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En conformidad con el articulo 2 del Reglamento para la aplicacion de Ley Organica
de Regulacién y Control del Poder de Mercado, el cual textualmente indica:

“Art 2. Publicidad.- Las opiniones, lineamientos, guias, criterios técnicos y
estudios de mercado de la Superintendencia de Control del Poder de Mercado,
se publicaran en su pagina electronica y podran ser difundidos y compilados en
cualquier otro medio, salvo por la informacion que tenga el caracter de
reservada o confidencial de conformidad con la Constitucion y la ley.

Las publicaciones a las que se refiere el presente articulo y la Disposicién
General Tercera de la Ley, se efectuaran sin incluir, en cada caso, los aspectos
reservados y confidenciales de su contenido, con el fin de garantizar el derecho
constitucional a la proteccion de la informacion.”

A continuacion se presenta la version publica del Estudio de Mercado del sector
Farmacéutico “Analisis Normativo y Econémico de Las Patentes Basura en el
Ecuador, desarrollada por la Direccién Nacional de Estudios de Mercado, de la
Intendencia de Abogacia de la Competencia.

Es importante indicar que el texto original del estudio no ha sido modificado,

Unicamente su estructura y omitida informacion confidencial y reservada de los
operadores econdmicos involucrados en este estudio.
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1. Antecedentes

La Superintendencia de Control del Poder de Mercado (SCPM) fue creada mediante
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el Art. 36 de la Ley Organica de Regulacion y Control del Poder de Mercado*
(LORCPM), mismo que expone que esta Superintendencia serd un organismo técnico
de control, con capacidad sancionatoria, de administracion desconcentrada, con
personalidad juridica, patrimonio propio y autonomia administrativa, presupuestaria y
organizativa, misma que pertenece a la Funcion de Transparencia y Control Social.

Dentro de los 6rganos que la conforman se encuentra la Intendencia de Abogacia de
la Competencia (IAC). De acuerdo a lo establecido en el Art. 38, numeral 1 de la
LORCPM, la Superintendencia de Control del Poder de Mercado, a través de sus
organos ejercera la atribucion de: “l. Realizar los estudios e investigaciones de
mercado que considere pertinentes. Para ello podrad requerir a los particulares y
autoridades publicas la documentacion y colaboracion de esta Ley.”

En el numeral 26 ibidem, se establece la facultad de la Superintendencia de Control
del Poder de Mercado para apoyar y asesorar a las autoridades de la administracién
publica a fin de que promuevan y defiendan la libre competencia de los operadores
que intervienen en los diferentes sectores del mercado.

Por medio de la Resolucién No. SCPM-DS-2012-001, el Superintendente de Control
del Poder de Mercado expidio el Estatuto Orgénico de Gestion Organizacional por
Procesos de la Superintendencia de Control del Poder de Mercado?, el cual en su Art.
16, Capitulo Il numeral 2.4 establece las atribuciones y responsabilidades de la
Intendencia de Abogacia de la Competencia, dentro de las cuales se encuentra la de:
“k) Promover el estudio y la investigacion en materia de competencia y la divulgacion
de los estudios de mercado.”

La Superintendencia de Control del Poder de Mercado conforme a las atribuciones
mencionadas anteriormente, desde el mes de julio de 2013 a través de la Intendencia
de Abogacia de la Competencia, ha venido desarrollando un estudio de mercado sobre
el sector farmacéutico en el Ecuador, y el presente informe nace como una linea de
investigacion derivado del sector farmacéutico ecuatoriano.

En ese sentido, la motivacion y origen de este estudio de mercado se basa en las
posibles distorsiones, principalmente barreras de entrada que el sistema de patentes
pueda estar generando en el sector farmacéutico del pais y que por lo tanto perjudique
en primera instancia a la industria farmacéutica del pais y a los consumidores.

El presente estudio tiene como objetivo el conocer la estructura del sistema de patentes
en el Ecuador, la normativa que rige al mismo y los principales operadores economicos
inmersos en la solicitud de patentes. Ademas, se propone estudiar las patentes basura

! Ley Organica de Regulacion y Control del Poder de Mercado, Registro Oficial Suplemento No. 555
de 13 de octubre de 2011, Art.36.

2 Estatuto Organico de Gestion Organizacional por Procesos de la Superintendencia de Control del
Poder de Mercado, Registro Oficial —Edicion Especial- No. 345 de 04 de octubre de 2013.
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y la posible existencia de distorsiones en el mercado debido a la normativa y a la
existencia de patentes basura en el sector farmacéutico.

En la consecucién de los objetivos planteados, la Superintendencia de Control del
Poder de Mercado, a través de la Intendencia de Abogacia de la Competencia mantuvo
reuniones y entrevistas con el Instituto Ecuatoriano de la Propiedad Intelectual (IEPI),
el cual representa a la principal institucion publica que regula y controla la aplicacién
de las leyes de la propiedad intelectual, dentro de la cual se encuentran las patentes.

2. Introduccién

La industria farmacéutica es un sector dedicado a la fabricacion, preparacion y
comercializacion de productos quimicos gue tienen como principal objetivo mejorar
la salud humana y la calidad de vida de las personas. Para la elaboracién de estos
productos quimicos 0 medicamentos, la industria farmacéutica lleva a cabo una serie
de procesos de investigacion y desarrollo puesto que para la invencion de nuevos
medicamentos, es necesaria una amplia base cientifica que continuamente se esté
desarrollando para la incorporacion de mejoras tecnoldgicas que permitan la creacion
de nuevos productos. Es importante mencionar, que estos procesos suponen un alto
costo econdmico y que sin embargo no tienen un resultado final asegurado para las
empresas farmaceuticas.

Dado que el resultado final de los laboratorios farmacéuticos no es asegurado,
precisamente, el sistema de patentes permite rentabilizar el proceso de investigacion
pues proporciona un monopolio legal que permite recuperar el dinero invertido en las
etapas de I+D. Las patentes permiten a las empresas permanecer en el mercado y
competir con las demas empresas y mantener un balance entre los derechos de
propiedad que el titular tiene sobre su invencion y el deseo por parte de que la
informacidn técnica contenida en el documento de patente sea divulgada.

El sistema de patentes en el sector farmacéutico ha sido muy discutido, dado la
sensibilidad e importancia del sector. Por un lado, la industria farmacéutica argumenta
que en ausencia de un sistema de patentes, probablemente recortarian los gastos en
investigacion y desarrollo y se embarcarian en programas de expansion de la empresa,
lo que estaria reduciendo el aporte que los laboratorios farmacéuticos realizan a favor
de la prevencion y cura de enfermedades. Por otro lado, el sistema de patentes puede
crear un sistema cadtico en el cual la voracidad de los laboratorios farmacéuticos fijen
precios excesivos a los medicamentos, abusando del privilegio monopdlico que les
otorgan las normas internacionales y nacionales de propiedad industrial, y que por
ende se esté creando una concentracion de la industria o posibles barreras de entrada a
otros competidores.

El presente informe abarca en primera instancia la descripcion general del sistema de

patentes del sector farmacéutico en el Ecuador. Para la determinacion de lo expuesto
se describira los tipos de patentes existentes y los principales operadores que
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demandan las patentes farmacéuticas (laboratorios farmacéuticos) y las instituciones
reguladoras del sistema de patentes en el Ecuador. Ademas se elaborara un anélisis del
marco legal que rige, directa o indirectamente al sistema de patentes.

En un segundo plano, se definira la caracterizacion del estudio, es decir, el enfoque
especifico que se va a analizar, que para este caso, seran las patentes basura en el sector
farmacéutico. En una de las reuniones mantenidas con el IEPI y la SCPM, la
bioquimica Ketty Véliz, experta de la unidad de patentes del IEPI explico el contexto
de las patentes basura en el Ecuador. De manera que en este apartado se realizara una
descripcidn tedrica de qué son las patentes basura, y su clasificacién basandose en la
entrevista realizada.

Finalmente, se presenta los posibles efectos que implica la existencia de las patentes
basura en el sector farmacéutico, ademas de presentar las respectivas conclusiones en
base a los resultados obtenidos, para asi emitir recomendaciones tanto a los operadores
econdmicos como a las instituciones que se encuentran inmersas en la dindmica del
sistema de patentes del sector farmacéutico.

3. Marco Legal

En esta seccion se analizara el marco normativo que regula el sistema de patentes a
nivel nacional. De manera especifica lo que se busca es el analisis de la legislacion que
regula a las patentes en el campo farmacéutico y verificar el beneficio o perjuicio que
estas protecciones estan causando a la libre competencia y al interés general. La
Constitucion de la Republica del Ecuador® recoge entre los medios para alcanzar el
“buen vivir”, el contar con un sistema de salud que brinde cobertura universal y
eficiente en todo el pais. Para contar con un sistema de salud eficiente, es primordial
que la normativa que regula el sistema de salud en el Ecuador, este direccionada a
democratizar el acceso a la salud con todo lo que esto implica, de manera oportuna y
eficaz. Para ello, es necesario contar con una regulacion al sistema de patentes de
medicamentos apropiada debido a que mediante las patentes se promueve la
innovacion y al mismo tiempo es un mecanismo para garantizar el acceso de la
sociedad al fruto de dicha innovacion que puede ser descubrimientos cientificos para
el tratamiento de alguna enfermedad. Sin embargo, las patentes muchas veces son
utilizadas para distorsionar la competencia y sobredimensionar los beneficios de su
titular desconfigurando la razén de la misma.

Con respecto al contexto de la salud publica, quienes estan encargados de formular las
politicas publicas se enfrentan con el desafio de buscar un equilibrio éptimo entre los
derechos de los titulares de patentes, y las necesidades del publico en general. Y més
aun, cuando se han evidenciado muchos casos en los que los titulares de las patentes
realizan maniobras y acciones conducentes a alargar el tiempo de explotacion de las
mismas, perjudicando el interés de la sociedad en general para favorecer sus intereses

3 Constitucion de la Republica del Ecuador. Registro Oficial 449 de 20 de octubre de 2008.
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econdmicos. Se tiene que tomar en cuenta que, la Carta Magna otorga proteccion a las
invenciones mediante la otorgacion de una patente, como mecanismo de retribucion a
los gastos incurridos durante las investigaciones para alcanzar dicha invencién y que
de acuerdo a la normativa esta proteccion es de 20 afios. Empero, el momento en que
el titular de dicha invencion quiere aumentar sus ganancias viciando la esencia misma
de la patente, a través de acciones tendientes a alargar la protecciéon del derecho
exclusivo otorgado por el Estado, provoca una afectacion al mercado en general.

La Carta Fundamental busca estimular la formacion de mercados en donde los agentes
econdmicos desarrollen sus actividades bajo las mismas normas y condiciones,
evitando las practicas anticompetitivas, y limitaciones a la libre competencia. Con esto
se procura que exista una libre concurrencia de competidores y que a través de su
constante y permanente esfuerzo por aumentar sus ventas, mejoren la calidad y precio
de sus productos y de esta manera compitan de manera ética por ganarse a los
consumidores que buscan la mejor oferta. Teniendo en cuenta que la salud, es un
derecho fundamental al que todos los ciudadanos del pais tienen derecho a ejercerlo
oportuna y eficazmente, es necesario que las patentes estén encaminadas a incentivar
el descubrimiento de posibles tratamientos a enfermedades existentes pero que al
mismo tiempo generen un incremento de la cobertura de acceso a medicamentos de
los ecuatorianos, mejorando la cantidad, calidad y precios de los mismos.

Sustentado en el objetivo constitucional de velar por un mercado transparente y
eficiente como medio para conseguir productos de calidad y con precios, la Asamblea
Nacional expidié la Ley Orgénica de Regulacion y Control del Poder de Mercado
(LORCPM)*, con la finalidad de establecer los medidas para evitar, prevenir, corregir,
eliminar y sancionar el abuso de operadores econdmicos con poder de mercado;
prevenir, prohibir y sancionar los acuerdos colusorios y otras practicas restrictivas; asi
como el control y regulacion de las operaciones de concentracion econémica; y la
prevencion, prohibicién y sancién de las practicas desleales, buscando la eficiencia en
los mercados y el bienestar general de todos los ecuatorianos.

El &mbito de aplicacion de la Ley Organica de Regulacion y Control del Poder de
Mercado (LORCPM) se encuentra determinado en el articulo 2 de la siguiente manera:

Estan sometidos a las disposiciones de la presente Ley todos los operadores
econdmicos, sean personas naturales o juridicas, publicas o privadas, nacionales y
extranjeras, con o sin fines de lucro, que actual o potencialmente realicen actividades
econdmicas en todo o en parte del territorio nacional, asi como los gremios que las
agrupen, y las que realicen actividades econdmicas fuera del pais, en la medida en
que sus actos, actividades o acuerdos produzcan o puedan producir efectos
perjudiciales en el mercado nacional. Las conductas o actuaciones en que incurriere
un operador econdmico seran imputables a él y al operador que lo controla, cuando
el comportamiento del primero ha sido determinado por el segundo.

4Ley Organica de Regulacién y Control del Poder de Mercado. Registro Oficial Suplemento No. 555
de 13 de octubre de 2011.
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La presente ley incluye la regulacion de las distorsiones de mercado originadas en
restricciones geograficas y logisticas, asi como también aquellas que resultan de las
asimetrias productivas entre los operadores economicos.

El articulo 36 ibidem, crea la Superintendencia de Control del Poder de Mercado de la
siguiente manera:

(...)como un organismo técnico de control, con capacidad sancionatoria, de
administracion desconcentrada, con personalidad juridica, patrimonio propio y
autonomia administrativa, presupuestaria y organizativa; la que contara con amplias
atribuciones para hacer cumplir a los operadores econdémicos de los sectores publico,
privado y de la economia popular y solidaria todo lo dispuesto en la presente Ley. (...)

La Superintendencia de Control del Poder de Mercado en su estructura contara con
las instancias, intendencias, unidades, divisiones técnicas, y 6rganos asesores que se
establezcan en la normativa que para el efecto emita el Superintendente de Control
del Poder de Mercado (...).

Para el cumplimiento de lo establecido en los articulos supra, el Superintendente de
Control del Poder de Mercado, mediante resolucion No. SCPM-DS-2012-001,
publicada en el Registro Oficial Edicion Especial No. 345 de fecha 04 de octubre de
2012, expide el Estatuto Organico de gestion Organizacional por Procesos, el cual
otorga la atribucion de “Promover el estudio y la investigacion en materia de
competencia y la divulgacion de los estudios de mercados; (...)” a la Intendencia de
Abogacia de la Competencia.

Debido a ello, la Superintendencia de Control de Poder de Mercado, a través de la
Intendencia de Abogacia de la Competencia dispone que ésta es la dependencia
encargada de la elaboracion de estudios de mercado que permitan determinar la
situacion de los distintos sectores de la economia, con el objetivo de fomentar la
competencia efectiva en los mismos.

3.1. Analisis de la Normativa General Aplicable al sistema de patentes

El analisis de la normativa aplicable al sector de patentes farmacéuticas inicia con el
estudio de la Constitucion Politica de la Republica del Ecuador, debido a que es la
norma de mayor jerarquia dentro del ordenamiento juridico nacional y la que establece
los principios bajo los cuales se debe regir el resto del ordenamiento juridico. Luego
del estudio de la Carta Fundamental se analizara la Ley Organica de Regulacion y
Control del Poder de Mercado, Ley de Propiedad Intelectual, Reglamento a la Ley de
Propiedad Intelectual, Decision 486 de la Comunidad Andina, Reglamento al Régimen
Comun de Propiedad Industrial, Acuerdo sobre los aspectos de los derechos de
propiedad intelectual relacionados con el comercio y por tltimo el Convenio de Paris
para la Proteccion de la Propiedad Industrial.
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La Carta Magna, es el cuerpo legal donde se establecen principios y derechos bajo los
cuales el resto del ordenamiento juridico tiene que normarse. Las normas establecidas
en los demas cuerpos normativos tendran que estar en armonia y cumplir con los
objetivos planteados en la Carta Fundamental. El resto del ordenamiento juridico,
buscara ser una herramienta efectiva para conseguir los objetivos planteados en la
Constitucion. Tanto la Carta Suprema como las demas normas sefialadas, buscan la
implementacion de un marco regulatorio que fomente un mercado libre de
distorsiones, equitativo y con igualdad de condiciones y oportunidades para todos sus
operadores. Asi se intenta librar de practicas anticompetitivas que distorsionen el
mercado de patentes farmacéuticas, en donde el consumidor se vea afectado al no
contar con los medicamentos necesarios, la calidad requerida o con precios de acceso
a medicamentos inaccesibles.

3.1.1. Constitucion Politica del Ecuador®

Del andlisis realizado de la Carta Magna, se desprende que el Estado ecuatoriano es el
encargado de ejercer la rectoria del sistema a través de la autoridad sanitaria nacional
y sera responsable de formular la politica nacional de salud, y normard, regulard y
controlara todas las actividades relacionadas con la salud, asi como el funcionamiento
de las entidades del sector.

Para dicho fin, el Estado tiene que abogar, incentivar y controlar el cumplimiento de
otros derechos que son necesarios para alcanzar un sistema de salud integral y eficaz.
Uno de estos derechos es el derecho a la libre competencia en los mercados.
Controlando de la forma adecuada el funcionamiento de las patentes farmacéuticas y
fomentando la competencia libre de abusos, practicas colusorias y practicas desleales;
se incrementa la intensidad de los operadores econémicos por innovar, por aumentar
sus cuotas de mercado y de esta manera cubrir de mejor manera las necesidades de los
consumidores.

Los articulos de la Constitucion que seran citados en el presente estudio, tienen
relacion con el objetivo de la politica econdmica del Gobierno Central, asi como la
politica de salud, con respecto a que a través del eficaz manejo del mercado de patentes
farmacéuticas, garantizar la disponibilidad y acceso universal a medicamentos de
calidad, seguros y eficaces.

El articulo 3 de la Carta Suprema establece que entre los deberes primordiales del
Estado esta el de: “1. Garantizar sin discriminacion alguna el efectivo goce de los
derechos establecidos en la Constitucién y en los instrumentos internacionales, en
particular la educacidn, la salud, la alimentacion, la seguridad social y el agua para sus
habitantes”.

A su vez, el articulo 32 sefiala que,

5 Decreto Legislativo 0. Registro Oficial 449 de 20 de octubre de 2008.Ultima modificacion realizada
el 30 de enero de 2012.
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La salud es un derecho que garantiza el Estado, cuya realizacion se vincula al ejercicio
de otros derechos (...).

El Estado garantizara este derecho mediante politicas econdmicas, sociales, culturales,
educativas y ambientales; y el acceso permanente, oportuno y sin exclusion a
programas, acciones y servicios de promocién y atencion integral de salud, salud
sexual y salud reproductiva. La prestacion de los servicios de salud se regira por los
principios de equidad, universalidad, solidaridad, interculturalidad, calidad, eficiencia,
eficacia, precaucion y bioética, con enfoque de género y generacional.

El articulo 66 reconoce y garantizara a las personas:
(...)2. El derecho a una vida digna, que asegure la salud (...).

15. El derecho a desarrollar actividades econdmicas, en forma individual o colectiva,
conforme a los principios de solidaridad, responsabilidad social y ambiental (...).

25. El derecho a acceder a bienes y servicios publicos y privados de calidad, con
eficiencia, eficacia y buen trato, asi como a recibir informacion adecuada y veraz sobre
su contenido y caracteristicas (...).

Por su parte, el articulo 261 sefiala que el Estado central tendra competencias
exclusivas sobre:

“6. Las politicas de educacidn, salud, seguridad social, vivienda”.

A su vez, el articulo 283 ibidem sefiala que el sistema econdémico impulsado por el
Estado tendrd como objetivo el garantizar la produccion y reproduccién de las
condiciones materiales e inmateriales que posibiliten el buen vivir.

La Constitucion de la Republica del Ecuador, en su articulo 304, establece que dentro
de sus objetivos de politica comercial se encuentra el de: “(...) 6. Evitar las practicas
monopolicas y oligopdlicas, particularmente en el sector privado, y otras que afecten
el funcionamiento de los mercados™.

El articulo 322 establece lo siguiente:

Se reconoce la propiedad intelectual de acuerdo con las condiciones que sefiale la ley.
Se prohibe toda forma de apropiacion de conocimientos colectivos, en el ambito de las
ciencias, tecnologias y saberes ancestrales. Se prohibe también la apropiacion sobre
los recursos genéticos que contienen la diversidad bioldgica y la agro biodiversidad.

A su vez, el articulo 335 de la Carta Fundamental menciona lo siguiente:
(...) establecer los mecanismos de sancion para evitar cualquier practica de monopolio
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u oligopolio privado o de abuso de posicion de dominio en el mercado, asi como otras
practicas de competencia desleal.

El articulo 336 ibidem indica:

El Estado impulsara y velara por el comercio justo como medio de acceso a bienes y
servicios de calidad, que minimice las distorsiones de la intermediacion y promueva
la sustentabilidad.

El Estado asegurard la transparencia y eficiencia en los mercados y fomentara la
competencia en igualdad de condiciones y oportunidades, lo que se definird mediante

ley.
El articulo 421 dispone:

La aplicacion de los instrumentos comerciales internacionales no menoscabara, directa
o indirectamente, el derecho a la salud, el acceso a medicamentos, insumos, servicios,
ni los avances cientificos y tecnoldgicos.

Por su parte el articulo 358 del mismo cuerpo legal manifiesta que:

El sistema nacional de salud tendra por finalidad el desarrollo, proteccion y
recuperacion de las capacidades y potencialidades para una vida saludable e integral,
tanto individual como colectiva, y reconocera la diversidad social y cultural. El sistema
se guiard por los principios generales del sistema nacional de inclusion y equidad
social, y por los de bioética, suficiencia e interculturalidad, con enfoque de género y
generacional.

El articulo 359 ibidem, sefiala que:

El sistema nacional de salud comprendera las instituciones, programas, politicas,
recursos, acciones y actores en salud; abarcara todas las dimensiones del derecho a la
salud; garantizarad la promocion, prevencion, recuperacion y rehabilitacion en todos
los niveles; y propiciara la participacion ciudadana y el control social.

El articulo 360 indica que:

El sistema garantizara, a través de las instituciones que lo conforman, la promocion de
la salud, prevencion y atencion integral, familiar y comunitaria, con base en la atencion
primaria de salud; articulard los diferentes niveles de atencién; y promovera la
complementariedad con las medicinas ancestrales y alternativas (...).

El articulo 361 ibidem sefiala que:

El Estado ejercer la rectoria del sistema a traves de la autoridad sanitaria nacional,

sera responsable de formular la politica nacional de salud, y normara, regulara y
controlara todas las actividades relacionadas con la salud, asi como el funcionamiento
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de las entidades del sector.
Por ultimo el articulo 363 dispone que el Estado sera responsable de:

1. Formular politicas publicas que garanticen la promocion, prevencién, curacion,
rehabilitacion y atencion integral en salud y fomentar précticas saludables en los
ambitos familiar, laboral y comunitario.

2. Universalizar la atencion en salud, mejorar permanentemente la calidad y ampliar
la cobertura (...).

7. Garantizar la disponibilidad y acceso a medicamentos de calidad, seguros y eficaces,
regular su comercializacion y promover la produccion nacional y la utilizacion de
medicamentos genéricos que respondan a las necesidades epidemiol6gicas de la
poblacién. En el acceso a medicamentos, los intereses de la salud publica prevaleceran
sobre los econdémicos y comerciales (...).

8. Promover el desarrollo integral del personal de salud.

De acuerdo al analisis realizado a la Carta Suprema, se concluye que el Estado
ecuatoriano es el encargado de garantizar el acceso de toda la poblacion ecuatoriana a
medicamentos de calidad, seguros y eficaces. De aqui se desprende que para el
cumplimiento de esta disposicidn se hace necesaria la regulacién y control del efectivo
cumplimiento de otros derechos como es el de la libre competencia. De igual manera,
el Estado ecuatoriano reconoce el derecho de la propiedad intelectual, como medio
para alcanzar innovacion y que la poblacién en general se beneficie de la misma. Es
por ello, que es importante una normativa adecuada del sistema de patentes y una
correcta aplicacion de los agentes econdmicos de la misma, sin desvirtuar el fin de ella
y buscar distorsionar al mercado para beneficiar intereses particulares.

3.1.2. Ley Organica de Regulacién y Control del Poder de Mercado®

Con respecto al control de la transparencia y eficiencia en los mercados, el Estado, a
través de la Superintendencia de Control del Poder de Mercado, vela por la eficacia y
equidad de los mercados y controla que no se produzcan acuerdos y practicas
restrictivas a la competencia; abuso de posicion dominante; précticas desleales ni
concentraciones econdmicas que distorsione la competencia, con el fin de brindar un
libre acceso a los competidores en el mercado y de fortalecer la igualdad de
condiciones y oportunidades en el mismo.

El articulo 4 menciona:

En concordancia con la Constitucion de la Republica y el ordenamiento juridico

¢ Ley Organica de Regulacion y Control del Poder de Mercado. Registro Oficial Suplemento 555 de
13 de octubre de 2011.
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vigente, los siguientes lineamientos se aplicaran para la regulacion y formulacion de
politica publica en la materia de esta Ley:

1. El reconocimiento del ser humano como sujeto y fin del sistema econémico.

2. La defensa del interés general de la sociedad, que prevalece sobre el interés
particular.

3. El reconocimiento de la heterogeneidad estructural de la economia ecuatoriana y de
las diferentes formas de organizacion economica, incluyendo las organizaciones
populares y solidarias.

4. ElI fomento de la desconcentracion econdémica, a efecto de evitar practicas
monopdlicas y oligopodlicas privadas contrarias al interés general, buscando la
eficiencia en los mercados.

5. El derecho a desarrollar actividades econémicas y la libre concurrencia de los
operadores econdmicos al mercado.

6. El establecimiento de un marco normativo que permita el ejercicio del derecho a
desarrollar actividades econdémicas, en un sistema de libre concurrencia.

7. El impulso y fortalecimiento del comercio justo para reducir las distorsiones de la
intermediacion.

8. El desarrollo de mecanismos que garanticen que las personas, pueblos y
nacionalidades alcancen la autosuficiencia de alimentos sanos a través de la
redistribucion de los recursos como la tierra y el agua.

9. La distribucion equitativa de los beneficios de desarrollo, incentivar la produccion,
la productividad, la competitividad, desarrollar el conocimiento cientifico y
tecnoldgico; y,

10. La necesidad de contar con mercados transparentes y eficientes.

Para la aplicacién de la presente Ley se observaran los principios de no discriminacion,
transparencia, proporcionalidad y debido proceso.

El articulo 9 establece:

Constituye infraccion a la presente Ley y esta prohibido el abuso de poder de mercado.
Se entendera que se produce abuso de poder de mercado cuando uno O varios
operadores econdmicos, sobre la base de su poder de mercado, por cualquier medio,
impidan, restrinjan, falseen o distorsionen la competencia, o afecten negativamente a
la eficiencia econdmica o al bienestar general.

En particular, las conductas que constituyen abuso de poder de mercado son:

(...)17.- El abuso de un derecho de propiedad intelectual, segln las disposiciones
contenidas en instrumentos internacionales, convenios y tratados celebrados y
ratificados por el Ecuador y en la ley que rige la materia.

La Constitucion establece que el ser humano es el sujeto y fin del sistema economico,
y sanciona el abuso del derecho de propiedad intelectual y cualquier préactica
monopolica, por lo que de esta manera se busca incentivar la investigacion para la
creacion de medicamentos mediante la proteccion del Estado con las patentes de
invencion; sin embargo, se intenta al mismo tiempo hacer respetar el limite de
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proteccion de ella, sin que se afecte el interés general.

3.1.3. Ley de Propiedad Intelectual’
El articulo 120 dispone:

Las invenciones, en todos los campos de la tecnologia, se protegen por la concesion
de patentes de invencién, de modelos de utilidad. Toda proteccion a la propiedad
industrial garantizara la tutela del patrimonio biolégico y genético del pais; en tal
virtud, la concesion de patentes de invencion o de procedimientos que versen sobre
elementos de dicho patrimonio debe fundamentarse en que éstos hayan sido adquiridos
legalmente.

Segun el articulo 121 ibidem:

“Se otorgara patente para toda invencion, sea de productos o de procedimientos, en
todos los campos de la tecnologia, siempre que sea nueva, tenga nivel inventivo y sea
susceptible de aplicacion industrial”.

El articulo 122 menciona:

Una invencion 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
descripcidn 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.

Sélo para el efecto de la determinacién de la novedad, también se considerard, dentro
del estado de la técnica, el contenido de una solicitud de patente en tramite ante la
Direccién Nacional de Propiedad Industrial, cuya fecha de presentacién o de prioridad
fuese anterior a la fecha de prioridad de la solicitud de patente que se estuviese
examinando.

Para determinar la patentabilidad, no se tomara en consideracion la divulgacion del
contenido de la patente dentro del afio precedente a la fecha de la presentacion de la
solicitud en el pais o, dentro del afio precedente a la fecha de prioridad, si ésta ha sido
reivindicada, siempre que tal divulgacion hubiese provenido de:

a) El inventor o su causahabiente;

b) Una oficina encargada de la concesion de patentes en cualquier pais que, en
contravencién con las disposiciones legales aplicables, publique el contenido de la
solicitud de patente presentada por el inventor o su causahabiente;

c) Un tercero, inclusive funcionarios publicos u organismos estatales, que hubiese

7 Ley de Propiedad Intelectual. Registro Oficial Suplemento 426 de 28 de diciembre de 2006. Ultima
modificacion el10 de febrero de 2014.
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obtenido la informacion directa o indirectamente del inventor o su causahabiente;

d) Una orden de autoridad,;

e) Un abuso evidente frente al inventor o su causahabiente; vy,

f) Del hecho que el solicitante o su causahabiente hubieren exhibido la invencion en
exposiciones ferias reconocidas oficialmente o, cuando para fines académicos o de
investigacion, hubieren necesitado hacerla publica para continuar con el desarrollo. En
este caso, el interesado debera consignar, al momento de presentar su solicitud, una
declaracion en la cual sefiale que la invencion ha sido realmente exhibida y presentar
el correspondiente certificado.

La solicitud de patente en tramite que no haya sido publicada sera considerada como
informacion no divulgada y protegida como tal de conformidad con esta Ley.

El articulo 123 indica que: “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 técnica”.

A suvez, el articulo 124 dispone que “Se considerard que una invencion es susceptible
de aplicacién industrial cuando su objeto puede ser producido o utilizado en cualquier
actividad productiva, incluidos los servicios”.

Por su parte, el articulo 127 dice:

El derecho a la patente pertenece al inventor. Este derecho es transferible por acto entre
vivos y transmisible por causa de muerte. Los titulares de las patentes podrén ser
personas naturales o juridicas. Si varias personas han inventado conjuntamente, el
derecho corresponde en comun a todas ellas o a sus causahabientes. No se considerara
como inventor ni como coinventor a quien se haya limitado a prestar ayuda en la
ejecucion de la invencion, sin aportar una actividad inventiva.

Si varias personas realizan la misma invencion, independientemente unas de otras, la
patente se concederd a aquella que presente la primera solicitud o que invoque la
prioridad de fecha més antigua, o a su derechohabiente.

El articulo 128 sefiala que:

Quien tenga legitimo interés podra reivindicar y reclamar la calidad de verdadero
titular de una solicitud de patente ante la Direccion Nacional de Propiedad Industrial,
de conformidad con el procedimiento establecido para las oposiciones; y, ante el juez
competente, en cualquier momento y hasta tres afios después de concedida la patente.

El articulo 131 establece:

La primera solicitud de patente de invencion validamente presentada en un pais
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miembro de la Organizacion Mundial del Comercio, de la Comunidad Andina, del
Convenio de Paris para la Proteccion de la Propiedad Industrial, asi como de otro
tratado o convenio que sea parte el Ecuador y, que reconozca un derecho de prioridad
con los mismos efectos que el previsto en el Convenio de Paris o en otro pais que
conceda un trato reciproco a las solicitudes provenientes de los paises miembros de la
Comunidad Andina, conferira al solicitante o su causahabiente el derecho de prioridad
por el término de un afio, contado a partir de la fecha de esa solicitud, para solicitar en
el Ecuador una patente sobre la misma invencion.

La solicitud presentada en el Ecuador no podré reivindicar prioridades sobre materia
no comprendida en la solicitud prioritaria, aunque el texto de la memoria descriptiva
y las reivindicaciones no necesariamente deben coincidir.

A suvez el articulo 132 indica que “La solicitud para obtener una patente de invencion
se presentard ante la Direccion Nacional de Propiedad Industrial y contendra los
requisitos que establezca el reglamento”.

El articulo 133 dispone que:
A la solicitud se acompafiard:

a) El titulo o nombre de la invencion con la descripcion de la misma, un resumen de
ella, una 0 mas reivindicaciones y los planos y dibujos que fueren necesarios. Cuando
la invencion se refiera a material biol6dgico, que no pueda detallarse debidamente en la
descripcion, se debera depositar dicha materia en una institucion depositaria autorizada
por el IEPI;

b) El comprobante de pago de la tasa correspondiente;

c) Copia de la solicitud de patente presentada en el exterior, en el caso de que se
reivindique prioridad; y,

d) Los demas requisitos que determine el reglamento.

El articulo 135 senala que “la descripcion deberd ser suficientemente clara y completa
para permitir que una persona capacitada en la materia técnica correspondiente pueda
ejecutarla”.

El articulo 136 ibidem establece que “La solicitud de patente s6lo podra comprender
una invencion o grupo de invenciones relacionadas entre si, de tal manera que
conformen un Unico concepto inventivo”.

EL articulo 146 ibidem establece que “La patente tendra un plazo de duracion de veinte
afios, contados a partir de la fecha de presentacion de la solicitud”.

El articulo 148 dispone que:

El alcance de la proteccion conferida por la patente estara determinado por el tenor de
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las reivindicaciones. La descripcion y los dibujos o planos y cualquier otro elemento
depositado en la Direccion Nacional de Propiedad Industrial serviran para interpretar
las reivindicaciones.

Si el objeto de la patente es un procedimiento, la proteccion conferida por la patente
se extiende a los productos obtenidos directamente por dicho procedimiento.

El articulo 149 sefiala:

La patente confiere a su titular el derecho a explotar en forma exclusiva la invencion
e impedir que terceras personas realicen sin su consentimiento cualquiera de los
siguientes actos:

a) Fabricar el producto patentado;

b) Ofrecer en venta, vender o usar el producto patentado, o importarlo o almacenarlo
para alguno de estos fines;

c) Emplear el procedimiento patentado;

d) Ejecutar cualquiera de los actos indicados en los literales a) y b) respecto a un
producto obtenido directamente mediante el procedimiento patentado;

e) Entregar u ofrecer medios para poner en practica la invencién patentada; vy,

f) Cualquier otro acto o hecho que tienda a poner a disposicion del pablico todo o parte
de la invencidn patentada o sus efectos.

El articulo 151 establece que:

A través del recurso de revision, el Comité de Propiedad Intelectual del IEPI, de oficio
0 a peticion de parte, podra declarar la nulidad del registro de la patente, en los
siguientes casos:

a) Si el objeto de la patente no constituye invencion conforme al presente Capitulo;
b) Si la patente se concedi6 para una invencién no patentable;

c) Si se concedié a favor de quien no es el inventor;

d) Si un tercero de buena fe, antes de la fecha de presentacion de la solicitud para
concesién de la patente o de la prioridad reivindicada, se hallaba en el pais fabricando
el producto o utilizando el procedimiento para fines comerciales o hubiere realizado
preparativos serios para llevar a cabo la fabricacidn o uso con tales fines; vy,

e) Si se hubiere concedido la patente con cualquier otra violacion a la ley que
substancialmente haya inducido a su concesion o se hubiere obtenido en base a datos,
informacion o descripcion erréneos o falsos.

El articulo 152 indica:

El juez competente podré declarar la nulidad de la patente que se hallare en cualquiera
de los casos previstos en el articulo anterior, en virtud de demanda presentada luego
de transcurrido el plazo establecido en la ley para el ejercicio del recurso de revision y
antes de que hayan transcurrido diez afios desde la fecha de la concesidn de la patente,
salvo que con anterioridad se hubiere planteado el recurso de revision y éste hubiese
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sido definitivamente negado.
Finalmente el articulo 153 ibidem dispone que:

Para mantener vigente la patente 0 en su caso, la solicitud de patente en tramite,
deberan pagarse las tasas establecidas de conformidad con esta Ley.

Antes de declarar la caducidad de la patente, la Direccién Nacional de Propiedad
Industrial concedera un plazo de seis meses a fin de que el interesado cumpla con el
pago de las tasas a que hace referencia el inciso anterior.

Con respecto al tramite de solicitud de patente, no se ha tomado en cuenta en el
presente cuerpo normativo debido a que éste esta establecido en la Decisién 486 de la
Comunidad Andina, norma que es jerarquicamente superior a la Ley de Propiedad
Intelectual.

3.1.4. Reglamento a la Ley de Propiedad Intelectual®
El articulo 36 indica:

La solicitud para obtener una patente de invencidn debera presentarse en el formulario
preparado para el efecto por la Direccion Nacional de Propiedad Industrial y debera
contener:

a) ldentificacion del solicitante y del inventor, con la determinacion de sus domicilios
y nacionalidades;

b) Identificacion del representante o apoderado, con la determinacién de su domicilio
y la casilla judicial para efecto de notificaciones;

c) Titulo o nombre de la invencion; y,

d) Identificacion de la prioridad reivindicada, si fuere del caso.

El articulo 37 sefiala que:
A la solicitud de patente de invencion se acompafara:

a) La descripcion detallada de la invencion, un resumen de ella, una o mas
reivindicaciones y los planos y dibujos que fueren necesarios. Cuando la invencion se
refiera a material bioldgico, debera detallarse debidamente en la inscripcion; se debera
depositar dicha materia en una institucion depositaria designada por el IEPI;

b) El comprobante de pago de la tasa correspondiente;

c) Copia de la solicitud de patente presentada en el exterior, en el caso de que se
reivindique prioridad;

d) El documento que acredite la cesion del derecho de prioridad reivindicado, si fuere
del caso;

8 Reglamento a la Ley de Propiedad Intelectual. Decreto Ejecutivo 508. Registro Oficial 120 de 1 de
febrero de 1999. Ultima modificacion 1 de abril de 2009.
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e) El documento que acredite la cesion de la invencion o el documento que acredite la
relacion laboral entre el solicitante y el inventor, si fuere del caso; y,
f) El documento que acredite la representacion del solicitante, si fuere del caso.

El articulo 38 dispone:

La Direccidon Nacional de Propiedad Industrial certificara la fecha y hora en que se
hubiera presentado la solicitud y le asignara un nimero de orden que seré sucesivo y
continuo, salvo si faltaren los documentos mencionados en los literales a) y b) del
articulo 36, en cuyo caso no la admitira a trdmite ni otorgara fecha de presentacion.

El articulo 39 establece que:

La solicitud presentada en el Ecuador no podra reivindicar prioridades sobre materia
no comprendida en la solicitud prioritaria. El texto de la memoria descriptiva y
reivindicaciones podra también ser una combinacion de dos o mas solicitudes
relacionadas a la primera solicitud presentada en el exterior, si conforma un solo
concepto inventivo.

Quien reivindique una prioridad debera indicar en base a qué instrumento juridico lo
hace.

El derecho de prioridad podra basarse también en una solicitud anterior presentada
ante la Direccion Nacional de Propiedad Industrial siempre y cuando en esa solicitud
no se hubiese invocado otra prioridad. En este caso, la concesién de una patente
conforme a la solicitud posterior implicara el abandono de la solicitud anterior con
respecto a la materia que fuese comin a ambas.

Por su parte el articulo 43 indica:

El titulo de la patente contendra:

a) Numero de la patente;

b) Fecha y nimero de la solicitud;

c) Denominacion del invento;

d) Clase Internacional;

e) Nombre del titular y su domicilio;

f) Nombre del inventor o inventores;

g) Identificacion del representante o del apoderado, si fuera el caso;

h) Fecha de concesién;

1) Fecha de vencimiento;

j) Descripcién del invento;

K) Reivindicaciones aceptadas; vy,

I) Firma del Director Nacional de Propiedad Industrial.

Al titulo de la patente se acompafard una copia de la memoria descriptiva y de las
reivindicaciones aceptadas, siempre que el peticionario lo solicite.

No podré el Director Nacional de Propiedad Industrial en el titulo de patente, eliminar
o disminuir el nimero de reivindicaciones aceptadas si el examen definitivo hubiere
sido favorable.
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El articulo 302 dice:

El juez tendré la facultad para ordenar que sea presentada la prueba que se encontrare
bajo el control de la parte contraria o en su posesion, a cuyo efecto sefialara dia, lugar
y hora para su exhibicion. Si la parte requerida no exhibiere la prueba, el juez, para
resolver, podra basarse en la informacion que le haya suministrado la parte que requirié
la prueba.

Si cualquiera de las partes no facilitare las informaciones, cddigos de acceso o de
cualquier modo impidiere la verificacion de instrumentos, equipos u otros medios en
los que pueda almacenarse reproducciones no autorizadas, €stos se presumirén
violatorios de los derechos de propiedad intelectual.

Si el juicio versare sobre violacion de una patente de invencion relacionada con
procedimientos, la carga de la prueba sobre la licitud del procedimiento utilizado para
la fabricacion del producto, le correspondera al demandado.

3.1.5. Decisién 486 de la Comunidad Andina
El articulo 4 establece:

Los plazos relativos a tramites previstos en la presente Decisidn sujetos a notificacion
0 publicacion se contaran a partir del dia siguiente a aquel en que se realice la
notificacidn o publicacion del acto de que se trate, salvo disposicion en contrario de la
presente Decision.

El articulo 5 indica que:

Siempre que en la presente Decision no exista disposicion en contrario, cuando los
plazos se sefialen por dias, se entendera que éstos son habiles. Si el plazo se fija en
meses 0 afios se computara de fecha a fecha. Si en el mes de vencimiento no hubiere
dia equivalente a aquel en que comienza el cémputo se entendera que el plazo vence
el dltimo dia del mes. Cuando el dltimo dia del plazo sea inhébil, se entendera
prorrogado al primer dia habil siguiente.

El articulo 9 menciona:

La primera solicitud de patente de invencion o de modelo de utilidad, o de registro de
disefio industrial o de marca, validamente presentada en otro Pais Miembro o ante una
autoridad nacional, regional o internacional con la cual el Pais Miembro estuviese
vinculado por algun tratado que establezca un derecho de prioridad anédlogo al que
establece la presente Decision, conferira al solicitante o a su causahabiente un derecho
de prioridad para solicitar en el Pais Miembro una patente o un registro respecto de la
misma materia. El alcance y los efectos del derecho de prioridad seran los previstos en
el Convenio de Paris para la proteccion de la Propiedad Industrial.

José Bosmediano E15-68 y José Carbo = Telf: (593) 23956 010 m www.scpm.gob.ec ® Quito-Ecuador


http://www.scpm.gob.ec/

Superintendencia

de Control del

Poder de Mercado

El derecho de prioridad podra basarse en una solicitud anterior presentada ante la
oficina nacional competente del mismo Pais Miembro, siempre que en esa solicitud no
se hubiese invocado un derecho de prioridad previo. En tal caso, la presentacion de la
solicitud posterior invocando el derecho de prioridad implicara el abandono de la
solicitud anterior con respecto a la materia que fuese comun a ambas.

Se reconoce que da origen al derecho de prioridad toda solicitud validamente admitida
a tramite conforme a lo previsto en los Articulos 33, 119 y 140 de la presente Decision,
0 en los tratados que resulten aplicables.

Para beneficiarse del derecho de prioridad, la solicitud que la invoca debera
presentarse dentro de los siguientes plazos improrrogables contados desde la fecha de
presentacion de la solicitud cuya prioridad se invoca:

a) doce meses para las patentes de invencion y de modelos de utilidad; v,
b) seis meses para los registros de disefios industriales y de marcas.

El articulo 14 indica que: “Los Paises Miembros otorgaran patentes para las
invenciones, 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”.

El articulo 16 dispone:

Una invencion se considerara nueva cuando no esta comprendida en el estado de la
técnica.

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

Sélo para el efecto de la determinacion de la novedad, también se considerara dentro
del estado de la técnica, el contenido de una solicitud de patente en tramite ante la
oficina nacional competente, cuya fecha de presentacién o de prioridad fuese anterior
a la fecha de presentacion o de prioridad de la solicitud de patente que se estuviese
examinando, siempre que dicho contenido esté incluido en la solicitud de fecha
anterior cuando ella se publique o hubiese transcurrido el plazo previsto en el articulo
40.

El articulo 17 sefiala que:

Para efectos de determinar la patentabilidad, no se tomard en consideracion la
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divulgacion ocurrida dentro del afio precedente a la fecha de la presentacion de la
solicitud en el Pais Miembro o dentro del afio precedente a la fecha de prioridad, si
ésta hubiese sido invocada, siempre que tal divulgacion hubiese provenido de:

a) el inventor o su causahabiente;

b) una oficina nacional competente que, en contravencion de la norma que rige la
materia, publique el contenido de la solicitud de patente presentada por el inventor o
su causahabiente; o,

c) un tercero que hubiese obtenido la informacidn directa o indirectamente del inventor
0 su causahabiente.

Por su parte, el articulo 18 dice que “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 técnica”.

El articulo 19 menciona que: “Se considerara que una invenciOn es susceptible de
aplicacion industrial, cuando su objeto pueda ser producido o utilizado en cualquier
tipo de industria, entendiendose por industria la referida a cualquier actividad
productiva, incluidos los servicios”.

El articulo 21 establece que: “Los productos o procedimientos ya patentados,
comprendidos en el estado de la técnica, de conformidad con el articulo 16 de la
presente Decision, no seran objeto de nueva patente, por el simple hecho de atribuirse
un uso distinto al originalmente comprendido por la patente inicial”.

El articulo 26 indica que:

La solicitud para obtener una patente de invencidon se presentard ante la oficina
nacional competente y debera contener lo siguiente:

a) el petitorio;

b) la descripcion;

C) una 0 mas reivindicaciones;

d) uno o més dibujos, cuando fuesen necesarios para comprender la invencién, los que
se consideraran parte integrante de la descripcion;

e) el resumen;

f) los poderes que fuesen necesarios;

g) el comprobante de pago de las tasas establecidas; - 7 -

h) de ser el caso, la copia del contrato de acceso, cuando los productos o
procedimientos cuya patente se solicita han sido obtenidos o desarrollados a partir de
recursos genéticos o de sus productos derivados de los que cualquiera de los Paises
Miembros es pais de origen;

i) de ser el caso, la copia del documento que acredite la licencia o autorizacion de uso
de los conocimientos tradicionales de las comunidades indigenas, afroamericanas o
locales de los Paises Miembros, cuando los productos o procedimientos cuya
proteccion se solicita han sido obtenidos o desarrollados a partir de dichos
conocimientos de los que cualquiera de los Paises Miembros es pais de origen, de
acuerdo a lo establecido en la Decision 391 y sus modificaciones y reglamentaciones
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vigentes;

j) de ser el caso, el certificado de depdsito del material bioldgico; y,

k) de ser el caso, la copia del documento en el que conste la cesion del derecho a la
patente del inventor al solicitante o a su causante.

El articulo 27 dispone:

El petitorio de la solicitud de patente estara contenido en un formulario y comprendera
lo siguiente:

a) el requerimiento de concesion de la patente;

b) el nombre y la direccion del solicitante;

¢) la nacionalidad o domicilio del solicitante. Cuando éste fuese una persona juridica,
deberd indicarse el lugar de constitucion;

d) el nombre de la invencion;

e) el nombre y el domicilio del inventor, cuando no fuese el mismo solicitante;

f) de ser el caso, el nombre y la direccion del representante legal del solicitante;

g) la firma del solicitante o de su representante legal; v,

h) de ser el caso, la fecha, el nimero y la oficina de presentacion de toda solicitud de
patente u otro titulo de proteccion que se hubiese presentado u obtenido en el
extranjero por el mismo solicitante o su causante y que se refiera total o parcialmente
a la misma invencion reivindicada en la solicitud presentada en el Pais Miembro

El articulo 28 sefiala:

La descripcion debera divulgar la invencion de manera suficientemente clara y
completa para su comprension y para que una persona capacitada en la materia técnica
correspondiente pueda ejecutarla. La descripcion de la invencion indicara el nombre
de la invencidn e incluira la siguiente informacion:

a) el sector tecnologico al que se refiere o al cual se aplica la invencion;

b) la tecnologia anterior conocida por el solicitante que fuese Util para la comprension
y el examen de la invencion, y las referencias a los documentos y publicaciones
anteriores relativas a dicha tecnologia;

€) una descripcion de la invencidn en términos que permitan la comprension del
problema técnico y de la solucion aportada por la invencion, exponiendo las
diferencias y eventuales ventajas con respecto a la tecnologia anterior;

d) una reserfia sobre los dibujos, cuando los hubiera;

e) una descripcion de la mejor manera conocida por el solicitante para ejecutar o llevar
a la préctica la invencidn, utilizando ejemplos y referencias a los dibujos, de ser éstos
pertinentes; y,

f) una indicacion de la manera en que la invencion satisface la condicion de ser
susceptible de aplicacion industrial, si ello no fuese evidente de la descripcién o de la
naturaleza de la invencion.

El articulo 30 dice:

Las reivindicaciones definiran la materia que se desea proteger mediante la patente.
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Deben ser claras y concisas y estar enteramente sustentadas por la descripcion.

Las reivindicaciones podran ser independientes o dependientes. Una reivindicacion
sera independiente cuando defina la materia que se desea proteger sin referencia a otra
reivindicacion anterior. Una reivindicacion serd dependiente cuando defina la materia
que se desea proteger refiriendose a una reivindicacion anterior. Una reivindicacion
que se refiera a dos 0 mas reivindicaciones anteriores se considerara una reivindicacion
dependiente mdltiple.

El articulo 33 indica que:

Se considerara como fecha de presentacion de la solicitud, la de su recepcion por la
oficina nacional competente, siempre que al momento de la recepcion hubiera
contenido al menos lo siguiente:

a) la indicacion de que se solicita la concesion de una patente;

b) los datos de identificacion del solicitante o de la persona que presenta la solicitud,
0 que permitan a la oficina nacional competente comunicarse con esa persona;

c) la descripcion de la invencién;

d) los dibujos, de ser éstos pertinentes; v,

e) el comprobante de pago de las tasas establecidas.

La ausencia de alguno de los requisitos enumerados en el presente articulo, ocasionara
que la solicitud sea considerada por la oficina nacional competente como no admitida
a trdmite y no se le asignara fecha de presentacion.

El articulo 34 dispone que “El solicitante de una patente podra pedir que se modifique
la solicitud en cualquier momento del tramite. La modificacion no podra implicar una
ampliacion de la proteccién que corresponderia a la divulgacion contenida en la
solicitud inicial. Del mismo modo, se podréa pedir la correccion de cualquier error
material”.

A su vez el articulo 38 sefiala que:

“La oficina nacional competente examinara, dentro de los 30 dias contados a partir de
la fecha de presentacion de la solicitud, si ésta cumple con los requisitos de forma
previstos en los articulos 26 y 27”.

EL articulo 39 indica que:

Si del examen de forma resulta que la solicitud no contiene los requisitos establecidos
en los articulos 26 y 27, la oficina nacional competente notificara al solicitante para
que complete dichos requisitos dentro del plazo de dos meses siguientes a la fecha de
notificacién. A solicitud de parte dicho plazo sera prorrogable por una sola vez, por un
periodo igual, sin que pierda su prioridad.

Si a la expiracion del término sefialado, el solicitante no completa los requisitos
indicados, la solicitud se considerard abandonada y perdera su prelacion. Sin perjuicio
de ello, la oficina nacional competente guardara la confidencialidad de la solicitud.
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El articulo 40 dice:

Transcurridos dieciocho meses contados a partir de la fecha de presentacion de la
solicitud en el Pais Miembro o cuando fuese el caso desde la fecha de prioridad que se
hubiese invocado, el expediente tendra caracter pablico y podra ser consultado, y la
oficina nacional competente ordenard la publicacion de la solicitud de conformidad
con las disposiciones nacionales.

No obstante lo establecido en el parrafo anterior, el solicitante podra pedir que se
publique la solicitud en cualquier momento siempre que se haya concluido el examen
de forma. En tal caso, la oficina nacional competente ordenara su publicacion.

El articulo 41 menciona:

Una solicitud de patente no podra ser consultada por terceros antes de transcurridos
dieciocho meses contados desde la fecha de su presentacion, salvo que medie
consentimiento escrito por parte del solicitante.

Cualquiera que pruebe que el solicitante de una patente ha pretendido hacer valer
frente a él los derechos derivados de la solicitud, podra consultar el expediente antes
de su publicacion adn sin consentimiento de aquél.

El articulo 42 dispone:

Dentro del plazo de sesenta dias siguientes a la fecha de la publicacion, quien tenga
legitimo interés, podra presentar por una sola vez, oposicion fundamentada que pueda

desvirtuar la patentabilidad de la invencion.

A solicitud de parte, la oficina nacional competente otorgara, por una sola vez, un
plazo adicional de sesenta dias para sustentar la oposicion.

Las oposiciones temerarias podran ser sancionadas si asi lo disponen las normas
nacionales.

El articulo 43 dice:

Si se hubiere presentado oposicién, la oficina nacional competente notificara al
solicitante para que dentro de los sesenta dias siguientes haga valer sus
argumentaciones, presente documentos o redacte nuevamente las reivindicaciones o la
descripcion de la invencidn, si lo estima conveniente.

A solicitud de parte, la oficina nacional competente otorgara, por una sola vez, un
plazo adicional de sesenta dias para la contestacion.

El articulo 44 establece que:
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Dentro del plazo de seis meses contados desde la publicacion de la solicitud,
independientemente que se hubieren presentado oposiciones, el solicitante debera
pedir que se examine si la invencion es patentable. Los Paises Miembros podran cobrar
una tasa para la realizacion de este examen. Si transcurriera dicho plazo sin que el
solicitante hubiera pedido que se realice el examen, la solicitud caera en abandono.

El articulo 45 indica:

Si la oficina nacional competente encontrara que la invencion no es patentable o que
no cumple con alguno de los requisitos establecidos en esta Decision para la concesion
de la patente, lo notificara al solicitante. Este debera responder a la notificacion dentro
del plazo de sesenta dias contados a partir de la fecha de la notificacion. Este plazo
podra ser prorrogado por una sola vez por un periodo de treinta dias adicionales.

Cuando la oficina nacional competente estimara que ello es necesario para los fines
del examen de patentabilidad, podré notificar al solicitante dos o mas veces conforme
al parrafo precedente.

Si el solicitante no respondiera a la notificacion dentro del plazo sefialado, o si a pesar
de la respuesta subsistieran los impedimentos para la concesion, la oficina nacional
competente denegara la patente.

El articulo 46 establece:

La oficina nacional competente podra requerir el informe de expertos o de organismos
cientificos o tecnoldgicos que se consideren idoneos, para que emitan opinion sobre la
patentabilidad de la invencion. Asimismo, cuando lo estime conveniente, podra
requerir informes de otras oficinas de propiedad industrial.

De ser necesario, a efectos del examen de patentabilidad y a requerimiento de la oficina
nacional competente, el solicitante proporcionara, en un plazo que no excedera de 3
meses, uno 0 Mas de los siguientes documentos relativos a una 0 mas de las examina:

a) copia de la solicitud extranjera;

b) copia de los resultados de examenes de novedad o de patentabilidad efectuados
respecto a esa solicitud extranjera;

c) copia de la patente u otro titulo de proteccion que se hubiese concedido con base en
esa solicitud extranjera;

d) copia de cualquier resolucion o fallo por el cual se hubiese rechazado o denegado
la solicitud extranjera; o,

e) copia de cualquier resolucién o fallo por el cual se hubiese anulado o invalidado la
patente u otro titulo de proteccion concedido con base en la solicitud extranjera.

La oficina nacional competente podra reconocer los resultados de los examenes
referidos en el literal b) como suficientes para acreditar el cumplimiento de las
condiciones de patentabilidad de la invencion.
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Si el solicitante no presentara los documentos requeridos dentro del plazo sefialado en
el presente articulo la oficina nacional competente denegara la patente.

El articulo 47 dispone que:

A pedido del solicitante, la oficina nacional competente podra suspender la tramitacion
de la solicitud de patente cuando algin documento que deba presentarse conforme a
los literales b) y c) del articulo 46 ain no se hubiese obtenido o estuviese en tramite
ante una autoridad extranjera.

El articulo 48 establece que: “Si el examen definitivo fuere favorable, se otorgara el
titulo de la patente. Si fuere parcialmente favorable, se otorgaré el titulo solamente
para las reivindicaciones aceptadas. Si fuere desfavorable se denegara”.

El articulo 49 dice: “Para el orden y clasificacion de las patentes, los Paises Miembros
utilizaran la Clasificacion Internacional de Patentes de Invencion establecida por el
Arreglo de Estrasburgo relativo a la Clasificacion Internacional de Patentes de 1971,
con sus modificaciones vigentes”.

El articulo 238 indica:

El titular de un derecho protegido en virtud de esta Decision podra entablar accion ante
la autoridad nacional competente contra cualquier persona que infrinja su derecho.
También podré actuar contra quien ejecute actos que manifiesten la inminencia de una
infraccion.

Si la legislacion interna del Pais Miembro lo permite, la autoridad nacional competente
podré iniciar de oficio, las acciones por infraccién previstas en dicha legislacion.

En caso de cotitularidad de un derecho, cualquiera de los cotitulares podré entablar la
accion contra una infraccién sin, que sea necesario el consentimiento de los demas,
salvo acuerdo en contrario entre los cotitulares.

El articulo 239 dispone que:

El titular de una patente tendra derecho a ejercer accién judicial por dafios y perjuicios
por el uso no autorizado de la invencion 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 sélo
procedera con respecto a la materia cubierta por la patente concedida, y se calculara
en funcion de la explotacion efectivamente realizada por el demandado durante el
periodo mencionado.

Articulo 240 sefnala;

En los casos en los que se alegue una infraccion a una patente cuyo objeto sea un
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procedimiento para obtener un producto, correspondera al demandado en cuestion
probar que el procedimiento que ha empleado para obtener el producto es diferente del
procedimiento protegido por la patente cuya infraccion se alegue. A estos efectos se
presume, salvo prueba en contrario, que todo producto idéntico producido sin el
consentimiento del titular de la patente, ha sido obtenido mediante el procedimiento
patentado, si:

a) el producto obtenido con el procedimiento patentado es nuevo; o

b) existe una posibilidad sustancial de que el producto idéntico haya sido fabricado
mediante el procedimiento y el titular de la patente de éste no puede establecer
mediante esfuerzos razonables cual ha sido el procedimiento efectivamente utilizado.
En la presentacion de pruebas en contrario, se tendran en cuenta los intereses legitimos
del demandado o denunciado en cuanto a la proteccion de sus secretos empresariales.

El articulo 241 menciona:

El demandante o denunciante podra solicitar a la autoridad nacional competente que
se ordenen, entre otras, una 0 mas de las siguientes medidas:

a) el cese de los actos que constituyen la infraccion;

b) la indemnizacion de dafios y perjuicios;

c) el retiro de los circuitos comerciales de los productos resultantes de la infraccion,
incluyendo los envases, embalajes, etiquetas, material impreso o de publicidad u otros
materiales, asi como los materiales y medios que sirvieran predominantemente para
cometer la infraccion;

d) la prohibicion de la importacién o de la exportacidn de los productos, materiales o
medios referidos en el literal anterior;

e) la adjudicacion en propiedad de los productos, materiales o medios referidos en el
literal c), en cuyo caso el valor de los bienes se imputara al importe de la indemnizacion
de dafios y perjuicios;

f) la adopcion de las medidas necesarias para evitar la continuacion o la repeticion de
lainfraccidn, incluyendo la destruccion de los productos, materiales o medios referidos
en el literal c) o el cierre temporal o definitivo del establecimiento del demandado o
denunciado; o,

g) la publicacién de la sentencia condenatoria y su notificacion a las personas
interesadas, a costa del infractor.

Tratandose de productos que ostenten una marca falsa, la supresion o remocion de la
marca debera acompafarse de acciones encaminadas a impedir que se introduzcan esos
productos en el comercio. Asimismo, no se permitira que esos productos sean
reexportados en el mismo estado, ni que sean sometidos a un procedimiento aduanero
diferente.

Quedaran exceptuados los casos debidamente calificados por la autoridad nacional
competente, o los que cuenten con la autorizacion expresa del titular de la marca.

El articulo 245 dispone:

Quien inicie 0 vaya a iniciar una accion por infraccion podra pedir a la autoridad
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nacional competente que ordene medidas cautelares inmediatas con el objeto de
impedir la comision de la infraccion, evitar sus consecuencias, obtener o conservar
pruebas, o asegurar la efectividad de la accion o el resarcimiento de los dafios y
perjuicios.

Las medidas cautelares podran pedirse antes de iniciar la accién, conjuntamente con
ella o con posterioridad a su inicio.

El articulo 246 establece lo siguiente:
Podran ordenarse, entre otras, las siguientes medidas cautelares:

a) el cese inmediato de los actos que constituyan la presunta infraccion;

b) el retiro de los circuitos comerciales de los productos resultantes de la presunta
infraccién, incluyendo los envases, embalajes, etiquetas, material impreso o de
publicidad u otros materiales, asi como los materiales y medios que sirvieran
predominantemente para cometer la infraccion;

c) la suspension de la importacion o de la exportacidn de los productos, materiales o
medios referidos en el literal anterior;

d) la constitucién por el presunto infractor de una garantia suficiente; v,

e) el cierre temporal del establecimiento del demandado o denunciado cuando fuese
necesario para evitar la continuacién o repeticion de la presunta infraccion.

Si la norma nacional del Pais Miembro lo permite, la autoridad nacional competente
podré ordenar de oficio, la aplicacion de medidas cautelares.

El articulo 247 indica que:

Una medida cautelar solo se ordenara cuando quien la pida acredite su legitimacion
para actuar, la existencia del derecho infringido y presente pruebas que permitan
presumir razonablemente la comisién de la infraccién o su inminencia. La autoridad
nacional competente podra requerir que quien pida la medida otorgue cauciéon o
garantia suficientes antes de ordenarla.

Quien pida una medida cautelar respecto de productos determinados debera
suministrar las informaciones necesarias y una descripcion suficientemente detallada
y precisa para gue los productos presuntamente infractores puedan ser identificados.
A continuacion se realizara un analisis del tramite para la solicitud de una patente de
invencion y los plazos otorgados por la normativa dentro de esta solicitud. Para esto,
es necesario mencionar que el articulo 5 de la Decision 486 establece que “siempre
que en la presente Decision no exista disposicion en contrario, cuando los plazos se
sefialen por dias, se entendera que éstos son habiles. Si el plazo se fija en meses o afos
se computara de fecha a fecha (...)”.

Ademas, es menester considerar que segtn el articulo 9 “la primera solicitud de patente
de invencion (...) conferira al solicitante 0 a su causahabiente un derecho de prioridad
para solicitar en el Pais Miembro una patente o un registro respecto de la misma
materia (...).” Si el solicitante quiere beneficiarse del derecho de prioridad “la solicitud
que la invoca deberd presentarse dentro de los siguientes plazos improrrogables
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contados desde la fecha de presentacion de la solicitud cuya prioridad se invoca: a)
doce meses para las patentes de invencion” De esta manera con solo presentar la
solicitud ya se da al solicitante el derecho prioritario a la concesion de la patente
durante un afio en cualquiera de los paises miembros.

El articulo 38 sefala que: “La oficina nacional competente examinara, dentro de los
30 dias contados a partir de la fecha de presentacion de la solicitud, si ésta cumple con
los requisitos de forma previstos en los articulos 26 y 27”. En caso de que la solicitud
no contenga los requisitos establecidos en los articulos 26 y 27, el articulo 39 sefiala
que la oficina nacional competente notificara al solicitante para que complete dichos
requisitos dentro del plazo de dos meses siguientes a la fecha de notificacion
prorrogables a solicitud de parte por una sola vez, por un periodo igual, sin que pierda
su prioridad. Por su parte, el articulo 40 dispone que transcurridos dieciocho meses
contados a partir de la fecha de presentacion de la solicitud en el Pais Miembro o
cuando fuese el caso desde la fecha de prioridad que se hubiese invocado, el expediente
tendré caracter publico y podra ser consultado.

Segun el articulo 42 dentro del plazo de sesenta dias siguientes a la fecha de la
publicacion, quien tenga legitimo interés, podré presentar por una sola vez, oposicion
fundamentada que pueda desvirtuar la patentabilidad de la invencién y la oficina
nacional competente otorgara, por una sola vez, un plazo adicional de sesenta dias para
sustentar la oposicion. A su vez, el articulo 43 indica que si se hubiere presentado
oposicidn, la oficina nacional competente notificara al solicitante para que dentro de
los sesenta dias siguientes haga valer sus argumentaciones, presente documentos o
redacte nuevamente las reivindicaciones o la descripcion de la invencidn, si lo estima
conveniente. A solicitud de parte, la oficina nacional competente otorgara, por una sola
vez, un plazo adicional de sesenta dias para la contestacion.

En caso de que haya existido una oposicidn realizada en el ultimo dia a que termine el
plazo y que se le haya otorgado un plazo de 60 dias adicionales para sustentar la
oposicion, desde la presentacion de la solicitud de patente ya habrian transcurrido 22
meses. Teniendo en cuenta que la oficina nacional competente notifique al solicitante
al dia siguiente de receptada la sustanciacion de la oposicion y que se le otorgue al
solicitante un plazo adicional de 60 dias y éste presente sus argumentaciones el Gltimo
dia, desde la solicitud de la patente ya habrian transcurrido 26 meses.

Segun el articulo 44 dentro del plazo de seis meses contados desde la publicacion de
la solicitud el solicitante debera pedir que se examine si la invencidon es patentable. El
articulo 45 indica que si la oficina nacional competente encontrara que la invencién no
es patentable o que no cumple con alguno de los requisitos establecidos en esta
Decision para la concesion de la patente, lo notificara al solicitante. Este debera
responder a la notificacion dentro del plazo de sesenta dias contados a partir de la fecha
de la notificacién. Este plazo podra ser prorrogado por una sola vez por un periodo de
treinta dias adicionales.

Si es que el solicitante solicita la prorroga se contabiliza ya 27 meses, sin contar con
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que se hayan presentado oposiciones, desde que fue presentada la solicitud de patente.

El articulo 46 establece que la oficina nacional competente podra requerir el informe
de expertos o de organismos cientificos o tecnoldgicos que se consideren idoneos, para
que emitan opinion sobre la patentabilidad de la invencion. Asimismo, cuando lo
estime conveniente, podra requerir informes de otras oficinas de propiedad industrial.
De ser necesario, a efectos del examen de patentabilidad y a requerimiento de la oficina
nacional competente, el solicitante proporcionara, en un plazo que no excedera de 3
meses, uno 0 més de los documentos sefialados en tal articulo.

Teniendo en cuenta que el solicitante proporcione los documentos al finalizar dicho
plazo seran 30 meses desde inicio de la solicitud de patente.

Por su parte, el articulo 47 dispone que a pedido del solicitante, la oficina nacional
competente podra suspender la tramitacion de la solicitud de patente cuando algun
documento que deba presentarse conforme a los literales b) y c) del articulo 46 ain no
se hubiese obtenido o estuviese en tramite ante una autoridad extranjera.

Con ello el tramite de solicitud de patentes podria tardar mas de 36 meses, todo esto
teniendo en cuenta que el 6rgano competente haya actuado con la mayor celeridad y
que el solicitante haya utilizado los plazos de acuerdo a su mejor beneficio.

Por ultimo el articulo 48 establece que: “Si el examen definitivo fuere favorable, se
otorgara el titulo de la patente. Si fuere parcialmente favorable, se otorgara el titulo
solamente para las reivindicaciones aceptadas. Si fuere desfavorable se denegara”.

Es fundamental tomar en consideracién lo que establece el articulo 239 con respecto a
que “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 s6lo procedera con respecto a la materia cubierta por la patente
concedida, y se calculara en funcion de la explotacion efectivamente realizada por el
demandado durante el periodo mencionado”.

De este analisis se puede concluir que con la solicitud de patente en cumplimiento con
los requisitos de forma, el Estado otorga al solicitante el derecho prioritario a la
concesién de la patente durante un afio en cualquiera de los paises miembros. Por otro
lado, es necesario considerar que segun el articulo 44 dentro del plazo de seis meses
contados desde la publicacion de la solicitud (dieciocho meses después de presentada
la solicitud segun el articulo 40) el solicitante deberd pedir que se examine si la
invencion es patentable. Es decir, recién luego de dos afios de haber presentado la
solicitud de patente se entra a analizar si esta realmente cumple con los tres requisitos
de fondo: novedad, nivel inventivo y aplicabilidad industrial para poder ser patentada.

Es menester mencionar que segun lo dispone el articulo 239 de la Decision 486, el
titular de la patente tiene derecho a ejercer accion judicial por dafios y perjuicios por
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el uso no autorizado de la invencién a partir de la adquisicion de la misma de caracter
publico. De aqui se puede presentar casos en los que un agente econémico, al ver que
la patente del medicamento de la cual es titular, esta préxima a vencerse y a su vez su
derecho de exclusividad para la produccion y comercializacion del mismo, modifique
el principio activo y solicite la proteccion del Estado por medio de una patente a
“invenciones”. Es evidente que esta patente no cumple con el requisito de nivel
inventivo, pero teniendo en cuenta que los requisitos de fondo son analizados recién
dentro de los 6 meses luego de que la solicitud sea publica, es decir luego de afio y
media de haber sido presentada la solicitud, y tomando en consideracion lo dispuesto
en el articulo 239 de la Decision 486, el agente econémico que solicito la patente del
principio activo alterado podria ahuyentar a su competencia amenazando con iniciar
acciones legales una vez que la patente haya sido otorgada en caso de que ellos
comiencen a comercializar el medicamento que esta pronto dejar de tener el derecho
exclusivo de explotacion.

3.1.6. Reglamento al Régimen Comun de Propiedad Industrial.®
El articulo 7 indica que:

La solicitud de patente se presentara en la Direccién Nacional de Propiedad Industrial
junto con el comprobante de pago de la tasa de publicacion. En 48 horas verificara si
la solicitud contiene los requisitos enumerados en el Art. 13 de la Decision 344. En
caso de ausencia de alguno de ellos, notificara al peticionario que su solicitud no ha
sido admitida a tramite. Si no se produce tal notificacién comienza a correr el término
sefialado en el Art. 21 de la Decision 344, del que dispone la Direccion para examinar
si la solicitud se ajusta a los aspectos formales.

3.1.7. Acuerdo sobre los aspectos de los derechos de propiedad intelectual
relacionados con el comercio.

Segun el articulo 34:

1. A efectos de los procedimientos civiles en materia de infraccion de los derechos del
titular a los que se refiere el parrafo 1 b) del articulo 28, cuando el objeto de una patente
sea un procedimiento para obtener un producto, las autoridades judiciales estaran
facultadas para ordenar que el demandado pruebe que el procedimiento para obtener
un producto es diferente del procedimiento patentado. Por consiguiente, los Miembros
estableceran que, salvo prueba en contrario, todo producto idéntico producido por
cualquier parte sin el consentimiento del titular de la patente ha sido obtenido mediante
el procedimiento patentado, por lo menos en una de las circunstancias siguientes:

a) si el producto obtenido por el procedimiento patentado es nuevo;

b) si existe una probabilidad sustancial de que el producto idéntico haya sido fabricado
mediante el procedimiento y el titular de la patente no puede establecer mediante

® Reglamento al Régimen Comn de Propiedad Industrial. Decreto Ejecutivo 447. Registro Oficial
145 de 04-sep-1997. Ultima modificacion: 02-feb-2001
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esfuerzos razonables cual ha sido el procedimiento efectivamente utilizado.

2. Los Miembros tendran libertad para establecer que la carga de la prueba indicada
en el parrafo

1 incumbird al supuesto infractor sélo si se cumple la condicion enunciada en el
apartado a) o solo si se cumple la condicion enunciada en el apartado b).

3. En la presentacion de pruebas en contrario, se tendran en cuenta los intereses
legitimos de los demandados en cuanto a la proteccion de sus secretos industriales y
comerciales.

3.1.8. Convenio de Paris para la Proteccion de la Propiedad Industrial
El articulo 4 establece lo siguiente:

1) Quien hubiere depositado regularmente una solicitud de patente de invencion, de
modelo de utilidad, de dibujo o modelo industrial, de marca de fabrica o de comercio,
en alguno de los paises de la Union o su causahabiente, gozard, para efectuar el
depdsito en los otros paises, de un derecho de prioridad, durante los plazos fijados méas
adelante en el presente.

2) Se reconoce que da origen al derecho de prioridad todo depdsito que tenga valor de
depdsito nacional regular, en virtud de la legislacion nacional de cada pais de la Union
o de tratados bilaterales o multilaterales concluidos entre paises de la Union.

3) Por depdsito nacional regular se entiende todo depoésito que sea suficiente para
determinar la fecha en la cual la solicitud fue depositada en el pais de que se trate,
cualquiera que sea la suerte posterior de esta solicitud (...).

De igual manera que lo manifestado en la Decision 486, se establece un derecho de
prioridad para quien haya solicitado una patente de invencion ante el drgano
competente, en el que se le concede al mismo el poder gozar de una prioridad para
poder efectuar el dep6sito en otros paises miembros.

4. Linea de Investigacién del Estudio de Mercado

El estudio se basa en la descripcion general del sistema de patentes en el sector
farmacéutico del Ecuador y busca de manera principal, identificar la estructura del
sistema de patentes e identificar las posibles distorsiones en el mercado causadas por
las mismas en el sector farmacéutico. Se describira teéricamente el sistema de patentes
con su respectivo marco legal, con la finalidad de identificar la concesion de patentes.

5. Caracterizacién de Mercado Relevante del Estudio

José Bosmediano E15-68 y José Carbo = Telf: (593) 23956 010 m www.scpm.gob.ec ® Quito-Ecuador


http://www.scpm.gob.ec/

Superintendencia

de Control del

Poder de Mercado

5.1. Mercado Producto

Para el presente estudio se ha definido a las patentes referentes al sector farmacéutico
como producto a analizar. Es importante mencionar que dentro de la categoria de las
patentes, se encuentran las patentes basura, las cuales también seran descritas dentro
del estudio.

5.2. Mercado Geografico

De acuerdo a la LORCPM el mercado geografico comprende el conjunto de zonas
geogréficas donde estan ubicadas las fuentes alternativas de aprovisionamiento del
producto relevante.

Para definir cuales son las posibles alternativas de aprovisionamiento, la LORCPM
dispone que se utilicen los siguientes criterios:

I. Los costos de trasporte.
Il. La modalidad de venta.
I11. Barreras al comercio.

Para el presente analisis, el mercado geografico sera todo el territorio nacional, pues
la institucion encargada de la otorgacion y regulacion de patentes en el Ecuador (IEPI)
y la Ley de Propiedad Intelectual, sefiala como territorio de otorgacion al total del
territorio ecuatoriano.

6. Descripcion del Sistema de Patentes

La patente es una concesién otorgada por los poderes publicos a un inventor, por la
que éste adquiere derechos durante un tiempo limitado (20 afios) de excluir a otros de
competidores de explotar, hacer, usar o vender lo que se menciona en dicha patente.
Como contrapartida, el propietario esta obligado a revelar los detalles de su invento de
manera que cualquier otro experto pueda obtener los mismos resultados.

Es importante denotar que el sistema de proteccion patentaria depende de cada
territorio, por lo que corresponde a la soberania de cada Estado la forma de administrar
el sistema de patentes y proteger a los titulares en caso de violacion.

Las patentes caducan en los siguientes casos:

- Al vencimiento de su vigencia
- Por no cubrir el pago de los derechos en el tiempo fijado o dentro del plazo
establecido en la ley.

La principal idea de las patentes es brindar una compensacion al esfuerzo y dinero
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invertido por el inventor, estimulando el avance de la innovacion cientifica y
tecnoldgica. Es decir, en base a incentivos financieros para el inventor, se pretende
promover el progreso tecnologico y ademas permitir una divulgacion clara del invento
que permita su futura reproduccidn por otros.

Es por esto que las patentes crean monopolios temporales de 20 afios maximo, sin
embargo en el caso de patentes referentes al sector farmacéutico, desde que se solicita
la patente, se realizan las pruebas clinicas y hasta que se pueda comercializar, pueden
pasar siete afios sin explotacion comercial, la cual podria descontar la vida til de la
patente.

En el sector farmacéutico, por su importancia y alta sensibilidad, el sistema de patentes
presenta beneficios y perjuicios. Por un lado, el sistema de patentes es importante pues
el gobierno promueve la creacion de invenciones de aplicacion industrial, fomenta el
desarrollo y explotacion de la industria y el comercio, asi como la trasferencia de
tecnologia. Primero, la patente brinda un beneficio al inventor, pues éste tendra
absoluta seguridad de la proteccion de la patente durante 20 afios, motivando asi su
creatividad y ademés podra decidir si es él quien explota su invencién o concede
licencias para su explotacion a una o a mas personas. Sin la patente otorgada, su
actividad creativa seria poco remunerada y se expondria al plagio de sus ideas
inventivas. Por ejemplo las nuevas tecnologias permiten habitualmente elaborar
productos conocidos con un costo menor o similar pero de mejor calidad.

Por otro lado, el sistema de patentes fomenta la formacion de monopolios legales, los
cuales en muchos casos limitan o restringen la competencia. En el sector farmacéutico,
la formacion de monopolios que permiten la obtencion de un puesto privilegiado para
dominar los mercados fomentan la concentracion y el alza de precios de los productos
farmacéuticos ademas se podria entorpecer el abastecimiento y proteger los de los
intereses privados.

No obstante, pese a todas las quejas hacia el sistema de patentes, una de las razones
que respalda las patentes en el sector de medicamentos farmacéuticos es el hecho de
que la mayoria de los medicamentos pueden ser copiados, con minimos gastos, por
empresas que tengan una relativa experiencia en el campo farmacéutico, dado que los
compuestos son en muchos casos relativamente simples, en lo relativo a su sintesis y
produccion y con frecuencia el secreto de su produccién no puede mantenerse seguro.

6.1. Tipos de patentes.

Las invenciones relativas a productos quimicos y farmacéuticos pueden diferenciarse
segun su naturaleza, en invenciones para la obtencion de nuevos productos o en
invenciones relativas a nuevos procedimientos para la obtencion de sustancias nuevas
0 conocidas. Las primeras mencionadas son conocidas como patentes de producto y
las segundas como patentes de procedimiento. A continuacion se describe con mas
detalle cada una de estas:
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6.1.1. Patentes de producto

La patente de producto farmacéutico se refiere a invenciones para la obtencién de
nuevos productos o invenciones consistentes en un nuevo compuesto quimico que se
ha sintetizado en un laboratorio de investigacion. Son aquellas patentes que tienen por
objeto invenciones farmacéuticas que se encuentren definidos por determinadas
caracteristicas, propiedades quimicas o0 sustancias nuevas. Estas patentes tienen una
proteccion amplia, pues cubre todos los procedimientos alternativos para su obtencion.
En general, las patentes de producto tienen por objeto una sucesion de actividades
encaminadas a la obtencion de un resultado industrial

Es importante tener en cuenta que el nuevo producto farmacéutico debe poseer alguna
utilidad, dada por su eficacia terapéutica o bien por su utilizacion en un procedimiento
quimico como intermedio o precursor del producto final.

6.1.2. Patentes de procedimiento

La patente de procedimiento es aquélla que protege una serie de operaciones mediante
las cuales se transforman unos compuestos iniciales en uno o varios productos finales,
de manera que no se patenta efectivamente un producto, sino un procedimiento para
lograr la explotacién de un producto.

Las patentes de procedimiento se originan por una sucesion o serie de operaciones que
Se producen, debidas a sus cualidades naturales o a la actuacién humana, para obtener
un producto o un efecto o resultado técnico.

La proteccion de las patentes de procedimiento es relativa pues no alcanza al producto
y s6lo representa la sucesion de etapas para la fabricacion de un producto o una etapa
de dicho procedimiento.

En el sector farmacéutico, es muy factible que se presenten patentes de procedimiento,
pues en esta area, a diferencia de otras areas tecnoldgicas, resulta factible que una
misma sustancia, sometida a distintas mezclas, composiciones o procedimientos pueda
generar resultados distintos, imprevisibles o inesperados. Asimismo es posible que un
mismo resultado sea obtenible mediante procedimientos distintos.

Las patentes de procedimiento, entonces consisten en una sucesion de operaciones
encaminadas a obtener un resultado industrial, mediante las manipulaciones necesarias
para producirlo. Existen tres procedimientos, los procedimientos de fabricacion, los
procedimientos de trabajo y los procedimientos de uso.

Procedimiento de fabricacion: consisten en una operacion o sucesion de operaciones
de cualquier naturaleza (fisica, quimica, mecénica, biolégica) sobre materia de
cualquier naturaleza (solida, liquida, gaseosa, energia, onda, materia bioldgica, etc.)
encaminada a su transformacion o modificacién externa o interna (constitucién o
composicion) o a la obtencion de una nueva materia.

José Bosmediano E15-68 y José Carbo = Telf: (593) 23956 010 m www.scpm.gob.ec ® Quito-Ecuador


http://www.scpm.gob.ec/

Superintendencia

de Control del

Poder de Mercado

Procedimiento de trabajo: operacion o sucesién de operaciones de cualquier
naturaleza (fisica, quimica, mecanica, bioldgica) sobre materia de cualquier naturaleza
(solida, liquida, gaseosa, energia, onda, materia viva, etc.) de la que no resulta su
transformacion o modificacion, ni la obtencion de una nueva materia, sino su
desplazamiento, medicion, inmersion, congelacion, limpieza, ordenacion, recuento,
analisis, etc.

Procedimientos de uso: consisten en la indicacion o indicaciones relativas a la forma
en que debe emplearse cierto producto o cierto procedimiento, que pueden ser nuevos
pero también pueden ser anteriormente conocidos, para obtener un determinado
resultado, que puede ser tanto la fabricacion de un producto o, en particular, la
utilizacion de una determinada sustancia 0 compuesto para ejecutar un método
quirargico, terapéutico o de diagnosis aplicado al cuerpo humano o animal.

6.2. Principales Operadores Econémicos

Los actores econémicos que participan en la solicitud de patentes y que forman por lo
tanto, parte del sistema de patentes en el sector farmacéutico, son en primera instancia
las personas naturales o empresas que solicitan la obtencion de una patente. En el caso
del sector farmacéutico y para el presente estudio, se tomaran en cuenta a los
laboratorios farmacéuticos nacionales y a las casas de representacion, las cuales
representan a los laboratorios farmacéuticos trasnacionales posicionados en el pais.
Consecutivamente, son las instituciones publicas que regulan el sistema de patentes,
que en primera instancia es el Instituto Ecuatoriano de la Propiedad Intelectual (IEPI),
el cual concede o deniega las patentes solicitadas y la ARCSA, la cual garantiza la
calidad del producto farmacéutico que serd patentado y posteriormente
comercializado. Finalmente, en el caso de una aprobacién de la patente, el producto
farmacéutico podra ser comercializado o no comercializado.

En el Grafico No. 1, se muestra los operadores mas relevantes que intervienen en el
sistema de patentes farmacéuticas.

Gréfico No. 1
Operadores econdmicos dentro del sistema de patentes
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6.2.1. Laboratorios Farmacéuticos

Para los laboratorios farmacéuticos, la capacidad de desarrollar nuevos medicamentos
y poderlos comercializar, permite aumentar la capacidad competitiva de las mismos y
sus posibilidades de crecimiento en el futuro. En dicho contexto, los derechos de
propiedad industrial se hacen fundamentales para proteger las invenciones y para
garantizar condiciones adecuadas de retorno a la inversion destinada a la actividad de
investigacion y desarrollo.

En la industria quimico farmacéutica, los grandes laboratorios transnacionales son los
que originan la mayoria de los farmacos patentados susceptibles de explotacion
masiva. Estos alegan el aporte que realizan, mediante inversiones significativas en
investigacion y desarrollo, mientras que los laboratorios farmacéuticos mas pequefios
se dedican a la fabricacidn de genéricos o de medicamentos con menor nivel inventivo,
pues sus inversiones en investigacion y desarrollo son menores.

Como se mencioné anteriormente, en la industria farmacéutica, para lograr inventar
nuevas moléculas o principios activos que tengan como resultado final el lanzamiento
de nuevos farmacos, implica un proceso largo y complejo que requiere una gran
inversion de tiempo y recursos econdémicos, con un alto riesgo de recuperacion de la
inversion, de manera que la proteccion de la patente adquiere importancia. En el
Gréafico No. 1, se muestra el proceso por el cual el laboratorio farmacéutico pasa para
patentar y posteriormente comercializar un medicamento nuevo.®

La primera fase de investigacion consiste en la busqueda de principios activos, en la
cual para la elaboracién de nuevas moléculas, se deben realizar varios ensayos para la
obtencidn de sustancias puras. Ademas se realiza una investigacion de patentes
relacionadas con el principio activo a desarrollar, de manera que no se esté elaborando
un producto que ya haya sido presentado. Posteriormente, se realiza la solicitud de
patente. Esta fase tiene una duracion aproximada de 1 a 2 afios.

10 Hernandez M; Zaragoza & Porras (2010) Tratado de medicina farmacéutica. MediPharm. Capitulo
3. El sistema de Patentes. Patentes de Productos Farmacéuticos. pp. 31.
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La segunda fase “pre clinica” tiene una duracion aproximada de dos a tres afios y
comienza por evaluar el potencial del farmacologico. En este momento, el producto se
administra a ratas y ratones y sus efectos se estudian en una serie de ensayos basados
en la observacion de la respuesta del animal. Posteriormente se realizan una serie de
ensayos en drganos aislados o en tejidos. En esta fase, casi el 95% de las sustancias
seran eliminadas, y quedando al final de 20 a 30 compuestos. Ademas se realizan
solicitudes de patentes de los principios activos que han quedado después de haber
realizado todos los analisis. De esta manera se pretende proteger a los productores que
deban atravesar las fases preclinicas y clinicas y que puedan ser comercializados. El
principio activo se preparara en su forma farmacéutica /grageas, gel, tableta dura, etc.),
para realizar la administracion de la sustancia a humanos.

La siguiente fase es la “fase clinica”, durante la cual se realizan ensayos en seres
humanos y quedara como resultado un solo principio activo. Primero se realiza el
andlisis con voluntarios sanos, de manera que se pueda conocer la tolerancia de la
medicion en el hombre, seguido de realizara la evaluacion en pacientes, para lo cual
se determinara la dosis optima y se comparara el farmaco con otros existentes en el
mercado. (Todas las personas seleccionadas para los analisis dan su consentimiento de
participacion). La duracion de esta etapa es de tres a cuatro afios. Como resultado de
todos estos ensayos se lograra seleccionar el principio activo que vaya a
comercializarse.

Este periodo tiene una duracion aproximada entre 8 y 10 afios y se refiere al periodo
de I+D. La ultima fase consiste en la revision, autorizacion y otorgacion de la patente
del principio activo.

Como se observa, todo este proceso tiene un periodo largo de estudio y aprobacion (13
afios aproximadamente), sin embargo para llegar a la caducidad de la patente adn
harian falta de 3 7 a 10 afios para completar los 20 afios de patentamiento.

Gréfico No. 2
Proceso de creacién de medicamentos.
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Elaboracion: Intendencia de Abogacia de la Competencia

En Ecuador, segun el Ministerio de Salud Publica, en el 2012, existieron 311
establecimientos farmacéuticos, tomando en cuenta Unicamente a laboratorios
farmacéuticos y casas de representacion. Como sefiala el Grafico No. 2, el 81% (252)
figuran las casas de representacion, y solo el 27%(84) constituyen laboratorios
farmacéuticos, es decir que en Ecuador, la proporcion de establecimientos
transnacionales es mayor a la de establecimientos nacionales que se dedican a la
elaboracion de productos farmacéuticos. Ademas geograficamente, también se puede
mencionar, que entre Pichincha y Guayas, se concentran el 93% de laboratorios
farmacéuticos y casas de representacion, por lo que se puede concluir que en Ecuador

se tiene un nivel bajo de 1+D.

Grafico No. 3

Participacion de laboratorios farmacéuticos y casas de representacion en

Ecuador (2012)
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Elaboracién: I dencia de Abogacia de la Competencia

6.3. Instituciones Publicas que regulan las Patentes en Ecuador

A continuacion se presenta las dos instituciones publicas que regulan el sistema de
patentes farmacéuticas en el Ecuador.

6.3.1. IEPI

El Instituto Ecuatoriano de la Propiedad Intelectual (IEPI) es el instituto estatal
regulador y controlador de la aplicacion de las leyes de la propiedad intelectual y por
ende del sistema de patentes. Por un lado, el IEPI se encarga de promocionar, promover
y fomentar la propiedad intelectual, pero a su vez busca proteger, prevenir y defender
al estado ecuatoriano de todas las posibles distorsiones que se podrian generar con una
mala aplicacion de la Ley de Propiedad Intelectual.

Uno de los principales objetivos del IEPI, es brindar una cultura sobre la propiedad
intelectual, pues el desconocimiento de este tema genera problemas tales como la
concentracion de patentes en pocos solicitantes, es asi, que en el sector farmacéutico,
la mayoria de patentes solicitadas se dan por parte de las casas de representacion,
mientras que los laboratorios farmacéuticos nacionales no presentan mayores
solicitudes.

Dentro del IEPI, se encuentra la Direccion Nacional de Propiedad Industrial, la cual se
divide en el area de patentes y en el parea de signos distintivos. El area de patentes, es
la direccion encargada de conceder o denegar las solicitudes de las patentes, en funcion
a los derechos de los titulares de la propiedad intelectual y los derechos del publico en
general. Ademas verifica las patentes otorgadas en afios pasados y la actualizacion de
informacion de cada una de ellas.

Conjuntamente el IEPI se encarga de profesionalizar y tecnificar el talento humano a

través de la formacién y la capacitacion especializada para comprobar el nivel
inventivo de los productos y ademas incentivar a los creadores intelectuales del pais.
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6.3.2. ARCSA

La Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria (Arcsa), es la
agencia reguladora y controladora de la calidad, seguridad, eficacia e inocuidad de los
productos de uso y consumo humano, asi como las condiciones higiénico-sanitarias de
los establecimientos sujetos a vigilancia y control sanitario en su ambito de accién,
para garantizar la salud de la poblacion.

Con relacion al sistema de patentes farmacéuticas, la ARCSA, tiene un papel
importante, pues por un lado se encarga de inspeccionar los establecimientos de
produccién y manufacturacion de los productos farmacéuticos, para garantizar la
sanidad en el lugar y a la vez la sanidad en los procesos de produccion.

Por otro lado, se encarga de otorgar el certificado de registro sanitario, el cual tiene
una validez de cinco afios y debera ser renovado por cada laboratorio farmacéutico.

Una vez que la empresa obtiene el registro sanitario del producto, este podra ser
comercializarlo, importado o exportado. Finalmente, se encarga de realizar controles
periddicos de todos los medicamentos que hubiesen obtenido el certificado de registro
sanitario sean estos genéricos o de marca, para asi comprobar su calidad, seguridad y
eficacia.

6.4. Andlisis de las Patentes en el Ecuador.

A continuacién se realizara un breve analisis de las patentes en el Ecuador. La
informacion que se presenta, se obtuvo del Instituto Ecuatoriano de la Propiedad
Intelectual (IEPI).1!

Segun el Abogado Juan Fernando Salazar, el Ecuador recibe entre 800 a 1.000
solicitudes de patentes por afio. En el Grafico No. 4, se observa el nimero de patentes
registradas por los distintos sectores. Se muestra el sector farmacéutico o
biotecnoldgico, el sector agroquimico y el de ingenieria 0 metal mecanicas, los cuales
son los principales sectores que registran y solicitan patentes en el Ecuador. Como
primer punto se muestra que desde el 2007 a 2011, las patentes farmacéuticas o
biotecnolodgicas son las que registran mas patentes, de hecho en 2011, representaron el
78% (472) del total de patentes registradas. Las patentes de ingenieria se han
mantenido entre 100 y 150 patentes registradas, representando el 17% de las patentes
registradas. Finalmente las patentes agroquimicas son las que presentan menor
participacion en cuanto a patentes, teniendo una participacion promedio de s6lo 6%.

Gréfico No. 4
Numero de patentes registradas por sectores.

Corresponde a informacion de la presentacion realizada por el Abogado. Juan Fernando Salazar G.,
Director Nacional de Propiedad Industrial en Noviembre de 2013, referente a Propiedad Intelectual y
Competencia.
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Del total de patentes solicitadas, existe un alto porcentaje de patentes, en especial
farmacéuticas, las cuales estan en tramite, sin embargo, las normas le conceden el
derecho al titular desde el momento de presentar la solicitud.

Con relacion a los titulares, la mayor cantidad de solicitudes de patentes pertenecen a
titulares de paises desarrollados. Pero el problema se completa, cuando la gran mayoria
de los titulares de patentes no tienen inversiones en el pais. En el Gréafico No. 5, se
muestra que el 96% de patentes tienen un origen extranjero, mientras que solo el 4%
tiene origen nacional. Esto podria implicar que ain no existe la investigacion y
desarrollo nacional adecuado para poder poseer un nivel inventivo en los productos y
ademas que posiblemente no existe la promocidn de la propiedad intelectual en el pais.

Grafico No. 5
Participacion de patentes por origen (2011)
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Elaboracion: Intendencia de Abogacia de la Competencia

7. Clasificacion de Patentes Basura

Las patentes en el sector farmacéutico protegen no a un medicamento en si, sino a la
misma invencion, la cual puede asociarse:

- A un producto, como una molécula especifica.

- Aun procedimiento o fabricacion de esa molécula.

- A unaindicacion médica, por ejemplo el efecto de esa molécula en el cuerpo
humano.

- A una combinacion de productos o moléculas.

Consecuentemente, un solo medicamento puede estar protegido por un gran nimero
de patentes distintas, cada una relacionada con una invencion diferente, por lo que
todas estas invenciones relacionadas pero a la vez diferentes pueden traducirse en
diferentes solicitudes de patente.

A continuacién se describen las principales formas de patentes basura, las cuales no
deberian ser patentes concedidas, por su falta de nivel inventivo.

7.1 Formulaciones y composiciones.

Las patentes basura relativas a formulaciones y composiciones se refiere a situaciones
en el que el mismo principio activo se puede presentar en diferentes formas, por
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ejemplo, como comprimido, capsula, gel, etc. Con frecuencia, un gran nimero de
patentes presentan reivindicaciones de medicamentos nuevos 0 ya existentes que
incluyen especificaciones de composiciones, las cuales cubren principios activos como
rellenos, aglutinantes, desintegrantes o lubricantes.

Existen casos de formulaciones y composiciones que en particular se asocian a los
distintos efectos que producen, de manera que lograr menores efectos adversos forman
parte de la capacidad habitual de una persona. Sin embargo, las técnicas de
formulacién y el conjunto de compuestos que se pueden utilizar para desarrollar
productos farmacéuticos viables en sus diferentes formas, son elementos basicos para
los técnicos farmacéuticos, por ejemplo, el uso de agentes estabilizadores, como los
reguladores del pH no tienen un nivel inventivo alguno.

Otro ejemplo se podria dar con las formulaciones para comprimidos o para preparados
farmacéuticos liquidos, en los cuales son métodos basicos y sin nivel inventivo para
los quimicos.

Finalmente, se debe destacar que, en términos generales, los procesos para preparar
formulaciones son bien conocidos como tales y de aplicacion habitual. Por lo tanto,
las reivindicaciones de dichos procesos rara vez son inventivas. De manera que las
formulaciones y composiciones nuevas, como también los procesos para su
preparacion, se deberian considerar obvias y no inventivas por lo que no deberian ser
patentadas, a excepcion de las reivindicaciones que tienen efecto realmente inesperado
0 sorpresivo; por ejemplo, cuando se resuelve, de manera no obvia, un problema
verdaderamente dificil o una necesidad de larga duracion, tal como una disminucion
considerable de los efectos colaterales, o cuando la soluciéon que se encuentra al
problema origina una enorme ventaja en comparacién con el estado de la técnica.

7.2. Combinacién de medicamentos.

El segundo tipo de patentes basura son las combinaciones de medicamentos o
combinaciones de principios activos previamente conocidos. Después de los 20 afios
de concedida una patente farmacéutica, si se aceptara una reivindicacion de
combinaciones luego de concedida una patente a un principio activo, el titular de la
patente puede ampliar el periodo de proteccion otorgado en la patente original.

Es importante mencionar que las combinaciones de medicamentos serian aceptadas
solo si la combinacion genera un efecto sinérgico'? nuevo y no obvio o diferenciado;
ademas en el caso de permitir la patentabilidad, éste debe estar comprobado en la
memoria de descriptiva de la patente, como los ensayos bioldgicos y resultados.

2. Un efecto sinérgico nuevo no se considera necesariamente inventivo, pues para los quimicos
farmacéuticos es una técnica conocida. Ademas, el efecto sinérgico entre dos 0 mas drogas se puede
considerar un “descubrimiento” y no una “invencion”, dado que la sinergia ocurre en el cuerpo y se
descubre a través de ensayos clinicos.

José Bosmediano E15-68 y José Carbo = Telf: (593) 23956 010 m www.scpm.gob.ec ® Quito-Ecuador


http://www.scpm.gob.ec/

Superintendencia

de Control del

Poder de Mercado

7.3. Dosificacion /Dosis

Algunas solicitudes de patentes consisten en la forma de dosificacidon de un producto
existente.

Los cambios en dosificacion carecen de nivel inventivo, por lo que no deberian ser
patentables, ademas, cuando la Unica contribucidn que efectia el solicitante es una
nueva dosis para el mismo uso de un producto medicinal, y no conlleva a cambios
funcionales tampoco merecen ser patentables y se considerarian patentes basura.

Este tipo de patentes tampoco cumple el estandar de aplicabilidad industrial, dado que
la invencion sélo tendria efectos en el organismo y no efectos técnicos.

7.4. Sales, éteres y ésteres

En el campo farmaceéutico, las sales se forman para aumentar la estabilidad o
solubilidad distinta de una droga. Con frecuencia, las patentes farmacéuticas protegen
nuevas sales de principios activos conocidos. No obstante este tipo de patentes son
consideradas una de las principales vias de patentes basura.

Esto se podria constatar, pues cualquier estudiante de quimica sabria como elaborar
una sal y predecir propiedades fisicoquimicas. En el caso de obtener una sal con
moléculas complejas, como por ejemplo con caracteristicas cristalinas, se requeriria
de mayor especializacién, no obstante, la complejidad de un procedimiento no brinda
suficiente fundamento para sostener la existencia de un paso inventivo. En este grupo
también entra el caso de los éteres y los ésteres de alcoholes.

Las nuevas sales, ésteres y otras formas de productos farmacéuticos conocidos se
pueden obtener generalmente mediante procedimientos comunes, y no deben
patentables. Esto puede no ser asi, en el caso que se demuestre mediante pruebas
Ilevadas a cabo y descritas de manera adecuada en la memoria descriptiva, la existencia
de ventajas inesperadas o mayor eficacia que el medicamento o sustancia previa.

7.5. Polimorfos

Existen principios activos que presentan distintas formas polimorficas, es decir,
pueden existir en formas fisicas diferentes, como sélidos amorfos o en formas
cristalinas, también pueden tener propiedades diferentes de mayor o menor
importancia farmacéutica como solubilidad.

En general, el polimorfismo es una propiedad natural, que se descubre normalmente
como parte de la experimentacion de rutina en la formulacién de drogas y son el
resultado de las condiciones bajo las cuales se obtiene un compuesto. El polimorfismo
es una propiedad inherente a la materia en su estado solido, por lo que no se crean,
sino que se descubren.
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Las solicitudes de patentes relacionadas a polimorfos son cada vez mas frecuentes y
reciben fuertes criticas dado que sus patentes se pueden utilizar para obstruir o demorar
la entrada de la competencia genérica. Es por esto, que se debe tomar conciencia de la
posible ampliacion injustificada del periodo de proteccién, que surge del
patentamiento sucesivo del principio activo y sus polimorfos, incluyendo
hidratos/solvatos.

7.6. Enantiémeros

Las solicitudes de patentes enantiomeras son aquellas que muestran compuestos que
se comportan entre si como una imagen especular no superponible, lo mismo que una
mano respecto a la otra. Esta propiedad es explotada dentro del campo de las patentes,
reivindicando en primer lugar que la mezcla entre enentiomeros es igualitaria y en
segundo lugar reivindicando los derechos sobre el enantiomero mas activo, con lo cual
se hace alargar la patente original. No obstante, podran ser patentables los procesos
para la obtencién de enantiomeros individuales, si son novedosos y poseen actividad
inventiva.

7.7. Metabolitos activos y prodrogas

Por un lado existen los metabolitos activos, los cuales en algunos casos, los
compuestos farmacéuticos generan un metabolito activo, que es el producto del
metabolismo del compuesto en el organismo. Los metabolitos son productos derivados
de los ingredientes activos utilizados producidos por el organismo, y no se puede
considerar como inventivos, pero pueden tener perfiles de seguridad y eficacia
distintos de los de la molécula madre.

Por otro lado, las prodrogas son compuestos inactivos que cuando se metabolizan en
el cuerpo, pueden producir un principio terapéuticamente activo. En algunos casos, las
solicitudes de patentes protegen la droga y sus prodrogas. Asi, cuando el principio
activo no esta patentado, una patente sobre la prodroga en si puede ampliar el control
de su titular sobre el mercado del principio activo que se metaboliza.

Existen casos en los que las prodrogas pueden ser novedosas e inventivas, por lo que
la patentabilidad de estas se podria dar en el caso que cumplan con los estandares de
patentabilidad, siempre y cuando se retire la reivindicacion sobre el principio activo,
es decir, el principio activo debe ser excluido de las reivindicaciones de la patente.

Es asi, que los metabolitos activos de medicamentos no deben considerarse patentables
en forma separada del principio activo del que derivan. Mientras que las patentes sobre
prodrogas, si se conceden, deben excluir de la reivindicacién al principio activo como
tal, si este ya fue divulgado o si es no patentable.
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7.8. Patentes de seleccién

Una patente de seleccion es aquella bajo la cual un solo elemento o un pequefio
segmento dentro de un grupo méas extenso conocido es seleccionado y desea ser
patentado o alargar su patente de manera independiente, sobre la base de una
caracteristica en particular no mencionada en el grupo més extenso. Si se patenta un
grupo numeroso de elementos, el titular de la patente puede utilizar la patente de
seleccion para prolongar el plazo de proteccion, para el subgrupo seleccionado, méas
alla del vencimiento de la patente original. Las patentes de seleccion no deben ser
otorgadas si los componentes seleccionados ya fueron revelados y por ende no son
inventivos.

7.9. Procedimientos analogos

Los procedimientos analogos son aquellos procedimientos de manufactura que no son
inventivos pero que se utilizan para la preparacion de compuestos nuevos o inventivos,
que no estan patentados. No obstante, los procedimientos farmacéuticos no novedosos,
se deben considerar no patentables como tales, mas alla de que los materiales de
partida, los intermedios o el producto final sean novedosos o inventivos.

7.10. Métodos de tratamiento

Este tipo de patentes no se refiere a un producto per se, sino a la manera en la que es
utilizado para obtener determinados efectos. La posible patentabilidad de estos
métodos debe ser analizada, pues en muchos casos, una reivindicacion que revela un
método de tratamiento puede no reconocerse a primera vista, y se puede confundir con
composiciones farmacéuticas o principios activos conocidos que no se encuentran
caracterizados por su formulacion, sino por su dosis o forma de administracion. Es
importante, por lo tanto, examinar casos en que, pueda existir confusion entre
principios activos 0 métodos de tratamiento.

Los métodos de tratamiento, incluso los de prevencidn, diagnostico o profilaxis, no
deben considerarse patentables cuando la aplicacién industrial es necesaria como
requisito de patentabilidad.

7.11. Reivindicaciones de uso, con inclusion de segundas indicaciones

Finalmente se menciona al patentamiento del uso médico de un producto, que incluye
la primera y segunda indicacion de un producto medicinal conocido. El patentamiento
de un nuevo uso de un producto conocido que incluye, en particular, las segundas
indicaciones, no cumple el requisito de novedad por lo que no deberia ser patentable.
Tampoco cumple con la aplicacion industrial, dado que lo que es nuevo es el efecto
que se identifica en el organismo, no el producto como tal o su método de creacion.

7.12 Efectos de las patentes basura
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En un comienzo, las invenciones quedaban en secreto, por lo que no se lograba el
desarrollo innovativo a nivel general, sino solo a nivel privado. Dado este
inconveniente, se ofrecieron derechos de monopolio limitados a los inventores, con la
condicion de hacer publicas las invenciones. El solicitante de la patente, gana el
derecho de monopolio, sin embargo tiene un importe anual de manera que la oficina
de patentes mantenga la patente en vigor.

Un beneficio para el titular o inventor de la patente, es la fijacién de un precio superior
del que hubiera tenido si no hubiese existido la patente, ya que el monopolio que ofrece
la patente previene que exista competencia.

Por otro lado, se supone que mediante la adopcion de un sistema de patentes se
favorecen las inversiones de recursos en el desarrollo de nuevas invenciones. La
Investigacion y Desarrollo de nuevos medicamento. Sin embargo, muchas veces, el
sistema de patentes beneficia Unicamente al titular y olvida el principal fin de los
medicamentos, el cual es la mejora de la salud humana. Es asi, que muchos
consumidores no podran acceder a los medicamentos por sus precios elevados y los
titulares tampoco estaran dispuestos a reducir el precio.

Tanto si el sistema de patentes genera o no la adecuada | + D, el monopolio de las
patentes implica el pago de un precio superior, dada la invencion y sus altos costos.
Los altos precios de los medicamentos patentados, pueden ser aceptables en el caso de
que realmente cumpla los requisitos de una patente, sin embargo en la realidad, muchas
de las patentes existentes corresponden a patentes basura, también Illamadas
evergreening, y las cuales conforman una estrategia de patentamiento que consiste en
obtener patentes sobre modificaciones menores de productos o procesos farmacéuticos
existentes para prolongar, de manera indirecta, el periodo de proteccién de patentes
sobre compuestos previamente patentados.

De esta manera, las patentes basura, intentan alargar la vida de sus patentes con
pequefias modificaciones carentes de nivel inventivo y que en realidad pocas veces
mejoran el medicamento y que sin embargo el precio del farmaco contintia siendo alto,
lo cual perjudica principalmente a los consumidores y ademas a los competidores.
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