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1. End Anexo del presente documento figura una propuesta del Brasil con respecto alas
excepciones y limitaciones a los derechos conferidos por |as patentes.

2.  Seinvitaalos miembros del

Comité Permanente sobre €l Derecho de
Patentes (SCP) a examinar el contenido del
Anexo.

[Sigue el AnexQ]

" Los comentarios formul ados por los miembros y observadores del SCP sobre este documento estéan disponibles
en: http://www.wipo.int/meetings/es/doc_details.jsp?doc_id=154099



SCP/14/7

ANEXO

[ Traduccion por la Oficina Internaciona de una nota con fecha 15 de enero de 2010]

Enviada por: Misiéon Permanente del Brasil ante la Organizacion Mundial del Comercioy
demés organi zaciones econdmicas con sede en Ginebra

A: Oficina Internacional de la Organizacion Mundial de la Propiedad
Intel ectual

LaMision Permanente del Brasil ante laOMC y demés organi zaciones economicas con
sede en Ginebra presenta sus atentos saludos a la Oficina Internacional y tiene el honor de
someter la propuesta adjunta a examen del Comité Permanente sobre el Derecho de Patentes
(SCP) en su decimocuarta sesion, con arreglo a punto 7.b) del orden del dia (“ Exclusiones de
la materia patentable y excepciones y limitaciones alos derechos conferidos por las
patentes’).

2. Ensuduodécima sesion, celebrada en junio de 2008, el Comité Permanente sobre €l
Derecho de Patentes (SCP) “pidi6 ala Secretaria de la OMPI que prepare, parala proxima
sesion del SCP, estudios preliminares sobre cuatro cuestiones’. Uno de dichos estudios debia
estar centrado en las “excepciones ala materia patentable y limitaciones alos derechos

inter alia, las exenciones deinvestigacion y las licencias obligatorias’ (parrafo 8.c) del
documento SCP/12/4 Rev.).

3. El documento adjunto tiene por finalidad contribuir al examen de las excepcionesy
limitaciones alos derechos que confieren las patentes, como parte del correspondiente punto
del orden del dia. Aunque en él no se aspira a abordar todos |os vinculos que existen entre esa
cuestion y los problemas de desarrollo, se pone de relieve laimportancia de fomentar en €
SCP un amplio y firme debate sobre esa cuestion.

4. LaMision Permanente del Brasil aprovechalaoportunidad parareiterar ala Oficina
Internacional e testimonio de su mas elevada consideracion.

(Confirmay sello)
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EXCEPCIONESY LIMITACIONES A LOS DERECHOS CONFERIDOS POR LAS
PATENTES

Propuesta presentada por la Delegacion del Brasil

INTRODUCCION

1.  Ensuduodécimasesion, celebrada en junio de 2008, el Comité Permanente sobre €l
Derecho de Patentes (SCP) “pidi6 ala Secretaria de la OMPI que prepare, parala préxima
sesion del SCP, estudios prelimares sobre cuatro cuestiones’. Uno de dichos estudios debia
estar centrado en “las excepciones ala materia patentable y limitaciones alos derechos, inter
alia, las exenciones de investigacion y las licencias obligatorias’.*

2. End presente documento se aborda el examen de las excepciones y limitaciones alos
derechos conferidos por las patentes. Aungue en él no se aspira a abordar todos los vinculos
gue existen entre dicha cuestion y los problemas de desarrollo, se pone derelieve la
importancia de fomentar en e SCP un amplio y firme debate sobre la cuestion.

3. Lacuestion de las excepciones y las limitaciones reviste unaimportancia crucia parala
futuralabor del SCP, por cuanto guarda relacion con problemas fundamentales en materia de
desarrollo. En varias recomendaciones de la Agenda para el Desarrollo se hace referencia
directa o indirecta a esa cuestion, ya seaen lo que respecta alafijacion de normas, la politica
publica, latransferencia de tecnologia, € acceso alos conocimientos o |os estudios de
incidencia. Por gemplo, en las recomendaciones N° 17 y 22 seinvitaala OMPI atener en
cuenta en sus actividades | as flexibilidades establecidas en los acuerdos de P.1.? y a abordar en
los documentos rel ativos a las actividades normativas, cuando proceda, y sin perjuicio de las
reflexiones de los Estados miembros, cuestiones como las posibles flexibilidades, excepciones
y limitaciones de los Estados miembros.?

LA FUNCION QUE DESEMPENAN LAS EXCEPCIONES Y LIMITACIONESEN EL
DERECHO DE PATENTES

4.  Lasexcepcionesy limitaciones constituyen un elemento intrinseco de toda legislacion.
Cumplen, ademés, finalidades concretas, a conferir laflexibilidad necesaria para garantizar la
seguridad nacional y conformar las politicas publicas de modo que puedan lograrse, entre
otros objetivos, |0s objetivos de desarrollo, competenciay supervision sanitaria. Por g emplo,
parala construccion de carreteras, la prevencion de delitos, el fomento de eleccionesy evitar
pandemias, |os gobiernos se esfuerzan por garantizar el cumplimento de normas que protegen
los bienes privados y los derechos, y recurren ala aplicacion de excepciones y limitaciones.

! Péarrafo 8.c) del documento SCP/12/4/Rev.
Recomendacioén 17 del documento A/43/13/Rev.
Idem. Recomendacion N° 22.
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5.  Con mirasalograr los objetivos anteriormente mencionados, puede que | as patentes
deban ser enfocadas de una u otraforma especial. El sistema de patentes debe estar
encaminado a un equilibrio de derechos entre |os usuarios, entre los gue se cuentan no solo
titulares de activos de P.1., antes bien, la sociedad en general, de modo que prevalezca el
bienestar de la sociedad. Todos €llos constituyen “clientes’ legitimos del sistema.

6.  Somos conscientes de que la observancia de los derechos de P.1. entrafia velar por
respeto de los derechos e imponer obligaciones atitulares, terceras partesy la sociedad en su
conjunto, y garantizar al mismo tiempo que esta Ultima se beneficie de dicha proteccion. Sin
embargo, laprioridad del sistemavigente de P.1. es, en gran medida, velar por la observancia
de los derechos de los titulares de activos de P.I. No hay duda de que las aspiraciones de
estos ultimos son legitimas, pero desde €l punto de vista de la politica publica se acusan
carencias.

7.  Enéd informe que present6 ala cuadragésima séptima serie de reuniones de las
Asambleas de los Estados miembros de la OMPI (22 de septiembre a 1 de octubre de 2009),

el Director General delaOMPI, Sr. Francis Gurry, planted la siguiente pregunta: “ ¢Qué
obtienen los Estados miembros por €l hecho de formar parte de esta Organizacion?” A menos
de que se produzcan cambios, esa pregunta seguird sin respuesta. Llegar a un equilibrio
razonabl e entre derechos y obligaciones seria un buen punto de partida en esa direccion, de
modo que la sociedad en su conjunto comprenda, acepte y respalde asi plenamente un sistema
deP.1., realmente mejor; y alosfines de lograr ese equilibrio, las excepcionesy limitaciones
alos derechos conferidos por |as patentes constituyen elementos fundamentales.

8.  Lapresuncion ingenua de que mediante € simple fortalecimiento de |os derechos de los
titulares de P.1. selograraimpulsar lainnovacion o atraer lainversion ha dejado de ser
aceptable. Laaperturay laglobalizacién econdmicas han desmentido tal presuncién y han
incidido en la esenciamisma del sistema de patentes, segun €l cual, en teoria, un pais confiere
un “monopolio” artificial y temporal a un inventor a cambio de que éste divulgue su
invencion, en beneficio, supuestamente, de la sociedad. En la practica, exceptuando unos
pOoCos paises, no es eso |0 que ocurre. En tales circunstancias, ¢qué ventgjas aportaa un
Estado ser miembro de la OMPI? ¢Qué otro motivo podriainducir aun pais a adherirse aun
organismo del Sistema de Naciones Unidas como la OMPI sino el de contribuir a bienestar
de la sociedad?

9.  Cabriapreguntarse naturamente qué significa“ sociedad” en e contexto del actual
sistema de patentes. O qué significa“titular” en dicho contexto, teniendo en cuenta que hoy
en dia el inventor apenas se corresponde con € titular de la patente, como solia ocurrir hasta
hace poco. Cabria argumentar, por otra parte, que la sociedad no obtendra beneficios si no se
protegen plenamente las invenciones y la creacion de conocimientos, puesto que finalmente
dgjariade invertirse en tales bienes. Sin embargo, para cualquiera que esté minimamente
familiarizado con €l sistema, las conclusiones simplistas y situaciones extremas de ese tipo
son inimaginables, por unarazon muy simple: lacreatividad y la economiabasada en la
innovacion no dependen Unicamente del fortalecimiento cadavez mayor del sistemade P.I.

10. Tampoco se tratade una simple criticadel sistema. El actual sistema de patentes esta
firmemente afianzado en los acuerdos multilaterales sobre el comercio y recibira el apoyo de
los miembros de laOMPI (y dela OMC) mientras la mayoria de los Estados miembros asi |o
decida. Lalabor esencial consiste, por o tanto, en replantear antiguos supuestos y en volver a
tener en cuenta los aspectos fundamentales del sistema de patentes.
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11. Tendriamos que centrar los esfuerzos en entender como podemos beneficiarnos del
sistema de patentes en su configuracion actual. Pese alos problemas resefiados, a nuestro
juicio, la proteccion esta bien definida. No esta claro, no obstante, en qué medida afectadicha
proteccion aterceros o cuéles son exactamente sus limites.

12. Endicho contexto, se plantean algunas preguntas. ¢Como aplican los Estados
miembros |as excepciones y limitaciones establ ecidas en sus respectivas legislaciones? ¢Han
sido realmente Utiles alos fines de satisfacer |0s objetivos de politicapublicay las
necesidades de la sociedad? ¢Puede hacerse uso en la practicade las licencias obligatorias y
otros mecanismos establ ecidos en sus legislaciones, sin la autorizacion del titular, cuando se
requiere su aplicacion inmediata? ¢Se estan analizando seriamente las excepcionesy las
limitaciones? ¢Por qué?, y, de no ser asi, ¢por qué no?

13. Si tomamos & gemplo del mecanismo de licencias voluntarias, saltaalavistaque no es
tan sencillo acogerse a ese tipo de mecanismos. En la Conferencia Ministerial delaOMC
celebrada en Doha, en cuyo marco se adopt6 la*“ Declaracion relativa al Acuerdo sobre los
ADPIC ylaSaud Publica’, se puso claramente de relieve “que los Miembros de la OMC
cuyas capacidades de fabricacion en e sector farmacéutico son insuficientes o inexistentes
podrian tropezar con dificultades para hacer un uso efectivo de las licencias obligatorias con
arreglo a Acuerdo sobrelos ADPIC”.* Aunque la declaracion estaba especificamente
centrada en cuestiones de salud publica, reflgjé y contintiareflgjando las dificultades de
acceso alatecnol ogia que se acusan concretamente en algunos, por no decir todos |os sectores
tecnol 6gicos en la mayor parte de |os paises.

14. A losfinesde encarar € problema se concibid un complegjo sistemay sin embargo,
hasta |a fecha solo se ha notificado ala OMC un Unico caso en €l ambito de laslicencias
obligatorias, que afectaa Rwanday el Canada.® No obstante, qué duda cabe que Rwanda no
es el unico pais del mundo que se encuentra confrontado a cruciales problemas de salud
publica.

15. TraslaConferenciaMinisteria dela OMC, y después de unalargaronda de
negociaciones, en mayo de 2007, € Gobierno del Brasil decidio aprobar la concesion de
licencias obligatorias en relacién con un medicamento antirretrovira alos fines de hacer
frente a urgentes problemas de salud publica. Eso dio lugar a unaintensa camparia de
desprestigio de nuestro pais encabezada por varios lideres en € plano internacional, como si
estuviéramos pasando por alto las normas convenidas por todos los Miembros de laOMC,
gue cumplimos plenamente. Ese proceso de difamacion proyectd unaimagen negativa del
Brasil en tanto que pais indulgente con los actos de pirateria. ¢Es eso todo |o que cabe esperar
de los que respaldan € sistema vigente?

16. Por experiencia sabemos hasta qué punto es dificil hacer un uso eficaz de laslicencias
obligatorias. Nuestraindustriafarmacéuticatardo casi dos arios en concebir y elaborar €
producto objeto de lalicencia por cuanto, desafortunadamente, la patente, concedida en el
Brasil y en otros paises, no habia sido suficientemente divulgada alos fines de poder proceder
alaproduccion sin demora como se aspiraba.

Pérrafo 6 de la Declaracion delaOMC relativad Acuerdo sobre los ADPIC y la Salud Pablica
V éase http: //mww.wto.org/spanish/news_e/news07_e/trips_health_notif _oct07_e.htm asi como
http: //www.wto.or g/spanish/tratop_e/trips_e/public_health_notif_export_e.htm.
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17. Nosreservamos €l derecho areanudar |os debates en torno a este problema en otros
documentos encaminados a determinar hasta qué punto la divulgacion de patentes preserva (0
no) los elementos esenciales del sistema de patentes. Lo que ahoraincumbe plantearnos eslo
siguiente: teniendo en cuentalos contrapesos y salvaguardias del sistema de patentes, ¢qué
valor cabe atribuir a una patente en la medida en que terceros no pueden utilizarla cuando
pasa aformar parte del dominio publico o, solo atitulo excepcional, cuando se considera
necesario imponer unalicenciaobligatoriaal respecto?

18. Por gemplo, en un estudio solicitado por la Comision Federal de Comercio de los
Estados Unidos se pusieron de relieve |os riesgos que plantean para la competencialas
patentes de mala calidad, asi como las normas juridicas y |os procedi mientos deficientes y
hasta qué punto pueden ser perjudiciales paralainnovacion a elevar los costos de esta
ultima® Ademés, en unainvestigacion sobre el sector farmacéutico, a cargo de un equipo
especial de trabgjo de la Comision Europea, se ha puesto también de relieve hasta qué punto
las patentes son hoy cada vez més objeto de utilizacion indebida para posponer o evitar la
competencia con |os genéricos incluso después de que dichas patentes hayan expirado.’

19. Adoptar estrategias de ese tipo no es nada anormal en el mundo de los negocios. Las
empresas pueden verse sometidas a sanciones por no acatar las normas nacionales e
internacionales de la competencialeal. No obstante, esas estrategias no pueden en absoluto
considerarse normales ni aceptables en € sistema de patentes, por cuanto en Ultimainstancia
van en detrimento de sus elementos esenciales.

20. Nos encontramos hoy en un atolladero moral. Los paises desarrollados parecen ser los
Unicos capaces de sacar partido del sistema por cuanto es poca la orientacion que se
suministra para responder alos objetivos del Acuerdo sobre los ADPIC, entre otros, € hecho
de que: “laproteccién y laobservancia de los derechos de propiedad intelectual deberdn
contribuir ala promocion de lainnovacion tecnoldgicay alatransferenciay difusion de la
tecnologia, en beneficio reciproco de los productores y de |os usuarios de conocimientos
tecnol 6gicos y de modo que favorezcan el bienestar social y econdémico y el equilibrio de
derechos y obligaciones’ .2

PROPUESTA

21. El Convenio de Paris parala Proteccion de la Propiedad Industrial no contempla
expresamente disposi ciones especificas sobre las excepciones y limitaciones alos derechos
conferidos por |as patentes, y degjan margen alas partes para adoptar diversos enfoques sobre
este aspecto. El Acuerdo sobrelos ADPIC contiene una disposicién més detallada, que prevé
laprueba del criterio triple para establecer |os limites aceptables respecto alas excepciones a
los derechos exclusivos conferidos por las patentes. De conformidad con el articulo 30 del
Acuerdo sobre los ADPIC, las excepciones. a) no deben atentar de manera injustificable
contrala explotacién normal de la patente; b) no deben causar un perjuicio injustificado alos

Comision Federa de Comercio de los Estados Unidos de América— To Promote Innovation:
the Proper Balance of Competition and Patent Law and Policy. Octubre de 2003. Puede
consultarse en:  http: //iwwww.ftc.gov/os/2003/10/innovationr pt.pdf.

V éase http: //ec.eur opa.eu/competition/sector §/phar maceuti cal §/inquiry/index.htm.

8 Objetivos del Acuerdo sobrelos ADPIC delaOMC (articulo 7).
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legitimos intereses del titular de la patente; y ¢) deben tener en cuentalos intereses legitimos
deterceros. Ademas, en €l articulo 31 se prevén disposiciones expresas en caso de “ Otros
usos sin autorizacion del titular de los derechos”.

22. End plano nacional y regional, un anadisis somero muestra que las legislaciones de P.I.
suelen contemplar en determinados casos exenciones respecto alos derechos exclusivos
conferidos por las patentes.’ Cabe mencionar, entre otras, las exenciones destinadas a: a) el
uso privado no comercial; b) e uso paralaensefianza; c) € uso con fines deinvestigacion y
experimentacion; d) la preparacion de medicamentos con receta médica; €) determinados
usos relacionados con medios de transporte extranjeros que penetren tempora mente en e
territorio nacional; f) € uso previo de buenafe; g) lapresentacion de informacion para
obtener la aprobacién reglamentaria; h) el uso no comercia de material de multiplicacion o
propagacion; ei) laslicencias obligatorias.

23. Lasexcepcionesy limitaciones alos derechos conferidos por las patentes son elementos
intrinsecos de toda legislacién y doctrina juridica. Por consiguiente, cabe sostener que es
posible lograr una verdadera convergencia entre los Miembros respecto alaimportancia de la
introduccion de tales flexibilidades en el sistema de patentes. Sin embargo, la existenciade
distintos enfoques respecto alas excepciones y limitaciones puede provocar incertidumbres
acerca de los marcos politicos de los Miembros en lo que se refiere alas razones y maneras de
utilizar estas disposiciones, y laforma en que estan vinculadas a las politicas de innovacion o
abordan | as preocupaciones de salud publica, nutricion o medio ambiente. Asimismo, se
estima que una minoria de paises hace uso efectivo de tales disposiciones, en especial en
caso de |los paises en desarrollo.

24. Habida cuenta de laimportancia paratodo sistema de que las legislaciones nacionales y
regionales contemplen disposiciones eficaces sobre las excepciones y limitaciones, y las
preocupaciones que plantea el uso limitado de tal es disposiciones por parte de los paises en
desarrollo, €l Brasil propone la creacion de un programade trabajo en el SCP parainiciar un
amplio y sdlido debate en tres etapas sobre esta cuestion.

25. Enlaprimeraetapa se promovera el intercambio de informacion detallada sobre todas
las disposiciones relativas alas excepciones y limitaciones previstas en | as | egislaciones
nacionales y regionales, asi como sobre |as experiencias en materia de aplicacion de tales
disposiciones, incluidalajurisprudencia. En esta primera etapa también se abordaran las
razones por las que los paises utilizan las excepciones y limitaciones previstas en sus
legislaciones, o las maneras en que las utilizan, o laforma en que entienden la posibilidad de
utilizarlas.

26. Enlasegunda etapa se analizaran las excepciones o limitaciones que han demostrado
ser eficaces para abordar |as preocupaciones relativas al desarrollo, y cuales son las
condiciones para su aplicacion. También seraimportante evaluar de qué maneralas
capacidades nacionales repercuten en la utilizacion de las excepciones y limitaciones.

Documento SCP/12/3: Informe sobre el sistema internacional de patentes.
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27. Enlaterceraetapase considerarala posibilidad de elaborar un manual no exhaustivo
sobre excepciones y limitaciones que sirva de referencia alos miembros de la OMPI.

28. Lacreacion de un programa de trabajo de esa naturaleza serd un importante paso en la
aplicacion de la Agenda para el Desarrollo.

[Fin del Anexoy del documento]



