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REFLEXIONES SOBRE LAS NUEVAS
DIRECTIVAS DE PATENTABILIDAD
PARA INVENCIONES FARMACEUTICAS]1]

Pablo Tomas Lamas*®

UNA INTRODUCCION PERSONAL

Al momento en que me invitaron a escribir el presente
articulo hacia poco tiempo que habia presentado mi
tesis de Maestria sobre Medicamentos Genéricos y
Propiedad Intelectual[2] donde, aunque de un modo
mas general, se hablaba de los mismos temas. La am-
plitud del tema de tesis sumada a la extensién acotada
requerida por el reglamento mas la formalidad del tra-
bajo de investigacion hicieron que cada frase y afirma-
cion tuviera que ser refrendada con una cita legal o
doctrinaria. Incluso algunas ideas personales fueron
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Tecnologias y Propiedad Intelectual del Ministerio de la Pro-
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“Medicamentos genéricos y Propiedad Intelectual” como su
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morigeradas o eliminadas en funcién de la imposibili-
dad de fundarlas segin los requerimientos propios de
ese tipo de trabajos.

Es asi como este articulo representa para mi una
suerte de ambito de libertad y desquite frente a las li-
mitaciones tebricas y formales que la tesis me imponia.
Las citas, fundamentos y contextos pueden buscarse
alli. Lo que se pretende aqui es evitar citas y referencias
utilizando sélo las necesarias para la comprension de
las 1deas méas no para fundarlas.

El objeto material inmediato es la Resolucién Con-
junta N° 118/2012, N° 546/2012 y N° 107/2012 del Mi-
nisterio de Industria, Ministerio de Salud e Instituto
Nacional de Propiedad Industrial que aprueba las
pautas para el examen de Patentabilidad de las soli-
citudes de Patentes sobre Invenciones Quimico-Far-
macéuticas.

Lo que se pretende es realizar un ejercicio de refle-
xi6n sobre la aplicacién del sistema de patentes al am-
bito de los medicamentos farmacéuticos tomando como
topico disparador la Resolucion Conjunta citada. Es
asi como no se pretendera poner el acento en el conte-
nido técnico de las directivas sino més bien en su in-
tegracién con el ordenamiento aplicable a las patentes
farmacéuticas.

EL DERECHO DE PATENTES Y LOS MEDICAMENTOS

El derecho, en cuanto algo humano, se encuentra atado
y signado por las circunstancias que lo rodean. El dere-
cho de patentes, en cuanto rama juridica especifica,
aparece marcado a fuego por dos caracteristicas que
emergen de la época de su nacimiento.

En primer lugar, es un derecho joven. En cuanto
tal, goza v padece de todas las notas propias de la ju-
ventud: es inquieto, irreverente, rebelde y algo tosco.
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Sin embargo, la nota quizas mas saliente —en especial
en el campo cientifico- es que es un derecho sin tradi-
cion.

Es un lugar comun, en el &mbito académico que cir-
cunda al mundo del derecho, el iniciar la investigacion
acerca de cualquier instituto en las fuentes del dere-
cho romano. Desde los negocios o contratos mas com-
plejos y modernos, hasta formatos clasicos reciclados
utilizados por los actuales agentes juridicos, todos son
puestos bajo la lupa del derecho romano en busca de
algn antecedente. En cuanto uno intenta lo mismo
con el derecho de patentes se encuentra con un her-
mético y aterrante silencio. No hay nada. No hay glosa
ni postglosa, instituta ni corpus que nos orienten en
algin sentido. Los romanos ni se lo imaginaron...

Lo mismo ocurre si unoc lo intenta con los gigantes
griegos o con las grandes luminarias medioevales. Mas
alla de algunas referencias mas bien indirectas y com-
pletamente diferentes como puede ser la consideracién
de la simonia no hay cabo alguno del cual aferrarse. Y
aunque alguno pueda alegar que la falta de rastros es,
en si, un rastro mismo de la consideracién que los ma-
estros romanos, griegos o medioevales podrian tener de
un sistema legal como el de patentes la verdad es que
seria muy dificil el poder aseverarlo. En especial en las
condiciones econdémicas y tecnolégicas actuales. En
cualquier caso, seria ingresar en el pantanoso terreno
de las suposiciones.

Esta carencia de una tradicién juridica implica una
ausencia de referencias y marcos tedricos. Conviene
recurrir a un ejemplo para que se entienda la idea. Si
uno arrojara en un aula de derecho de la actualidad
sin avisos ni subtitulos los lineamientos de un insti-
tuto como el de la servidumbre seguramente provo-
cara un primer rechazo en nombre de la libertad y la
propiedad privada. Sin embargo, es raro y extrano en-
contrar un planteo similar que abogue por la extincién
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de cualquier vestigio de un instituto tan arcaico que
plantea relaciones de dominantes y dominados. En el
mundo de las patentes cada dos por tres se plantea la
inconstitucionalidad de institutos, reglas o excepcio-
nes enteras.

La segunda caracteristica que determina la configu-
racién del derecho de patentes es el momento de su na-
cimiento como rama del derecho a finales del siglo XVIII.
Esta circunstancia temporal implicé que el nacimiento y
desarrollo del derecho de patentes coincidiera con la ex-
pansién juridica y geografica del positivismo juridico. En
este sentido, la separacién de Hobbes entre el ser y el
deber ser marcd profundamente el sentido de todos los
desarrollos del mundo juridico. Si el “deber ser” no se de-
riva ya del “ser” de las cosas entonces ya no importa
tanto qué sean las cosas sino mas bien como deben ser.

Mas alla de las consideraciones tedricas que el posi-
tivismo juridico pueda merecer es indudable que tiene
y tuvo una consecuencia practica notable en las ramas
de derechos més modernas. Poco 0 nada se piensa hoy
acerca del “ser” de las cosas. La pregunta por la natura-
leza juridica de un instituto pasé a ser, cuando se hace,
una pregunta sobre la naturaleza legal del mismo. En
nuestro mundo, la pregunta por un determinado sis-
tema de patentes comienza y termina por la descripcién
de su sistema legal (incluyendo normas nacionales e in-
ternacionales). Uno puede asistir a cursos, posgrados o
maestrias enteras sin escuchar preguntarse a nadie por
la naturaleza juridica del derecho de patentes. Y aun
cuando ocasionalmente se la encuentra en alguna charla
o en alguna lectura suele ser a raiz de otro tema (por ej.
la aplicacién de determinadas soluciones legales) y par-
tiendo exclusivamente de la ley.

Esto tiene una importancia fundamental en la ac-
tual configuracién del derecho de patentes que con-
siste en la ausencia de limitacién “metafisica” (ser)
alguna en la configuracion de la norma (deber ser). La
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ley diré lo que queramos que diga o lo que quieran que
diga quienes mas puedan influir en las decisiones le-
gislativas de un pais. Esto explica en concreto la im-
portancia y presién que ejercen grupos ideolégicos con
determinados intereses concretos asi como el rol clave
que juega en esta rama especifica la ciencia econé-
mica.

A las dos caracteristicas mencionadas puede agre-
garse una tercera que emerge, no ya de las circunstan-
cias de tiempo que rodearon el nacimiento de esta rama
juridica sino de la particularidad misma de su objeto. El
objeto sobre el que recae en definitiva cualquier derecho
de patentes es, directa o indirectamente, la tecnologia.
S1 uno habla de patentes habla, necesariamente, de tec-
nologia. Y la tecnologia cambia a un ritmo que parece
cada vez més acelerado e impredecible. Lo que mafiana
sera nuevo pasado mafana serd viejo.

Esto resulta casi tragico para un sistema fundado en
la novedad. Pero mas tragico resulta el pensar que el or-
denamiento juridico, bajo pena de constituirse en un
obstaculo, debe adelantarse permanentemente a cosas
que luego seran nuevas. Hay una suerte de aporia tem-
poral en reglamentar lo que serd nuevo e innovativo en
el futuro. La sola previsién legal de determinada tecno-
logia implica, de por si, la carencia de novedad de algo...
Aunque con algo de exageracion lo que pretende ponerse
de manifiesto es la movilidad necesaria de las leyes, las
1deas y los conceptos del mundo de las patentes.

(Y cudl es el objeto de esta resumida, arbitraria y
torpe caracterizacidon del derecho de patentes? Expli-
car por qué en el derecho de patentes todo est4 o puede
estar discutido. Desde la existencia misma de un de-
recho de patentes, pasando por su extensién y origen,
hasta su aplicacién en tal o cual campo tecnolégico
todo es cuestionado.

Lo dicho en general del derecho de patentes ad-
quiere proporciones césmicas al ingresar en el Ambito
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donde confluye, al mismo tiempo, el derecho a la salud,
esto es, las patentes sobre medicamentos. Sin animo
de pretender agotar las razones de este hecho puede
advertirse que el derecho a la salud es difuso en
cuanto a su objeto y a los sujetos sobre los que recae.
En efecto, con relacién al objeto no esta claro si lo que
se protege es la salud en abstracto, un estandar de
salud dado, o el acceso a los medicamentos que nos
permitan recuperar la salud perdida; mientras que
con relaciéon al sujeto no esta claro si el derecho le es
exigido al Estado o a los particulares (por ejemplo a
un laboratorio -al obligarlo a regalar lo que a otros le
vende- 0 a una obra social -cubriendo tratamientos que
no cubriria por el mismo dinero-).

En este estado de cosas el derecho de patentes en
materia de medicamentos sufre una batalla intermina-
ble entre dogmas vacios, ideologias prepagas, urgencias
oportunas y prioridades econémicamente estratégicas
donde todo parece valer y el derecho parece esconderse.

EL ENTORNO LEGAL DE LA RESOLUCION

Dado el entorno mencionado (que guste o no guste es
lo que hay) no se puede menos que comenzar el anali-
sis de una norma juridica por su contexto normativo.
Tanto desde el punto de vista histérico como del jerar-
quico conviene analizar en primer lugar la normativa
constitucional.

No es un dato menor, en este sentido, que nuestra
constitucién haya incluido normas en materia de pro-
piedad intelectual. Especialmente si uno considera la
época de redaccién de la norma y la compara con las
diversas legislaciones en la materia. Esto indica tanto
lo “avanzado” de nuestra legislacién como la importan-
cia que la materia merece en nuestro ordenamiento ju-
ridico general.
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En primer lugar hay que considerar que los dere-
chos de los inventores son mencionados en el articulo
referido al derecho de propiedad e integrando la lista
mas amplia de derechos y garantias que la Constitu-
ci6n reconoce. M4és alld de innumerables aclaraciones
que de esto podrian desprenderse, quizas baste men-
cionar aqui que todos los derechos constitucionales se
encuentran determinados en su existencia por la re-
glamentaciéon de las leyes y en este sentido se ha sos-
tenido reiteradamente que son siempre relativos.

Del derecho de propiedad, como derecho constitu-
cional, conviene tener en cuenta dos notas que son re-
currentes en la doctrina actual.

La primera de ellas es la funcién social que se le
asigna al derecho de propiedad en general. Contra la
idea de un derecho de propiedad absoluto surgida de
las corrientes mas liberales e individualistas surgen
cada dia maéas limitaciones al derecho individual en
aras del bien de la sociedad o bien comtn. Asi son co-
rrientes limitaciones fundadas en razones ambienta-
les, sociales, tributarias, culturales, etc.

La segunda es que se protege la propiedad ya adqui-
rida, es decir, se protege un derecho que ha sido previa-
mente adquirido mediante un acto juridico al cual el
ordenamiento juridico le ha otorgado esa virtualidad.
Esto tiene una importancia fundamental al interpretar
lo referente a la propiedad intelectual y su remision, en
la medida de su existencia, al término que le acuerde
la ley. Al establecer que no existe proteccion constitu-
cional sobre el derecho que todavia no se ha adquirido
adquiere un rol esencial la determinacién del momento
en que tal derecho nace o es otorgado.

Corresponde ahora analizar la mencién especifica a
la propiedad intelectual contenida en el texto constitu-
clonal: “todo autor o inventor es propietario exclusivo
de su obra, invento o descubrimiento, por el término
que le acuerde la ley”. Excluyendo la referencia al de-
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recho de autor -que es harina de otro costal tanto por
su regulacién cuanto por su tradicién- el primer pro-
blema que aparece Goldschmidt diria que es de “califi-
cacion” o Gadamer lo denominaria de “hermenéutica”
y radica en el significado o indicacién de las palabras
“Inventor” e “invento”. La norma no se dedica a especi-
ficar a qué se refiere con invento, no lo califica, no lo de-
fine, no establece requisito alguno. Si a ello se le suma
el hecho de que la palabra “propietario” aunque clara
en su contexto no arroja grandes luces sobre el beneficio
concreto de la propiedad, las posibilidades de interpre-
tacion se multiplican al infinito.

Una primera lectura podria inducir al intérprete a
buscar en el significado literal de las palabras y en-
tender que se refiere a cualquier cosa nueva creada
por un hombre sin mas requisitos que la novedad. El
problema quizas podria aparecer al intentar estable-
cer el contenido del derecho de propiedad emergente
del invento mas alla de la cosa misma inventada. El
derecho de propiedad quedaria circunscripto a una
suerte de derecho moral al reconocimiento.

Una lectura méas contextualizada podria entender
que se refiere al invento como aquello que es objeto de
una patente, al inventor como a aquél que es titular
de la patente otorgada v al derecho de propiedad como
aquél que surge, sea de modo originario o derivado, de
la exclusividad de mercado que otorga la ley de paten-
tes y todo su sistema. En esta lectura el derecho de
propiedad nace cuando se cumple con los requisitos
que la ley establece vy el estado, mediante un acto ad-
ministrativo puntual y concreto, otorga la patente. La
calificacién y el sentido de los términos provienen aqui
de la misma ley y el sistema que ella misma establece.

Una lectura intermedia entre las dos citadas puede
entender que el derecho nace con la invencién mien-
tras que la ley se limita a reconocer la existencia de
un derecho que ha nacido, no ya del acto juridico del
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otorgamiento sino del hecho juridico de la invencién.
La ley vendria a reconocer un derecho preexistente
que no podria ser negado bajo pena, flagrante e inme-
diata, de inconstitucionalidad. El acto administrativo
de concesién no vendria sino a declarar un derecho que
nacié en el momento mismo de la invencién.

Esta altima lectura, aunque sostenida por variados
cultores del derecho de patentes, carece por completo de
sentido y termina en una grave e intensa contradiccion.
Si la ley no puede “calificar”, si no puede establecer re-
quisitos, si no puede “discriminar” entre diversos tipos
de inventos... entonces no puede exigir mas requisitos
que la novedad que es lo que el idioma determina como
“causa formal” de un invento. Cualquier otro requisito
como puede ser la actividad inventiva o no obviedad o
la aplicacién industrial son inconstitucionales y destitu-
yentes. Cualquier exigencia de descripcion suficiente o
tasa de examinacion no pueden mas que ser mandadas
a incinerar en los oscuros fuegos de la ilegalidad. Dicho
con un poco mas de seriedad: o la constitucién es auto-
suficiente en su terminologia y sentido o la “calificacién”,
“designacién” o “determinacién” de la esencia y existen-
cia de una patente corresponden a la ley que reglamenta
el derecho. No hay fundamento légico, ni semantico, ni
juridico para interpretar que algunos de los requisitos
que hacen a la existencia de un “invento” puedan ser de-
terminados por la ley mientras que otros no.

Dado que el objeto primario de este articulo radica
en el analisis de una resolucién especifica no es pru-
dente ahondar en este punto aunque puede senalarse
que en la discusion de este tdpico pueden encontrar so-
lucién los més variados problemas del derecho de pa-
tentes.

Analizado someramente el texto constitucional co-
rresponde abordar el resto de las normas que comple-
tan el entorno normativo que rodea la resolucién en
analisis. A decir verdad, el ingreso de Argentina en la
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Organizacion Mundial del Comercio -con la conse-
cuente firma del acuerdo ADPIC y su modificacién de
la ley de patentes en forma alineada con él- han inser-
tado el contexto normativo nacional en el régimen in-
ternacional relativo a la materia. Por este motivo no
se hara una descripcién particularizada de cada una
de las normas sino que se tomarén algunos ejes gene-
rales que se consideran particularmente determinan-
tes en la configuracién y fundamentacién juridica de
la resolucién.

Lo primero a analizar es el otorgamiento de la pa-
tente.

La cuestion aqui vuelve a un punto ya tratado y es
s1 el otorgamiento de la patente es declarativo o cons-
titutivo del derecho de propiedad sobre los derechos de
exclusividad que pesan sobre el invento. Sila cuestién
parece clara respecto de la interpretacién del texto
constitucional al adentrarnos en el anélisis de las nor-
mas del ADPIC y de la ley de patentes no existe duda
alguna. No existe derecho alguno hasta la concesién
de la patente.

Tanto el ADPIC como la ley de patentes establecen
una serie de requisitos materiales y formales que un
invento debe cumplir para poder acceder a una pa-
tente. El cumplimiento de los requisitos legales esta-
blecidos es verificado, con la esfera de discrecionalidad
propia del actuar de la administracién publica, por el
INPI (como érgano especifico designado). Es decir,
existen requisitos y valoraciones que el estado puede
merituar antes de conceder, mediante un acto admi-
nistrativo especifico, el otorgamiento o no de una pa-
tente de invencién.

Hay aqui un punto de gran importancia. Asi como
la constituciéon no “califica” la invencién ni establece
los requisitos que pueden hacer nacer el otorgamiento
del derecho, la ley establece los requisitos y las pautas
que seran requeridas para una patente pero no las de-
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termina en concreto sino que las encomienda, con la
consecuente discrecionalidad técnica que ello conlleva,
a un organismo técnico especializado. Més alla de los
extremos que impliquen la formacién de nuevos requi-
sitos o la eliminacién de requisitos exigidos por la ley
tiene que existir un ambito de discrecionalidad en el
que se forma la voluntad administrativa. Se puede juz-
gar la legalidad o ilegalidad de comportamientos ad-
ministrativos que impliquen parametros que exceden
el marco legal pero no se puede juzgar la legalidad o
ilegalidad de la interpretacién técnica que se hace de
los términos legales pues es el ambito de discreciona-
lidad propia de la voluntad estatal.

De lo dicho se desprende que el Estado, a través de
un acto administrativo emitido por un organismo téc-
nico, puede rechazar el patentamiento de determinada
invencién o -por el contrario- otorgarla haciendo nacer
-en ese momento exacto- el derecho que sera protegido
por la garantia constitucional. Esta es la “propiedad
adquirida” que protege el art. 17 de la constitucién.
Antes de dicho momento no existe derecho de propie-
dad alguno.

La pregunta entonces sera jnace algtin derecho con
anterioridad al otorgamiento del derecho por parte de
la ley?

Aqui deben distinguirse dos momentos distintos.
Desde el momento de la invencién hasta la presenta-
ci6n de la solicitud y otro desde la presentacién de la
solicitud hasta el momento de la concesion de la pa-
tente.

Desde el momento de la invencién y hasta la presen-
tacién de la solicitud segun el texto legal no se genera
derecho de ningun tipo referido a una patente. En
efecto, una invencién puede ser protegida mediante el
sistema de patentes o mediante el sistema de proteccion
de secretos industriales. Nadie est4 obligado a patentar
pero tampoco nadie esta impedido de patentar por lo
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que se trata de una decisién que pertenece por com-
pleto a la esfera de libertad de cada ciudadano. El de-
recho que se desprende de una patente surge de la
decision del ciudadano de poner a disposicién de la so-
ciedad la tecnologia resultante de su invencién. Antes
de esa decisién y esa manifestaciéon ningtn derecho re-
ferido al sistema de patentes puede nacer.

Desde el momento de presentacion de la solicitud
surge una suerte de derecho en expectativa, una especie
de “tus ad rem” relativo a la concesién de la patente.
Ahora bien, jcudl es la extensién de la expectativa y,
consecuentemente, del derecho? Dicha extensién estd
dada por los requisitos legales y las condiciones y efec-
tos que la ley otorga a una patente. Por el contrario, no
alcanza la expectativa ni el derecho al criterio técnico
interpretativo que conforma la voluntad de la adminis-
tracion. Pretender lo contrario seria como pretender
“congelar” criterios jurisprudenciales al momento de
entablar una demanda. Dicho de otro modo, no podrian
aplicarse cambios de la ley a solicitudes efectuadas con
anterioridad a su modificacién (salvo que fueran favo-
rables para el solicitante y la nueva ley las contem-
plara) pero nada obsta que se apliquen cambios en
resoluciones o directivas internas dirigidas a los técni-
cos encargados de formar la voluntad estatal.

Lo segundo a analizar es el tiempo de vigencia de
la patente.

Como se analizé oportunamente, el texto constitu-
cional limita la vigencia del derecho de propiedad
sobre la invencién al término que otorgue la ley. Tanto
el ADPIC como la ley de patentes al momento de de-
terminar el plazo de vigencia de la patente no lo hacen
directamente sino que indican la metodologia de cal-
culo del término de vigencia.

En efecto, si el ADPIC o la ley hubieran querido
fijar un plazo de vigencia exacto para las patentes
otorgadas podrian haberlo hecho disponiendo que el

ANO 2013 - NUMERO 1



Reflexiones sobre las nuevas directivas... 23

plazo se contara desde el momento de la concesién de
la patente. Sin embargo, ambas normas optaron por
fijar un plazo variable que se comienza a contabilizar
desde el momento de la solicitud de la patente. Dado
que por la misma estructura del proceso de concesién
de una patente es imposible que coincida el momento
de la solicitud con el de la concesién es claro que nunca
se pretendi6 otorgar un plazo de 20 afios efectivo sino
que simplemente se establecié un método de cdlculo
del plazo.

En este sentido las pretensiones de hacer nacer los
derechos de las patentes de modo retroactivo al mo-
mento de la solicitud carecen de fundamentacién legal
alguna. En primer lugar porque la ley no dice nada al
respecto pudiendo haberlo hecho. En segundo lugar
porque nunca se presume la retroactividad sino lo con-
trario. Y en tercer lugar porque es claro que no puede
producir efectos aquello que no existe.

Lo tercero a analizar es la implicancia del derecho
a la salud en la interpretacién v aplicacion de las leyes
de patentes.

Mas alla de las normas internacionales de rango
constitucional que incluyen en modo particular diversas
prescripciones en torno al derecho a la salud existen de-
claraciones especificas sobre la relacién que debe existir
entre la aplicacion de las normativas relativas a la pro-
piedad intelectual y aquellas relativas al derecho a la
salud. Asi, en el marco del ADPIC la Organizacién
Mundial del Comercio ha dictado la Declaracion de
Doha en el afio 2001 asi como la Organizacion Mundial
de la Salud ha dictado varias resoluciones en el mismo
sentido. La idea de todas ellas gira siempre en torno a
la interpretacion lo mas flexible posible de aquellas
prescripciones legales del sistema de patentes cuando
confluyen con necesidades del campo de la salud. Es
decir, cuando se trata de patentes que otorgan exclusi-
vidades sobre medicamentos.
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Sin entrar en grandes detalles interpretativos de
todas estas declaraciones que surgen de compromisos
internacionales asumidos por el Estado Argentino es
indudable que marca una tendencia a asumir en la
construccién de la voluntad estatal para todos sus
actos. Este tipo de contextos hacen a una justificacion
tedrica de aquellas pautas de accién que pueden espe-
rar los ciudadanos respecto del proceder del organismo
técnico encargado de conceder o denegar patentes.

PATENTES EN MATERIA FARMACEUTICA

Antes de llegar, finalmente, al texto mismo de la reso-
lucién en andlisis conviene describir someramente las
practicas habituales de patentamiento en este parti-
cular campo tecnologico.

Por lo general el sistema de patentes consiste en una
suerte de paredes virtuales que cercan determinado
campo tecnolégico especifico en el cual el titular de la
patente gozara de una exclusividad de mercado. Usual-
mente el resto de los competidores haran sus mejores
esfuerzos para encontrar un pequeno hueco en las mu-
rallas de modo de ingresar al territorio exclusivo de mer-
cado y compartir, junto con el originador o inventor, los
beneficios econémicos de la nula o escasa competencia.
Si no encuentra hueco alguno por donde ingresar hara
todos los esfuerzos por derrumbar las paredes. Si nada
de eso es posible debera contentarse con esperar el paso
del tiempo que ira erosionando esas paredes hasta ha-
cerlas por fin desaparecer. Asi funcionan, por lo general,
las patentes en cualquier materia tecnolégica.

En materia farmacéutica todo ello se ve agravado por
los altisimos costos que genera el desarrollo de un nuevo
medicamento. Estos costos tienen mas que ver con el
proceso de aprobacién y autorizacion del medicamento
que con el proceso de patentamiento en si mismo. La
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patente funciona como un resguardo, completamente
legitimo cuando corresponde, de las inmensas inversio-
nes realizadas en el desarrollo de un producto farma-
céutico novedoso. Esta circunstancia hace que, en lugar
de una pared, se construyan muros y mas muros que
defienden el ambito de exclusividad que, mediante los
altos precios que otorga el monopolio del mercado, per-
miten hacer redituables todas las inversiones realiza-
das. Incluso la construccién de muros se hace de un
modo continuado de modo que mientras el tiempo ero-
siona algunas protecciones otras varias se construyen.

Aqui se producen abusos tanto en el plano doctri-
nario como en el plano de su aplicacién préactica.

En el ambito doctrinario se parte de dos circuns-
tancias reales como son la magnitud de la inversién
que debe soportar el desarrollador de un medicamento
nuevo y los largos tiempos que insumen en lograr la
aprobacién de los mismos por parte de las autoridades
sanitarias. Desde alli, y alegando una suerte de desa-
provechamiento del sistema de patentes, se insiste en
que la patente debe ser protegida desde el momento
de la solicitud (sea “precautoriamente” mientras la pa-
tente no es concedida sea retroactivamente una vez
que la patente ha sido otorgada), que se debe otorgar
una extensién del plazo de la patente por el tiempo de
demora que la concesién de la patente genere, que se
debe otorgar otra extensién por el tiempo de demora
que la autorizaciéon de las autoridades sanitarias ge-
neren y, adicionalmente, que se deben otorgar otro
plazo de exclusividad por los “datos de prueba” o
“datos de registro” (los estudios que se deben realizar
para probar la seguridad y eficacia de un producto far-
macéutico). De este modo, y contra todo el sentido de
las normas nacionales e internacionales citadas que
abogan por una interpretacién flexible del sistema de
patentes en esta materia, se pretende crear una suerte
de “super patentes farmacéuticas” mas poderosas y ex-
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tensas que cualquier otra patente de otro campo tec-
nolégico. Un verdadero absurdo.

En el plano de las préacticas usuales cada producto
farmacéutico es “cubierto” por una multitud de paten-
tes que abarca tanto procesos como formulaciones teo-
ricas. La mayor parte de estas patentes no pretenden
ser invenciones sino que son utilizadas como “cober-
tura” para impedir que se filtren intersticios tecnoldgi-
cos que de algin modo puedan vulnerar la exclusividad
alcanzada. Estos entramados o racimos de patentes
(que en algunos casos llegan a ser centenares de paten-
tes) generalmente describen practicas o procedimientos
comunes en materia farmacéutica que sélo tienen de
novedoso aquello vinculado al producto que originé la
primera patente. Todo ello es completado con un entra-
mado de estrategias legales de presentaciones (de modo
de enlazar temporalmente las diversas patentes), im-
pugnaciones y planteos que fueron condenados en casos
puntuales mediante resoluciones de Tribunales euro-
peos o estadounidenses asi como, mediante una con-
dena general a este tipo de procedimientos, por la
Comisién de Defensa de la Competencia de la Unidén
Europea.

En esta linea critica a este tipo de procedimientos
claramente abusivos se inscribe la resolucién en ana-
lisis que recepta algunos criterios que vienen adop-
tando las diferentes oficinas de patentes en el mundo.

LA RESOLUCION

La primera indicacién es que se trata de pautas de pa-
tentabilidad dirigidas al personal que tiene a su cargo
el examen de las diversas solicitudes. Es decir, se trata
de una disposicidén y orientacién interna de la Admi-
nistracion. Sin embargo, v en tanto que todos los actos
de la administracién son puablicos, sirven de orienta-
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cidén para quienes intervienen en todo el sistema de
patentes. Se trata de una clara regla en torno a la con-
formacion de la voluntad administrativa que, como tal,
sirve de pauta orientativa y otorga previsibilidad al
actuar del Estado Nacional.

La segunda indicacién general es la mas importante
y en ella radica la fundamentacién de toda la resolu-
cién. Las pautas alertan sobre los casos usuales, sobre
las practicas habituales utilizadas en el patentamiento
de productos farmacéuticos que se han descripto en el
titulo anterior. Lo que viene a indicarse es que no es no-
vedoso o inventivo el aplicar los mismos criterios o pro-
cedimientos de formulacién a diversos productos o
moléculas. Conviene insistir en este punto, aqui radica
toda la explicacién y racionalidad de la norma y por ello
se aclara que se trata de cubrir los casos usuales con
una norma genérica (aunque puedan existir casos par-
ticulares en los que se ponga de manifiesto la existencia
de requisitos de patentabilidad del caso concreto). No-
tese que, con caracter general, la mera descripeion que
efecttia la resolucién acerca de determinadas soluciones
para determinados problemas ya indica, o puede indi-
car, la falta de novedad o actividad inventiva segin el
caso.

Se comienza luego con la descripcidon de los diversos
casos que se abordan. El primero de ellos es el polifor-
mismo que, como su mismo nombre lo indica, hace re-
ferencia a la variedad de formas en las que la molécula
se presenta pudiendo tener efectos farmacocinéticos im-
portantes en determinados productos. Son dos las res-
tricciones a la patentabilidad en este caso: por un lado
le limita la patentabilidad de la mera descripcion del
polimorfo o su obtencién para determinada sustancia
aunque se senalen efectos farmacocinéticos o de esta-
bilidad; por otro, se refiere a los procesos de obtencién
de los polimorfos rechazando su patentabilidad por con-
siderarlos obvios. En ambos lineamientos referidos a
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los polimorfos se advierte que se trata de normas de
caracter general donde la misma descripcién de los
mecanismos o efectos de obtenciéon de polimorfos los
hacen no novedosos o no inventivos.

Limitaciones similares se indican con referencia a los
denominados pseudopolimorfos (hidratos y solvatos) en
relacion a las propiedades que se pueden obtener de su
obtencién. En este caso la limitacién radica en la posibi-
lidad de patentar los hidratos o solvatos en modo inde-
pendiente de la molécula original asi como los procesos
de rutina que se realizan para su obtencion.

En el caso de los enantiémeros, en tanto su estruc-
tura molecular ya fuera conocida, no seran patenta-
bles por considerarse que carecen de novedad. No
obstante, si se admitira la patentabilidad de los pro-
cesos de obtencién en tanto cumplan con el resto de los
requisitos de patentabilidad.

La situacién de las formulas Markush es problema-
tica para casi todas las oficinas de patentes del mundo
en tanto se trata de un modelo de expresion de la in-
vencion. La posicién adoptada por la resolucién tiene
dos vertientes: por un lado considerar como revelados
e integrando el estado de la técnica a todos los com-
puestos comprendidos por la formula Markush presen-
tada; por otro, exigiendo la demostracion, ademas de
los requisitos habituales de patentabilidad, del domi-
nio y descripcién de los compuestos que se pretenden
proteger mediante la patente. La solucién adoptada se
encuentra en linea con la mayor parte de las oficinas
de patentes del mundo que circunscriben la proteccion
a aquellos compuestos descriptos particularmente lo
cual, en rigor, no es mas que una aplicacién practica
del requisito mundial de descripcién suficiente de la
invencién. Por otra parte, una solucién equivalente es
adoptada para las llamadas patentes de seleccion.

Con relacién a las nuevas sales, ésteres de alcoho-
les conocidos u otras sustancias conocidas de ingre-
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dientes activos conocidos no seran considerados paten-
tables por considerarlos comprendidos en el estado de
la técnica y, por tanto, no se los considera novedosos.

En el caso de los metabolitos activos, en tanto se
los entiende generados por el mismo organismo recep-
tor, se los considera como no patentables. Aunque con
algunos casos particulares en debate se trata también
de un lineamiento cada vez mas admitido en el mundo.
Tratandose de profarmacos, en cambio, se considera
que pueden llegar a ser patentables aunque se debe
excluir al principio activo como tal si ya fue divulgado
0 s1 no es patentable.

Tanto las formulaciones como las composiciones far-
macéuticas no se consideran en principio patentables y
es logico que asi sea en tanto se trata, en principio, de
técnicas habituales en el estado del arte. La excepcion
se da cuando verdaderamente se soluciona un problema
especifico de manera inventiva. Aunque puede resultar
medio evidente la regla de que las formulaciones no son
patentables salvo que sean patentables (que es, en de-
finitiva, lo que dice la resolucién) la norma tiene sentido
al considerar la cantidad de solicitudes (y en algunos
casos de patentes concedidas) donde se reivindican for-
mulaciones sin ningn mérito inventivo. De todos
modos quizas el dato més importante en esta previsién
no sea ese sino la exigencia de compartir, como inte-
grando la descripcidn, los estudios realizados que justi-
fiquen las propiedades de la formulacién escogida. Esto
es importante pues por la misma razdén -en principio y
dejando a un lado casos excepcionales- no corresponde
dar una proteccion “extra” a los “datos de prueba” que
avalan el uso de determinada molécula o formulacién
patentada. En efecto, tratandose de medicamentos, la
demostracion de la seguridad y eficacia de lo patentado
hacen a su aplicacién industrial e integran, necesaria-
mente (desde el punto de vista 16gico y no temporal), la
descripcion del objeto patentado.
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La consideracién tanto de combinaciones como de
dosificaciones y de segundos usos médicos en rigor sélo
explicita un criterio vigente en nuestro sistema relativo
a la exclusién de su patentabilidad por tratarse, de
modo mas directo o indirecto, de patentes de trata-
miento médico que se encuentran expresamente exclui-
das en nuestro ordenamiento. No obstante, una vez
mas, la mencion se justifica por la cantidad de patentes
existentes con dicho objeto (generalmente en paises que
si aceptan la patentabilidad de tratamientos).

Por altimo la resolucién agrega algunas considera-
ciones referidas a la descripcién vinculada a la activi-
dad industrial. El fundamento es el explicitado dos
parrafos atras y radica en la vinculacién esencial entre
la descripcion y la aplicacién industrial la cual, en ma-
teria farmacéutica, equivale a la demostracién, entre
otra variedad de cosas menos importantes, de la segu-
ridad y eficacia del producto asi como su reproducibi-
lidad por parte de terceros que acceden a la patente.

Dicho de otro modo. La descripcién del objeto pa-
tentable debe incluir todos los datos que permitan su
“reproduccién industrial”. En materia farmacéutica
dicha reproduccién industrial estd vinculada tanto a
procesos de fabricacién como a los datos que prueban
la seguridad y eficacia del producto que permitiran su
comercializacidn por parte de terceros.

LA RESOLUCION Y LOS SUPER GENERICOS

Desde hace un tiempo en el mercado farmacéutico co-
menzo6 a hablarse de “stper genéricos”, una suerte de
punto intermedio entre los productos de referencia y
los productos genéricos. Como se sabe el producto ori-
ginal o producto de referencia es aquel que se presenta
por primera vez ante la autoridad sanitaria debiendo
demostrar su seguridad y eficacia. Por lo general, el
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producto original es receptado por un conjunto de pa-
tentes que garantizan la exclusividad del mercado por
un tiempo determinado. El producto genérico, en cam-
bio, se presenta (una vez vencida la patente si exis-
tiera) ante la autoridad sanitaria demostrando sélo su
bioequivalencia con el producto de referencia. Es una
suerte de reproduccién del producto original.

El producto “stper genérico” es aquel que resulta “bio-
equivalente” con el producto original (y, por tanto, no debe
demostrar mediante grandes y costosos estudios su segu-
ridad y eficacia) al tiempo que reporta alguna ventaja
comparativa con relacién al producto de referencia (pro-
duce menos dolor, tiene una mejor forma de administra-
cién, etc.). Con relacién a la proteccién patentaria el
“stper genérico” puede ser no infringente del producto
original o aguardar al término de vencimiento de la pa-
tente -segln el caso- mientras que su propia ventaja com-
parativa puede ser patentable o no. Desde el punto de
vista comercial el “stiper genérico ideal” seria aquel que
resulte bioequivalente al original (de ese modo tiene un
tramite abreviado y menos costoso de registro) al tiempo
que resulta no infringente del original y tiene patentado
su propio beneficio (de ese modo comparte con el origina-
dor la exclusividad del mercado).

Como otras notas de este tipo de productos puede se-
fnalarse el hecho de que pueden ser desarrollados tanto
por el originador (para mantener un diferencial comer-
cial al momento de pérdida de exclusividad) como por
otros laboratorios (de modo de ingresar antes al mercado
en caso de no ser infringente o de tener una diferencia
competitiva con relacién al resto de los competidores);
requieren grandes inversiones en investigacion y desa-
rrollo aunque no tantas como puede demandar la apro-
bacién de un producto completamente nuevo; favorecen
la sana competencia de mercado al tiempo que producen
un descenso de precios y estimulan los avances tecnold-
gicos.
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A primera vista podria concluirse que las directivas
resefadas impactan de lleno en el desarrollo de este tipo
de productos dado que, generalmente, este tipo de solu-
ciones tecnoldgicas recurren a algunas de las herra-
mientas descriptas alli. Sin embargo, una interpretacién
acabada de la resolucién redundard en un verdadero im-
pulso a esta clase de desarrollos en la medida en que: el
producto sea verdaderamente innovativo e inventivo y
que quienes deban aplicar las directivas no lo hagan de
un modo lineal o automatico sino que, por el contrario,
contemplen las verdaderas excepciones.

A MODO DE CONCLUSION

El derecho de patentes, por las circunstancias que ro-
dearon a su nacimiento y configuracién, se ha consoli-
dad sobre bases filoséficas escasas y débiles. Por ello se
ha visto expuesto —en mayor medida que otras ramas
del derecho- a las presiones ideolégicas més variadas
siendo objeto permanente de discusiones estructurales.
En el sector farmacéutico —por la magnitud de costos,
riesgos, inversiones y utilidades- dicha situacién se vio
magnificada hasta el extremo existiendo posiciones tan
antagonicas que impiden un desarrollo doctrinario or-
ganico de la materia.

En este contexto (y en cualquier otro para muchos)
la ley se convierte en un bastién tltimo de racionalidad
y Justicia. La aplicacién honesta y la interpretacién 16-
gica de la normativa constitucional, de los tratados in-
ternacionales y de las leyes, decretos y reglamentaciones
internas constituyen el Gnico salvoconducto de un dere-
cho serio.

La resolucién en andlisis se inscribe de un modo co-
herente y arménico con la legislacién vigente en la ma-
teria. Tanto la Constitucién como el ADPIC y la ley
ponen en cabeza del poder ejecutivo la potestad de con-
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ceder o no una patente mediante la aplicacién de de-
terminados requisitos. La resolucién se limita a esta-
blecer un lineamiento de aplicacién explicitando y
delimitando el ambito de discrecionalidad propia del
acto administrativo de concesién de la patente.

Su aplicacién a solicitudes en tramite al momento
de su publicacién no afecta ningin derecho como al-
gunos pretenden. En efecto, al no modificarse los re-
quisitos legales de patentabilidad mal puede verse
afectado derecho alguno. El criterio de aplicacién e in-
terpretacion es discrecional de la administracién vy,
mientras no se la vulnere, puede cambiar tantas veces
como sea necesario. De hecho es habitual que cambie
por cambio de funcionarios o por cambios de criterios
interpretativos del mismo examinador. Por el contra-
rio, la explicitacién de criterios y directivas favorecen
la previsibilidad en la aplicaciéon de la ley.

Por otra parte, y como ha sido analizado a lo largo
del articulo, también carece de sentido considerar el
momento de la solicitud como el momento de naci-
miento del derecho de patentes. No existe fundamento
legal alguno en ese sentido. Con la solicitud sélo puede
decirse que nace un derecho en expectativa delimitado
por el alcance de los requisitos que establece la ley. En
ningtn sentido puede entenderse que dicho derecho li-
mite la interpretacién que de la ley haga el organismo
de aplicacién.

En cuanto al contenido téenico de la resolucién pa-
rece claro que tiene como objeto limitar las practicas
abusivas existentes en las patentes relativas a la indus-
tria farmacéutica. Dichas practicas no sélo son conoci-
das en el mundo entero sino que han sido expresamente
condenadas —en general y en casos concretos- por diver-
sos paises aunque por su peso e influencia convenga
citar a la Comision de Defensa de la competencia de la
Unién Europea. El amparo de este tipo de abusos del
sistema de patentes no sélo es ilegal sino que resulta
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opuesto a las directivas emanadas de tratados y com-
promisos internacionales asumidos por el pais.

En concreto, lo que se pretende atacar son las pa-
tentes “barrera”, “de bloqueo”, “de cobertura” o como
quiera llamarse a aquellas que no tienen por finalidad
contribuir con la sociedad mediante la descripcién de
un invento sino impedir el desarrollo de tecnologias
que resulten no infringentes de una primer patente
obtenida. Lo mismo en lo relativo a aquellas que sélo
tienen por finalidad extender la proteccién de una pri-
mera patente que se encuentra por expirar. Esto, que
aplicado en cualquier campo tecnolégico constituye
una desvirtuacién del sistema, aplicado al campo far-
macéutico es directamente un escandalo. Este “escén-
dalo” cotidiano es el que intenta combatir, con buen
criterio, la resolucién comentada.

No obstante, existen casos en los cuales hay un ver-
dadero desarrollo inventivo y que utilizan las herra-
mientas descriptas en la resolucion. Para este tipo de
casos -que suelen ser conocidos como “stiper genéricos”
en tanto que tienen un valor agregado sobre el pro-
ducto original y redundan en una ventaja para los
usuarios- la resolucién dejé abierta la puerta de las
“excepciones fundadas” a los criterios generales.

La mayor parte de las veces estos desarrollos seran
realizados por los mismos originadores (en tanto que
son los que més conocen el producto) y de ese modo se
reconocera también su contribucién en el desarrollo.
No obstante, lo interesante es que pueden ser también
realizados por terceros y que el producto “stiper gené-
rico” compartird mercado con el producto original lo
cual implicard un aumento de la competencia con la
consecuente reduccién de precios sobre medicamentos.

Como ultima consideracién hay que insistir en que
es necesarlo refundar el sistema de patentes con raices
filosoficas mas sélidas y profundas que impidan el
bamboleo ideoldgico al que cotidianamente se ven ex-
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puestas las discusiones sobre patentes. Mientras tanto,
es posible trabajar por un derecho de patentes més
claro y organico que utilice todas las herramientas que
el sistema legal nacional e internacional le otorgan. Del
uso mas cotidiano de reglas y excepciones podra pa-
sarse a medidas, también excepcionales, que extiendan
protecciones en casos particulares.
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