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El patentamiento

de farmacos en

el marco de

la flamante Decision 486*

Ifigo Salvador Crespo

Es necesario abordar desde la optica especifica del patentamien-

to de los medicamentos de uso humano o farmacos, el estudio de
la tematica general del patentamiento, tal como la plantea la De-
cision 486 de la Comision de la Comunidad Andina.’

PATENTES E INDUSTRIA FARMACEUTICA

Plantearé la pregunta: ;por qué abordar el tema del pa-
tentamiento de firmacos en particular, en un seminario
cuyo objetivo es desmenuzar el contenido de la Decision
486 en general?

La respuesta es simple y tiene dos motivaciones prac-
ticas. En primer lugar, la sola revision de un ejemplar
cualquiera de la Gaceta de Propiedad Intelectual nos per-
mite constatar que la gran mayoria de solicitudes de pa-
tentes de inventos que se publican son de productos far-
macéuticos.?

Este fenémeno responde a la funcion e importancia
que las patentes de medicamentos han llegado a tener pa-
ra la industria farmacéutica internacional. E1 Gran Far-
ma, como bautiza el escritor britanico John Le Carré® a
este sector industrial transnacional, utiliza a las patentes
como instrumento insustituible de control de mercados,
pues obteniendo patentes en el mayor nimero de paises
posible e importando (o, excepcionalmente, produciendo)
en esos paises, logra crear un monopolio para sus produc-
tos que, a la postre, determina la posibilidad de fijar los
precios a su arbitrio.

Ademas, a fin de prolongar al maximo en el tiempo esa
posicion de ventaja y evitar que vencidas las patentes, los
productos o procedimientos que ellas protegen entren al
dominio pablico y puedan ser legitimamente producidos
por sus competidores, el Gran Farma busca alargar la dura-
ci6n de la proteccion de patente a través de multiples paten-
tes de la misma droga: como patente del producto en si, co-
mo patente de procedimiento de elaboracion, como paten-
te de modificaciones o perfeccionamientos, como patente
de formas de utilizacién, como patente de procesos andlo-
gos, como patente de combinaciones de productos, como
nuevos usos de productos conocidos, etc. De esto ademas
resulta que, en la prictica, existan muchisimas mas paten-
tes que el niumero real de verdaderas invenciones.*

La segunda motivacion de abordar este tema desde la
optica que lo hago, es que el ejercicio profesional en que
me desenvuelvo me ha llevado a tener una experiencia di-
recta con el patentamiento de farmacos y a litigar en tor-
no a él. Nada mas natural, por tanto, que al intentar una
aproximacién practica al marco normativo comunitario
del patentamiento, lo haga desde el punto de Vista de los
farmacos. Tal enfoque, que se mantendr a lo largo de es-
te estudio, permitira la ilustracion —en la medida que la
disponibilidad de ejemplos concretos lo permita— a tra-
vés de casos reales que se han planteado ante la autoridad
nacional ecuatoriana de propiedad industrial y, para hacer
honor al promotor de este seminario, a través de citas de
la jurisprudencia del Tribunal de Justicia de la Comuni-
dad Andina,® en casos relativos al patentamiento de far-
macos.

.Qué es un fairmaco?

La definicion de farmaco que ofrece el Diccionario de
la Lengua Espaiiola® nos permite un acercamiento con-
ceptual por via del sinénimo: medicamento. Un medica-
mento, segin el summum liber de nuestro idioma, es cual-
quier substancia, simple o compuesta, que, aplicada inte-
rior o exteriormente al cuerpo del hombre o del animal,
puede producir un efecto curativo.

Una definicién un tanto mas técnica, aunque no me-
nos simple, nos la da el Manual Merck: cualquier produc-
to quimico que afecte al organismo y a su funcionamien-
to.” Esta definici6n facilita la vinculacién con el concepto
de invencion, que introduciremos mas adelante, al incor-
porar el elemento de afectacion al organismo, que es en
la persona humana la manifestacién del principio de mo-
dificacion de la naturaleza, propio de las invenciones.® El
mismo Manual desarrolla el concepto anterior cuando di-
ce que un farmaco es cualquier sustancia, diferente de un
alimento o un artefacto, que se utiliza para el diagnosti-
co, el alivio, el tratamiento y la curacion de las enferme-
dades, asi como para la prevencion de las mismas.’
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El nombre de los firmacos

Es indispensable, antes de entrar en materia, explicar
el porqué de lo complicado de los nombres de los farma-
cos, puesto que inmediatamente los estaremos utilizando
con frecuencia.

Un farmaco tiene por lo general tres nombres: un
nombre quimico, uno genérico y uno comercial. El nom-
bre quimico enuncia la estructura atémica o molecular
del medicamento; si bien este nombre permite 1a identifi-
cacion precisa del farmaco en cuestion, resulta tan largo y
complicado, un verdadero trabalenguas, que se ha optado
por asignar a cada farmaco un segundo nombre, el géne-
rico. Adicionalmente, cada casa farmacéutica bautiza a su
producto genérico con un nombre comercial, corto, inico,
facil de retener y que generalmente recoge algiin elemen-
to de la descripcion de su uso.

Nombre quimico Nombre genérico . Nombre comercial
N-(4-hidroxifenil) Paracetamol Tylenol
acetamida (acetaminofen)
5-(2-etoci-5-morfolinoacetilfenil)- 1 Sildenafil Viagra"
-metil-3-n-propil-1,6dihidro-7H

-pirazolo-[4,3,d] pirimidin-7-ona

Requisitos de patentabilidad segiin la Decisién 486

El articulo 14 de la Decision 486, siguiendo al pie de
la letra —salvo en el uso del singular en de productos o
de procedimientos— el texto de su predecesor, el articulo
1 de la Decisién 344," reza:

Los Paises Miembros otorgardn patentes para las in-
venciones, sean de producto o de procedimiento, en todos
los. campos de la tecnologia, siempre que sean nuevas,
tengan nivel inventivo y sean susceptibles de aplicacion
industrial.

Este texto es mutatis mutandis el mismo del articulo
121 de la Ley de Propiedad Intelectual del Ecuador.'2

. Qué es una invencién?

Partamos, como hipétesis de trabajo, que ciertamente
sera comprobada en el ambito normativo cuando analice-
mos. los textos legales, de la definicion de invencién que
nos da el profesor Manuel Pachén:

La invencion es una regla técnica establecida para
solucionar un problema relacionado con las reformas que
el hombre impone a la naturaleza con el fin de satisfacer
sus necesidades.”

La invencion es, pues, fruto de un proceso inductivo,
es decir, un ascender logicamente el entendimiento* des-
de lo particular para llegar a lo general. Lo particular es
un problema concreto que el hombre busca resolver; lo
general es la solucion que las reformas que el hombre im-
pone a la naturaleza a través de su invencion, dan a ese
problema cada vez que éste se repita.

Excepciones a la calidad de inventos
Para'mejor comprender el concepto de invencion en el
ambito normativo, el articulo 14 de'la Decisién 486 debe
leerse en conjunci6n con el articulo 15, que dice:
No se consideraradn invenciones:
a) 'los descubrimientos, las teorias cientificas y los méto-
dos matemadticos;

b) el todo o parte de seres vivos tal como se encuentran
en la naturaleza, los procesos biologicos naturales, el
material biolégico existente en la naturaleza o aquél
que pueda ser aislado, inclusive genoma o germoplas-
ma de cualquier ser vivo natural;

¢) las obras literarias y artisticas o cualquier otra prote-
gida por el derecho de autor;

d) los planes, reglas y métodos para el ejercicio de acti-
vidades intelectuales, juegos o actividades econémi-
co-comerciales;

e) los programas de ordenadores o el soporte logico, co-
mo tales; y,las formas.de presentar informacion.
Estos dos articulos y sus predecesores, articulos 1 y 6,

respectivamente, de la Decision 344, permiten determinar

qué exactamente es un invento. Asi lo ha entendido el Tri-
bunal Andino de Justicia en su sentencia en el proceso

No. 6-IP-94, cuando dice:

En consecuencia la interpretacion sistemdtica, fun-
cional y teleologica del articulo 60. [actual 15] nos lleva
a la clara conclusion de que el listado en él establecido
es lo que no se considera como "invenciones”, o sea es
una norma de calificacion, por la que se establece las ex-
cepciones a la calidad de inventos. Por tanto, si se consi-
deraran invenciones, por logica consecuencia, todo lo
demads que no esté taxativamente dentro de las prohibi-
ciones establecidas en él, cuando la creacion observe los
tres requisitos ya mencionados anteriormente. El invento
no sélo se limitara a la novedad, la altura inventiva 'y la
aplicacion industrial, sino sobre todo al beneficio colec-
tivo y el bien comun, que es el espiritu y la filosofia de la
propiedad industrial y del Acuerdo Subregional.”

Asi, pues, para el Tribunal Andino de Justicia no bas-
ta que el invento para ser reconocido como tal cumpla con
los requisitos de novedad, nivel inventivo y aplicacién in-
dustrial, sino que, ademas, y sobre todo, debe también
ajustarse a la necesidad de proporcionar un beneficio a la
sociedad, tender al bien comun, que son, al fin y al cabo,
objetivo y razén de ser de la integracién andina. Este hin-
capié en la funcion social de las patentes se ha converti-
do, como lo veremos mas adelante,' en una especie de
leit motiv, idea fija, de la jurisprudencia del Tribunal An-
dino, empefiado en sefialar que, puestos a escoger entre la
retribucién econdmica a la creatividad del inventor, uno
de los fines de las patentes, y el bienestar de la comuni-
dad, otro y principal objetivo de la proteccién de la pro-
piedad intelectual, debe primar este tltimo."

Detengamonos pues, en aquellas excepciones a la
calidad de inventos de que nos habla el Tribunal Andi-
no, contenidas en el articulo 15 de la Decision 486; por
ser especialmente pertinentes a la tematica del patenta-
miento de farmacos nos limitaremos a abordar las pre-
vistas en los literales a y b de dicho articulo.

Los descubrimientos no son inventos

Los descubrimientos, las mas de las veces, no son
sino el fruto de una observacién en la que a menudo in-
terviene una dosis importante de azar. Cierto es que, en
palabras de Louis Pasteur: En el campo de la observa-
cion, el azar solo favorece a la mente preparada,’ lo
cual denota que incluso los descubrimientos pueden lle-
gar a requerir de la participaci6n de un equipo técnico
capacitado y una inversién econémica considerable; pe-
ro no es menos cierto que la esencia del descubrimien-
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to siempre estard determinada por la rajz etimolégica
del término: des-cubrir, destapar lo que estd tapado o
cubierto,” es decir, sacar a la luz algo que, existiendo,
no era conocido.

No hay novedad en el descubrimiento, puesto que la
materia del descubrimiento preexiste al hecho de ser des-
cubierta; no hay nivel inventivo, creatividad en el descu-
brimiento, puesto que no siendo nueva la materia del des-
cubrimiento, si acaso el nivel inventivo solamente podria
evidenciarse en el método de observacion utilizado para
realizar el descubrimiento, método que segun el literal d)
del mismo articulo 15, tampoco es considerado invento.
Tampoco hay aplicacién industrial en el descubrimiento
porque, habida cuenta de que la materia del descubri-
miento ya existe y, por tanto, el proceso de su produccién
esta predeterminado por las leyes de la naturaleza, ni di-
cha materia ni dicho proceso pueden reproducirse indus-
trialmente a fin de beneficiar al mayor nimero de perso-
nas posible (de nuevo la funci6n social de la propiedad in-
telectual). En definitiva, el descubrimiento no puede
constituir invencién ni, por tanto, ser susceptible de pa-
tentamiento.

He aqui un ejemplo real de una solicitud de patente
para un descubrimiento. La solicitud para el supuesto in-
vento denominado Medicamento en forma de comprimi-
do con liberacidn retardada de substancia activa,”” que
involucra al principio activo clorhidrato de tramadol, es
un claro ejemplo de un producto o procedimiento que no
es invencion, porque de lo que realmente se trata es de un
descubrimiento. En el informe pericial emitido en el pro-
ceso de estudio de la solicitud de patente, el perito sostie-
ne que la solicitud de patente se refiere al descubrimien-
to de un medicamento en forma de comprimido con libe-
racion retardada (la negrilla es nuestra). Asi, pues, el in-
forme pericial reproduce la terminologia de la propia so-
licitud de patente, en la que se reconoce que €l supuesto
invento es un descubrimiento; es frecuente que el propio
solicitante de patente admita en la memoria descriptiva
del supuesto invento que éste, en realidad, es un descubri-
miento. En el caso concreto que nos ocupa el descubri-
miento consiste en que el investigador ha observado
cuando un comprimido reacciona mas a la concentracion
y al peso molecular del comprimido que a la temperatura
y-al Ph del tracto digestivo. En efecto, los medicamentos
administrados por via oral son absorbidos mejor por el or-
ganismo si se disuelven en el intestino que si lo-hacen en
el estdmago; para lograr la disolucién en el intestino son
factores importantes el excipiente, es decir la substancia
que se mezcla con el medicamento para darle la consis-
tencia, forma y sabor que faciliten su uso, y el revesti-
miento que se da al comprimido. El revestimiento y exci-
piente que se utilizan reaccionan diferentemente frente a
la temperatura y al Ph, es decir a la acidez del tracto di-
gestivo, dependiendo de cuan concentrado sea el princi-
pio activo en el comprimido y cuan alto sea el peso mole-
cular del principio activo. El investigador observé que a
maés concentracién y mayor peso molecular del principio
activo, las otras dos variables, Ph géstrico y temperatura,
pasaban a segundo plano. El perito tiene por tanto razén
al sostener que se trata de un descubrimiento, pues el in-
vestigador no ha hecho sino observar como reacciona el
organismo en diferentes circunstancias.

No es invento lo que estd en la naturaleza

Tampoco son invenciones los seres vivos, en todo o en
parte, tal como se encuentran en la naturaleza. Resulta
bastante evidente que un organismo vivo que existe ya en
la naturaleza no puede ser objeto de proteccioén por paten-
te, pues carece por completo de novedad ya que existe
desde siempre o al menos desde que el proceso de evolu-
ci6n de los seres vivos le dotd de individualidad como es-
pecie animal, vegetal, protista o moénera.”

Asimismo, carecen de la naturaleza de invencion los
procesos biologicos naturales. Esta formulacion, que se
basa en el mismo principio enunciado anteriormente, de-
ja abierta la puerta, por exclusion, a los procesos biologi-
cos artificiales, por ejemplo, los procesos biotecnologi-
COS.

;Quién se molestard en producir compuestos cuando
puede hacerlo un microbio?.”? "Si no eres capaz de en-
contrar un microbio que produzca lo que quieres jcréa-
lo!#

En estas dos frases puede resumirse el concepto de
biotecnologia: Los procesos biotecnolégicos consisten
basicamente en aprovechar o dirigir las facultades pri-
mordiales de los seres vivos, particularmente los microor-
ganismos, para producir substancias que sean de prove-
cho para el ser humano. Un ejemplo clésico de una apli-
cacion biotecnolégica es la produccion de insulina huma-
na —producida naturalmente por las células del pan-
creas— mediante la manipulacion genética de una bacte-
ria para que sea ésta la que la produzca. Es importante re-
calcar, sin embargo, que la produccion de firmacos es so-
lamente una de las aplicaciones concretas de la biotecno-
logia, cuya utilidad se extiende a los 4mbitos de la ali-
mentacion, agricultura, produccion de energia, diversas
industrias, etc.

La patentabilidad de los procesos biotecnolégicos,
aunque estaria prevista en la ley, dependeria entonces de
la novedad, nivel inventivo y aplicacién industrial involu-
crados en dichos procesos. Si la materia de la patente ra-
dica en la observacién de que un microorganismo puede
producir una substancia aprovechable por el ser humano,
entonces estamos frente a un descubrimiento, por esencia
no patentable. Si por el contrario, la produccion de la re-
ferida substancia es resultado de la manipulacién genéti-
ca del microorganismo productor que, gracias a la intro-
duccién de un determinado gen en su estructura de ADN,
es capaz de secretar una substancia que antes no secreta-
ba, entonces podriamos estar frente a una invencién,
siempre y cuando, ademds, se cumpla con el requisito de
la aplicacién industrial.

Tampoco es invento el material biologico existente en
la naturaleza o aquél que pueda ser aislado, inclusive ge-
noma o germoplasma de cualquier ser vivo natural. La
razén es la misma: tal como los seres vivos no constitu-
yen inventos como organismos, tampoco lo constituyen
sus unidades mas minimas, a saber, su material genético.
En el caso especifico del genoma humano —el mapa ge-
nético de la especie humana, cuya puesta a punto por un
equipo internacional de cientificos dio la vuelta al mundo
en meses pasados— es incontrovertible que no se trata de
un invento porque el ser humano como tal no ha sido in-
ventado; el genoma humano estuvo ahi desde hace 3,5 a
4 millones de afios, cuando la especie humana adquirio
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las caracteristicas genéticas que la distinguen de sus ante-
pasados hominidos; el genoma humano fue descubierto,
descifrado y expresado... pero no inventado. Exactamen-
te lo mismo puede decirse de los genomas de todas las es-
pecies animales existentes en la naturaleza.* Idéntico ra-
zonamiento se aplica al germoplasma, que no es sino el
material genético de las especies vegetales, es decir, el
equivalente del genoma de las especies animales.

Un ejemplo real de solicitud de patente para un supues-
to invento que en realidad no es una invencion, pues se tra-
ta de una combinacién de material biologico que se en-
cuentran en la naturaleza, es la de la Composicion farma-
céutica para la modulacion inmunitaria.” Esta solicitud
buscaba patentar una combinacién de interleucina 2, inter-
leucina 4 e interleucina 12, asi como de interferon alfa, in-
terferén beta e interferon gamma. El informe pericial reco-
mienda el no patentamiento de este supuesto invento ba-
sandose en que estos compuestos, interleucinas e interfe-
rones, estan en el sistema inmunitario de todo ser humano.

El requisito de novedad

Dice el articulo 16 de la Decision 486:

Una invencion se considerard nueva cuando no esté
comprendida en el estado de la técnica.

El estado de la técnica comprendera todo lo que haya
sido accesible al publico por una descripcién escrita u
oral, utilizacion, comercializacion o cualquier otro medio
antes de la fecha de presentacion de la solicitud de paten-
te o, en su caso, de la prioridad reconocida.

Segun este articulo un invento es nuevo cuando no es-
ta en el estado de la técnica; por lo tanto, algo que ya es-
ta en el estado de la técnica no es nuevo y, precisamente
porque no cumple con el requisito de novedad, no es pa-
tentable. Asi pues, el estado de la técnica se constituye en
una categoria del conocimiento, en funcién de la cual se
puede determinar qué es y qué no es un invento, segin
que el producto o procedimiento se encuentre incluido o
no en ella. Y como los tres requisitos de patentatibilidad,
novedad, nivel inventivo y aplicacién industrial son con-
currentes, bastara con que un producto o procedimiento
esté comprendido en el estado de la técnica para que no
sea susceptible de proteccion de patente.

La descripcion que hace el segundo inciso del articu-
lo 16 de lo que comprende el estado de la técnica es su-
mamente amplia y abarcadora. Podria decirse que practi-
camente todo esta en el estado de la técnica, ya que se tra-
ta de lo que esta al alcance del publico —ha de entender-
se que se trata de un publico ordinario, no forzosamente
versado en la materia en que se inscriba el invento— por
via de descripcidn escrita u oral; de modo que la publica-
cion de un articulo descriptivo de un invento en una revis-
ta especializada o una conferencia en un evento médico o
de quimicos farmacéuticos, excluyen a dicho invento de
la posibilidad de ser patentado, en la medida que tales
descripciones sean asequibles.

En el mundo de los firmacos existe una serie de pu-
blicaciones que constituyen referencia insoslayable en
cuanto a qué es lo que estd comprendido en el estado de
la técnica. Nos referimos principalmente a varias farma-
copeas ampliamente utilizadas entre los técnicos; textos
que actualizados con mayor o menor regularidad, consti-
tuyen referencia importantisima en relacién a los inventos
ya consagrados en el estado de la técnica. Hay también

publicaciones periddicas especializadas en que se dan a

conocer los inventos en el &mbito farmacéutico.

Entre las publicaciones mas socorridas para determi-
nar lo que esté en el estado de la técnica podemos men-
cionar las siguientes:

*  Clase Genaro et.al.,; Remington's Pharmaceutical
Sciences, Easton, March, 1980;

+ - Diccionario de Especialidades Farmacéuticas, Edito-
rial PLM S.A., 1998;

. Farmacia Practica de Remington, México, Uteha,
1995, 2°. edicién;

¢ . Goodman y Gilman, Las bases bioldgicas de la terapéu-
tica, McGraw-Hill Interamericana, 1996, 9°. edici6n.

*  Organikum. Deutscher Verlag der Wissenschaften,
Berlin, Bearbeitete Auflage, 1986;

* Reynolds, James E.F. (ed.), Martindale, The Extra
Pharmacopoeia, Londres, The Pharmaceutical Press,
1993, 132, edicién;

*  Sifton, David W. (ed.), Physician's Desk Reference,
Medical Economic Data, 1994; y

* - The Merck Index, Nueva Jersey, White House Station,
1996.

Las publicaciones peridédicas mas utilizadas en nues-
tro medio son las revistas Pharm Res y el Vademécum pu-
blicado por Edifarm, entre otras.

La utilizacién comercial obviamente coloca al pro-
ducto comercializado en el estado de la técnica, privando-
le de una posible proteccién por patente, pues es eviden-
te que si estd siendo vendido, comprado y consumido, un
producto o procedimiento no puede ser patentado porque
definitivamente no es nuevo. '

Y cuando el articulo 16 habla de cualgquier otro medio,
tengamos en cuenta la velocidad de las comunicaciones
actuales y ese versatilisimo y poderoso medio de informa-
cion que es el Internet. Varias paginas web estan disponi-
bles para determinar el estado de la técnica en el 4mbito
de los farmacos: las bases de datos contenidas en sp@ce-
net y la IBM IP Network no son sino dos ejemplos priva-
dos, a los que sin duda debemos afiadir las paginas web
dela Oficina Europea de Patentes y la de la Oficina de Pa-
tentes estadounidense.

Es necesario recalcar que algo que es accesible al pi-
blico, lo es con mayor razén a la oficina nacional de pa-
tentes, encargada de verificar, antes de conceder una pa-
tente, que en la solicitud se demuestre que el supuesto in-
vento que se quiere proteger por patente no estd en el es-
tado de la técnica, tiene altura inventiva y es industrial-
mente aplicable. A la Direccién Nacional de Propiedad
Industrial del Instituto Ecuatoriano de Propiedad Intelec-
tual (IEPY) le corresponde echar mano de este nutrido ar-
senal de armas bibliograficas para cerciorarse de la nove-
dad de un supuesto invento; en ese sentido, la labor que
se encuentra realizando el IEP], es verdaderamente digna
de encomio.

El Tribunal Andino aborda el tema de lo que constitu-
ye el estado de la técnica en su sentencia en el caso No.
6-IP-89:

El articulo 2 [actual 16, inciso 2°] combina los crite-
rios de que lo novedoso es lo que no estd comprendido en
el estado de la técnica (divulgacion cualificada) o lo que
no ha sido divulgado o hecho accesible al piblico en
cualquier lugar (divulgacion simple y novedad absoluta).
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La divulgacién puede ser oral o escrita, puede resultar
del uso o explotacion, o producirse por cualguier otro
medio. Esta divulgacién debe ser detallada y, en todo ca-
so, suficiente para que una persona del oficio pueda uti-
lizar esa informacion para ejecutar o explotar la inven-
cién. Por otra parte, cuando un invento estd en uso o ex-
plotacion es porque ya fue patentado o porque es del do-
minio publico. En estos casos el invento objetivamente
perdié su novedad.”

El articulo 16 establece también una fecha critica pa-
ra determinar qué esta comprendido dentro del estado de
la técnica. Tal fecha es la de la presentacion de la solici-
tud de patente o de la prioridad invocada.” O sea que el
estado de la técnica debe ser permanentemente evaluado
segun se vayan presentando las solicitudes de patente, a
fin de determinar cuil es su contenido y, por ende, qué
puede y qué no puede ser patentado por gozar o carecer
del requisito de novedad. El estado de la técnica es enton-
ces una categoria en permanente mutacién: lo que ayer no
estuvo en el estado de la técnica, hoy puede estarlo y, en
consecuencia, lo que ayer podia ser patentado hoy quizas
no pueda serlo. La necesidad de que el IEPI esté perma-
nentemente al corriente del estado —y aqui vale perfecta-
mente la redundancia— del estado de la técnica es, pues,
un imperativo en pro de una correcta y legal concesion de
patentes.

También se ha referido el Tribunal Andino a esta esen-
cia fundamentalmente dinamica del estado de la técnica
en su sentencia en el caso No. 6-IP-89:

La fecha de presentacion de la solicitud de patente de-
termina el momento que la oficina nacional competente
debe tener en cuenta para apreciar la novedad, en el sen-
tido de que tal fecha constituye un término ad-quem, o
sea, un momento hasta el cual la divulgacion del invento
afecta el derecho a obtener el privilegio de la patente. Si
el invento que se desea patentar se hizo accesible al pi-
blico antes de la fecha de presentacion de la solicitud, la
oficina nacional competente no puede otorgar la patente
ya que el invento careceria de novedad.”

Adicionalmente, una solicitud de patente en tramite
ante la misma oficina nacional constituye también parte
del estado de la técnica, siempre y cuando sea de fecha
anterior a la presentacién’ de la nueva solicitud o de la
prioridad invocada y contenga total o parcialmente el
mismo invento que se intenta patentar en la nueva solici-
tud.

Entre los innumerables ejemplos reales de falta de no-
vedad en una solicitud de patente presentada ante el IEPI
citaré, por anecdotico, el del supuesto invento denomina-
do Composicién terapéutica proveniente de la cafia de
azucar'y sus usos terapéuticos, cuyo principio activo ha
sido llamado bercedin.® La solicitud busca patentar el
procedimiento de fabricacién de una substancia que es
extraida del jugo de la cafia de aziicar y que por ciertos
procedimientos artesanales llega a conformar un pequefio
ladrillo de color café que todos conocemos en la culinaria
doméstica como raspadura. Obviamente la raspadura o
panela esta en el estado de la técnica desde tiempos inme-
moriales, pues se sabe que incluso antes del arribo de los
Incas a lo que hoy es Ecuador se fabricaba ya una especie
de panela, no con caifia de azucar, pues ésta fue introduci-
da durante la Colonia, pero si con la cafia del maiz y el ju-

go que de ella se obtiene. Cuando vino la cafia de aziicar
al Ecuador se comenz6 a producir panela y hasta ahora se
produce utilizando los mismos procedimientos que hoy se
busca patentar. El informe pericial, no podia ser de otra
manera, recomend6 la denegacion de la patente porque el
supuesto invento esta en el estado de la técnica.

El nivel inventivo

El articulo 18 de la Decision 486 se refiere al segundo
requisito de patentabilidad, el nivel inventivo, cuando di-
ce:

Se considerard que una invencion tiene nivel inventi-
vo, si para una persona del oficio normalmente versada
en la materia técnica correspondiente, esa invencion no
hubiese resultado obvia ni se hubiese derivado de mane-
ra evidente del estado de la técnica.

Nuevamente, una sentencia del Tribunal Andino nos
ayuda a esclarecer la nocion de obviedad:

El articulo 4° de la Decision 344 [18 de la Decision
486] seriala claramente que se considerara que una in-
vencion tiene "nivel inventivo” si para una persona del
oficio, normalmente versada en la materia técnica co-
rrespondiente esa invencion no hubiese resultado obvia
ni se hubiese derivado de manera evidente del estado de
la técnica.

La invencion debe constituir un paso mds alld de la
técnica existente y por el principio de la no obviedad no
debe derivarse evidentemente del estado de la técnica
existente.”

El tema de la obviedad es abordado también con mu-
cha perspicacia por el juez inglés en la sentencia que de-
clara la invalidez de la patente de proteccion para el silde-
nafil, principio activo del Viagra:

La cuestion de la obviedad tiene que ser evaluada a
través de los ojos del hombre versado en la materia pero
no inventivo. Esta no es una persona real. Es una crea-
cion legal. Se supone que oftrece una prueba objetiva de
si un desarrollo determinado puede ser protegido por una
patente. Se considera que él ha examinado y leido docu-
mentos disponibles al publico y que conoce de usos publi-
cos en el estado de la técnica. Entiende todos los idiomas
y dialectos. Nunca deja pasar lo obvio ni se tropieza con
la inventiva. No tiene preferencias o aversiones idiosin-
craticas privadas. Nunca especula. Se diferencia de la
gente real en una o mas de estas caracteristicas. Un ver-
dadero trabajador de campo puede que nunca mire una
instancia del estado de la técnica; por ejemplo, puede que
nunca mire el contenido de una biblioteca publica deter-
minada o puede desanimarse porque estd en un idioma
que no conoce. Pero se considera que el destinatario hi-
potético si lo ha hecho. Este es un reflejo de parte de la
politica subyacente a la ley de la obviedad. Cualguier co-
sa que sea obvia acerca de lo que estd disponible al pu-
blico no puede ser, en consecuencia, objeto de proteccion
valida de patente, incluso si en la prdctica, pocos se hu-
bieran molestado en examinar el estado de la técnica o
hubieran encontrado los antecedentes particulares en
que se basaba. Las patentes no son otorgadas por la ex-
posicion'y diseminacion mas amplia de material publico
y lo que es obvio respecto a él, sino solo por realizar nue-
vas invenciones. Un trabajador al que se le proporciona,
encuentra o se tropieza con cualquier instancia del esta-
do de la técnica, debe comprender que dicho estado de la
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técnica y cualquier cosa obvia que se le relacione no pue-
den ser monopolizados por él y tiene la seguridad de que
no pueden ser monopolizados por nadie mds.*!

Es interesante rescatar de esta sentencia la propuesta
de que el hombre versado en la materia es una ficcion le-
gal que permite establecer cual es el estado de la técnica,
primero, y luego, si la solicitud de patente en cuestion de-
riva del estado de la técnica y es, por lo tanto, obvia. No
se trataria pues de una persona fisica, sino mas bien de un
conjunto de criterios legales, de unos parametros para de-
terminar la patentabilidad de un invento.

Pero ya en la practica de las oficinas nacionales de pa-
tentes, esa ficcion legal debe concretarse en una persona
de carne y hueso, pues de carne y hueso es también el fun-
cionario que debe decidir si la patente debe ser concedida
o no. Asi, pues, la pregunta que se plantea es: ;quién es
en la realidad esa persona versada en la materia? La res-
puesta logica viene a la mente inmediatamente: un quimi-
co farmacéutico; sin embargo hay unas pocas profesiones
afines que tienen que ver con la creacion de farmacos, co-
mo son principalmente los bioquimicos y los microbidlo-
gos. De ahi que la politica seguida por la autoridad nacio-
nal de propiedad intelectual de designar a médicos farma-
cologos para que realicen los examenes periciales ten-
dientes a determinar la patentabilidad de un supuesto in-
vento sea poco recomendable. Tal profesion, o mejor di-
cho, especializacion dentro de la profesion médica, nada
tiene que ver con la creacion de farmacos; los médicos
farmacologos se especializan en el estudio de la accion de
los medicamentos en relacion a los diferentes estados pa-
tolégicos, es decir al efecto que los principios activos cau-
san en el organismo humano. Sélo los quimicos farma-
céuticos estan capacitados para determinar si un com-
puesto quimico goza o no de nivel inventivo.

En cualquier caso, no basta tener la preparacion aca-
démica y el titulo profesional adecuado. Es indispensable
tener acceso a la relevante informacion relativa al estado
de la técnica actual, es decir, hay que saber servirse de to-
das las herramientas a las que nos hemos referido ante-
riormente para poder comparar si la memoria descriptiva
del invento, el principio activo, el procedimiento previsto
en esa memoria descriptiva, es el mismo que ya consta en
el estado de la técnica o no.

En relacion al tema del nivel inventivo, utilicemos un
ejemplo de solicitud de patente: Composiciones farma-
céuticas para el tratamiento de la rinitis.” Mediante esta
solicitud de invento se busca patentar una combinacion de
un fArmaco descongestionante, cuyo principio activo es la
pseudoefedrina, y de un antihistaminico, cuyo principio
activo es la cetirizina. Estamos frente al tipico caso de las
llamadas composiciones farmacéuticas que estin muy en
boga en el ambito de la industria farmacéutica internacio-
nal: se trata de combinar dos o mas principios activos que
ya estan en el estado de la técnica e intentar patentarlos
como si se tratara de un solo farmaco.

Las motivaciones para la utilizacion de este mecanis-
mo: por parte de la industria farmacéutica internacional
han sido ya mencionadas al inicio de esta charla,” de mo-
do que no me detendré nuevamente a analizarlas; el hecho
es que en estos casos el nivel inventivo es exactamente el
mismo que usted demostraria si fuera a una farmacia y pi-
diera a la sefiorita dependiente un comprimido de un des-
congestionante y otro de un antihistaminico y se tomara

ambos con el mismo vaso de agua. Se considera usted
inventor por hacer algo que es obvio? ;Cree usted que el
laboratorio que solicitd la patente inventé algo? ¢No?
Pues el Director Nacional de Propiedad Industrial coinci-
de con usted, ya que denegd la patente por falta de nove-
dad y de nivel inventivo.

La aplicacion industrial

El articulo 19 de la Decisién 486 detalla el tercer re-
quisito de patentabilidad:

Se considerard que una invencion es susceptible de
aplicacion industrial cuando su objeto pueda ser produ-
cido o utilizado en cualguier tipo de industria, entendién-
dose por industria la referida a cualquier actividad pro-
ductiva, incluido los servicios.

Este requisito tiene que ver directamente con aquello
que hemos denominado la funcion social de la patente.
En efecto, en la medida que la patente confiere al inven-
tor un monopolio de la explotacién de su invento, ¢l debe
poner ¢l invento a disposicion de la sociedad. El requisi-
to de aplicacion industrial vela porque ello realmente pue-
da ocurrir, pues solamente si €l invento puede ser produ-
cido o utilizado en la industria cumplira con su funcion
social.

No todas las invenciones son patentables

El articulo 20 de la Decisién 486 reza:

No seran patentables:

a) las invenciones cuya explotacion comercial en el te-
rritorio del Pais Miembro respectivo deba impedirse
necesariamente para proteger el orden publico o la
moral. A estos efectos la explotacion comercial de una
invencion no se considerard contraria al orden publi-
co o0 a la moral solo debido a la existencia de una dis-
posicion legal o administrativa que prohiba o que re-
gule dicha explotacion;

b) las invenciones cuya explotacion comercial en el Pais
Miembro respectivo deba impedirse necesariamente
para proteger la salud o la vida de las personas o de
los animales, o para preservar los vegetales o el me-
dio ambiente. A estos efectos la explotacion comercial
de una invencion no se considerard contraria a la sa-
lud o0 a la vida de las personas, de los animales, o pa-
ra la preservacion de los vegetales o del medio am-
biente solo por razon de existir una disposicion legal
0 administrativa que prohiba o que regule dicha ex-
plotacién;

¢) las plantas, los animales y los procedimientos esen-
cialmente biologicos para la produccion de plantas o
animales que no sean procedimientos no bioldgicos o
microbioldgicos;

d) los métodos terapéuticos o quirurgicos para el trata-
miento humano o animal, asi como los métodos de
diagnostico aplicados a seres humanos o animales.

El Tribunal Andino, también en el proceso de incum-
plimiento No. 1-AI-96, nos habla de la no patentabilidad,
cuando dice:

Por su parte, aunque correlacionado con los articulos
anteriores-... el articulo 7° [actual articulo 20] ingresa en
otra materia, pues define qué inventos, a pesar de tener
la calidad de tales ‘no serdn patentables’, aspecto dife-
rente al anterior que establecia reglas para calificar qué
es lo que se considera como inventos y que es lo que no
se considera como tales. En la especie, el articulo 7° sin



El patentamiento de formacos en el marco de la flamante Decisién 486 49

quitar la calidad de inventos y asumiendo la filosofia de
que los mismos deben ser de utilidad publica, hechos pa-
ra el bien comiin y mejoramiento del nivel de vida del ha-
bitante andino (articulo 1° del Acuerdo de Cartagena),
establece cudles a pesar de que pueden ser considerados
como inventos, no pueden patentarse.*

Asi pues, el articulo 20 sefiala cuatro categorias de in-
ventos que, cumpliendo con los requisitos de patentabili-
dad, no pueden ser patentados porque no conducen al
bien comin y mejoramiento del nivel de vida del habitan-
te andino. Recalca nuevamente el Tribunal Andino la fun-
ci6n social que debe cumplir la patente de invencion.

Los dos primeros incisos de este articulo plantean du-
das en cuanto a su alcance. Si bien parece bastante evi-
dente que cualquier invento que, comercializado, pueda
entrar en conflicto con la moral o el orden publico o, lo
que es mas, pueda poner en peligro la salud o la vida de
personas, animales o plantas, o afectar el medio ambien-
te, no debe ser objeto de proteccion por patente y, por tan-
to, hace bien la norma comunitaria en consagrarlo asi, en
cambio es dificil de entender que los incisos a) y b) del ar-
ticulo 20 excluyan de entre los presupuestos de que un in-
vento atenta contra esos bienes juridicos protegidos, el
hecho de que existan normas legales que prohiban o regu-
len dicha comercializacién, cuando es claro que la norma
juridica responde a un hecho social generador y que la
prohibicion o regulacion legales del comercio de una de-
terminada cosa en razon de atentar contra la moral, la vi-
da o el ambiente tienen por lo general como fundamento
un dafio real que tales bienes protegidos sufririan o po-
drian sufrir como resultado de la actividad comercial en
cuestion. Dicho en otras palabras, la existencia de una
norma legal que prohiba o regule la explotacién comer-
cial de un invento en razén de constituir una amenaza pa-
ra la moral, la vida, la salud o el medio ambiente deberia
ser considerada indicio suficiente de que, en efecto, la co-
mercializacién de ese producto realmente atenta contra
esos bienes juridicos y, por tanto, para prohibir su paten-
tamiento.

El literal c) establece una regla de exclusion: si solo
las plantas y los animales no son patentables, quiere decir
que todos los otros reinos de la naturaleza, a saber: hon-
gos, moneras y cariontes, es decir los microorganismos, si
lo son. El mismo literal confirma esto cuando, también
por exclusion, ya que tampoco permite el patentamiento
de procedimientos biol6gicos para producir plantas o ani-
males, autoriza el patentamiento de los procedimientos no
biol6gicos o microbioldgicos.

En relacion con este literal del articulo 20 debe leerse
también la disposicion transitoria segunda de la Decision
486, que dice:

Los microorganismos serdn patentables hasta tanto se
adopten medidas distintas resultantes del examen previs-
to en el apartado b) del articulo 27, numeral 3 del
ADPIC*

A tal efecto, se tendrdn en cuenta los compromisos
asumidos por los Paises Miembros en el édmbito del Con-
venio sobre la Diversidad Biologica.

Por 1ltimo, el literal d) del articulo 20 sefiala que no
seran patentables los métodos terapéuticos, quirdrgicos y
de diagnéstico. En estricto sentido, cuando el literal d) es-
tablece la no patentabilidad de los métodos terapéuticos

lo hace en razén de que, como tales, los métodos no son
ni productos ni procedimientos. Un tratamiento terapéuti-
co lo que hace es utilizar ciertos farmacos, ellos si debi-
damente patentados, en combinacién o no con otros far-
macos, acompafiados o no con rehabilitacion fisica u
otros tipos de terapia, todo definido por el facultativo que
examina al paciente, en base a su experiencia y conoci-
miento. Por tal razdn, los métodos terapéuticos no pueden
ser patentados.

El siguiente ejemplo nos muestra el intento de paten-
tar un método terapéutico; se trata de un supuesto inven-
to llamado Compuestos heterociclicos* Aunque esta so-
licitud no ha sido todavia resuelta por la autoridad com-
petente y tampoco se ha emitido el informe pericial, la
propia memoria descriptiva de la invencién, como en mu-
chas otras ocasiones, admite que se trata de un método te-
rapéutico; en efecto, en la memoria se puede leer: un pro-
cedimiento para el tratamiento de la osteoporosis. El Di-
rector Nacional de Propiedad Industrial debera decidir si
estamos enfrentados en el caso de los compuestos hetero-
ciclicos a un método terapéutico que por tanto no puede
ser patentado.

Los nuevos usos no son patentables
El articulo 21 de la Decision 486 es claro al establecer

la prohibicién de conceder proteccion de patente a pro-

ductos que ya estan patentados, so pretexto de que se les
ha encontrado un uso nuevo.

Reza el articulo 21:

Los productos o procedimientos ya patentados, com-
prendidos en el estado de la técni a, de conformidad con
el articulo 16 de la presente Decision, no serdn objeto de
nueva patente, por el simple hecho de atribuirse un uso
distinto al originalmente comprendido por la patente ini-
cial.

En este precepto se enuncian los siguientes presupues-
tos para la prohibicién (no serdn objeto de nueva paten-
te):

1) que los productos o procedimientos cuya nueva paten-
te se pretende obtener estén ya en el estado de la téc-
nica, segin lo define el articulo 16 de la propia Deci-
sion 486, es decir por ser accesible al publico por una
descripcion escrita u oral, utilizacion, comercializa-
cién o cualquier otro medio® o por hallarse una soli-
citud de patente® en tramite ante la oficina nacional
competente, o por gozar ya de proteccion de patente;

2) que se les atribuya como tnica razén para la conce-
sion de la nueva patente (por el simple hecho), un uso
distinto al de la patente ya concedida, es decir, que se
les impute unas virtudes terapéuticas diferentes de
aquéllas reivindicadas en la patente anterior.

La prohibicién del patentamiento de los nuevos usos
es incontrovertible en funcién de los requisitos de paten-
tabilidad anteriormente estudiados. En primer lugar, el de
novedad: s6lo lo que es nuevo merece ser protegido por
patente, pues conceder proteccién a lo que ya esta en el
estado de la técnica desalentaria la actividad inventiva al
otorgar a quienes inventan y a quienes no lo hacen, exac-
tamente la misma proteccién; como contraparte, conceder
proteccién de patente a productos sin novedad atentaria
irremediablemente contra la fincion social de la patente,
por ejemplo, al imposibilitar la ejecucion de programas de
medicamentos genéricos, pues éstos, que estan en el do-
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minio publico, serian susceptibles de ser patentados nue-
vamente y por tanto gozarian de un nuevo monopolio ex-
clusivo, con solo achacarseles unas nuevas propiedades.
Esto, sin considerar el absurdo juridico que representaria
la duplicacion de patentes en relacién a un unico invento.

En segundo lugar, las patentes de segundo uso vulne-
ran desenfadadamente el requisito de nivel inventivo. Los
segundos usos surgen, por’lo general, de actividades de
observacion y descubrimiento, no de un proceso inventi-
vo. Y al hacerlo, vulneran también, de paso, la prohibi-
cion de patentamiento de los métodos terpéuticos que
acabamos de ver, pues un segundo uso no es sino el resul-
tado de la aplicacion que hacen los facultativos de viejas
curas para nuevos males.

El de las pirazolopirimidinonas para el tratamiento
de la impotencia, supuesto invento que involucra al, sil-
denafil, principio activo del Viagra, que ya hemos men-
cionado varias veces, es sin duda el mas actual y eviden-
te caso de patente de segundo uso.

La patente original del sildenafil fue concedida en
Gran Bretafia en 1990 a favor de Pfizer Limited y el uso
que se le atribuia entonces era para el tratamiento de la
angina, hipertension, falla cardiaca, arterioesclerosis y
otras enfermedades vasculares, pero también para dolen-
cias como la bronquitis, el asma y el glaucoma. En 1993,
es decir apenas 3 afios después, luego de percatarse los in-
ventores de la patente original de que este vasodilatador
permitia a personas que padecian de disfuncion eréctil
ejercer sus funciones sexuales normalmente, presentaron
en Gran Bretafia una segunda solicitud atribuyendo al sil-
denafil la cura de la disfuncion eréctil. Sin embargo, con
fecha 8 de noviembre de 2000, la Corte de Patentes de la

Corte Suprema de Justicia de ese pais declaré la nulidad
de esa patente en razon de su obviedad, es decir de su fal-
ta de nivel inventivo y reconoci6 que el referido invento
es un segundo uso médico, pues en al menos dos patentes
anteriores el citrato de sildenafil y otros farmacos fueron
propuestos para un numero de otras aplicaciones médi-
cas, pero no para el tratamiento de la disfuncion eréctil
masculina. Es por eso que la patente en cuestion es, por
lo menos en parte, para un segundo uso médico.” Eso no
implica, sin embargo, que el sildenafil deje de ser objeto
de proteccion de patente para los usos médicos reivindi-
cados en la patente original.

La patente del sildenafil (pirazolopirimidinonas para
el tratamiento de la impotencia) en el Ecuador fue conce-
dida a Pfizer Research & Development Company el 19 de
septiembre de 1996.

La Secretaria General de la Comunidad Andina ha de-
mandado ante el Tribunal Andino el incumplimiento de
los gobiernos del Peri, Venezuela y Ecuador por haber
concedido patente al sildenafil; compuesto cuyo patenta-
miento estd prohibido segin el articulo 16 de la Decisién
344, predecesora de 1a 486.

El alto tribunal subregional se encuentra al momento
avocado a resolver estos interesantes casos y no cabe la
menor duda de que sus fallos se atendran a la jurispruden-
cia previa por él mismo sentada en defensa del ordena-
miento juridico andino, particularmente las Decisiones
344 y 486, y de la esencia de la patente de invencion, en
sus dos vertientes: la legitima retribucién a la actividad
realmente inventiva y, como contraparte, el beneficio de
los mas amplios sectores de la poblacion de los paises an-
dinos.®

Nor1as

* El presente estudio es la versién impresa de una conferencia dictada por el autor el

martes 20 de febrero de 2001 en la Universidad San Francisco de Quito, durante el
seminario Propiedad industrial y temas derivados de la novisima Decisién 486, co-
nectados con la jurisprudencia del Tribunal Andino de Justicia, organizado por el
Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina con el patrocinio de la Organizacién
Mundial de la Propiedad Intelectual (OMPI), 1a Pontificia Universidad Cat6lica del
Ecuador y la Universidad San Francisco de Quito.
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