad o titularidad de la invencion.

El término sefialado en el inciso anterior podra ser ampliado por uno igual, a peticion
de parte interesada en presentar oposicion, si manifestare que necesita examinar la
descripcion, reivindicaciones y los antecedentes de la solicitud.

Quien presente una oposicion sin fundamento respondera por los dafios y perjuicios,
que podrén ser demandados ante el juez competente™®?

Segun lo determinado en las normas citadas ibidem, en el Ecuador existe un plazo
maximo determinado (60 dias habiles) en el que se puede presentar oposicion que es
inmediatamente despues de la publicacion de la solicitud de la patente y antes de la fase
de examen. Consideramos que mientras mas extenso sea el término para oponerse a una
patente, mas posibilidad tendra la Oficina de Patentes de recibir cuestionamientos a la
misma. De aqui que, el término de dispuesto en el articulo 142 es demasiado corto para
fundamentar un buen andlisis de oposicion que pueda desvirtuar una solicitud de patente
de baja calidad.

Existen otras legislaciones que permiten que se incoe el procedimiento de oposicion
hasta antes de otorgarse la patente. Por ejemplo, la Ley de Patentes de la India
contempla el derecho a oponerse a una solicitud de patente hasta antes de la consecion
de la patente. Es asi que el articulo 25(1) establece que: “Cuando la solicitud de una
patente se ha publicado, pero aun no se ha concedido, cualquier persona puede, por
escrito, presentar una oposicion al Controlador en contra de la concesion de la
patente™®. Las observaciones que normalmente se admiten en las oposiciones, tienen
que ver con el incumplimiento de algunos de los requisitos de patentabilidad por lo que
la oposicion ayudara al examinador a mejorar su examen de fondo y tener en cuenta
antecedentes y situaciones que tal vez no haya podido considerar'®. Es por ello, que es
fundamental contar con un plazo de oposicién mas amplio donde el examinador cuente
con mayores apreciaciones de terceros que pueden tener mayor conocimiento del arte

previo y de esta manera realizar un examen mas exhaustivo de patentabilidad. Como

181 Xavier Gomez Velasco. El legitimo interes para oponerse a una solicitud de patente de invencion en la
jurisprudencia comunitaria andina. Revista de derecho No. 5. Quito, 2006, p.2.

182 |_ey de Propiedad Intelectual. Art 142. Registro Oficial Suplemento 426. Publicada el 28 de diciembre
de 2006

' Ley de Patentes de India. Art 25.1. 20 de abril de 1972. (traduccion propia)

184 Correa, Carlos. Pautas para el examen de patentes farmacéuticas. Op. cit, p 33.
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producto de este sistema se conseguira patentes mas sélidas y de mayor calidad que
cumplan estrictamente con los requisitos de patentabilidad. Adicionalmente, este tipo de
oposiciones lograran reducir la proliferacion de patentes frivolas y la concesion de
patentes de baja actividad inventiva.

Ademas, existen normas que permiten oposiciones posteriores a la consecion de la
patente sin la necesidad de ejercer una accion legal ante un Tribunal. Aqui es elemental
indicar que “uno de los objetivos principales del procedimiento de oposicion es ofrecer
un mecanismo sencillo, rapido y barato que asegure la calidad y la validez de las
patentes al posibilitar la pronta rectificacion de patentes que se hayan concedido

erréneamente %

. Entre las legislaciones que admiten oposiciones posteriores a la
consecién de patentes esta la europea, que segun el articulo 99 del Convenio sobre la
Patente Europea, contempla la posibilidad de que terceros se opongan a la patente luego
de la consecion de la misma. El articulo ibidem indica que se otorga:

El plazo de nueve meses a partir de la publicacion de la mencion de concesion de
la patente europea en el Boletin Europeo de Patentes, cualquier persona podra
notificar a la Oficina de Patentes Europea de la oposicién a esa patente, de
conformidad con el Reglamento de ejecucion(...)"®.

Este sistema le da la posibilidad al administrado de poder presentar su oposicion ante la
misma Oficina de Patentes sin tener que incurrir en los altos costos que implica un
litigio en sede judicial. Otra legislacién que faculta a terceros interesados a oponerse a
una concesion de una patente es la India que sefiala en su articulo 25 (2) lo siguiente:

En cualquier momento después de la concesién de la patente, pero antes de la
expiracion de un periodo de un afio a partir de la fecha de publicacién de la concesion
de una patente, cualquier persona interesada puede presentar un escrito de oposicion al
controlador.'®’

El procedimiento de oposicion es efectivo a la hora de colaborar con la Oficina de
Patentes en el examen de fondo de la solicitud de patentes y con ello contrarestar la
otorgacién de patentes de baja calidad. Segun la OMPI este procedimiento presenta
varias ventajas con relacion a otros sistemas debido a que:

i) el procedimiento de oposicion, que es un proceso administrativo, es
generalmente simple, rapido y barato(...);

ii) en los 6rganos que dirimen los procedimientos de oposicion, la decision esta en
manos de examinadores o de otros funcionarios con conocimientos técnicos; los

18 Organizaciéon Mundial de Propiedad Intelectual. Comité Permanente de Patentes. 31 de octubre de
2011, p 4.

186 Eyuroppean Patent Convention. Art 99. 15 ed. Munich, 1999.

187 | ey de Patentes de India. Art 25.2. 20 de abril de 1972. (traduccién propia)
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jueces, por el contrario, no tienen por qué estar familiarizados con la tecnologia en
cuestion®®

La razon fundamental por la que existe el procedimiento de oposicion es para asegurar
que no se concedan patentes sobre invenciones que no cumplen con los requisitos de
patentabilidad.

Adicionalmente, en algunas naciones existe el sistemas de reexamen que ha sido
desarrollado en lugar de sistemas de oposicién. Este es el caso de los Estados Unidos,
pais que permite este tipo de impugnaciones, misma que esta regulada en el articulo 302
de la Ley de Patentes de los Estados Unidos de la siguiente manera: “Cualquier persona,
en cualquier momento puede presentar una solicitud de un nuevo examen a la Oficina
de cualquier reivindicacién de una patente sobre la base de cualquier estado de la
técnica (...)"'®°. El objetivo de este sistema es impugnar la validez de una patente para
que se reexamine teniendo en cuenta nuevos elementos del estado anterior de la técnica
y corregir una patente que haya sido concedida por error*®. Lo que busca este tipo de
accion es aumentar la calidad de las patentes a través de la puesta en conocimiento por
parte de terceros a la Oficina de Patente sobre mayores consideraciones del estado de la
técnica que pudieron haber influido a la Institucion a tomar una decision diferente con
respecto al otorgamiento del derecho de exclusiva.

Por ultimo, pasamos a analizar el examen de fondo durante el trdmite de consecion
de una patente de invencion. ElI Ecuador, como la mayoria de los paises en el mundo,
implementaron un examen de fondo para revisar el estricto cumplimiento de los
requisitos sustantivos exigidos para que un invento pueda ser patentado. El articulo 144
de la Ley de Propiedad Intelectual indica que: “La Direccion Nacional de Propiedad
Industrial efectuard obligatoriamente un examen sobre la patentabilidad de la invencion,
dentro del término de 60 dias contados a partir del vencimiento de los plazos contenidos
en los articulos 142 y 143 de esta Ley”™®". Haciendo un anélisis de los plazos incurridos
antes de llegar al examen de fondo de patentabilidad de la invencion, se puede
evidenciar que la publicacion de la solicitud de la patente podra tomar 18 meses vy el

188 Organizaciéon Mundial de Propiedad Intelectual. COMITE PERMANENTE SOBRE EL DERECHO
DE PATENTES. Decimocuarta sesion. Op. cit, p 4.

189 U.S. Patentes Law, 35 U.S.C. Art 302. Julio 19 de 1952

1% Organizaciéon Mundial de Propiedad Intelectual. COMITE PERMANENTE SOBRE EL DERECHO
DE PATENTES. Decimocuarta sesion. Ginebra, 25 a 29 de enero de 2010, p 19.

191 ey de Propiedad Intelectual. Art 144. Registro Oficial Suplemento 426. Publicada el 28 de diciembre
de 2006
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procedimiento de oposicion hasta 4 meses, por lo que el examen de fondo llegara a
efectuarse luego del segundo afio de haber sido presentada la solicitud. Consideramos
que este periodo de tiempo comprendido entre la solicitud de la patente y el examen de
fondo es muy amplio, teniendo en cuenta que muchas de las solicitudes no cumplen con
los requisitos de patentabilidad y méas bien estdn direccionadas a producir fines

anticompetitivos.

Las solicitudes que se van incrementando cada vez mas y una de Sus razones es
justamente para extender los derechos de exclusividad derivados de la patente. Aqui hay
que considerar que la mayoria de oficinas de patentes, sufre problemas derivados de su
insuficiente capacidad de recibir, procesar, examinar y conceder cientos de miles de
patentes anualmente, lo que desemboca en retrasos en las tramitaciones de
patentes. 192 La oficina de patentes europea, haciendo frente a la proliferacion de
solicitudes de patentes y al extenso periodo de tiempo que toma el trdmite de otorgacion
de una patente, ha adoptado una politica que en la practica supone una aplicacion mas
estricta de las pautas marcadas por las decisiones por las Camaras de Recurso en la
evaluacion del requisito de actividad inventiva193. La Organizacion Mundial de
Propiedad Intelectual ha sefialado que:

el procedimiento de concesion de la patente puede exigir un tiempo considerable,
en funcion de que exista la posibilidad de aplazar el examen y de si se permiten los
procedimientos de oposicion antes de la concesion de la patente. Por consiguiente, en
numerosos paises y a escala internacional se emprenden iniciativas destinadas a
acelerar el procedimiento anterior a la concesion.194

Es necesario tener en cuenta que para adelantar el examen de fondo habra que realizar la
publicacién de la solicitud y abrir la recepcién de oposiciones en un término mas
temprano de lo que esta contemplado en la norma.

Los requisitos de patentabilidad, estos son elementales a la hora de analizar el
evergreening. La gran mayoria de estas conductas derivan de la consecién de un
derecho de exclusiva a un producto o procedimiento que no cumple necesariamente con

los requisitos de patentibilidad. El articulo 27 del Acuerdo sobre los Aspectos de

192 Moserrat Ballester et al. Presente y futuro de la proteccién de las invenciones en Espafia: patentes y
modelos de utilidad. OEMP, 2010. p 29.

193 Ibid.
194 Organizacion Mundial de Propiedad Intelectual. Algunas caracteristicas comunes de los
procedimientos para la concecion y el mantenimiento de patentes.

http://www.wipo.int/sme/es/ip_business/patents/patent_procedure.htm (acceso: 3/10/2014)
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Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio ilustra el criterio general que deben
tomar los examinadores a la hora de analizar una invencion en cualquier rama de la
ciencia y tecnologia. La valoracion de estos criterios queda a disposicion de cada pais.
Empero, algunos paises se han limitado unicamente a definirlos de manera muy general.
Por esto se deduce que es primordial delimitar los conceptos de éstos requisitos para
reducir el margen de interpretacion de los mismos.

Es asi que la novedad se define como todo lo que no esta comprendido en el estado
de la técnica. Pero entre estar en el estado de la técnica y no estar existe un campo muy
grande que muchas veces el examinador no puede identificarlo. En una reivindicacion
que comprende una combinacion farmacéutica de varios elementos quimicos, dentro de
ella pueden existir un sinnumero de ingredientes que estan en el estado de la técnica, sin
embargo el conjunto de ellos no. De aqui que el desafio de las Oficinas de Patentes en
cuanto al examen de novedad es definirla de manera neutral pero detallada, afiadiendo
la mayor cantidad de opciones que puedan presentarse y mejorar el andlisis de estas
para establecer un criterio mas técnico y uniforme.

Con relacion al nivel inventivo, este se determina cuando no es obvia para una
persona normalmente versada en el oficio materia de la patente. Entrando a la posicion
de que no hay invencion que sea obvia surge un nuevo problema que es existen
invenciones que seran totalmente obvias y otras tan solo poco obvias. Todo esto
dependera del conocimiento general que tenga el técnico analista sobre el estado de la
técnica. Un examen sobre la determinacion de obviedad fue establecido por la Corte
Suprema de los Estados Unidos en Graham v. John Deere en 1966 en donde se realiza
lo siguiente para dicha definicion:

e Determinar el alcance y contenido de la técnica anterior;

o Determinar las diferencias entre la invencion reivindicada y el estado de la
técnica;

e Resolver el nivel de experiencia ordinaria en la técnica pertinente;

e Considere la posibilidad de indicios objetivos de la no evidencia (es decir,
hay consideraciones secundarias de no evidencia que sugieren que una

patente debe emitir a pesar de una invencién que parecia ser obvio)'*.

195 Quinn, G. When is an invention obvious. November 1 of febrary 2014. California Patent Bar Revue.
IPWatchdog. Recuperado el 23 de septiembre del 2014 en www.ipwatchdog.com.
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La determinacion de estos factores es bastante dificil ya que se torna muy subjetivo
dependiendo de quien es el que analiza. Por esto que es necesario establecer un criterio
de obviedad mucho mas delimitado y detallado lo que este comprende. EI Tribunal
Federal de Apelaciones para el Circuito Federal a establecido los siguientes criterios
con repecto a la obviedad en combinaciones de elementos que pueden servir para
aplicar el evegreening:

e Si se inventa un producto a traves de la combinacion de elementos de la
técnica anterior de acuerdo con métodos conocidos para producir resultados
predecibles la invencidn es obvia.

e Si se obtiene una invencidn fruto de la sustitucion de un elemento conocido
por otro para obtener resultados predecibles la invencion es obvia.

e Si la invencion se consigue mediante el uso de una técnica conocida para
mejorar un dispositivo similar de la misma manera la invencion es obvia.

e Si la invencion se crea mediante la aplicacion de una técnica conocida de
mejora de una manera que produciria resultados predecibles la invencion es
obvia®®.

Como se ha analizado, el analisis de patentabilidad va a variar dependiendo de la
documentacién a la que se pueda acceder al momento del examen, al expertis y a los
criterios que tome el funcionario que determina la novedad y la no obviedad. De aqui
que este examen vendrd determinado de acuerdo a quien lo realiza y en donde se
ejecuta. Indudablemente, la consideracion de estos requisitos se encuentran sujetos a un

juicio de valor*’

.Es esencial mencionar, que los funcionarios a cargo del examen de
patentabilidad deben estar concientes de que si bien las decisiones tomadas por ellos
estan fundamentadas en su conocimiento y expertis también puede estar limitadas por

estas dos caracteristicas.

Es por ello, que se torna en imprescindible que la Oficina de Patentes cuente con un
reglamento o un instructivo que describa al mayor detalle los conceptos técnicos que
estan dentro de la definicién de los requisitos de patentabilidad y que sefiale estandares

minimos que deben ser considerados dentro de ellos. Con esto se evitara patentamientos

bid.
97 Ascarelli, Tulio. Teorfa de la concurrencia y de los Bienes Inmateriales.
Barcelona: Bosch, 1.970
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de baja calidad que tengan como objeto el obstruir la competencia y que desvirtuen el
verdadero espiritu de la norma. No hay que olvidarse que de la eficacia del sistema de
patentes se determinara cuan efectivo éste sera en el cumplimiento de sus objetivos.
3.2.- PAUTAS PARA EL EXAMEN DE PATENTABILIDAD DE LAS
SOLICITUDES DE PATENTES SOBRE INVENCIONES
QUIMICO-FARMACEUTICAS EN ARGENTINA

El Ministerio de Industria, Ministerio de Salud y el Instituto Nacional de la
Propiedad Industrial de la Republica de Argentina expidieron en el 2012 una guia sobre
las Pautas para el examen de patentabilidad de las solicitudes de patentes sobre
invenciones quimico-farmaceuticas'®®. Estas pautas son instrucciones a tomarse en
consideracién al momento de realizar el examen de patentabilidad por parte de los
funcionarios de la Oficina Nacional de Patentes, de igual manera se dirigen a para que
los solicitantes de patentes tomen en cuenta antes de solicitar una proteccion a una
invencion. Esta guia establece lineamientos sobre las diversas reivindicaciones que se
puede solicitar e indica cuéles no seran aceptadas por no cumplir con los requisitos de
patentabilidad

Este documento identifica con claridad las reivindicaciones mas comunes e idoneas
solicitadas por titulares de patentes farmacéuticas para ampliar el margen de proteccion
del objeto de sus patentes y a su vez realiza una explicacion detallada de las
consideraciones a tomar en cuenta a la hora de examinar estas solicitudes. Por otro lado,
ilustra como se obtienen este tipo de productos y procedimientos para que un experto
medio en la materia de la técnica, sepa que este tipo de solicitudes muchas veces lo que

intentan es sorprender a la autoridad examinadora.

La resolucion, indica que el polimorfismo es una propiedad inherente al estado
solido que presenta un principio activo. Explica que una sustancia en estado sélido
puede presentarse como un solido amorfo o con otro tipo de formas. Por lo que no es
una invencion sino es que es parte de la naturaleza de la sustancia. En su punto uno

establece que:

198 Ministerio de Industria, Ministerio de Salud e Instituto Nacional de la Propiedad Industrial de la
Republica Argentina. Resolucién Conjunta 118/2012, 546/2012 y 107/2012 de 23 de julio de 2012
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Toda vez que las reivindicaciones sobre polimorfos resultan de la mera
identificacion y/o caracterizacion de una nueva forma cristalina de una sustancia ya
conocida en el estado de la técnica, aun cuando presenten diferencias farmacocinéticas
o0 de estabilidad en relacion a las formas sélidas (amorfas y/o cristalinas) ya conocidas
de la misma sustancia, tales reivindicaciones no son admisibles*®

Esta disposicion es clara y precisa y no da lugar a interpretaciones subjetivas al
sefialar que todo polimorfo conocido en el estado de la técnica no podra ser patentado.
Todo esto debido a que la obtencion de polimorfos es parte rutinaria dentro de la
experimentacion en la preparacion de drogas. Con ello, el examinador tendra un criterio

fijo sobre este tipo de reivindicaciones a la hora de realizar su analisis.

En lo que tiene que ver con las formulaciones, la resolucion indica que las técnicas
de formulacién y el conjunto de componentes que se pueden utilizar para desarrollar
productos farmacéuticos son normalmente conocidos por una persona capacitada en la
técnica. Ademas, establece que las formulaciones nuevas como los procesos para su
preparacion deben considerarse obvios.?® Por otro lado, indica que no se considerara
invencion a los parametros farmacocinéticos. Por ultimo, establece que como excepcién
que : “las reivindicaciones sobre una formulacuén pordrian ser aceptables cuando se
resuelve, de manera no obvia, un problema de larga data”.?® Lo que se pretendid
disponer con esta norma es que toda formulacion nueva a un producto comprendido en
el estado de la técnica no tendra actividad inventiva. Unicamente se considerara que no

es obvio cuando soluciona un problema de larga data.

Al hablar de las combinaciones, esta guia menciona que “Las reivindicaciones de
combinaciones de principios activos previamente conocidos en términos practicos
equivalen a reivindicaciones sobre tratamientos médicos cuya patentabilidad esta

35 202

excluida La norma no deja dudas y excluye todo tipo de reivindicacion de

combinaciones que provengan de principios activos previamente conocidos.

Por ultimo, este documento hace referencia a las reivindicaciones de uso de un

producto conocido. Aqui la resolucion menciona que muchas veces las solicitudes se

199 Ministerio de Industria, Ministerio de Salud e Instituto Nacional de la Propiedad Industrial de la
Republica Argentina. Considerando de estructura molecular. Resolucién Conjunta 118/2012, 546/2012 y
107/2012 de 23 de julio de 2012

20 Ministerio de Industria, Ministerio de Salud e Instituto Nacional de la Propiedad Industrial de la
Republica Argentina. Considerando caracteristicas farmacotécnicas. Resolucién Conjunta 118/2012,
546/2012 y 107/2012 de 23 de julio de 2012

2L |pid.

22 |pid.
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limitan a describir ensayos de actividad farmacoldgica con el fin de confirmar otra
posibilidad de uso. Al respecto dispone que: “Las solicitudes de patentes de segunda
indicacion medica (u otros usos médicos) son equivalentes a un método de tratamiento
terapéutico y no presentan aplicabilidad industrial”®®. De aqui que toda reivindicacion
de un segundo uso no serd patentable por no cumplir con el requisito de aplicabilidad
industrial. Es importante mencionar que la norma ecuatoriana prohibe todo tipo de

reivindicacion de segundo uso.

Son diversas los medios fabricados por los titulares de patente farmacéutica para
extender sus derechos de exclusiva. Entre los mas eficientes a conseguir este tipo de
beneficio indebido estan las reivindicaciones sobre productos farmacéuticos de baja
calidad. La norma registra de manera muy explicativa y completa las reivindicaciones
mas frecuentes con la que titulares de patentes de medicinas innovadoras pretenden
extender sus derechos de exclusiva. Esta resolucion constituye un avance importante en
la lucha para limitar el evergreening y de fortalecer la calidad de patentes farmacéuticas
concedidas, toda vez que coadyuva para que los examinadores sepan cuando un
producto es realmente novedoso y no obvio y cuando constituye simplemente un disfraz
a una patente anterior que busca ampliar los derechos concedidos y desvirtuar la

naturaleza del sistema de patentes.

Adicionalmente, esta resolucién envia un mensaje disuasivo a todos quienes
pretendan sorprender a la Oficina de patentes mediante solicitud de patente frivola,
argumentando el porqué éstas no seran concedidas. Por otro lado, esta norma contribuye
a limitar el abuso de derecho de patentes en el sentido de que toda vez que un titular de
patente farmacéutica solicite una proteccion a un producto de estas caracteristicas,
constituira un indicio de querer extender su derecho mas alla del limite de la buena fe.
Con ello, la Oficina de Patentes podra trabajar conjuntamente con la Institucién rectora
en materia de Competencia y analizar qué tipo de operadores econémicos realizan esta
clase de solicitudes y cuando ellas podrian constituir un abuso de posicion dominante
por implementar acciones tendientes a frenar la entrada de competidores al mercado

mediante la creacion de un obstaculo administrativo.

203 1hid.
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3.3. EL DERECHO DE LA COMPETENCIA EN EL ECUADOR COMO
LIMITE EL EVERGREENING

La importancia del derecho de la competencia en el mercado farmacéutico radica en
la necesidad de garantizar la existencia de una competencia suficiente y protegerla ante
cualquier accion contraria al interés publico. En este sentido, la politica de competencia
tiene como fin el “proteger el proceso competitivo mismo, eliminando o evitando las
restricciones que tiendan a obstaculizar su desarrollo. Bajo esta concepcion la
competencia es un mecanismo para lograr una asignacion eficiente de recursos y
dirigirlos de sus usos menos valiosos a los mas valiosos”?®. Por lo que el correcto
ejercicio de un derecho de patente fomentara y beneficiara a la competencia en el
mercado farmaceutico; mientras que el abuso de éste afectara tanto a la competencia
como a los consumidores. El objetivo de la ley de competencia es “promover la
eficiencia econdmica, con la expectativa que ello contribuya en el largo plazo a

maximizar el interés de los consumidores®®.

Como se ha venido sefialando en este trabajo, las patentes, al igual que cualquier
otro derecho de propiedad intelectual, pueden conducir a alcanzar una cuota de mercado
suficientemente alta como para ostentar posicion dominante. Segun menciona
Cabanellas:

Las patentes constituyen activos utilizables en la lucha competitiva y, como
cualquier otro activo asi empleado, pueden dar lugar a conductas anticompetitivas, sea
por la forma de adquisicion, por la acumulacién de tales activos, o porque los mismos

son utilizados como un obstaculo a la competencia no justificado por la propia
naturaleza y extension de las patentes. 2%

Mar Cebrian indica que, “las empresas no siempre solicitan una patente con la
finalidad de proteger una innovacion sino de acaparar la mayor cuota de mercado

posible” 207

. En esta investigacion se ha evidenciado que los titulares de patentes
farmaceéuticas cometen précticas anticompetitivas tanto por la forma de adquisicion

como por la manera como ejercen los derechos otorgados. Las farmacéuticas abusan de

204 pontificia Universidad Catolica de Per(i. Derecho Comunitario Andino. 1ra. ed. Lima: Instituto de
Estudios Internacionales (Idei) Fondo Editorial 2003, 2003, p. 144.

2OCDE y BID. Derecho y Politica de la Competencia en América Latina. Organizacion para la
Cooperacidn y desarrollo Econémico y Banco Interamericano de Desarrollo. p. 236

206 Cabanellas de las Cuevas, Guillermo. Derecho de las patentes de invencién. Op. cit., p, 578.

207 Cebrian Villar, Mar. Apropiacién o mercado? Industria farmacéutica, patentes y poder de mercado. 1ra
ed. Salamanca: Universidad de Salamanca, 2013,p,188
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los litigios para extender patentes o al incluir patentes de proceso o de productos con
innovaciones superficiales?®. Es necesario indicar que la titularidad de un derecho de
propiedad intelectual no confiere inmunidad frente a las leyes antimonopolio®®. En la
medida en que un titular de patente ostenta posicion dominante, este tipo de acciones

evidentemente constituiran un abuso de la misma.

De acuerdo a lo mencionado, tension existente entre las patentes y el principio —
juridicamente tutelado- de la libertad de competencia, obliga a trazar ciertas reglas
basicas en cuanto a la extensiéon valida del derecho derivado de las patentes”*'® Es
imprescindible implementar herramientas sobre como deberia evolucionar el sistema de
patentes en el marco de la competencia y como mejorar el funcionamiento de estos
agentes econdémicos que tanta influencia tienen en el mercado farmacéutico. Con ello,
se podria disminuir los riesgos de afectacion a la competencia y los consumidores en
general. En el acépite anterior se analizo las posibles causas en la legislacion de patentes
que pueden dar lugar al evergreening, ahora pasaremos a analizar como limitar estas

conductas una vez que ya se han otorgado tales derechos.

Es esencial la actuacion de Organos de Control de Competencia para limitar y
sancionar este tipo de conductas, toda vez que “la libre competencia se orienta a la
represion de practicas empresariales que limitan, restringen o eliminan la competencia
en el mercado o en un sector”?*!. La Ley Orgénica de Regulacién y Control del Poder
de Mercado, en su articulo 9 numeral 17 ha regulado toda conducta que se constituye
como un abuso de derecho de propiedad intelectual. El abuso de derecho de propiedad
intelectual por parte de un titular de patente farmacéutica que ostente posicidn
dominante tendréa que determinarse caso por caso de acuerdo a la regla de la razén. Sin
embargo entre las consideraciones que la Autoridad debera tomar en consideracion a la

hora de analizar si es que se han configurado este tipo de abusos seran:

%8 Comision Federal de Competencia de México y OECD. Recomendaciones para promover un marco
regulatorio mas favorable a la competencia en el mercado farmacéutico. 2009. p,22. Desde:
http://www.oecd.org/daf/competition/45048775.pdf (12-05-14)

?0rtiz Blanco, Luis y Ramos Gomez Alvaro. Derecho de la competencia europeo y espafiol. 1ra. ed.
Madrid: Dykinson, 2005, p. 67.s

219 Cabanellas de las Cuevas, Guillermo. Derecho de las patentes de invencién. Tomo 1. Buenos Aires:
Editorial Heliasta, 2001, p. 577.

21 \/eleiro Reboredo, Belén. Mercado y Competencia. 1ra. ed. Madrid: El Derecho Grupo Editorial,
2010, p. 16.



http://www.oecd.org/daf/competition/45048775.pdf

82

Que el titular de la patente farmacéutica ostente posicion dominante de
acuerdo a la determinacion que se realice del mercado relevante.

Que haya obtenido un derecho de patente mediante una serie de
declaraciones y actuaciones engafiosas ante la Oficina de Patentes con el fin
de crear obstaculos administrativos a la competencia®?.

Que éste exceda los limites de la buena fe en el ejercicio de su derecho®?.

Que exceda el fin para cual fue conferido el derecho.?**

22 Caso Astrazeneca v Comision Europea. Op. cit, apartado 357
23 Marcelo Marin Sevilla et al. Régimen de Competencia. Op. cit, p. 269

2% 1hid
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4.- CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES
4.1.- CONCLUSIONES

La experiencia ha demostrado que las patentes de invencion han constituido un
incentivo eficiente para la innovacion y los avances tecnoldgicos en el sector
farmacéutico. Al mismo tiempo, las investigaciones realizadas al sector farmacéutico
por Organos de Competencia, han confirmado que los agentes econémicos que se
desenvuelven en este sector han ingeniado una serie de estrategias dirigidas a prolongar
sus derechos exclusivos y reforzar sus cuotas de mercado a través de la utilizacion

abusiva y extralimitada del sistema de patentes.

Por otro lado, el derecho de la competencia se ha constituido como un sistema
juridico idéneo direccionado a limitar y sancionar todo tipo de restriccion y afectacién
al bien juridico protegido libre competencia. No obstante, es imposible que por si solo
logre reducir las conductas contrarias a los principios de libre concurrencia. De aqui que
es esencial que el sistema de patentes y el de competencia articulen acciones destinadas
a limitar las practicas de evergreening de patentes no solo sancionandolas sino también
teniendo las herramientas necesarias para identificarlo antes de ser concedido el derecho
de exclusiva. Luego de la investigacion realizada referente a identificar cada una de las
précticas realizadas por los titulares de las patentes farmacéuticas dirigidas prolongar el
derecho exclusivo y temporal otorgado por la patente y a identificar los posibles limites
a éstos por parte de la legislacion ecuatoriana y comparada, se desprenden las siguientes

conclusiones:

1. Los principios de la naturaleza del sistema de patentes en el sector farmacéutico,
se han fijado con el objeto de velar simultaneamente por la promocion del
desarrollo cientifico y tecnolégico en armonia con las normas que garantizan la
libre competencia en éste sector. Precisamente para salvaguardar el régimen de
libre concurrencia y reducir las distorsiones que podrian existir en el mercado
por la concesion de derechos de exclusiva, es que se han establecido
limitaciones al otorgamiento de patentes en lo que respecta a la calidad del
contenido sustantivo y la temporalidad de su vigencia.

2. EIl evergreening se define como las estrategias adoptadas por los titulares de

patentes de medicamentos originales, cuando sus derechos de patente esta
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préximos a expirar, destinadas a ampliar el poder de mercado adquirido a traves
de la prolongacion indebida de sus derechos de exclusiva y el bloqueo de
competidores al mercado. Estas estrategias pueden tener su origen en la
concesion irregular de una patente de cambios ligeros sobre una invencion
anterior, segundos usos, marafas de patentes o litigios fraudulentos.

El evergreening es una herramienta efectiva a la hora de prolongar de manera
ficticia la vigencia de una patente farmacéutica toda vez que a través de la
utilizacion del mismo sistema juridico se obtiene reforzar la cuota de mercado
adquirida mediante la obstruccion del acceso al mercado de la competencia.

En el pais no ha existido un debate sobre el evergreening, sus efectos y de qué
manera regularlo. Sin embargo, de acuerdo al articulo 9 de la Ley Orgéanica de
Control de Poder de Mercado, la Superintendencia de Control de Poder de
Mercado, estara facultada para sancionar todo tipo de préctica direccionada a
restringir o limitar la competencia ejecutada por un operador econdémico
dominante. Es por ello, que se ha planteado bajo qué circunstancias un titular de
patente farmacéutica serd sancionado por abuso de posicién dominante, en el
ejercicio de un derecho de patente, cuando realice practicas de evergreening.

El evergreening de patentes se encuentra entre la frontera de la licitud y el abuso
de derecho de patente debido a que se ejercen derechos que la misma norma de
propiedad intelectual lo faculta pero que éstos pueden muchas veces estar
dirigidos a provocar efectos anticompetitivos. De aqui que no existe una formula
Unica y general para identificar cuando se ha producido evergreening sino que
ello dependera de cada caso.

La otorgacién irregular de un derecho de patente, es una de las principales
causas del evergreening por lo que es imperioso que el Instituto Ecuatoriano de
Propiedad Intelectual sea muy cuidadoso a la hora de examinar la calidad de una
patente farmacéutica, toda vez que el ejercicio indebido de estos derechos
podrian causar un grave detrimento a la competencia y a los consumidores en
general.

El anélisis y las consideraciones tomadas en cuenta en este documento tienen el
objeto de brindar una orientacion a las oficinas de patentes que se encargan del

examen de patentabilidad de productos o procedimientos farmacéuticos, de
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manera que el examen este en armonia con el verdadero espiritu de toda ley de
patentes que es el fomentar las invenciones en todos los campos de la tecnologia.
4.2.-RECOMENDACIONES

1. Seria prudente considerar hacer una revision sobre los términos que concede la
Decisiéon 486 de la Comunidad Andina de Naciones y la Ley de Propiedad
Intelectual con respecto a la publicacion de la solicitud de la patente, el examen
de fondo y la recepcion de oposiciones, toda vez que estos tres elementos al
mismo tiempo que producen un soporte para la oficina de patentes, podrian estar
coadyuvando para el desarrollo de précticas como el evergreening.

2. El Instituto Ecuatoriano de Propiedad Intelectual deberia promulgar una
resolucion en la que se defina a mayor detalle los tres requisitos de
patentabilidad. Seria importante que se defina de mejor manera conceptos como
novedad, estado de la técnica, nivel inventivo y obviedad que no estan
claramente determinados y provocan examenes de fondo subjetivos. Esto
ayudaria a distinguir de mejor manera un mero descubrimiento de una sustancia
conocida que no produzca mejora alguna de una invencion realmente novedosa
y suficientemente inventiva.

3. Al mismo tiempo, seria vital que el Instituto Ecuatoriano de Propiedad
Intelectual expida una resolucion tendiente a identificar las caracteristicas de las
reivindicaciones sobre modificaciones menores de productos farmacéuticos
anteriormente patentados y definir cuando éstas podrian constituir una invencion
y ser patentadas.

4. No seria conveniente disminuir el alcance de los derechos industriales que el
sistema juridico de patentes ha disefiado para fomentar la innovacion. Empero,
es fundamental limitar el alcance los mismos mediante un control mas estricto
luego de la otorgacidn de la patente. Oposiciones posteriores y reexaminaciones
podrian traer un beneficio al sistema de patentes en el sentido de que mejorarian
la calidad de sus invenciones protegidas.

5. Seria factible que la Superintendencia de Control del Poder de Mercado realice
investigaciones del mercado farmacéutico frecuentemente, en los que se
determine los indices de concentracion y dominancia de los distintos operadores

econdmicos y se publiguen dichos indices a fin de que el mercado en general
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sepa quienes ostentan posicion dominante y de aqui quienes tienen que adecuar
su conducta a los pardmetros establecidos en la norma. Al mismo tiempo, el
Instituto Ecuatoriano de Propiedad Intelectual, podria analizar las patentes que
han sido otorgadas asi como las que estan en tramite a fin de determinar posibles
patrones de patentamiento de baja calidad y trabajar conjuntamente con el
organo de control de la libre competencia para limitar y sancionar el

evergreening.
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