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I INTRODUCCION

11 El 19 de diciembre de 1997, las Comunidades Europeas y sus Estados miembros pidieron a
Canada que celebrase consultas con arreglo alo dispuesto en el articulo 4 del Entendimiento relativo a
las normas y procedimientos por los que se rige la solucién de diferencias (ESD) y en € articulo 64
del Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el
Comercio (Acuerdo sobre los ADPIC) acerca de la proteccion de las invenciones en € sector de los
productos farmacéuticos al amparo de las disposiciones pertinentes de la legislacion canadiense de
aplicacion (en particular la Ley de Patentes) en relacion con las obligaciones que incumben a Canada
en el marco del Acuerdo sobre los ADPIC (WT/DS114/1). En esas consultas, celebradas € 13 de
febrero y e 12 de junio de 1998, no se llegd a una solucion satisfactoria para ambas partes. Las
Comunidades Europess y sus Estados miembros pidieron a Organo de Solucion de Diferencias
(OSD), por comunicacién de fecha 11 de noviembre de 1998, que estableciera un grupo especial para
que examinase la cuestion (WT/DS/114/5). ' En su reunion del 1° de febrero de 1999, e OSD
convino en establecer un grupo especial con € mandato uniforme, de conformidad con el articulo 6
del ESD. Australia, €l Brasil, Colombia, Cuba, los Estados Unidos, la India, Israel, el Japdn, Polonia,
Suizay Tailandia se reservaron el derecho a participar como terceros en la diferencia.

1.2 En e documento WT/DS114/6, de 29 de marzo de 1999, se inform6 a OSD acerca del
mandato y la composicion del Grupo Especia. Al no llegarse a un acuerdo entre las partes en la
diferencia sobre la composicion del Grupo Especial, ésta fue determinada por € Director General con
arreglo al parrafo 7 del articulo 8 del ESD.

Mandato

"Examinar, a la luz de las disposiciones pertinentes de los acuerdos abarcados
invocados por las Comunidades Europeas y sus Estados miembros en el documento
WT/DS114/5, e asunto sometido al OSD por las Comunidad Europeas y sus Estados
miembros en ese documento y formular conclusiones que ayuden a OSD a hacer las
recomendaciones o dictar |as resoluciones previstas en dichos acuerdos.”

Composicion
Presidente: Sr. Robert Hudec

Miembros: Sr. Mihd@y Ficsor
Sr. Jaime Sepulveda

13 El Grupo Especia escucho alas partes en la diferenciael 9y el 10 dejunioy € 15 dejulio
de 1999. El informe provisiona fue entregado a las partes €l 21 de enero de 2000. Ambas partes
pidieron a Grupo Especia que reexaminase determinados pasgjes del informe provisiona. Aunque
ninguna de las partes pidié en sus observaciones sobre € informe provisional que se celebrase una
nueva reunién con e Grupo Especial, el Canada solicité que se le diera la oportunidad de formular
comentarios sobre la comunicacion de las Comunidades Europeas. El Grupo Especial estudio esa
peticion y decidié conceder a cada una de las partes la oportunidad de hacer observaciones sobre la
comunicacion de la otra, a tiempo que les sefidd que en esos nuevos comentarios no se deberian
suscitar cuestiones no planteadas en las observaciones iniciales sobre el informe provisional.

! Véase el anexo 1 del presente informe.



WT/DS114/R
Pégina 2

1.
a)

21

ELEMENTOSDE HECHO
Disposiciones pertinentes de la Ley de Patentes del Canada

Las principales disposiciones de laLey de Patentes del Canadé que son de importancia para el

asunto gue se examina establecen o siguiente:

Ley de Patentes, articulo 42. "Toda patente concedida en virtud de la presente Ley contendra
el titulo o e nombre de lainvencién, con unaremision a su descripcidn, y concedera a titular
de la patente y a sus representantes legales, sin perjuicio de lo dispuesto en la presente Ley y
por la duracion de la patente, desde la concesion de ésta, € derecho, d privilegio y lafacultad
exclusivos de fabricar, construir y utilizar la invencion y de venderla a otros para que la
utilicen, areservade lo que decida al respecto un tribunal competente.”

Ley de Patentes, articulo 44. "Sin perjuicio de lo dispuesto en € articulo 46, la duracion dela
patente concedida atendiendo una solicitud presentada con arreglo a la presente Ley e 1° de
octubre de 1989 o con posterioridad a esa fecha se limitara a 20 afios contados a partir de la
fecha de presentacion de la solicitud."?

Ley de Patentes, articulo 55, parrafo 1). "Toda persona que infrinja una patente sera
responsable, para con €l titular de la patente y para con todos sus derechohabientes, de todos
los perjuicios que esainfraccion les haya causado después de la concesion de la patente.”

Ley de Patentes, articulo 55, parrafo 2, apartado 1). "No habra infraccion de patente cuando
una persona fabrique, construya, utilice o venda una invencion patentada pero 1o haga
exclusivamente con fines razonablemente relacionados con la preparacion y la presentacion
de informacion requerida por unaley federa o provincial del Canada o por unaley extranjera
gue regulen lafabricacion, la construccion, la utilizacion o laventa de cualquier producto.”

Ley de Patentes, articulo 55, parrafo 2, apartado 2). "No habra infraccién de patente cuando
una persona que, conforme al apartado 1), fabrique, construya, utilice o venda unainvencion
patentada |o haga, durante € periodo establecido en la reglamentacion, para la fabricacion y
el amacenamiento de articulos destinados a la venta después de la fecha de expiracién de la
patente.”

Ley de Patentes, articulo 55, parrafo 2, apartado 3). "El Gobernador en Consgjo podra, por
reglamento, tomar las medidas necesarias para la aplicacién del apartado 2), pero todo
periodo asi establecido debera terminar inmediatamente antes de la fecha de expiracién de la
patente."

Ley de Patentes, articulo 55, parrafo 2, apartado 4). "El Gobernador en Consgjo podra, para
impedir la infraccién de una patente por la persona que, conforme a los apartados 1) y 2),
fabrique, construya, utilice o venda una invencion patentada, promulgar reglamentos, en
particular:

a) sobre las condiciones que han de cumplirse, ademas de las condiciones
establecidas por cualquier ley del Parlamento que regule la fabricacion,
construccién, utilizacion o venta de cualquier producto que sea objeto de una
patente o establecidas conforme a esa ley, para que se puedan expedir a
titular de una patente o a otra persona notificaciones, certificados, permisos u
otros documentos rel ativos a ese producto;

2 El articulo 46 requiere el pago de una tasa de mantenimiento en vigor.
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b) sobre la fecha en la que pueden empezar a surtir efecto las notificaciones,
certificados, permisos u otros documentos a los que se refiere € inciso a)
expedidos a una persona que no sea €l titular de la patente, y sobre la manera
de determinar esafecha;

c) sobre la solucién de diferencias entre € titular de una patente o un anterior
titular de una patente y la persona que solicite una de las notificaciones,
certificados, permisos u otros documentos a los que se refiere el inciso @) en
cuanto a la fecha en que se puede expedir 0 puede surtir efecto esa
notificacion, certificado, permiso u otro documento;

d) por los que se confieran derechos de accion ante cualquier tribunal
competente sobre las diferencias a las que se refiere el inciso ¢), sobre las
medidas correctivas que se pueden pedir a tribunal, sobre el procedimiento
ante el tribunal y sobre las decisiones y mandamientos que éste puede dictar,

y

€) por los que se regule en genera la expedicién de las notificaciones,
certificados, permisos u otros documentos a los que se refiere € inciso a)
cuando esa expedicion pueda llevar directa o indirectamente a la infraccién
de una patente."

Ley de Patentes, articulo 55, parrafo 2, apartado 5). "En caso de cualquier incompatibilidad o
conflicto entre:

a) este articulo o cualquier reglamento promulgado con arreglo aédl, y
b) cualquier ley del Parlamento o cualquier reglamento promulgado con arreglo
aella

prevaleceran este articulo o € reglamento promulgado con arreglo a é."

Ley de Patentes, articulo 55, parrafo 2, apartado 6). "El apartado 1) no afectara a ninguna
excepcion a derecho de propiedad o al privilegio exclusivos que confiere una patente en 1o
que serefiere, bien ala utilizacion privaday a escala no comercial o con un fin no comercial,
bien a la utilizacién, fabricacion, construccion o venta con fines de experimentacion de la
invencion patentada.”

Reglamento sobre la Fabricacion y Almacenamiento de M edicamentos Patentados. En virtud
de este Reglamento, "el periodo aplicable al que se refiere el apartado 2) del parrafo 2 del
articulo 55 de la Ley de Patentes es € periodo de seis meses inmediatamente anterior a la
fecha de expiracién de la patente”.

Reglamento sobre los Medicamentos Patentados (declaracion de conformidad). Véase €
parrafo 2.7 infra.

Sistema canadiense de examen reglamentario de |os medicamentos

Conforme ala Ley de Productos Alimenticios y Farmacéuticos del Canada, e Programa de

Productos Terapéuticos (PPT) del Ministerio de Salud Publica est4 encargado de velar, en nombre del
Ministro de Salud Publica, por que los "medicamentos nuevos' cumplan las prescripciones aplicables
en materiade salud publicay de inocuidad.
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2.3 En e articulo C.08.001 del Reglamento de Productos Alimenticios y Farmacéuticos’ se define
el "medicamento nuevo" como un medicamento que contiene una sustancia que no se havendido en e
Canada durante un tiempo suficiente y en cantidad suficiente para establecer su inocuidad y su
eficacia® Asi pues, @ hecho de que un medicamento sea "nuevo" no quiere decir que sea original, y
la categoria de "medicamentos nuevos' incluye tanto los productos originales (tales como un
medicamento cuyaoriginalidad y utilidad han sido reconocidas por la concesién de una patente) como
los medicamentos que no son originales pero son "nuevos' en e sentido de que la version particular
del medicamento de que se trate no ha sido comercializada anteriormente (como ocurre en €l caso de
una version competidora o genérica de un medicamento que tenga las mismas propiedades que otra
version, protegida o no por una patente, que haya sido comercializada anteriormente).

24 Sin perjuicio de las distinciones que se indican mas abgjo, se aplican las mismas
prescripciones del Reglamento de Productos Alimenticios y Farmacéuticos a la fabricacion y el
control del ingrediente activo y a la forma farmacéutica de un medicamento, independientemente de
gue la solicitud de examen reglamentario se refiera a un producto patentado o a un producto genérico.
Ambos productos se consideran como "medicamento nuevo” porque un medicamento genérico es
equivalente, pero no idéntico a medicamento patentado a que reproduce. El medicamento genérico
contiene el mismo ingrediente activo que el medicamento patentado, pero la formulacion de la dosis
(incluyendo €l excipiente, el aglutinantey el revestimiento) difiere generalmente.

- Lasolicitud contiene detalles sobre las instal aciones, |os métodos de fabricacion y los
controles utilizados para la fabricacion, preparacion, envase y embaage del
medicamento nuevo; detalles sobre los ensayos efectuados para controlar la pureza,
la estabilidad y lainocuidad del medicamento nuevo y pruebas de que todos los lotes
del medicamento nuevo utilizados en todos los estudios incluidos en la presentacion
fueron fabricados y controlados de manera representativa de la produccién comercial .

- La principal diferencia entre la presentacion de una nueva sustancia activa (producto
patentado) y la presentacion de un producto genérico son los datos requeridos para
establecer lainocuidad del medicamento nuevo y su eficacia clinica paralos efectos y
en las condiciones de utilizacion recomendados.

- En el caso de una nueva sustancia activa, se realizan amplios ensayos preclinicos,
incluyendo ensayos para la evaluacion farmacolégica y ensayos de la toxicidad
(toxicidad aguda, subcrénica y crénica, carcinogenicidad y estudios sobre la
reproduccion) con animales. Los estudios clinicos van desde estudios iniciales sobre
latoleranciay estudios farmacocinéticos hasta amplios ensayos con pacientes a fin de
establecer lainocuidad clinicay la eficacia.

3 El texto integro de la Parte C.08 del Reglamento se reproduce en el anexo 2 del presente informe.

* Seglin declaré e Tribunal Federal de Apelacion en el asunto Apotex Inc. v. Canada [1994]
1F. C. 742 (apelacion desestimada [1994] 3 S.C.R. 1100 (S.C.C.), pagina 753, €l proceso por €l que se aprueba
lafabricacion y laventa en el Canada de un "medicamento nuevo" puede resumirse como Sigue:

"Todo 'medicamento nuevo' ha de sufrir rigurosos ensayos antes de poder ser vendido. El
fabricante del medicamento ha de depositar en poder del [PPT] una presentacion del
medicamento nuevo en la que se indiquen, entre otras cosas, las cualidades, los ingredientes y
los métodos de fabricacion y de purificacion del medicamento. En la presentacion del
medicamento nuevo también se indican los resultados de | os estudios clinicos realizados por €l
fabricante que demuestren la inocuidad y la eficacia del medicamento. Los equipos
multidisciplinarios de la Direccién General de Productos Farmacéuticos del [PPT] examinan
todos los aspectos de la presentacion del medicamento nuevo. La Declaracién de conformidad
[es decir, la aprobacion para la comercializacion] solo se expide s se comprueba que el
medicamento es eficaz e inocuo para su utilizacién por € ser humano|[...]."
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- En e caso de los medicamentos genéricos, las pruebas de lainocuidad clinicay de la
eficacia pueden obtenerse mediante estudios comparativos con otro producto,
generalmente un producto (patentado) de un innovador, es decir, e "producto de
referencia canadiense” a que se refiere e articulo C.08.001.1 del Reglamento de
Productos Alimenticios y Farmacéuticos. Hay que demostrar la equivalencia
farmacéutica (cantidades idénticas de ingredientes activos en formas farmacéuticas
similares) y la bioequivalencia (equivalencia terapéutica), sobre la base de las
caracteristicas farmacéuticas y, de ser necesario, de las caracteristicas en materia de
biodisponibilidad (ritmo de absorcion del ingrediente activo por el cuerpo humano).

- Los estudios comparativos sobre la biodisponibilidad se realizan normalmente
midiendo € nivel del medicamento en la sangre de voluntarios sanos y €l nivel de
medicamentos en cada uno de los voluntarios sometidos a estudio a las que se
administre tanto la marca original como la nueva marca genérica en dos ocasiones
digtintas. Es preciso demostrar que el medicamento genérico suministra la misma
cantidad de ingrediente activo a la misma tasa que la marca original. El nimero de
voluntarios necesarios para un estudio depende de las caracteristicas del
medicamento que se estudie. Partiendo de esa base, los efectos terapéuticos de los
dos productos deben ser idénticos, puesto que € efecto de un medicamento depende
del nivel delosingredientes medicinales existentes en el cuerpo.

- Algunos productos no se prestan a la realizacion de ensayos comparativos sobre la
biodisponibilidad. En esos casos se puede recurrir a otros métodos, tales como la
comparacion de los efectos clinicos o farmacodinamicos del medicamento genérico
con los de la marca original. Los medicamentos genéricos que son soluciones 'y se
administran por via intravenosa no se prestan a la redlizacion de estudios
comparativos sobre la biodisponibilidad, porgue la tasa y la medida en que los
ingredientes medicinales entran en e cuerpo no dependen de la formulacion del
medicamento. Analogamente, los productos de aplicacion topica ala piel pueden no
prestarse alarealizacion de ensayos comparativos sobre la biodisponibilidad.

- Segun los resultados de la evaluacion de la informacion obtenida como se indica mas
arriba, se puede necesitar més informacion sobre la inocuidad y la eficacia del
medi camento genérico.

25 El proceso de examen reglamentario Ileva mucho tiempo. Puede llevar entre un afio y dos
afios y medio. Sin embargo, antes de ese plazo el fabricante de medicamentos genéricos habra
tardado entre dos y cuatro afios en preparar su presentacion a los efectos del examen reglamentario.”
Asi pues, @ tiempo total necesario para que e fabricante de medicamentos genéricos prepare su
presentacion y termine € proceso de examen reglamentario es de entre tres afios y seis afios y medio.
Una vez preparada su presentacion a los efectos de la reglamentacion, € fabricante de medicamentos
genéricos depositara en & Ministerio de Salud Publica del Canada una presentacién abreviada de
medicamento nuevo. El fabricante de medicamentos genéricos deposita una presentacion abreviada
de medicamento nuevo porque, en general, se basa en estudios comparativos sobre otro medicamento
gue ha demostrado ser inocuo y eficaz. En cambio, un innovador sometera una presentacion de
medicamento nuevo, puesto que tiene que proporcionar todos los datos preclinicos y clinicos
necesarios para establecer lainocuidad y la eficacia del medicamento de que se trate. En € caso de
los innovadores, se necesita aproximadamente de 8 a 12 afios para desarrollar un medicamento y
obtener la aprobacion reglamentaria, que tiene lugar durante € plazo de 20 afios de vigencia de la
patente. El plazo resultante de exclusividad en el mercado con arreglo alaLey de Patentes vigente en
el Canadé varia de un medicamento a otro. Cuando entr6 en vigor esa Ley, se estimo que € plazo

®Véase el anexo 3 del presente informe.
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medio era de 8 a 10 afios, segun la Asociacion de Fabricantes de Productos Farmacéuticos del
Canada, o de 12 a 14 afios, seguin la Asociacion Canadiense de Fabricantes de M edicamentos.’

2.6 El retraso que entrafian las actividades previas a la comerciaizacion de un medicamento
genérico se debe aque el fabricante del medicamento genérico, después de comprobar la existencia de
un mercado para un producto determinado, trata normalmente de encontrar un productor exterior de
productos quimicos refinados que le proporcione € ingrediente activo necesario para ese producto,
aunque a veces la fabricacion de la materia prima se hace en € interior de la empresa o por conducto
de una filial. La tecnologia necesaria para la fabricacion de productos quimicos refinados requiere
unos conocimientos técnicos y un material diferentes de los que se requieren para la fabricacion de
formas farmacéuticas (por g emplo, tabletas).

- El fabricante de productos quimicos refinados ha de tratar de halar un medio de
producir el ingrediente activo con € grado de pureza necesario. A veces € fabricante
de un medicamento genérico pedira a més de un productor que desarrolle un proceso
de fabricacion del ingrediente activo, porgue no todos los productores conseguiran
alcanzar la pureza necesaria.  El fabricante del medicamento genérico hard sus
propios ensayos de las muestras de materia prima que le envie € fabricante de
productos quimicos refinados, a fin de comprobar que la pureza es aceptable. Por
término medio, todo esto lleva alrededor de un afio, aunque en agunos casos ha
[levado mucho més tiempo.

- El fabricante del medicamento genérico, una vez que ha hallado una fuente
satisfactoria de la materia prima, comprara la cantidad que necesite a fabricante de
productos quimicos refinados. El fabricante del medicamento genérico preparara
después la forma farmacéutica definitiva.

- Para ello, hay que mezclar la materia prima con los excipientes (es decir, los
ingredientes inactivos), que generalmente consisten en un excipiente inerte, un
aglutinante y un revestimiento de algun tipo. Después se prepara un modelo para los
ensayos, a fin de establecer la bioeguivalencia con e producto de referencia
canadiense a satisfaccion del Ministerio de Salud Publica del Canada.

- La naturaleza de estos ensayos variard segun € medicamento nuevo de que se trate.
Entre las variables figurardn el nlmero de personas (voluntarios sanos) a las que se
vaya a someter ala prueba, la cantidad del medicamento que se vaya a administrar, s
el estudio ha de hacerse con los voluntarios en ayunas, con los voluntarios
alimentados o de ambas formas, el nimero de muestras que se tomarén de la sangre,
de laoring, etc., laforma en que se mediran las muestras 'y si hay que proceder a un
ensayo clinico comparativo (es decir, una comparacion de la eficacia del
medicamento y de la eficacia del producto de referencia canadiense para tratar la
afeccion en cuestion).

- Se prepararan las posibles formulaciones, que se fabricardn en pequefios lotes y se
someterdn a prueba con voluntarios. ESto se repetira, s es necesario, hasta que los
resultados de las pruebas muestren que se puede establecer la equivalencia
farmacéutica utilizando un modelo para los ensayos que sea satisfactorio para €l
Ministerio de Salud Publica del Canada. El fabricante del medicamento genérico ha
de incluir también en su presentacion datos sobre la estabilidad que abarquen seis

® Documentacién preparada conjuntamente por el Departamento de Industria'y el Ministerio de Salud
Pdblica del Canada para proporcionar al Comité de Industria de la Camara de los Comunes informacion factica
basica para €l estudio de la Ley por la que se modifica la Ley de Patentes, 1992 (proyecto de ley C-91),
Gobierno del Canada, febrero de 1997.
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meses y que demuestren que la formulacién no se deteriorara prematuramente. Todo
esto puede llevar entre uno y tres afos, ademés del plazo de un afio
(aproximadamente) que se necesita para preparar la materia prima. Asi pues, € plazo
total necesario para desarrollar un medicamento genérico antes de la presentacion es
de entre dos y cuatro afios.

2.7 El proyecto de Ley C-91, que llevo a la actual Ley de Patentes canadiense, hizo que se
introdujeran cierto nimero de cambios en la comercializacion y la venta de los medicamentos
patentados en el Canadd, asi como en €l proceso de examen reglamentario:

1)

El examen de la presentacion abreviada de un medicamento nuevo llevara a la
expedicion de una declaracion de conformidad en un plazo de entre 12 y 30 meses, a
reserva de que surjan litigios en € marco de Reglamento sobre Medicamentos
Patentados (Declaracion de conformidad) promulgado con arreglo a apartado 4) del
parrafo 2 del articulo 55 de la Ley de Patentes. El texto integro de ese Reglamento
figura en e anexo 4 del presente informe. El Reglamento "prohibe que se expidan
declaraciones de conformidad con respecto a medicamentos relacionados con
patentes. Un medicamento relacionado con patentes es un medicamento con respecto
al cua se han expedido tanto una declaracion de conformidad como una patente que
no ha expirado. La patente puede referirse a medicamento en si 0 @ método de
utilizacion del medicamento para tratar una enfermedad".” Esta prohibicion de
expedir declaraciones de conformidad con respecto a medicamentos relacionados con
patentes significa que € Ministro de Salud Publica no puede expedir una declaracion
de conformidad a una persona que no sea €l titular de la patente (es decir, a un
fabricante de medicamentos genéricos) cuando € titular de la patente alegue que con
la comercializacién del medicamento se infringiria su patente. El procedimiento
previsto a respecto por el Reglamento es el siguiente:

- El titular de una patente puede presentar a Ministro una lista de patentes con
respecto a cualquier producto que contenga un "medicamento” segin se
define éste en @ articulo 2 del Reglamentc®;

- Cuando un fabricante de productos genéricos deposite una presentacion para
obtener una declaracion de conformidad con respecto a un medicamento y en
la presentacion se compare € medicamento con un medicamento de otro
fabricante (el innovador) que ya haya sido comercializado en el Canada con
arreglo a una declaracion de conformidad y en relacion con e cual €
innovador haya presentado a Ministro una lista de patentes o, se haga
referencia a un medicamento de esa indole, la presentacién abreviada de un
medicamento nuevo depositada por el fabricante de productos genéricos
habra de contener una u otra de las dos declaraciones obligatorias siguientes:
i) una declaracion en e sentido de que € fabricante de producto genérico
acepta que no se expida la declaracion de conformidad hasta que haya
expirado la patente, o ii) una alegacion en e sentido de que el innovador no
es e propietario o d titular exclusivo de la patente, de que la patente ha
expirado, de que la patente no es vaida o de que al comercidizar €
medicamento del fabricante de productos genéricos no se infringira ninguna

" Tribunal Federal de Apelacion, en e asunto Apotex Inc. v. Canada, [1994] 1 F.C. 742 (apelacion
desestimada [1994] 3 S.C.R. 1100 (S.C.C.)), pégina 756.

8 Parrafo 1) del articulo 4 del Reglamento.
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reivindicacion relativa a medicamento patentado en si ni  ninguna
reivindicacion relativa ala utilizacion del medicamento patentadog;

- el fabricante de medicamentos genéricos, si hace una alegacion como la que
se acaba de describir, esta obligado a notificarla al innovador®;

- el innovador podra entonces, dentro de los 45 dias siguientes a la recepcion
de la notificacion de la alegacion, pedir a un tribunal que prohibaa Ministro
expedir la declaracion de conformidad hasta que haya expirado la patente ala
que serefieralaalegacion™;

- el Ministro no podré expedir la declaracion de conformidad dentro de los 24
meses siguientes a la recepcion de la notificacion de la peticion presentada
por e innovador’?, a menos que @ tribunal rechace finalmente la peticién
dentro de ese periodo.”®

Normalmente, las declaraciones de conformidad de medicamentos genéricos se expiden
inmediatamente después de la expiracién de la patente, en cuyo momento los medicamentos
estan disponibles en e mercado libre, excepto en lo que se refiere alos planes provinciales de
asistencia publica, que tienen sus propios procesos de aceptacion (y en los que los plazos
varian de 1 a 16 meses).

i) Antes de la Ley por la que se modifica la Ley de Patentes, 1992 (proyecto de
ley C 91), nada impedia que se expidiesen declaraciones de conformidad una vez que
se hubieran cumplido todas las prescripciones en materia de inocuidad y de eficacia.
"Antes de la aprobacion del proyecto de ley C-91, toda compafia productora de
medicamentos genéricos podia obtener del Comisario de Patentes una licencia
obligatoria que la autorizase a anunciar, fabricar y vender cualquier medicamento con
respecto a cual se hubiera expedido una declaracién de conformidad. La compafiia
productora de medicamentos genéricos, aungue tenia que pagar derechos a innovador
del medicamento, podia vender éste pese a los derechos de patente concedidos &
innovador. Esta situacion estaba regulada por €l parrafo 4) del articulo 39 de la Ley
de Patentes, R.S.C. 1985 [...]. El proyecto de Ley C-91 tenia por finalidad proteger
los derechos de las compariias innovadoras que producian medicamentos a distribuir
y vender medicamentos patentados, y representa un cambio radical de la politica
oficial adoptada por el Parlamento en 1923 [...]. Los efectosinmediatos del proyecto
de Ley C-91 son bien conocidos. El articulo 3 derogo las disposiciones de la Ley de
Patentes sobre la concesién de licencias obligatorias, mientras que € parrafo 1) del
articulo 12 anul6 todas las licencias obligatorias expedidas € 20 de diciembre
de 1991 o después de esafecha[...].*

° Parrafo 1) del articulo 5 del Reglamento.

19 parrafo 3) del articulo 5 del Reglamento.

" parrafo 1) del articulo 6 del Reglamento.

2 En e Reglamento promulgado inicialmente se prohibia al Ministro expedir la declaracion de
conformidad durante un plazo de 30 meses, pero ese periodo se redujo a 24 meses en virtud de una modificacién
introducida en 1998 (SOR/98-166).

3 Apartado €) del parrafo 1y pérrafo 4) del articulo 7 del Reglamento.

 Tribunal Federal de Apelacion, en el asunto Apotex Inc. v. Canada, [1994] 1 F.C. 742 (apelacion
desestimada [1994] 3 S.C.R. 1100 (S.C.C.)), paginas 754 y 755.
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1. CONSTATACIONESY RECOMENDACIONES SOLICITADASPOR LASPARTES

31 Las Comunidades Europeas y sus Estados miembros pidieron a Grupo Especia que
formulase las siguientes resol uciones, constataciones y recomendaciones:

Apartados 2) v 3) del parrafo 2 ddl articulo 55 dela L ey de Patentes, junto con €
Reglamento sobre la Fabricacion v e Almacenamiento de M edicamentos
Patentados

Parrafo 1 ddl articulo 28, junto con € v articulo 33 del Acuerdo sobrelos ADPIC

a)

Que € Canadg, a permitir, conforme a lo dispuesto en los apartados 2) y 3) del
parrafo 2 del articulo 55 de la Ley de Patentes, asi como en e Reglamento sobre la
Fabricacion y el Almacenamiento de Medicamentos Patentados, la fabricacion y el
almacenamiento de productos farmacéuticos sin € consentimiento del titular de la
patente durante los seis meses inmediatamente anteriores a la expiracién del plazo de
20 afios de vigencia de la patente, infringié las obligaciones que le imponen €
parrafo 1 del articulo 28 junto con €l articulo 33 del Acuerdo sobrelos ADPIC.

Parrafo 1 dd articulo 27 del Acuerdo sobrelos ADPIC

b)

Que el Canada, a tratar, conforme a estas disposiciones, a los titulares de patentes en
el campo de las invenciones farmacéuticas menos favorablemente que a los titulares
de patentes en todos los deméas campos de la tecnologia, incumplié las obligaciones
que leimpone e parrafo 1 del articulo 27 del Acuerdo sobre los ADPIC, que dispone
que las patentes se podran obtener y los derechos de patente se podrdn gozar sin
discriminacién por el campo de latecnologia.

Apartado 1) del parrafo 2 del articulo 55 dela L ey de Patentes

Parrafo 1 ddl articulo 28 del Acuerdo sobrelos ADPIC

c)

Que las disposiciones del apartado 1) del parrafo 2 del articulo 55 relativas a las
actividades realizadas sin €l consentimiento del titular de la patente en relacion con la
preparacion y la presentacién de la informacion necesaria para obtener la autorizacion
para comerciaizar productos farmacéuticos infringieron lo dispuesto en el parrafo 1
del articulo 28 del Acuerdo sobrelos ADPIC.

Parrafo 1 ddl articulo 27 del Acuerdo sobrelos ADPIC

d)

Que el Canada, a tratar, conforme a estas disposiciones, a los titulares de patentes en
el campo de las invenciones farmacéuticas menos favorablemente que a los titulares
de patentes en todos los deméas campos de la tecnologia, incumplié las obligaciones
que leimpone e parrafo 1 del articulo 27 del Acuerdo sobre los ADPIC, que dispone
gue las patentes se podran obtener y los derechos de patente se podran gozar sin
discriminacién por el campo de latecnologia.

Parrafo 1 del articulo 64 del Acuerdo sobre los ADPIC, articulo XXII1 de
GATT de 1994 vy parrafo 8 del articulo 3 del ESD

Que las infracciones alas que se refieren los puntos | y 11 supra constituyeron prima
facie anulacion o menoscabo con arreglo a parrafo 1 del articulo 64 del Acuerdo
sobre los ADPIC, a articulo 23 del GATT de 1994 y a pérrafo 8 del articulo 3
del ESD.
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f) Que el OSD pida a Canada que ponga su legislacion interna en conformidad con las
obligaciones que le impone el Acuerdo sobrelos ADPIC.

3.2 El Canad4 pidi6é a Grupo Especial que rechazase las reclamaciones de las Comunidades
Europeasy de sus Estados miembros sobre la base de las siguientes constataciones:

Apartados 1) v 2) del parrafo 2 del articulo 55 dela L ey de Patentes

Los apartados 1) y 2) del parrafo 2 del articulo 55 dela Ley de Patentes estan en conformidad
con las obligaciones que impone al Canada el Acuerdo sobrelos ADPIC, porque:

a) Cada una de esas disposiciones es una "excepcion limitada' de los derechos
exclusivos conferidos por una patente, en el sentido del articulo 30 del Acuerdo sobre
los ADPIC.

b) Ninguna de esas disposiciones discrimina, en € sentido del articulo 27 del Acuerdo

sobre los ADPIC, por e campo de la tecnologia en € gque se haga 0 se haya hecho
cualquier invencion pertinente, porque:

- la prohibicion, establecida en € parrafo 1 del articulo 27, de discriminar por
el campo de la tecnologia no se aplica a las excepciones limitadas
permisibles;

0, sl el Grupo Especia constata que €l parrafo 1 del articulo 27 es aplicable, porque:

- las excepciones limitadas de los apartados 1) y 2) del parrafo 2 del articulo 55
no estdn relacionadas expresamente con ningun campo de tecnologia
particular.

C) Ninguna de esas disposiciones reduce la duracion minima de la proteccién de la
patente a la que se refiere € articulo 33 del Acuerdo sobre los ADPIC a un plazo
inferior a ese minimo.

V. ARGUMENTOSDE LASPARTES

4.1 Las secciones A a F infra tiene caracter consecutivo; reflgjan el desarrollo de los argumentos
aducidos por las partes y permiten asi reflgar también las discrepancias existentes entre ellas en la
forma en que abordan |as cuestiones planteadas.

A. COMUNIDADES EUROPEAS Y SUS ESTADOS MIEMBROS

1) APARTADOS 2) Y 3) DEL PARRAFO 2 DEL ARTICULO 55 DE LA LEY DE PATENTES,
JUNTO CON EL REGLAMENTO SOBRE LA FABRICACION Y EL ALMACENAMIENTO
DE MEDICAMENTOS PATENTADOS

a) Parrafo 1 del articulo 28 y articulo 33 del Acuerdo sobrelos ADPIC

4.2 Las Comunidades Europeas y sus Estados miembros aegaron que €l Canada, a permitir
gue se fabricasen y se amacenasen productos farmacéuticos con arreglo a los apartados 2) y 3) del
parrafo 2 del articulo 55 de la Ley de Patentes junto con € Reglamento sobre la Fabricacion y el
Almacenamiento de Medicamentos Patentados™ durante |os seis meses inmediatamente anteriores ala
expiracion del plazo de 20 afios de vigencia de la patente, incumplio las obligaciones que le imponen

5 véase e parrafo 2.1 supra.



WT/DS114/R
Pégina 11

el péarrafo 1 del articulo 28 y e articulo 33 del Acuerdo sobre los ADPIC."® En apoyo de este
argumento se adujo lo siguiente:

- Lalegidacion canadiense autorizaba todos |os actos a los que se refiere € apartado a)
del parrafo 1 del articulo 28 del Acuerdo sobre los ADPIC, s se trataba de una
patente relativa a un producto, y en el apartado b) del parrafo 1 del articulo 28 del
Acuerdo, s se trataba de una patente relativa a un procedimiento, con la Unica
excepcion de la venta a un distribuidor o a un consumidor, sin @ consentimiento del
titular de la patente, en los seis meses inmediatamente anteriores a la expiracion del
plazo de 20 afios de vigencia de la patente. En otras palabras, € Canada solo
concedia 19 afios y 6 meses de la proteccion minima mediante patente exigida por el
parrafo 1 del articulo 28 y por €l articulo 33 del Acuerdo sobrelos ADPIC.

- En la préctica, esto significaba que en el Canada cualquier persona estaba autorizada
afabricar, construir y utilizar lainvencién durante los seis Ultimos meses del plazo de
vigencia de la patente sin autorizacion del titular de la patente. Esta posibilidad era
automatica para todo el mundo en el Canada, es decir, no habia que solicitar ninguna
autorizacion particular y las autoridades canadienses no tenian que conceder ninguna
autorizacion particular. Esta facultad no tenia ninguna limitacion en cuanto a
alcance y a volumen de la utilizacién; no habia que pagar absolutamente ninguna
regalia d titular de la patente, y éste no tenia ningln derecho a ser informado de tal
utilizacion no autorizada de su invencion. Tanto las patentes de productos como las
patentes de procedimientos eran objeto de esa denegacion de proteccion.

- Por 1o que saben las Comunidades Europeas y sus Estados miembros, €l Canada era
el Unico pais (industrializado o en desarrollo) del mundo que autorizaba a fabricar y
almacenar productos objeto de una patente durante la vigencia de esa patente. El
propio Canad& reconocié que, a menos en los Estados Unidos y en los Estados
miembros de las Comunidades Europess, no existiatal posibilidad."’

b) Péarrafo 1 del articulo 27 del Acuerdo sobrelos ADPIC

4.3 Las Comunidades Europeasy sus Estados miembr os alegaron que el Canada, al tratar alos
titulares de patentes en el campo de las invenciones farmacéuticas menos favorablemente que a los

16 E| péarrafo 1 del articulo 28 del Acuerdo sobre los ADPIC dispone lo siguiente (se omite la nota de
pie de pagina):

"1, Una patente conferira a su titular los siguientes derechos exclusivos:

a) cuando la materia de la patente sea un producto, el de impedir que terceros, sin su
consentimiento, realicen actos de: fabricacién, uso, oferta para la venta, venta o
importacion para estos fines del producto objeto de la patente;

b) cuando la materia de la patente sea un procedimiento, € de impedir que terceros, sin
su consentimiento, realicen € acto de utilizacion del procedimiento y los actos de:
uso, oferta para la venta, venta o importacion para estos fines de, por lo menos, €l
producto obtenido directamente por medio de dicho procedimiento.”

El articulo 33 del Acuerdo sobre los ADPIC dispone lo siguiente (se omite la nota de pie de pagina):

"La proteccion conferida por una patente no expirara antes de que haya transcurrido un
periodo de 20 afios contados desde la fecha de presentacion de la solicitud.”

¥ Puede consultarse |a documentacion ala que se refiere la nota de pie de péagina 6 supra.
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titulares de patentes en todos los deméas campos de la tecnologia, incumplié las obligaciones que le
impone e péarrafo 1 del articulo 27 del Acuerdo sobre los ADPIC.® En apoyo de este argumento se
adujo lo siguiente:

- La legidacion canadiense de patentes, que conforme a los apartados 2) y 3) del
parrafo 2 del articulo 55 junto con € Reglamento sobre la Fabricacién y €
Almacenamiento de Medicamentos Patentados solo concedia en la préctica 19 afios y
medio de proteccion mediante patente, se aplicaba exclusivamente a las patentes de
productos y a las patentes de procedimientos relativas a invenciones en €l campo de
los productos farmacéuticos. Durante el proceso legidativo, ni siquiera se
consideraron otros sectores de latecnologia, y, segin lainformacion de que disponian
las Comunidades Europeas y sus Estados miembros, en los 6rganos legidativos
canadienses no habia actualmente pendiente ningun proyecto de disposicion
legislativa que tuviera por finalidad ampliar € alcance de esas disposiciones a otros
sectores de la tecnologia 0 a todos los sectores de la tecnologia.  En este contexto,
también valiala pena sefidar que el apartado 2) del parrafo 2 del articulo 55 delaLey
de Patentes canadiense, considerado aisladamente, era una disposicion inoperante que
solo surtia efectos juridicos mediante la promulgacion del Reglamento sobre la
Fabricacion y e Almacenamiento de Medicamentos Patentados. Ese Reglamento se
limitaba expresamente a los "medicamentos patentados’ y no podia aplicarse a
ningun otro producto.

- Asi pues, la legidacién canadiense discriminaba contras las invenciones
farmacéuticas a tratarlas menos favorablemente gque a las inversiones en todos los
demés campos de la tecnologia, por lo que e Canada incumplia las obligaciones que
leimpone e parrafo 1 ddl articulo 27 del Acuerdo sobrelos ADPIC.

2) APARTADO 1) DEL PARRAFO 2 DEL ARTICULO 55 DE LA LEY DE PATENTES
a) Péarrafo 1 del articulo 28 del Acuerdo sobrelos ADPIC

4.4 Las Comunidades Europeas y sus Estados miembros aegaron que el apartado 1) del
parrafo 2 del articulo 55 de la Ley de Patentes canadiense autorizaba a los terceros a realizar, en
cualquier momento del plazo de vigencia de |a patente, sin el consentimiento del titular de la patente y
no obstante |los derechos exclusivos conferidos por el parrafo 1 del articulo 28 del Acuerdo sobre los
ADPIC, toda clase de actividades relacionadas con la preparacion y la presentacion de lainformacion
necesaria para obtener |a autorizacion para comercializar productos farmacéuticos.”® Esas actividades
no tenian absolutamente ningun limite en cuanto a su volumen y a su alcance e incluian los actos de
oferta parala ventay de venta, por |o menos en la medida en que cualquier fabricante del producto o
del procedimiento patentados pudiera invocar ese derecho, con la Unica condicion de que €
comprador final del producto tuviera la intencion de utilizar éste para usos "razonablemente
relacionados con la preparacion y la presentacion de informacidn requerida por una ley federa o
provincial del Canadad o por una ley extranjera que regulen la fabricacion, la construccion, la
utilizacion o la venta de cualquier producto".”’ Por consiguiente, habia que considerar que e
apartado 1) del parrafo 2 del articulo 55 de la Ley de Patentes canadiense era incompatible con lo

18 E| parrafo 1 del articulo 27 del Acuerdo sobre los ADPIC dispone, en la parte pertinente, que: "[...]
las patentes se podran obtener y los derechos de patentes se podrén gozar sin discriminacion por [...] € campo
delatecnologial...]."

9 | texto del parrafo 1 del articulo 28 figura en la nota de pie de pagina 16 supra.

% E| texto del apartado 1) del parrafo 2 del articulo 55 figuraen el parrafo 2.1 supra.
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dispuesto en los apartados a) y b) del parrafo 1 del articulo 28 del Acuerdo sobre los ADPIC. En
apoyo de este argumento se adujo lo siguiente:

- L as actividades permisibles con arreglo a apartado 1) del parrafo 2 del articulo 55 de
la Ley de Patentes canadiense no estaban limitadas en el tiempo. En otras palabras,
podian ser redlizadas sin e consentimiento del titular del derecho en cualquier
momento durante los 20 afios del plazo de vigencia de |a patente.

- El apartado 1) del parrafo 2 del articulo 55 de la Ley de Patentes privaba a titular de
una patente de todos los derechos que ésta le conferia, a saber, los derechos de
fabricacion, construccion, utilizacion (esto incluia la importacion)® y venta y no
establecia ninguna limitacion cuantitativa para esas actividades. La Unica limitacion
establecida por la Ley consistia en el objetivo de esas actividades, las cuales tenian
gue estar "razonablemente relacionadas con la preparacion y la presentacion de
informacion” requerida para obtener la autorizacion para la comercializacion en
cualquier lugar del mundo.

- Los requisitos para obtener la autorizacion para comercializar productos
farmacéuticos en los paises industrializados eran similares y en lineas generales se
centraban en tres criterios. la inocuidad, la calidad y la eficacia del producto. Por
ello, la documentacién exigida por las administraciones nacionales competentes en
materia de medicamentos contenia informacion sobre la composicién, la fabricacion,
el control de la cdidad y la estabilidad del producto. En e Canada esto incluia
asimismo la prueba de que se disponia de una cadena completa de produccion que era
viable y que podia proceder a ensayos completos con lotes”, |o que a su vez requeria
la produccion de cantidades considerables del producto protegido por la patente. La
informacion requerida sobre los ensayos no clinicos se referia a los efectos
farmacoldgicos del producto en relacion con su utilizacion propuesta en los seres
humanos y a los efectos toxicoldgicos del producto sobre el organismo y sobre los
diferentes 6rganos. Los datos que habian de compilarse sobre los ensayos clinicos
constituian la parte mas importante, con mucho, de las actividades relativas a la
aprobacién para la comerciaizacion, desde € punto de vista del tiempo, de los
recursos y de los costos necesarios. Generadmente procedia en tres fases, que
empezaban con ensayos con peguefias dosis administradas a un reducido nimero de
pacientes (fase 1) y llegaban a la utilizacién del producto en amplios estudios
comparativos en los que participaban gran nimero de pacientes, nUmero que podia
Ilegar a decenas de millares en el caso de algunasindicaciones (fases 1l y 111).

- También habia que sefialar que € apartado 1) del parrafo 2 del articulo 55 de la Ley
de Patentes canadiense no sdlo permitia que redizase todas las actividades
mencionadas en el texto alguien que tuvieralaintencion de utilizar las sustancias para
preparar personalmente su solicitud de autorizacién para la comercializacién, sino
gue permitia que cualquier persona procediese a actividades tales como la
fabricacion, la importacion y la venta siempre que € resultado de esas actividades
estuviera destinado a ser utilizado finamente por alguna otra persona para solicitar
una autorizacion de comercializacion en cualquier pais del mundo. A este respecto

2 Seglin las CE, aunque € texto de la Ley de Patentes no conferia expresamente un derecho de
importacién, la jurisprudencia canadiense reconocia este derecho (véase Wellcome Foundation LTD v. Apotex
Inc., (1990) 32 C.P.R. (3d), pagina 352.

% Seguin las CE, asi 1o confirmé expresamente el Canada en respuesta a una pregunta hecha por las
Comunidades Europeas y sus Estados miembros durante la primera ronda de consultas el 13 de febrero de 1998.
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era importante entender que, aunque las compaiiias fabricantes de productos
farmacéuticos que disponian de sus propios laboratorios de investigacion producian
generamente por si mismas los ingredientes farmacéuticos activos, muchos
productores (en particular pequefios y medianos) de medicamentos genéricos
obtenian los ingredientes activos de fabricantes independientes, en el interior del pais
0 en e extranjero. Ello se debia a que la produccion de ingredientes activos solia
requerir una gran intensidad de capital y aque, unavez que el equipo necesario estaba
instalado y funcionando, un personal muy reducido podia fabricar grandes cantidades
de los ingredientes en poco tiempo.

- La interaccion y acumulacion de todas estas posibilidades llev6 a una situacion en la
gue se podian fabricar, importar y vender, sin € consentimiento del titular de la
patente y en cualquier momento durante € plazo de vigencia de ésta, cantidades muy
considerables de | os productos protegidos por |a patente.

- En la legidacion de los Estados miembros de las CE no habia ninguna disposicién
gue autorizase aredlizar, sin el consentimiento del titular de la patente, las actividades
alas que se referia e apartado 1) del parrafo 2 del articulo 55 de la Ley de Patentes
canadiense.”®

b) Pérrafo 1 del articulo 27 del Acuerdo sobrelos ADPIC

45 Las Comunidades Europeas y sus Estados miembros alegaron que el Canada, a permitir
gue un tercero redlizase, sin e consentimiento del titular de la patente y en cualquier momento
durante el plazo de vigencia de ésta, todas las actividades a las que se refiere € parrafo 4.3 supra
relacionadas con la preparacion y la presentacion de la informacion necesaria para obtener la
autorizacion para comerciaizar productos farmacéuticos, trataba a los titulares de patentes de
productos farmacéuticos menos favorablemente que a los titulares de patentes en todos los demas
campos de latecnologiay, por consiguiente, incumplialas obligaciones que le impone € péarrafo 1 del
articulo 27 del Acuerdo sobrelos ADPIC. En apoyo de este argumento se adujo |o siguiente:

- Era cierto que en € apartado 1) del parrafo 2 del articulo 55 de la Ley de Patentes
canadiense no se mencionaban expresamente los productos farmacéuticos ni los
medicamentos sino que se hacia referencia a los casos en que "una ley federa o
provincial del Canada o [...] una ley extranjera [...] regulen la fabricacion, la
construccién, la utilizacion o la venta de cualquier producto”; de hecho, se aplicaba
solamente a los productos farmacéuticos. Ello no era sorprendente, porque las
consideraciones que se tuvieron en cuenta al preparar y adoptar €l proyecto de
ley C 91, del que era un elemento de capital importancia € apartado 1) del parrafo 2
del articulo 55 de la Ley de Patentes, se referian exclusvamente al trato de los
productos farmacéuticos.?* #

- Esa disposicion, aunque €l texto de la Ley pareciaindicar que se aplicaria a todos los
campos de latecnol ogia, en la préctica solo se aplicaba alos productos farmacéuticos.
Asi se desprendia de los trabajos preparatorios de esa disposicion, en los que, en la

% Se puede consultar la documentacion ala que se hace referencia en la nota de pie de pagina 6 supra,
en laque el Canada reconoci6 esto expresamente en la pagina 9.

% Se hizo referencia a la evolucién histérica de la legislacion canadiense en materia de patentes,
expuesta por las CE, y a la comparacion entre la situacion existente en el Canada antes y después de la
introduccion, en 1993, del proyecto de Ley C-91 y del Reglamento sobre la Fabricacién y el Almacenamiento de
M edicamentos Patentados (véase la seccidn pertinente en €l parrafo 4.6 infra).

% \/éase el parrafo 2.7 supra.
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medida en que las CE y sus Estados miembros habian dispuesto de informes a
respecto, ni siquiera se mencionaron otros sectores de la tecnologia. Las autoridades
canadienses habian confirmado en las consultas formales celebradas en el marco del
ESD que esa disposicion se aplicaba solamente a los productos farmacéuticos. Esto
era particularmente interesante en una situacién en la que, para otras muchas
categorias de productos, "una ley federa o provincial del Canada o [...] una ley
extranjera que regulen la fabricacion, la construccion, la utilizacién o la venta de [tal]
producto” exigen que se prepare y se presente informacion.  Entre las categorias de
productos que cumplian esa condicion figuraban los productos quimicos agricolas,
ciertos productos alimenticios, |os vehicul os automoviles, las aeronaves, los bugques y
otros muchos productos.

Aungue la fabricacion, la construccién, la utilizacion o la venta de gran nimero de
productos estaban reguladas por la legislacion federal o provincia del Canada o por
la legislacion de cuaquier otro pais, €l apartado 1) del parrafo 2 del articulo 25 de la
Ley de Patentes no se aplicaba a esas esferas de productos;, en ninguno de esos
sectores se aplicaba el apartado 1) del parrafo 2 del articulo 55 de la Ley de Patentes.
Asi lo confirm6 el Canada en las consultas formales efectuadas en el marco del ESD.

3) EVOLUCION HISTORICA DE LA LEGISLACION CANADIENSE EN MATERIA DE
PATENTES Y COMPARACION ENTRE LA S'TUACION EXISTENTE EN EL CANADA
ANTES Y DESPUES DE LA INTRODUCCION, EN 1993, DEL PROYECTO DE LEY C-91 Y
DEL REGLAMENTO SOBRE LA FABRICACION Y EL ALMACENAMIENTO DE
MEDICAMENTOS PATENTADOS

4.6 Las Comunidades Europeas y sus Estados miembr os presentaron la siguiente informacion
sobre la evolucion histérica habida en € Canadd, asi como una comparacion entre la situacion
existente en e Canada antes y después de la introduccion, en 1993, del proyecto de Ley C-91y del
Reglamento sobre la Fabricacion y el Almacenamiento de Medicamentos Patentados. Las CE y sus
Estados miembros estimaban que la restriccion de los derechos de patente conferidos en el Canada en
el caso de los productos farmacéuticos era incompatible con las disposiciones que sobre patentes
figuraban en el Acuerdo sobre los ADPIC, independientemente de que se presentase como licencia
obligatoria, con arreglo al sistema anterior a proyecto de Ley C-91, o como "excepciones', con
arreglo a sistemadel proyecto de Ley C-91.:

En el Canad existia desde hacia muchos decenios un sistema de proteccioén mediante
patente, y también las invenciones en el sector de los productos farmacéuticos eran
patentables en las condiciones ordinarias. Ya en 1923, € Canadd modificd la
proteccion mediante patente de los productos farmacéuticos introduciendo un
régimen de licencias obligatorias para esos productos. Con el sistema de licencias
obligatorias, |os terceros podian, sin autorizacion del titular de la patente, fabricar,
utilizar o vender productos farmacéuticos patentados. Las licencias obligatorias
podian concederse en cualquier momento durante € plazo de vigencia de la patente.
El titular de la patente tenia derecho a que el beneficiario de la licencia obligatoria le
pagase regalias.

Como la concesion de las licencias obligatorias estaba supeditada a requisito de que
los ingredientes activos utilizados en e producto farmacéutico se produjeran en €
Canadd, en aguella época se concedieron efectivamente pocas licencias obligatorias,
porque era dificil obtener ingredientes activos fabricados en el Canada.

En 1969 se suprimio € requisito de que e ingrediente activo se produjera en €
Canada, por lo que con poserioridad se concedieron numerosas licencias
obligatorias. Los derechos de licencia equivalian generamente al 4 por ciento del
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precio de venta de los productos fabricados mediante la licencia obligatoria, licencia
gue frecuentemente abarcaba varias patentes.

- En 1987 se modifico de nuevo la Ley de Patentes del Canada sustituyendo €l anterior
plazo de proteccién de 17 afios contados desde la fecha de expedicion de la patente
por un plazo de 20 afios contados desde la fecha de presentacion de la solicitud de
patente. Esta modificacion entré en vigor en 1989. Con arreglo a este nuevo
régimen, se podian seguir concediendo licencias obligatorias, pero éstas estaban
limitadas en el tiempo. Taes licencias obligatorias podian obtenerse cuando €
producto patentado habia estado en e mercado canadiense durante 7 afios, s € titular
delalicencia se proponia producir en el Canad4, o durante 10 afios s € titular de la
licencia se proponia importar €l ingrediente activo. En la practica, el efecto de estas
modificaciones era que se garantizaba al titular de la patente un plazo de proteccion
de a menos 7 afios (10 afios si €l titular de la licencia obligatoria no se proponia
proceder ala produccion o ala obtencidn de insumos localmente).

- El Canada modificé de nuevo su legislacion en materia de patentes mediante la Ley
por la que se modifica la Ley de Patentes, 1992 (proyecto de ley C-91), que entrd en
vigor en febrero de 1993. En el sector de los productos farmacéuticos, las
invenciones no eran patentables més que mediante patentes de procedimientos (o las
denominadas "patentes de productos mediante procedimientos’) con arreglo a
régimen anterior a proyecto de ley C-91, y las patentes de productos para las
invenciones en e sector de los productos farmacéuticos fueron establecidas por €
proyecto de ley C-91 de 1993.% La principal modificacion consistié en la supresion
del sistema de licencias obligatorias existente en € caso de los productos
farmacéuticos y en la introduccion de excepciones a los derechos de patente del
titular de la patente en el sector de los productos farmacéuticos, excepciones que
estaban en litigio en este asunto. Para comprender la motivacion de las autoridades
canadienses, habia que estudiar la situacion existente en 1991 y 1992 en lo que se
referia a la formulacion de normas internacionales sobre las cuestiones relativas a la
propiedad intel ectual, actividades en las que participaba el Canada.

- En diciembre de 1991, & entonces Director Generad del Acuerdo General sobre
Aranceles Aduaneros y Comercio, Arthur Dunkel, habia preparado un proyecto de
Acta Fina para la conclusién de las negociaciones de la Ronda Uruguay, proyecto
gue también contenia e texto del proyecto de Acuerdo sobre los Aspectos de los
Derechos de Propiedad Intelectua relacionados con el Comercio (Acuerdo sobre los
ADPIC).?” El texto del Acuerdo sobre los ADPIC contenido en e denominado

% Mac Kay J. en Apotex Inc. v. Attorney General of Canada et al., 71 C.P.R. (3d), pagina 170.
" |_as CE hicieron la siguiente resefia de | as negociaciones acerca del Acuerdo sobre los ADPIC:

"En la Conferencia Ministerial por la que se inicié la Ronda Uruguay de Negociaciones Comerciales
Multilaterales en Punta del Este (Uruguay) en septiembre de 1986, los ADPIC estaban incluidos en el programa
de las negociaciones como uno de los denominados "nuevos temas'. La formulacién multilateral de normas en
el sector de los derechos de propiedad intelectual (DPI) estaba dominada hasta entonces por la Organizacién
Mundial de la Propiedad Intelectual (OMPI), que administra o coadministra préacticamente todos |os convenios
importantes en esa esfera. Desde €l principio existieron divergencias fundamentales entre, por una parte, los
paises industrializados, que deseaban que se abarcasen todos |os derechos de propiedad intelectual, y, por otra,
los paises en desarrollo, que querian que los trabajos se limitasen a un cédigo contra €l comercio de mercancias
falsificadas. Durante el proceso de negociacion prevalecio la opinion de quienes deseaban que se adoptase un
enfoque amplio. En consecuencia, practicamente todos los DPI existentes se incluyeron en los ADPIC. Para
empezar, se estipularon los principios del trato nacional y del trato de la nacion més favorecida (este Ultimo era
una novedad en el sector de los DPI). Los convenios més importantes de la OMPI (el Convenio de Paris, que
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proyecto de Dunkel fue acordado extraoficiadlmente por todas las partes en las
negociaciones y pasd a formar parte, de forma préacticamente literal, del Acuerdo
finalmente adoptado en 1994 en Marrakech. El Acuerdo sobre los ADPIC contenia,
en su articulo 31, disposiciones detalladas sobre "Otros usos sin autorizacion del
titular de los derechos'. Era indudable que € régimen canadiense de licencias
obligatorias para los productos farmacéuticos existente en e sistema anterior a
proyecto de ley C-91 habria sido incompatible con el articulo 31 del Acuerdo sobre
los ADPIC. Asi lo admitié expresamente e Gobierno canadiense.”®

- Mientras las negociaciones de la Ronda Uruguay estaban un tanto abandonadas
en 1991/1992, las negociaciones sobre un Tratado de Libre Comercio de América del
Norte (TLCAN) entre € Canada, los Estados Unidos de América y México
concluyeron en 1992 y el Acuerdo se firmo afines de 1992. El TLCAN contenia, en
su capitulo 17, amplias disciplinas sobre la proteccion de los derechos de propiedad
intelectual. Las disposiciones del capitulo 17 se basaban en gran parte en las
disposiciones del proyecto de Acuerdo sobre los ADPIC existente entonces, y en

abarcaba los derechos de propiedad intelectual y el Convenio de Berna, que abarcaba el derecho de autor, asi
como €l Tratado de Washington para la proteccién de las topografias de semiconductores) se incluyeron por
remision, en particular para que esos convenios estuvieran sometidos a un sistema eficiente de solucién de
diferencias. Los niveles sustantivos de proteccion se fijaron, por encima del nivel previsto en las disposiciones
de esos convenios, a nivel prevaleciente a mediados del decenio de 1980 en los paises industrializados.
Ademas, se traté de establecer una amplia reglamentacion para la aplicacion coercitiva de las normas referentes
alos DPI, lo que congtituia una novedad absoluta en la formulacién internacional de normas sobre los DPI. El
texto de Dunkel sobre los ADPIC de diciembre de 1991 a que se ha hecho referencia en el parrafo 19 supra
paso cas literamente a formar parte del Acta Final adoptada en la Conferencia Ministerial de Marrakech en
abril de 1994, por la que se dio cima con éxito a las negociaciones de la Ronda Uruguay. Las disposiciones
sustantivas sobre la proteccion de las patentes figuran en la seccion 5 de la Parte 11, es decir, en los articulos 27
a 34, del Acuerdo sobre los ADPIC. En el parrafo 1 del articulo 27 del Acuerdo sobre los ADPIC se establece
el principio de que las patentes se podran obtener en todos los campos de la tecnologia s se cumplen las
condiciones generales establecidas para la concesion de una patente. Esto es de fundamental importancia
porque muchos paises, en particular paises en desarrollo, no concedian patentes (y algunos no las conceden
todavia) en sectores concretos de la tecnologia, especialmente los sectores de los productos farmacéuticos, de
los productos quimicos destinados a la agricultura o de los productos alimenticios. Los parrafos 2 y 3 del
articulo 27 del Acuerdo sobre los ADPIC dan la posibilidad de excluir de la patentabilidad cierto nimero de
esferas bien definidas, disposicion que se basa en gran parte en instrumentos legisativos modernos sobre los
DPI, tales como el Convenio sobre la Patente Europea (CPE) (véase, en particular, el articulo 53 del CPE). En
el articulo 28 del Acuerdo sobre los ADPIC se describen en detalle los derechos que se confieren al titular de la
patente una vez que se ha concedido ésta. En el articulo 29 del Acuerdo sobre los ADPIC se indican las
obligaciones que ha de cumplir € solicitante de una patente, y en el articulo 30 se sefialan las excepciones que
los Miembros de la OMC pueden establecer a los derechos conferidos. El articulo 31 del Acuerdo sobre los
ADPIC trata principalmente de lo que se denominan en general licencias obligatorias, y en é se establecen
normas detalladas para la concesion de tales licencias. El articulo 32 del Acuerdo sobre los ADPIC trata de la
revocacion y de la caducidad, y en el articulo 33 se establece un plazo minimo de proteccion de las patentes de
20 afios contados desde la fecha de presentacion de la solicitud. Finalmente, en el articulo 34 del Acuerdo sobre
los ADPIC se establecen normas sobre las patentes de procedimientos y se dispone en particular que se invierta
la carga de la prueba en los procedimientos por infraccion. Aunque todavia estén corriendo ciertos periodos de
transicién en beneficio de los paises en desarrollo (incluyendo, en determinadas condiciones, las denominadas
economias en transicion) y de los paises menos adelantados (PMA), todos los paises industrializados Miembros
de laOMC tenian que cumplir plenamente a partir del 1° de enero de 1996 todas | as obligaciones dimanantes del
Acuerdo sobre los ADPIC (véanse los articulos 65 y 66 del Acuerdo sobre los ADPIC). Asi pues, las
obligaciones del Canada con respecto a las CE y a sus Estados miembros tenian que cumplirse plenamente a
partir del 1° de enero de 1996." Las CE también hicieron referencia a Gervais, "The TRIPS Agreement:
Drafting History and Analysis’, Londres, 1998, paginas 3 a 28.

% Se hizo referencia ala pagina 2 de la documentaci6n mencionada en la nota de pie de pagina 6 supra.
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muchos casos reproducian literalmente estas Gltimas.?® El articulo 31 del Acuerdo
sobre los ADPIC se reprodujo casi idénticamente en el parrafo 10) del articulo 1709
del TLCAN. Asi pues, €l régimen de licencias obligatorias aplicable en el Canada a
los productos farmacéuticos con arreglo a sistema anterior a proyecto de Ley C-91
también habria sido incompatible con las obligaciones que impone a Canada €l
TLCAN, en particular € parrafo 10) del articulo 1709. Esta conclusion fue enunciada
expresamente por & Gobierno del Canada.®

- Para entender plenamente la concepcién canadiense de la proteccién mediante patente
en el sector de los productos farmacéuticos, eraimportante comprender la interaccion
entre las investigaciones relativas a productos farmacéuticos, la obtencion de patentes
de invencién y la concesion de la aprobacion para la comerciaizacion de productos
medicinadles. Desde la presentacion de una solicitud de patente de producto o de
patente de procedimiento en relacion con un producto farmacéutico hasta la
comercializacion efectiva del producto farmacéutico resultante, transcurrian por
termino medio entre 8 y 12 afios® Este plazo de 8 a 12 afios era necesario para €
desarrollo del producto e incluia unos periodos considerables para los ensayos
preclinicosy clinicos. Después de |os ensayos, habia que preparar las presentaciones
destinadas a la autoridad encargada de expedir la aprobacion para la
comerciaizacion, y esa autoridad tenia que estudiar la informacion presentada® En
la practica, esto significaba que, conforme a lalegislacion sobre patentes actualmente
vigente en € Canada, € titular de una patente relativa a un producto farmacéutico
disfrutaba de un plazo de proteccién efectiva de entre 8 y 12 afios, durante € cua
podiareivindicar la exclusividad en el mercado y durante el cua tenia que amortizar
con las ventas todos los gastos efectuados en investigacién y desarrollo. Con arreglo
al sistema anterior a proyecto de ley C-91, se concedian autométicamente licencias
obligatorias a todas las empresas canadienses que querian copiar lainvencién una vez
que € producto farmacéutico patentado habia estado en e mercado canadiense
durante a menos siete afos (0 10 afios s los ingredientes activos destinados a
producto genérico eran importados). Ademas, habia que tomar en consideracion un
plazo de a menos dos afios y medio a fin de obtener la autorizacion para
comercidizar en el Canada e producto que constituia una copia™, porque, conforme
alalegidacion sobre patentes vigente anteriormente en el Canadd, 1os fabricantes de
productos que constituian una copia no podian empezar a redizar actividades de
ensayo para la aprobacion antes de la comercidizacion hasta que se hubiera

% Se hizo referencia a Dr. Herz, que formaba parte del equipo canadiense de negociacion sobre los
ADPIC y sobre el TLCAN, quien escribié lo siguiente: "Con respecto alos DPI, el TLCAN sigue de cerca la
redaccion del proyecto de Dunkel de 1991 del texto de negociacion sobre los ADPIC. Por consiguiente, € texto
del capitulo 17 del TLCAN, relativo a la propiedad intelectual, y €l texto del Acuerdo sobre los ADPIC son
suficientemente proximos como para que las interpretaciones de uno de ellos sean de interés directo para la
dilucidacion del otro. Por consiguiente, las constataciones de posibles paneles del TLCAN referentes a la
propiedad intelectual pueden influir poderosamente en la interpretacién del Acuerdo sobre los ADPIC, y
viceversa." (Canada - United States Law Journal, volumen 23 (1997), pagina 281).

% Se hizo referenciaalapagina 2 de la documentacion mencionada en la nota de pie de pagina 6 supra.
3 Se hizo referenciaala pagina 2 de la documentacin mencionada la nota de pie de pagina 6 supra.

32 \/éase también el tercer apartado del parrafo 4.4 supra. Asimismo se hizo referencia a la pagina 18
de la documentaci6n mencionada en la nota de pie de pagina 6 supra.

% Seglin las CE, e Canada dio esta informacion en respuesta a una pregunta especifica formulada por
las CE durante la primera serie de consultas, celebradas el 13 de febrero de 1998.
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concedido lalicenciaobligatoria® Para el titular de la patente del producto original,
este sistema establecia un plazo de exclusividad efectiva en el mercado que iba de 9
afios y medio®™ a 12 afios y medio.®® Esto también tenia la consecuencia de que la
exclusividad efectiva del titular de la patente en el mercado iba en ciertos casos mas
ala de la expiracion del plazo de 20 afios de vigencia de la patente® En resumen,
desde & punto de vista de la exclusividad efectiva en € mercado del titular de la
patente, la situacion econdémica con arreglo al antiguo sistema de 1989 a 1993, en €l
que se concedia por termino medio un plazo de 11 afios®, era de hecho muy similar a
lasituacion existente con arreglo al sistema del proyecto de ley C-91 a partir de 1994,
sistema con €l que se concedia al titular de la patente un plazo medio de exclusividad
en el mercado de 10 afios.

4) PERDIDAS ECONOMICAS SUFRIDAS POR LA INDUSTRIA FARMACEUTICA DE LA UE

4.7 Las Comunidades Europeasy sus Estados miembr os también presentaron, en apoyo de sus
reclamaciones, informacion sobre las pérdidas econdmicas sufridas por su industria farmacéutica
como resultado de la aplicacion de los apartados 1) y 2) del parrafo 2 del articulo 55 de la Ley de
Patentes, junto con € Reglamento sobre la Fabricacion y e Almacenamiento de Medicamentos
Patentados. La industria farmacéutica europea que disponia de sus propios laboratorios de
investigacion habia hecho un andlisis de las pérdidas que, segin alegaba, habia sufrido € Canad,
pérdidas que excedian de 100 millones de dolares canadienses al afio. Este andlisis se basaba en la
hipétesis prudente de que, aunque e funcionamiento de las disposiciones a las que se ha hecho
referencia mas arriba permitiria que los fabricantes de copias comercializasen e producto
inmediatamente después de la expiracion de la patente, a fata de esas disposiciones la
comerciaizacion efectiva solo seria posible como pronto dos afios después de la expiracion del plazo
de vigencia de la patente. La extrapolacion se basaba en las ventas de los 100 principales productos
farmacéuticos originales vendidos en € Canada entre 1995y 1997.

5) ARTICULO 30 DEL ACUERDO SOBRE LOSADPIC

4.8 Con respecto a articulo 30 del Acuerdo sobre los ADPIC, las Comunidades Europeasy sus
Estados miembr os adoptaron inicialmente la posicion de que el Canada, aunque durante las consultas
formales celebradas con arreglo a ESD habia invocado el articulo 30 del Acuerdo sobre los ADPIC

% Se hizo referencia a Muldoon J. en Wellcome Foundation v. Apotex Inc. (1990) 32 C.P.R. (3d),
pagina 356: "La secuencia prevista en las disposiciones legales es que primero hay que obtener la licencia
obligatoria, y después se pueden efectuar importaciones para hacer experimentos a fin de depositar las
presentaciones pertinentes a la Division de Proteccion de la Salud para obtener una declaracién de
conformidad."

% Es decir, siete afios contados desde |a introduccién en el mercado canadiense del producto patentado,
cuando € ingrediente activo se producia en el Canada, mas dos afios y medio para obtener la aprobacion de la
comercializacion de la versién genérica, con unalicencia obligatoria.

% Es decir, 10 afios contados desde la introduccion en el mercado canadiense del producto patentado,
cuando € ingrediente activo era importado, mas dos afios y medio para obtener la aprobacion de la
comercializacion del producto que constituia una copia, con arreglo a unalicencia obligatoria.

3" Estos eran casos en los que la aprobacion original parala comercializacion se habia obtenido més de
10 afios y medio después de la presentacion de la solicitud de patente. Si el ingrediente activo del producto que
congtituia una copia se producia en el Canada, el plazo maximo de exclusividad posterior a la expiracion de la
patente podia llegar a un afio y medio, y s €l ingrediente activo de la copia se importaba en € Canada, la
exclusividad efectiva posterior ala expiracion de la patente era de hasta dos afios y medio.

% Nueve afios y medio s el ingrediente activo se producia en € Canadg, y 12 afios y medio si el
ingrediente activo seimportaba.



WT/DS114/R
Pégina 20

parajustificar las medidas en litigio, 1o habia hecho de manera bastante sumaria 'y rudimentaria. Por
consiguiente, las CE se limitaron a declarar, en la primera comunicacion escrita que presentaron a este
respecto, que estimaban que las medidas canadienses no podian justificarse con arreglo al articulo 30
porgue no se cumplian las condiciones establecidas en esa disposicion: la reduccién de los derechos
de patente de conformidad con la legislacion canadiense no congtituia "excepciones limitadas de los
derechos exclusivos conferidos por una patente”. Ademas, las excepciones atentaban de manera
injustificable contra la explotacién normal de la patente y causaban un perjuicio injustificado a los
legitimos intereses del titular de la patente, teniendo en cuenta los intereses legitimos de terceros. En
todo caso, la infraccion del parafo 1 del articulo 27 del Acuerdo sobre los ADPIC no podia
justificarse conforme al articulo 30.

B. CANADA

4.9 El Canada, en su respuesta, pidié a Grupo Especia que rechazase la reclamacion de las
Comunidades Europeas y de sus Estados miembros, afirmando que:

1) las excepciones del Canada a los derechos exclusivos conferidos por una patente eran
"excepciones limitadas" en € sentido del articulo 30 del Acuerdo sobre los ADPIC
porque:

no atentaban de ninglin modo o manera contrala"explotacion normal” de la patente;

no causaban ningun perjuicio o, si 1o hacian, no causaban un "perjuicio injustificado”
alos "legitimos intereses’ dd titular de la patente, teniendo en cuenta los "intereses
legitimos' de terceros, y

los intereses de terceros que se tenian en cuenta en las excepciones eran "intereses
legitimos" de terceros que habia que tomar en consideracion;

2)a) la prohibicion, establecida en € péarrafo 1 del articulo 27 del Acuerdo sobre los
ADPIC, de la discriminacién por e campo de la tecnologia no era aplicable a las
excepciones limitadas permisibles;

2)b) en todo caso, las excepciones limitadas del Canadd a los derechos exclusivos
conferidos por una patente no discriminaban por € campo de la tecnologia en € que
habia tenido lugar lainvencién, porgue se referian a productos que estaban sometidos
a disposiciones legidativas que reglamentaban la fabricacion, construccién, uso o
venta de un producto y no guardaban relacion expresa con ningun campo particular
delatecnologia, y

3) en lo que se referia a articulo 33 dd Acuerdo sobre los ADPIC, las excepciones
limitadas del Canadd a los derechos exclusivos conferidos por una patente no
reducian el plazo de proteccion concedido a la patente, porque no menoscababan en
modo alguno el derecho dd titular de la patente a explotar su patente durante la
totalidad del plazo de proteccion utilizando la patente para obtener ventajas
comerciales privadas.

1) ARTICULO 30 DEL ACUERDO SOBRE LOSADPIC

4.10 El Canada adegd que la cuestion esencia que se planteaba en estas actuaciones era s las
disposiciones de |os apartados 1) y 2) del parrafo 2 del articulo 55 eran "excepciones limitadas de los
derechos exclusivos conferidos por una patente”, en € sentido del articulo 30 del Acuerdo sobre los
ADPIC. Seglin el Canadd, esas dos medidas:



b)

d)
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eran "excepciones limitadas' en el sentido del articulo 30, porque daban a los titulares
de patentes completa libertad para explotar sus derechos durante la totalidad del plazo
de proteccion de la patente y no menoscababan durante la vigencia de la patente €l
monopolio de la explotacidn comercia ni la exclusividad de las ventgjas econdmicas;

no atentaban contra la explotacion normal de la patente ni causaban un perjuicio alos
legitimos intereses del titular de la patente porque solo afectaban a la explotacion
comercial del titular de la patente después de la expiracion de la patente;

en todo caso, tenian en cuenta los intereses nacionales del Canadd en que se
adoptasen medidas que favoreciesen e bienestar social y la consecucion de un
equilibrio entre derechos y obligaciones, objetivos ambos que habian sido
reconacidos en € articulo 7 del Acuerdo sobrelos ADPIC, y

en particular, como lo exigia @ articulo 30, tenian en cuenta | os intereses legitimos de
terceros, por cuanto:

- autorizaban a los competidores potenciales a competir libremente con el
titular de la patente después de la expiracion de ésta, en consonancia con la
politica de plena competencia en la que se basaba la prescripcion del
articulo 29 de que, a cambio de la concesién de la proteccion de la patente,
los titulares de patentes habian de divulgar sus invenciones a publico; con la
disposicion del articulo 33 en el sentido de que los derechos exclusivos se
conferian solamente por un plazo determinado, y con la autorizacién del
articulo 40 de que se adoptasen medidas nacionales para impedir un abuso de
los derechos de propiedad intelectual que tuviese un efecto negativo sobre la
competencia, y

- trataban de proteger la salud publica -valor reconocido en el parrafo 1 del
articulo 8 del Acuerdo sobre los ADPIC- fomentando e acceso a unos
medicamentos genéricos econdmicos después de la expiracion de la patente,
y, a este respecto, tenian en cuenta los legitimos derechos de |os particulares,
de los aseguradores privados y de las entidades del sector publico que
financiaban las atenciones sanitarias a mantener e acceso a unos
medicamentos accesibles.

411 Segun d Canada, € articulo 30 autorizaba utilizaciones que no atentasen de manera
injustificable contra la explotacion normal de la patente ni causasen un perjuicio injustificado a los
legitimos intereses del titular de la patente, teniendo en cuenta los intereses legitimos de terceros. El
Canada afirmd, en consecuencia, que € articulo 30 autorizaba la adopcion de medidas que limitasen
los derechos exclusivos, siempre que durante el plazo de vigencia de la patente no se procediese a
ninguna explotacion comercia (es decir, aventas). Cualquier otrainterpretacion:

haria caso omiso de la existencia de las palabras "de manera injustificable" y del
término "injugtificado” en el articulo 30, y, por consiguiente, del hecho de que se
autorizaban los conflictos con la explotacion normal de la patente y los perjuicios a
los intereses del titular de la patente;

haria caso omiso de los principios de palitica publica inherentes a los articulos 29
y 33, que fomentaban la competencia libre y abierta con € titular de la patente
inmediatamente después de la expiracion de la patente, y

en consecuencia, cuando el examen reglamentario hacia que se retrasase la entrada de
productos competidores en € mercado, fomentaria la préactica de imponer
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coercitivamente los derechos de patente dentro del plazo de vigencia de la patente
para ampliar el monopolio del titular de la patente més ala de ese plazo, politica que
las Comunidades Europeas y sus Estados miembros habian tratado de que se
incluyera en el Acuerdo, pero que no se habiaincluido; las Comunidades Europeasy
sus Estados miembros, como dejaron claramente sentado en su primera comunicacion
escrita, trataban de obtener por viallitigiosa el periodo adicional de proteccion que no
habian podido obtener mediante negociaciones.

4.12  El Canada hizo referencia asimismo alaregla de interpretacion que figuraba en € articulo 31
de la Convencion de Viena sobre € Derecho de los Tratados y alegd que los términos de cuaquier
tratado internacional, incluyendo e Acuerdo sobre los ADPIC, debian interpretarse de buena fe
conforme al sentido corriente que hubiera de atribuirse a esos términos en e contexto de éstos y
teniendo en cuenta € objeto y € fin del tratado. Cuando las disposiciones que sobre excepciones
figuran en la Parte 1| del Acuerdo sobre los ADPIC se interpretaban de conformidad con esa regla,
resultaba evidente que € articulo 30 autorizaba de manera genera y flexible alos Miembros a adoptar
medidas que equilibrasen los intereses de |os titulares de patentes con los intereses de otras personas,
lo que el articulo 7 del Acuerdo declaraba expresamente que era un objetivo del Acuerdo sobre los
ADPIC.

- La redaccién del articulo 30 era notablemente diferente de la de otras disposiciones,
gue autorizaban a establecer excepciones a |los derechos conferidos por tratados. Por
gemplo, e articulo XX del GATT de 1994 exigia, en su apartado b), que las medidas
excepcionales fuesen necesarias para proteger la salud de las personas, y contenia
otras restricciones en su parafo inicial. En € articulo 30 no se imponian
restricciones similares. Andogamente, € articulo 13 del Acuerdo sobre los ADPIC
(y el parrafo 2) del articulo 9 del Convenio de Berna para la Proteccién de las Obras
Literarias y Artigticas (1971), en €l gue se basd € articulo 13) no permitia que se
atentase contra la explotacion normal de la obra.

- Asi pues, & Acuerdo sobre los ADPIC preveiala posibilidad de que los Miembros a
dar cumplimiento a sus obligaciones dentro de sus ordenamientos juridicos,
adoptasen medidas que, a igua que las medidas en litigio en este asunto,
introdujesen excepciones limitadas a los derechos exclusivos conferidos por una
patente y limitasen el monopolio de la patente al plazo especifico para €l que se le ha
concedido a ésta, con objeto de promover la plena competencia en los mercados de
los productos reglamentados después de la expiracion de ese plazo y a fin de obtener
las ventgjas que la competencia en esos mercados (particularmente el mercado de los
productos sanitarios) podian reportar a la sociedad a hacer que se redujesen los
costos. El Acuerdo sobre los ADPIC no preveia que frente a esos importantes
intereses de la sociedad prevaleciese un pretendido derecho de los titulares de
patentes a explotar unos sistemas de examenes reglamentarios gue llevaban mucho
tiempo -sistemas que no estaban concebidos para proteger |os derechos de propiedad
intelectual ni tenian por finalidad proteger esos derechos- para prorrogar €l plazo de
proteccién de la patente y obtener una situacion de monopolio excepcional.

- Igualmente, el Acuerdo sobre los APDIC no preveia que frente a esos importantes
intereses de la sociedad prevaleciesen las prescripciones antidiscriminatorias del
parrafo 1 de su articulo 27. Esa disposicion no tenia por finalidad hacer que se
concediesen excepciones generaes de los derechos de patente. Eso simplemente iria
contralafinalidad del articulo 30 de permitir unas excepciones "limitadas' y obligaria
a aplicar excepciones cuando éstas eran innecesarias. En vez de ello, como €l
parrafo 1 del articulo 27 no pretendia definir los "derechos de patente”’ que exigia que
se pudieran obtener y se pudieran gozar sin discriminacion, esos derechos eran los
gue se enumeraban en el parrafo 1 del articulo 28 del Acuerdo, a reserva de cualquier
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excepcion gue pudiera establecerse conforme a articulo 30. Esa interpretacién daba
efecto a la redaccion del parrafo 1 del articulo 27 en su contexto, en vez de
aidadamente, y permitia alcanzar el equilibrio previsto por el articulo 7 como
objetivo del Acuerdo sobre los ADPIC.

a) Objeto, fin'y sentido

413 Para resolver la cuestion esencial que se planteaba en estas actuaciones, a saber, s las
medidas impugnadas era "excepciones limitadas' en el sentido del articulo 30%, e Canada alego que
laredaccion del articulo 30 habia de interpretarse con arreglo alas reglas de interpretacion contenidas
en la Convencion de Viena sobre e Derecho de los Tratados. En el parrafo 1 del articulo 31 de esa
Convencién se enunciaba el principio basico de que "Un tratado debera interpretarse de buena fe
conforme al sentido corriente que haya de atribuirse a los términos del tratado en el contexto de éstos
y teniendo en cuenta su objeto y fin".** El péarrafo 2 del articulo 31 de la Convencion de Viena
continuaba indicando expresamente que el contexto en € que habia que interpretar los términos del
tratado comprendia, entre otras cosas, € preambulo del tratado. El Canada adujo las consideraciones
siguientes, que a su juicio era importante tener en cuenta al tratar de determinar € alcance del
articulo 30:

- En el primer parrafo del preambulo del Acuerdo sobre los ADPIC se declaraba que
los Miembros estaban "Deseosos de reducir las distorsiones del comercio
internacional y los obstéculos d mismo, y teniendo en cuenta la necesidad de
fomentar una proteccién eficaz y adecuada de los derechos de propiedad intelectua y
de asegurarse de que las medidas y procedimientos destinados a hacer respetar
dichos derechos no se conviertan a su vez en obstaculos al comercio legitimo" (las
Ultimas cursivas han sido afiadidas por e Canadd). Por consiguiente, el preambulo
ponia de relieve que los Miembros entendian que la proteccion de los derechos de
propiedad intelectual no debia ir mas all4 de lo que fuera "eficaz y adecuad[o]",
puesto que cuaquier nivel de seguridad més ato pondria en peligro otros intereses
importantes.

- Ese entendimiento basico fue desarrollado en € articulo 7 del Acuerdo, en € que se
enunciaron los objetivos de éste. El articulo 7 dejaba claro que los derechos de
propiedad intelectual no se conferian en el vacio y que, por consiguiente, el Acuerdo
sobre los ADPIC no tenia por finalidad conseguir un grado de proteccion de esos
derechos que redundase indebidamente en detrimento de los intereses publicos vitaes
en el bienestar socia y econdmico o de los derechos de otros. El articulo 7 disponia
gue "La proteccion y la observancia de los derechos de propiedad intelectual deberan
contribuir ala promocion de lainnovacién tecnolégicay alatransferenciay difusion
de la tecnologia, en beneficio reciproco de los productores y de los usuarios de
conocimientos tecnologicos y de manera que favorezcan € bienestar social y
econdmico y el equilibrio de derechosy obligaciones' (las cursivas han sido afiadidas
por el Canadd).

- Se podia ver que €l articulo 30, cuando se interpretaba en su contexto, reflejaba el
hecho de que los Miembros reconocian que la plena aplicacién, en todo momento y

¥ véaselafraseinicia del parrafo 4.10 supra.

“0 E| pérrafo 1 del articulo 31 forma parte de las "normas usuales de interpretacion del derecho
internacional publico” en el sentido del parrafo 2 del articulo 3 del Entendimiento relativo a las normas y
procedimientos por 1os que se rige la solucién de diferencias (1994) de la OMC, y, por consiguiente, se aplicaa
la interpretacion del Acuerdo sobre los ADPIC con arreglo a parrafo 1 de su articulo 64: Estados Unidos -
Pautas para la gasolina reformulada y convencional, WT/DS2/AB/R, pagina 21.
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en todas las circunstancias, de todos los derechos conferidos por € articulo 28 seria
incompatible con los objetivos "equilibrados' del Acuerdo sobre los ADPIC, y
estaban de acuerdo en ello. A diferencia de disposiciones tales como los articulos 31
y 40, que no permitian la adopcién de medidas que limitasen los derechos de los
titulares de patentes més que cuando se cumplian determinadas condiciones, €
articulo 30 concedia a los Miembros la facultad discrecional de limitar la plena
aplicacion de los derechos de patente en funcion de las circunstancias particulares
existentes en los territorios sometidos a sus respectivas jurisdicciones, cuando se
requeria un equilibrio y cuando habia que considerar el bienestar social y econémico.
La existencia de tales facultades discrecionales era compatible con la disposicion del
parrafo 1 del articulo 1 en el sentido de que los Miembros podrian establecer
libremente el método adecuado para aplicar las disposiciones del Acuerdo sobre los
ADPIC, disposiciones que evidentemente incluian tanto los articulos 7 y 30 como los
articulos 27, 28'y 33.

- La concesién de esas facultades discrecionales paralograr un equilibrio apropiado en
cada uno de los ordenamientos juridicos nacionales reflgjaba el deseo de los
Miembros de que se tuvieran en cuenta las limitaciones que en cuanto a alcance de
los derechos de patente existian 0 se proyectaba establecer en sus propias leyes de
patentes cuando se estaba negociando € Acuerdo.

- Durante la Ronda Uruguay habia formado parte integrante de las negociaciones una
disposicién adecuada sobre excepciones. Muchos Miembros habian formulado
propuestas, particularmente sobre excepciones a los derechos de patente.**

- Los negociadores, aunque convinieron en la necesidad de disposiciones de
salvaguardia, no pudieron ponerse de acuerdo sobre las circunstancias especificas que
merecerian proteccion y optaron por € amplio texto basado en criterios que
actualmente es e articulo 30. El artticulo 30 no estaba limitado a ninguna
circunstancia particular.  No estaba limitado por remision a ninguna finalidad u
objetivo de politica concretos. No estaba limitado a ningin tipo particular de
excepcion. No estaba limitado por remision a una lista exhaustiva de excepciones

“ Se hizo referencia a los siguientes documentos: Declaracion formulada por Tailandia en la reunion
celebrada los dias 12 a 14 de septiembre de 1988, MTN.GNG/NG11/W/27, pagina 2; Directrices y objetivos
propuestos por la Comunidad Europea para las negociaciones sobre los aspectos de las normas sustantivas de
los derechos de propiedad intelectual relacionados con e comercio, 7 de julio de 1988,
MTN.GNG/NG11/W/26, paginas 6 y 7; Existencia, alcance y forma de las normasy los criterios internacional
y generalmente aceptados y aplicados para la proteccion de la propiedad intelectual, nota preparada por la
Oficina Internacional de la OMPI, 15 de septiembre de 1988, MTN.GNG/NG11/W/24/Rev.1, péginas 7 y 8;
Compilacién de comunicaciones escritas y declaraciones orales preparada por la Secretaria, 5 de febrero
de 1988, MTN.GNG/NG1L/W/12/Rev.1, pagina 17; Propuesta de los paises nordicos para las negociaciones
sobre las normas y principios relativos a los aspectos de los derechos de propiedad intelectual relacionados
con el comercio, 10 de julio de 1989, MTN.GNG/NG11/W/36, pagina 2; Normas y principios relativos a la
existencia, alcance y gjercicio de los derechos de propiedad intelectual relacionados con el comercio:
Comunicacién de la India, 10 de julio de 1989, MTN.GNG/NG11/W/37, paginas 6, 7 y 17; Aspectos de los
derechos de propiedad intelectual relacionados con el comercio: Comunicacién de las Comunidades Europeas,
14 de noviembre de 1989, MTN.GNG/NG11/W/49, pagina 8; Normas relativas a los derechos de propiedad
intelectual relacionados con e comercio: Comunicacion de Hong Kong, 29 de noviembre de 1989,
MTN.GNG/NG11/W/51, pagina 6; Proyecto de acuerdo sobre los aspectos de los derechos de propiedad
intelectual relacionados con el comercio (de la delegacion de las CE), 29 de marzo de 1990,
MTN.GNG/NG11/W/68, paginas 10 y 11; Comunicacion de Argentina, Brasil, Chile, China, Colombia, Cuba,
Egipto, India, Nigeria, Per(, Tanzania y Uruguay, 14 de mayo de 1990, MTN.GNG/NG1L/W/71, pagina 10;
Comunicacién del Brasil, 31 de octubre de 1988, MTN.GNG/NG11/W/30.
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admisibles. Tampoco estaba limitado por remisién a una lista ilustrativa, pero no
exhaustiva, de casos especiales en |os que se justificase una excepcion.

- Maés particularmente, e articulo 30, a diferencia del péarrafo inicial del articulo XX
del GATT de 1994, no requeria que € Miembro gque invocase su aplicacion probase
que su medida no era una restriccion encubierta a comercio internacional .
Anédogamente, el articulo 30 no requeria que € Miembro probase que su medida era
la menos restrictiva posible del comercio, a diferencia del parrafo 2 del articulo 2
del Acuerdo sobre Obstaculos Técnicos al Comercio y del pérrafo 6 del articulo 5*
del Acuerdo sobre la Aplicacion de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias. Tampoco
requeria que el Miembro probase que su medida era necesaria para cuaquier objetivo
particular, tal como "para proteger lasalud y lavida de las personas y de los animales
0 para preservar los vegetales', como se disponia en el apartado b) del articulo XX
del GATT de 1994. Ademas, a diferencia del parrafo 2 dd articulo 2 del Acuerdo
sobre Obstaculos Técnicos al Comercio, € articulo 30 no contenia ninguna
disposicién que tan siquiera requiriese que la medida de un Miembro alcanzase un
objetivo particular o tuvieraen cuenta los riesgos que crearia no acanzarlo.

- El articulo 30 también diferia considerablemente de las demés excepciones del propio
Acuerdo sobre los ADPIC.* El articulo 13 (derecho de autor)® disponia que "Los
Miembros circunscribiran las limitaciones o excepciones impuestas a los derechos
exclusivos a determinados casos especiales que no atenten contra la explotacion
normal de la obra ni causen un perjuicio injustificado a los intereses legitimos del
titular de los derechos.” El articulo 17 (marcas de fabrica 0 de comercio) disponia

“2 A reserva de que no se apliquen las medidas enumeradas a continuacion en forma que constituya
un medio de discriminacion arbitrario o injustificable entre los paises en que prevalezcan las mismas
condiciones, 0 una restriccion en cubierta al comercio internacional, ninguna disposicion del presente Acuerdo
serd interpretada en el sentido de impedir que toda parte contratante adopte o aplique las medidas: [...]." (Las
cursivas han sido afiadidas por el Canada.)

“3 "|_os Miembros se asegurarén de que no se elaboren, adopten o apliquen reglamentos técnicos que
tengan por objeto o efecto crear obstaculos innecesarios al comercio internacional. A tal fin, los reglamentos
técnicos no restringiran el comercio mas de lo necesario para alcanzar un objetivo legitimo, teniendo en cuenta
los riesgos que crearia no alcanzarlo. Tales objetivos legitimos son, entre otros. los imperativos de la
seguridad nacional; la prevencion de practicas que puedan inducir aerror; la proteccion de la salud o seguridad
humanas, de lavida o la salud animal o vegetal, o del medio ambiente. Al evaluar esos riesgos, los elementos
gue es pertinente tomar en consideracion son, entre otros: la informacion disponible cientifica y técnica, la
tecnologia de elaboracion conexa o los usos finales a que se destinen los productos.” (Las cursivas han sido
afiadidas por el Canada.)

“ "Sin perjuicio de lo dispuesto en el péarrafo 2 del articulo 3, cuando se establezcan o mantengan
medidas sanitarias o fitosanitarias para lograr € nivel adecuado de proteccion sanitaria o fitosanitaria, los
Miembros se asegurarén de que tales medidas no entrafien un grado de restriccion del comercio mayor del
requerido para lograr su nivel adecuado de proteccién sanitaria o fitosanitaria, teniendo en cuenta su
viabilidad técnica y econdmica." (Las cursivas han sido afadidas por €l Canada.)

> Fuera del péarrafo 2 del articulo 26, que dispone que se podrén establecer excepciones limitadas
similares con respecto alos dibujosy modelosindustriales.

“6 El articulo 13 se basaba en el parrafo 2) del articulo 9 del Convenio de Berna para la Proteccion de
las Obras Literarias y Artisticas (1971), a que se hacia referencia en €l parrafo 2 del articulo 2 del Acuerdo
sobre los ADPIC. El parrafo 2) del articulo 9 del Convenio de Berna dispone lo siguiente: "Se reserva a las
legislaciones de los paises de la Union la facultad de permitir la reproduccién de dichas obras en determinados
casos especiales, con tal que esa reproduccién no atente a la explotacion normal de la obra ni cause un perjuicio
injustificado alos intereses legitimos del autor."
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gue "Los Miembros podran establecer excepciones limitadas de los derechos
conferidos por una marca de fébrica o de comercio, por gemplo € uso leal de
términos descriptivos, a condicion de que en ellas se tengan en cuenta los intereses
legitimos del titular de lamarcay deterceros." (Se han afiadido las cursivas.)

En cambio, € articulo 30 no se limitaba a determinados casos especiales 0 a un uso
leal, y permitia los conflictos con una explotacion normal de la patente, siempre que
el conflicto no fuera irrazonable. En otras palabras, a diferencia de las deméas
disposiciones a las que se ha hecho referencia mas arriba, en € articulo 30 no habia
nada que indicase una aplicacion limitada o especial.

El alcance o e ambito de las excepciones autorizadas por € articulo 30 estaban
restringidos solamente por €l requisito de que esas excepciones:

a) sean "limitadas’;

b) no "aenten de manera injustificable contra la explotacién normal de la
patente|...], teniendo en cuenta los intereses legitimos de terceros’, y

c) no "causen un perjuicio injustificado a los legitimos intereses del titular de la
patente, teniendo en cuenta los intereses legitimos de terceros'.

4.14  El Canad4 aegd que las excepciones establecidas por los apartados 1) y 2) del parrafo 2 del
articulo 55 de su Ley de Patentes cumplian cada uno de los requisitos indicados mas arriba, por las
razones siguientes.

i) Los apartados 1) y 2) del parrafo 2 del articulo 55 establecian excepciones
limitadas

L as medidas del Canadé eran "limitadas’ en el sentido corriente de ese término.”’ La
excepcion basada en € examen reglamentario estaba circunscrita estrictamente a
caso de que un tercero fabricase, construyese, utilizase o vendiese una invencion
patentada pero lo hiciera exclusivamente con fines razonablemente relacionados con
el examen reglamentario. La excepcion basada en la acumulacidn de existencias solo
podia ser invocada por la persona que hubiera invocado la primera excepcion, y se
limitaba a los seis Ultimos meses del plazo de vigencia de la patente. Ninguna de las
medidas afectaba a las ventas comerciales efectuadas por e titular de la patente
durante € plazo de vigencia de ésta ni a ninguna otra ventgja econdémica dimanante
de una patente, tal como los beneficios que podian obtenerse mediante las regalias
por concesion de licencias o mediante la venta del derecho.*®

" Es decir, segtin el The New Shorter Oxford English Dictionary, pagina 1.592, "circunscrito dentro de
limites definidos; de ambito, alcance o cuantiarestringidos'.

“8 En respuesta a una pregunta del Grupo Especial, e Canada afiadié que el apartado 1) del parrafo 2
del articulo 55 era una medida "limitada' porque presentaba ciertas caracteristicas que restringian o
circunscribian su ambito de aplicacion. Al afirmar esto, el Canada no dijo que esas caracteristicas limitativas
fueran caracteristicas necesarias para que una excepcion pudiera gozar de la proteccion del articulo 30. Lo que
dijo fue que esas restricciones del ambito de aplicacién de ese apartado eran suficientes en este caso particular
para que la medida constituyera una "excepcion limitada' en el sentido del articulo 30. A juicio del Canada, la
"suficiencia’ de las limitaciones utilizadas para restringir el alcance de una medida que constituyera una
excepcion era una cuestion de hecho que habia que resolver caso por caso y que dependeria de la naturaleza de
laexcepcion. Asi, segin su naturaleza, otras excepciones de los derechos exclusivos conferidos por una patente
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- El apartado 1) del parrafo 2 del articulo 55 permitia que un tercero utilizase una
invencion patentada sin incurrir en responsabilidad por infraccion solamente cuando
el tercero fabricase, construyese, utilizase o vendiese una invencion patentada pero lo
hi ciese exclusivamente con fines razonablemente relacionados con la preparacion y la
presentacion de informacién requerida por cualquier ley que regulase la fabricacion,
la construccion, la utilizacién o la venta de un producto relacionado con lainvencion.
(La referencia a la venta de la invencion resultaba necesaria por € hecho de que €
fabricante de medi camentos genéricos tenia generalmente que comprar €l ingrediente
activo de su producto a un fabricante de productos quimicos refinados. Otras
"transferencias" técnicas efectuadas en € curso de la presentacion para un examen
reglamentario incluirian la administracion del medicamento a las personas sometidas
alapruebay la utilizacion de un laboratorio exterior para ensayos prioritarios.)*

- La afirmaciéon de las Comunidades Europeas y sus Estados miembros de que las
actividades exoneradas de responsabilidad en caso de infraccion eran ilimitadas tanto
en el tiempo como en cuanto a su volumen y a su alcance no podia conciliarse con la
redaccion inequivoca utilizada por € Parlamento del Canada. En particular, la
afirmacion de que se podian fabricar, importar y vender "cantidades muy
considerables de los productos protegidos por la patente”, asi como la afirmacion de
que sblo "el comprador final del producto” habia de tener la intencién de utilizar éste
paralos efectos de una presentacion reglamentaria, estaban en completa contradiccion
con € claro requisito de que cualquier persona que se dedicase a las actividades en
cuestion habia de hacerlo "exclusivamente" para usos relacionados con e desarrollo
de una presentacion reglamentaria.  Cualquier otra utilizacion de una invencion
patentada podria hacer que se incurriera en responsabilidad por infraccién. Cabe
sefidar que las CE no explicaron como esa clara redaccion podia interpretarse
erréneamente como ellas sostenian y no mencionaron ninguna regla de interpretacion
de textos legal es en apoyo de su posicion.

- Conforme a apartado 2) del parrafo 2 del articulo 55, €l tercero que fabricase,
construyese, utilizase o vendiese, de la manera prevista en el apartado 1) del parrafo 2
del articulo 55, una invencion patentada podia fabricar, construir o utilizar la
invencion sin incurrir en responsabilidad por infraccién durante los seis Ultimos
meses del plazo de vigencia de la patente exclusivamente a los efectos de la
fabricacion y el dmacenamiento de articul os destinados a la venta después de la fecha
de expiracion de la patente.

podrian requerir unas caracteristicas limitativas diferentes, mayores o menores, de las que se daban en este caso
para poder obtener la proteccion del articulo 30.

“** En respuesta a una pregunta del Grupo Especial, el Canada explico que, si d titular de la patente
afirmaba que un fabricante de productos quimicos refinados estaba infringiendo la patente, es decir, estaba
fabricando productos quimicos refinados para fines no comprendidos en la excepcion, €l titular de la patente
iniciaria un litigio por infraccion contra el fabricante con arreglo a los articulos 54 y 55 de la Ley de Patentes.
El fabricante estaria obligado entonces a probar que, objetivamente, habria sido razonable que una persona que
se encontrase en su situacion creyese que la utilizacién de los ingredientes activos que habia fabricado estaba
relacionada con la preparacion y la presentacion de informacion requerida por la ley. En el comercio era
corriente que en el contrato de suministro concertado con el fabricante se indicasen los fines para los que se
estaban fabricando los productos quimicos y se estableciese una indemnizacidn apropiada para hacer frente ala
responsabilidad en caso de infraccién. Aungue la cuestion no habia sido decidida en los tribunales, € efecto de
la excepcion establecida en el apartado 2) del parrafo 2 del articulo 55 en el caso de |os fabricantes de productos
quimicos refinados parecia ser que un tercero podria adquirir productos intermedios 0 "insumos’, tales como los
productos quimicos refinados a granel que constituyen el ingrediente activo de un medicamento genérico, para
lafabricacion y el amacenamiento durante los seis Ultimos meses del plazo de vigencia de la patente. En otras
palabras, parece que tanto el tercero como el fabricante estarian comprendidos en la excepcion.
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- El ataque de las Comunidades Europeas y sus Estados miembros contra esa
excepcion se basaba también en una interpretacion del texto que no estaba apoyada
por € claro sentido de los términos utilizados. La UE aeg6 que "en e Canada
cualquier persona’ podia invocar la disposicion sobre la acumulacion de existencias.
Manifiestamente, no era asi. La aplicacion del apartado 2) del parafo 2 de
articulo 55 estaba limitada expresamente a las personas que hubieran realizado las
actividades indicadas en € apartado 1) del parrafo 2 del articulo 55, es decir, las
personas que hubieran preparado informacién a los efectos de una presentacion
reglamentaria. En laredaccion del apartado 2) del parrafo 2 del articulo 55 no habia
nada que apoyase la afirmacion de que ese apartado tenia una aplicacion mas amplia,
y las CE no dieron absolutamente ninguna explicacién que justificara esa forma de
interpretar el apartado.

- Las medidas que congtituian una excepcién, aunque limitaban estrictamente
derecho a iniciar actuaciones por infraccion a las circunstancias descritas en los
apartados 1) y 2) del parrafo 2 del articulo 55, no coartaban de otro modo ninguno de
los derechos exclusivos de los que disfrutaba el titular de la patente. El titular del
derecho continuaba teniendo, durante la totalidad del plazo de proteccion, el derecho
ainiciar actuaciones por infraccion para impedir que otros realizasen cualquier acto
de fabricacion, uso, oferta para la venta, venta o importacién de la materia patentada
fuera del ambito restringido de las excepciones establecidas con arreglo al péarrafo 2
del articulo 55. La afirmacion no probada de que durante € plazo de vigencia de la
patente podian producirse actividades infractoras generalizadas no respondia al
sentido corriente de |as palabras utilizadas de hecho en |as excepciones.™

%0 En respuesta a preguntas de |as CE, el Canada explicé que el apartado 2) del pérrafo 2 del articulo 55
sblo exoneraba de responsabilidad por infraccién en el Canada durante €l periodo prescrito antes de la fecha de
expiracion de la patente canadiense cuando la invencién se fabricaba, construia o utilizaba para fabricar y
almacenar articulos para su venta después de la expiracion del plazo de proteccion de la patente. Ese apartado,
como se desprendia claramente de su redaccion expresa, no coartaba € derecho del titular de la patente a
impedir las ventas de articul os protegidos por una patente canadiense durante el plazo de la proteccion conferida
al titular de la patente con respecto a ésta. Igualmente se desprendia de la redaccién de la disposicion que ésta
no imponia ninguna restriccion a la libertad de las personas para invocar la proteccion de la excepcion afin de
vender después de la expiracion de la patente, en el mercado interno o en el mercado internacional, los articulos
gue se pudieran haber fabricado y almacenado al amparo de ese apartado. Evidentemente, cualquier venta
internacional podria dar lugar a responsabilidad por infraccién en cualquier pais importador en e que el
producto en litigio continuase estando protegido por una patente vélida aln vigente o por algun instrumento
analogo que confiriese una proteccion suplementaria a producto. Como el derecho del titular de la patente a
impedir, durante el plazo de vigencia de la patente, la venta no autorizada, en €l mercado interno o en el
mercado internacional, de productos infractores terminaba a expirar la patente, cualquier restriccion de la venta
con posterioridad a la expiracion de la patente, incluyendo la venta para la exportacion con posterioridad a la
expiracion de la patente, de articulos fabricados y almacenados bajo la proteccion del apartado equivaldria a una
prérroga de facto del plazo de vigencia de la patente y, como tal, seria contraria a la motivacion bésica del
Acuerdo sobre los ADPIC de "reducir [...] los obstéculos al [comercio internacional] y [...] asegurarse de que las
medidas y procedimientos destinados a hacer respetar [los] derechos [de propiedad intelectual] no se conviertan
a su vez en obstaculos al comercio legitimo" (Preambulo del Acuerdo). En cuanto a apartado 1) del parrafo 2
del articulo 55, su redaccién expresa autorizaba a que "cualquier persona fabrique, construya, utilice o venda
una invencion patentada [cuando] lo haga exclusivamente con fines razonablemente relacionados con la
preparacion y la presentacién de informacion requerida por una ley federal o provincial del Canada o por una
ley extranjera que regulen la fabricacion, la construccién, la utilizacién o la venta de cualquier producto” (se
han afiadido las cursivas). Suponiendo que los textos reglamentarios a los que se ha hecho referencia
requiriesen que se preparase un producto para preparar y presentar a las autoridades reglamentarias la
informacion pertinente en relacion con ese producto, la excepcion restringida autorizaria a cualquier persona que
la invocase a preparar € producto en cantidad suficiente para obtener esa informacion y someter las
presentaciones requeridas alas autoridades reglamentarias del Canada, de una provincia del Canada o de un pais
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- De hecho, todos los efectos por los que reclamaban las Comunidades Europeas y sus
Estados miembros se producian después de la expiracién del plazo de proteccion.
Evidentemente, la prorroga de la exclusividad en el mercado que quedaba perdida a
autorizarse a los fabricantes de productos genéricos a depositar presentaciones
reglamentarias durante € plazo de vigencia de la patente era un fendmeno posterior a
la expiracion de la patente. También lo eran los beneficios perdidos que € titular de
la patente habria obtenido de otro modo durante ese periodo prorrogado. Esos efectos
eran sencillamente las consecuencias préacticas de una legislacion destinada a lograr
que llegasen a mercado lo antes posible después de la expiracion de la patente unos
productos competitivos, particularmente medicamentos, de costo méas bago. Se
trataba de conceptos puramente comerciales, no de infracciones de derechos de
propiedad intelectual que € Acuerdo sobre los ADPIC reconociera o tratara de
contrarrestar.

- En latentativa de las Comunidades Europeas y sus Estados miembros de equiparar €
régimen actua del Canada a su anterior sistema de licencias obligatorias no se
reconocia que todos los efectos principales de las licencias obligatorias se degjaban
sentir durante el plazo de proteccion de la patente. El titular de una licencia
obligatoria estaba autorizado a explotar, en plena competencia con € titular de la
patente, una invencion patentada. Evidentemente, esa no era la situacion en el caso
de las medidas impugnadas, puesto que éstas prohibian todas las ventas comercia es
hasta después de que expirase la patente.

- Ademés, la afirmacion de las Comunidades Europeas y sus Estados miembros de que
el periodo de exclusividad en e mercado de que gozaba € titular de la patente era
aproximadamente igual con arreglo al régimen de excepciones limitadas y con arreglo
al antiguo sistema de licencias obligatorias se basaba en un supuesto erréneo. La
legislacion anterior a proyecto de ley C-91 permitia que se expidiese en cuaquier
momento una licencia obligatoria® Ahora bien, esa ley disponia después que tales
licencias no surtirian efecto més que para autorizar actividades, que de otro modo
serian actividades infractoras, relacionadas con la "venta para € consumo en €
Canada' una vez que € producto patentado hubiera estado en el mercado canadiense
durante un plazo de 7 a 10 afios. Las CE se equivocaban a pensar que esa ley
impedia que los titulares de licencias obligatorias realizasen los tipos de actividades
actualmente previstos en los apartados 1) y 2) del parrafo 2 del articulo 55 antes de
gue hubiera expirado el periodo de suspension, y que se prorrogaba efectivamente el
periodo de exclusividad del titular de la patente. El Tribunal Supremo del Canadaya

distinto del Canadd, sin incurrir en responsabilidad por infraccion en el Canada. En la disposicion por la que se
autorizaba a establecer excepciones se indicaban las circunstancias en las que una utilizacion que de otro modo
no estaria autorizada no haria que se incurriese en responsabilidad por infraccion en € Canada. Esas
circunstancias se centraban en la existencia de una patente canadiense vdlida y en las utilizaciones
potencialmente infractoras de la invencidn que podrian ser necesarias para someter una presentacion viable ala
autoridad reglamentaria competente. Por consiguiente, la disposicion por la que se autorizaba a establecer
excepciones no se ocupaba de la frecuencia con que podian surgir tales circunstancias, estas circunstancias
surgirian siempre que una persona desease someter una presentacion a una autoridad reglamentaria, cuando para
ello hubiese que hacer una utilizacion infractora de una invencion patentada en el Canada. Anadogamente, la
disposicion, dado que se centraba en las infracciones en € Canada, no se remitia a las prescripciones legales de
otros paises més que con la tnicafinalidad de circunscribir € acance de la excepcion vinculando la exoneracion
de responsabilidad en caso de infraccion en el Canada a los requisitos establecidos en cuaesquiera textos
reglamentarios que, de cumplirse, podrian entrafiar lainfraccién de una patente canadiense.

*! patent Act, R.S.C. 1985, capitulo P-4, parrafo 4) del articulo 39.
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habia resuelto anteriormente que en relacion con tales actividades se podia invocar €
argumento de la utilizacion experimental >

En todo caso, incluso s los periodos respectivos de exclusividad en € mercado
fueran aproximadamente iguales, ese resultado no seria de importancia a los efectos
de estas actuaciones. La concesion de licencias obligatorias era un medio de limitar
los costos que habia sido adoptado por el Canaddy que era plenamente compatible
con las normas internacionaes entonces vigentes sobre la legislacién en materia de
propiedad intelectual. Cuando se comprob6 gque en virtud del Acuerdo sobre los
ADPIC seiban a cambiar esas normas, € Canada procedié a modificar su legislacion
interna a fin de que ésta fuera compatible con las nuevas obligaciones. Incluso si la
conformidad con las nuevas obligaciones hacia que el periodo de exclusividad en €
mercado fuese aproximadamente igual a periodo fijado con arreglo a las normas
anteriormente vigentes, ello seria simplemente una coincidencia, no una cuestién de
ninguna importancia en e marco del Acuerdo sobre los ADPIC. Nuevamente, €
periodo efectivo de exclusividad en € mercado citado por la UE era un concepto
puramente comercial, no un derecho o concepto relativo alalegisacion en materia de
propiedad intel ectual que estuviese reconocido por el Acuerdo sobrelos ADPIC.

Los apartados 1) y 2) del parrafo 2 del articulo 55 no estaban en conflicto con la
explotacion normal de la patente

Normalmente, los derechos exclusivos conferidos por una patente se explotaban
mediante € "aprovechamiento" de la patente para obtener beneficios comerciales, 1o
gue por lo genera |levaba aparejadalareaizacion por € titular de la patente de varios
de los siguientes actos: utilizacion de la patente para fabricar y vender e producto
como monopolista; cesion a otras personas mediante licencia del derecho a utilizar la
invencién, a cambio del pago de unaregalia o de otro tipo de compensacion; y venta,
en todo o en parte, de su derecho de propiedad en lainvencion y su patente® Las
excepciones limitadas establecidas en los apartados 1) y 2) del parrafo 2 del articulo
55 no impedian 0 menoscababan ninguno de esos actos. El titular de la patente
conservaba el derecho pleno, ilimitado y exclusivo a aprovecharse de la patente para
obtener una recompensa comercial durante todo el plazo de vigencia de la proteccion,
mediante € gjercicio; del derecho pleno y exclusivo a fabricar y vender € producto;
el derecho pleno y exclusivo a ceder mediante licencia a titulo oneroso a otros €l
derecho a utilizar lainvencion; y € derecho pleno y exclusivo a vender, en todo o en
parte, su derecho de propiedad en la invencion y la patente. En consecuencia, en
ningln momento del plazo de vigencia de la proteccion habia conflicto entre ninguna
de esas excepciones con cuaquier forma o modalidad de explotacion normal de la
patente.

Al no haber conflicto, no se planteabala cuestion de la"injustificabilidad”.

2 Micro Chemicals Limited v. Smith Kline & French Inter-American Corporation, [1972] 2 S.C.R.

506, pagina 520.

%3 Staniforth Ricketson, The Law of Intellectual Property, The Law Book Co. Ltd., Sydney, Australia
(1984), pp. 1012-19; Cf. Acuerdo sobre los ADPIC, péarrafo 2 del articulo 28: "Los titulares de patentes tendran
asimismo el derecho de cederlas o transferirlas por sucesiéon 'y de concertar contratos de licencia.”
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iii) Los apartados 1) y 2) del parrafo 2 del articulo 55 no redundaban en perjuicio de los
intereses legitimos del titular de la patente

- Por definicion, los intereses legitimos del titular de una patente54, deberan ser
intereses relacionados con los derechos conferidos o 1os deberes impuestos, segun los
casos, por la legidaciéon sobre patentes a personas que hubieran desarrollado o
adquirido posteriormente una invencion patentable. Dicho de otra forma, los
intereses legitimos tenian su origen en la condicién de titular de la patente, y no en la
condicion méas general de comerciante o fabricante. En consecuencia, a cambio de
divulgar unainvencion a publico y obtener la concesién de una patente, el titular de
la patente tenia un interés legitimo en la explotacion y gjercicio durante el plazo de
vigencia de la proteccion del derecho exclusivo a "aprovechar” la patente como
monopolista y obtener los beneficios econdmicos que recompensaban la actividad y
las inversiones relacionadas con la invencion. Por e contrario, una vez expirado €
plazo de vigencia de la proteccion, el interés en la explotacion de la invencion no
podia seguir siendo el interés de un monopolista, sino que su objeto quedaba reducido
a a) d derecho a competir en e mercado libre; b) e interés en la marca de fébricao
de comercio, que subsistia después de la expiracion de la patente; c) el posible
derecho a evitar, en la esfera del common law, "imitaciones’; y d) e posible interés
con respecto a derecho de autor sobre los materiales en los que se describia el
producto. Ninguno de esos aspectos estaba confundido en el @mbito de la proteccion
mediante patente y las excepciones limitadas del Canada no afectaban a interés en
ninguno de ellos.

- Las excepciones establecidas en |os apartados 1) y 2) del parrafo 2 del articulo 55, a
no estar en conflicto con la explotacion normal de la patente durante € plazo de
vigencia de la proteccion, no perjudicaban en modo alguno € interés legitimo del
titular de la patente en lo que respecta al derecho de explotacion de la patente durante
todo € plazo de vigencia de la proteccion. De forma andloga, d no menoscabar e
derecho dd titular de la patente a entablar, en cualquier momento del plazo de
vigencia de la proteccion, un procedimiento por infraccion para impedir a otros la
venta comercial de la invencion patentada, no perjudicaban en absoluto los intereses
legitimos del titular de la patente en o que respecta a la prohibicion de la explotacion
comercia durante el plazo de vigenciade la proteccion.

- El interés que € titular de una patente podia tener en restringir, durante el plazo de
vigencia de la proteccion, las actividades exentas de responsabilidad por infraccién en
virtud de los apartados 1) y 2) del parrafo 2 del articulo 55 era € interés en
aprovecharse de las normas relativas al examen reglamentario que retrasaban el
acceso a mercado de los productos competidores a los que eran aplicables esas
normas para prorrogar su monopolio una vez transcurrido €l plazo de vigencia de la
proteccion especificado en la legislacion de patentes. Como se desprendia de su
comunicacion, lo que las Comunidades Europeas y sus Estados miembros defendian
era ese periodo adicional de proteccion. No era posible sostener que esa distorsion
gratuita del mercado competitivo constituyera un interés legitimo. No podia decirse
que ese interés fueralegitimo, puesto que en virtud del tratado y de la prescripcion de
lalegislacion nacional, las patentes sdlo conferian derechos exclusivos por un periodo
determinado. Una vez que habia expirado ese periodo, expiraban los derechos
exclusivos. En consecuencia, y a pesar de la ventaja econémica privada que podria
obtener de ello, @ titular de una patente no podia tener ningin interés legitimo
derivado de lalegislacion de patentes en el gjercicio de sus derechos de uso exclusivo

| egitimate: ... Conformable to law or rule; lawful, proper" (New Shorter Oxford English
Dictionary, p. 1563).
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e imposicion coercitiva dentro del plazo de vigencia de la proteccidn para conseguir,
aprovechando las normas sobre exdmenes reglamentarios, una prorroga de facto de
ese plazo de vigencia una vez transcurrido €l periodo prescrito, con la consiguiente
modificacion de los términos del acuerdo entre el titular de la patente y la sociedad.
A este respecto, los intereses dd titular de la patente de una invencién farmacéutica
no podian ser distintos de los de los titulares de patentes en otros campos de la
tecnologia.

Los apartados 1) y 2) del péarrafo 2 del articulo 55 tenian en cuenta los intereses
legitimos de terceros

Aun en € caso de que, no obstante, la "explotacién norma" de una patente no se
agotara en su aprovechamiento para obtener un beneficio comercia, o si € "interés
legitimo" del titular de la patente comprendiera un ejercicio de sus derechos
exclusivos durante el plazo de vigencia que llevara aparejada una prorroga unilateral
de ese plazo una vez transcurrido € periodo especificado en la ley, las medidas
impugnadas no afectaban de forma injustificable a esa explotacion ni a ese interés,
"teniendo en cuenta los intereses legitimos de terceros’.

En este contexto, debia entenderse que la expresiéon "terceros' hacia referencia a
guienes tenian intereses contrapuestos a los del titular de la patente. Las personas que
no tenian intereses contrapuestos, como los licenciatarios, estaban ya amparadas por
la proteccién otorgada a titular de la patente. En consecuencia, por "terceros' debia
entenderse todos aquellos que, no tenian un interés vinculado a la propiedad de la
patente, pero que tenian algun interés en relacion con la disponibilidad, € consumo,
el costo o la produccién de productos reglamentados que estaban sujetos a proteccion
mediante patente. Asi pues, eran "terceros' la sociedad en su conjunto, los
consumidores particulares o institucionales de esos productos reglamentados y los
posibles productores competidores de dichos productos. En el caso concreto de los
productos farmacéuticos, entre los "terceros’ estaban incluidos los usuarios privados
del sistema de atencion de salud del Canada y las entidades del sector publico y
privado que pagaban ese sistema.

Esta interpretacion del articulo 30 daba adecuadamente efecto a los términos de ese
articulo considerados en su contexto. La estructura global del Acuerdo sobre los
ADPIC respondia a proposito de conseguir un equilibrio entre intereses
contrapuestos y garantizar que la reivindicacion de los derechos de patente no
impidiera e logro de otros importantes objetivos de la sociedad. Como se declaraba
en el primer parrafo de su predmbulo y en los objetivos recogidos en su articulo 7, €
Acuerdo sobre los ADPIC no pretendia promover |os derechos de patente a expensas
del comercio legitimo, el bienestar social y econdmico y los derechos de los terceros.
Con objeto de lograr € equilibrio buscado con la referencia a "terceros' del
articulo 30 se reconocian los intereses de estos Ultimos.

Los terceros estaban interesados en que los derechos exclusivos concedidos a los
titulares de patentes durante un determinado plazo de vigencia de la proteccion se
extinguieran a la expiracion de ese plazo y, en que, por consiguiente, una vez
transcurrido éste, e funcionamiento del mercado, antes monopolizado, de los
productos reglamentados correspondientes se rigiera por las condiciones de la
competencia. El interés en e restablecimiento de la competencia era, no sdlo un
"interés legitimo", sino ademéas un derecho derivado de los principios basicos de la
legislacion de patentes. Como se declaraba en un informe del Comité de Energia 'y
Comercio de la Camara de Representantes al Congreso de los Estados Unidos. "la
Constitucién autoriza a Congreso a conceder derechos exclusivos a un inventor
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durante un periodo limitado. Ese periodo limitado ha de ser un plazo definido y, una

vez expirado, debe impulsarse el restablecimiento inmediato de la competencia'.™

- En consecuencia, |0s terceros tenian un interés, cuya legitimidad era indiscutible, en
la adopcion de medidas que garantizaran que los derechos de patente no pudieran
gjercerse en forma que prorrogara de hecho € plazo de vigencia de la proteccion
establecido por ley, dando a quien antes era titular de la patente un monopolio
gratuito y restringiendo de manerainjustificada el comercio en e mercado después de
la expiracion de la patente.

- A este respecto, era significativo que el parrafo 2 del articulo 8 y € articulo 40
reconocieran gque los Miembros podian recurrir a medidas destinadas a controlar el
abuso de los derechos de patente mediante la reduccion, mediante licencias
obligatorias o la revocacién del derecho de patente por la totalidad o parte del resto
del plazo de vigencia de la proteccion. Si era posible adoptar, de forma compatible
con e Acuerdo, medidas de esa hatural eza para controlar un gjercicio de los derechos
de propiedad intelectual que tuviera efectos abusivos o contrarios a la competencia
durante el plazo de vigencia de la proteccion establecido, era forzoso llegar a la
conclusion de que era posible asmismo adoptar, de forma compatible con el
Acuerdo, medidas similares que no atentaran contra la explotacion normal de la
patente, con e fin de impedir que una vez que hubiera expirado el plazo de vigencia
de la proteccion de la patente, ésta tuviera efectos contrarios ala competencia.

- La legitimidad del interés de los terceros en la adopcion de medidas como las
promulgadas en € parafo 2 del articulo 55 para hacer frente al monopolio de
productos reglamentados después de la expiracion de la patente era especialmente
clara en e caso de quienes utilizaban y pagaban los productos de la asistencia
sanitaria. El parrafo 1 del articulo 8 del Acuerdo sobre los ADPIC reconocia, como
cuestion de principio, la importancia de la salud publica. En consecuencia, €
gercicio durante e plazo de vigencia de la proteccion de derechos exclusivos en
relacion con productos reglamentados de asistencia sanitaria con objeto de prorrogar
el monopolio del mercado por €l titular de la patente después de la expiracion de la
patente era especialmente motivo de preocupacién en e sector de los productos
farmacéuticos. "Se reconoce en general que es necesario limitar € acance y la
duracion del monopolio que se deriva de la patente, ya que los monopolios son, por
su propia naturaleza, econdmicamente ineficientes. El monopolista obtiene
beneficios mediante la reduccién de la produccién a un nivel inferior alos niveles de
competenciay € aumento paralelo de los precios, |0 que genera una 'pérdida de peso
muerto' parala sociedad. En e caso de |os productos farmacéuticos, la existencia de
un monopolio, mas ala de la duracion de la patente, significaria que la sociedad
podria disponer de un volumen de medicamentos inferior a 6ptimo, debido a las
ventas a precios considerablemente superiores a costo marginal ">

- El costo de la asistencia sanitaria suscitaba gran preocupacion en todos los paises
Miembros de la OMC. Un componente importante de esos costos era €l gasto en
farmacoterapias. La mayoria de los Miembros, incluidas las partes en la presente
diferencia, habia adoptado medidas positivas de limitacion de costos, como
mecanismos de control directo de los precios e incentivos para promover la

** Harold C. Wegner. Patent Law in Biotechnology, Chemicals & Pharmaceuticals (2nd ed.), Stockton
Press(N. Y.: 1994), p. 475.

% Ben Hattenbach. "GATT, TRIPS and the Small American Inventor: an Evaluation of the Effort to
Preserve Domestic Technological Innovation” (1995), 10 Intellectual Property Journal 61, p. 95.



WT/DS114/R
Pégina 34

utilizacién de medicamentos genéricos. Estos Ultimos eran especia mente pertinentes,
puesto que el establecimiento de normas de examen compleas y técnicas habia
teniendo como consecuencia que la Unica forma de garantizar la oferta de
medicamentos genéricos en e mercado tan pronto como fuera posible después de la
expiracion de la patente fuera € establecimiento de una excepcién a monopolio
derivado de la patente en relacion, exclusivamente, con lainformacion necesaria para
obtener la autorizacion para comercializar versiones competitivas de un producto
patentado.

La utilizacion de medicamentos genéricos daba lugar a importantes economias en el
sistema publico de asistencia sanitaria y contribuia asi a su viabilidad y a la
proteccion de la salud publica. Habida cuenta de ello, no era sorprendente que los
Miembros hubieran aplicado una amplia gama de medidas para fomentar la
utilizacion de medicamentos genéricos. "El nivel real de crecimiento del mercado de
medicamentos genéricos depende cada vez en mayor grado de medidas
reglamentarias adoptadas por los gobiernos y otras instituciones que pagan 10s gastos
de asistencia sanitaria para imponer o promover la utilizacioén en una escala cada vez
mayor de productos genéricos. Esas medidas han sido adoptadas en respuesta al
aumento de los costos de |a asistencia sanitaria en |0s principales mercados." *

Era evidente que las medidas destinadas a controlar los costos del sistema de
asistencia sanitaria y a garantizar el acceso a las farmacoterapias necesarias
conducian a bienestar socid. Por tanto, los Miembros podian adoptarlas de
conformidad con €l articulo 30, como medio de conseguir el equilibrio previsto en €
articulo 7. Losintereses delos usuarios ddl sistemay |os contribuyentes en garantizar
el acceso a mercado, después de la expiracion de la patente, de medicamentos
genéricos menos costosos eran legitimos e importantes, en tanto que € interés del
titular de la patente en la ampliacién del periodo de monopolio no estaba reconocido
en el Acuerdo sobrelos ADPIC, ni mucho menos sancionado como interés legitimo.

La Organizacion Mundia de la Salud (OMS) habia avalado la legitimidad de las
medidas destinadas a fomentar la utilizacion de productos farmacol 6gicos genéricos
como medio de proteger la salud publica. En una resolucién que se preveia que se
adoptara en mayo de 1999, en conexion con su estrategia revisada en materia de
medicamentos, la OMS aentaba a sus miembros "a que estudien y reexaminen las
opciones de que disponen en & marco de los acuerdos internacionales pertinentes,
incluidos los acuerdos comerciales, para salvaguardar el acceso a los medicamentos
esenciales'.® La estrategia revisada en materia de medicamentos de la OMS instaba
asimismo a utilizar medicamentos genéricos como instrumento necesario para
garantizar el suministro de medicamentos esenciales a las personas de todos los
Estados miembros: "ElI componente de la politica de medicamentos esenciaes cuyas
ventgjas econdmicas han sido e objeto de méas estudios es sin duda alguna €
suministro de medicamentos. La caracteristica econdmica mas importante del
medicamento genérico es gque, en contraste con los productos de marca, promueve la

* Amanda Southworth, Generic Pharmaceuticals (1996 ed.), a Financial Times Management

Report, p. 9.

% Resolucién EB103.R1, del Consgjo Ejecutivo de la Organizacion Mundial de la Salud, 26 de enero
de 1999, cuya presentacion estaba prevista en la 522 Asamblea Mundial de la Salud, 17 a 25 de mayo de 1999,

puntos 1.3y 2.7.
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concurrencia al facilitar la comparacién entre productos identificados con €l mismo
nombre." *® (Las cursivas son del Canada.)

- Asi pues, la sociedad en su conjunto y los usuarios privados e institucionaes del
sistema de asistencia sanitaria tienen un interés, indudablemente legitimo y que es de
hecho esencial, en conseguir que tan pronto como sea posible después de la
expiracion de la patente sea posible disponer de medicamentos genéricos a precios
competitivos. Las medidas del Canada contribuyen a satisfacer ese interés, y
responden por tanto a los objetivos fundamentales a que se hace referencia en €l
Acuerdo sobre los ADPIC de promover €l bienestar socia y lograr un equilibrio entre
derechos y obligaciones, sin perjuicio de la proteccién de los intereses legitimos de
los titulares de derechos de propiedad intel ectual.

b) Trabajos preparatorios y préctica ulteriormente seguida

4.15 El Canad4 adujo asimismo que el recurso a los medios de interpretacion complementarios de
los tratados a que hacia referencia €l articulo 32 de la Convencion de Viena ("los trabajos
preparatorios del tratado y las circunstancias de su celebracion” y "toda préctica ulteriormente seguida
en la aplicacién del tratado™) confirmaban la conclusién de que sus medidas se gjustaban fielmente al
sentido corriente del texto del articulo 30. En apoyo de su tesis, e Canada expuso los siguiente
argumentos:

- En el curso de la Ronda Uruguay, la Union Europea habia tratado de restringir las
excepciones a los fines no comerciales, como ponia de manifiesto su propuesta de
proyecto de Acuerdo sobre los ADPIC de 29 de marzo de 1990, en la que habia una
disposicién que establecia lo siguiente: " Se podran admitir excepciones limitadas de
los derechos exclusivos conferidos por una patente para ciertos actos, como |0s
derechos basados en € uso anterior, actos de caracter privado y sin fines comerciaes
y los actos reaizados con fines experimentales, a condicion de que tomen en cuenta
los intereses | egitimos del titular de la patente y de terceros."®

- Por € contrario, muchos paises en desarrollo propugnaron la adopcion de un enfoque
mucho més amplio en relacién con las medidas excepcionaes, incluidas las que
permitieran la concesién de licencias obligatorias para productos aimenticios y
medicamentos. "Ninguna de las disposiciones del presente Acuerdo sera interpretada
de formatal que impidaauna Parte adoptar |as medidas necesarias para:

i) la explotacion o utilizacion de una patente para fines publicos;, o

i) cuando se haya concedido una patente de una invencion que pueda ser
utilizada en la preparacion o produccion de aimentos o medicamentos, la
concesion, a cuaquier persona que la solicite, de una licencia limitada a la
utilizacion de la invencién para preparar o producir y distribuir alimentos y
medicamentos."®

* Fernando S. Antezanay Germén Velasquez. Economia de la salud: |a reforma de los sistemas de
salud y el medicamento. WHO/TFWE, diciembre de 1996, pagina 14.

 Documento MTN.GNG/NG11/W/68, del GATT, pagina 11, parrafo 2) del articulo 24.

¢ Comunicacion de Argentina, Brasil, Chile, China, Colombia, Cuba, Egipto, India, Nigeria, Perq,
Tanzania y Uruguay, 14 de mayo de 1990, pagina 10, articulo 6.
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Finalmente, se llegd a una solucién de compromiso, que se reflgja actuamente en el
articulo 30. Eraimportante destacar que € texto de esta disposicion no solo no se
limitaba a"actos reaizados con fines no comerciales’, sino que admitia expresamente
cierto grado de conflicto con la explotacion normal de la patente y cierto perjuicio a
los intereses |legitimos del titular de la patente.

En parte se llegd a esa solucién debido a que |os Estados Unidos, el pais que adoptaba
una postura méas exigente con respecto a la proteccion mediante patente, trataba de
conseguir una excepcidn que permitiera mantener su anterior "exencién Bolar", como
confirmé el representante de los Estados Unidos para las cuestiones comerciaes (y
reiterd posteriormente su sucesor): "Nuestros negociadores se aseguraron de que €
Acuerdo sobre los ADPIC permite mantener |la exencion Bolar."®

La "exencion Bolar" habia existido durante varios afios antes de que se negociara €l
Acuerdo sobre los ADPIC y a parecer, los negociadores, que tenian sin duda
conocimiento de su existencia, no pusieron en tela de juicio la afirmacién de que se
trataba de una exencion limitada. En consecuencia, la "exencién Bolar" podia
considerarse un giemplo del tipo de exenciones que se habia pretendido prever en el
articulo 30.

Ademés, en e momento en que se estaba negociando el Acuerdo sobre los ADPIC,
habia en las directrices publicadas por la Administracion de Productos Alimenticios y
Farmacéuticos de los Estados Unidos una disposicion que exigia como requisito
previo para obtener la aprobacion reglamentaria, que € fabricante de productos
genéricos hubiera realizado al menos tres ciclos completos de produccién a escala
comercial.

No era imaginable que hubiera podido llegarse a un acuerdo sobre los productos
farmacéuticos sin e apoyo de los Estados Unidos, puesto que un acuerdo en esta
esfera era esencial para la conclusion de toda la Ronda Uruguay: "La cuestion de la
proteccion mediante patente de |os productos farmacéuticos era una de las cuestiones
clave de las negociaciones en su conjunto y quizas la cuestion fundamental del ge
Norte-Sur de las negociaciones. Fue la Ultima cuestion que se resolvio en las
negociaciones anteriores a la presentacion del proyecto de acuerdo a fines de 1991.
En ese momento, era evidente que no habria un Acuerdo sobre los ADPIC sin una
solucidn de compromiso gque previera la proteccion mediante patente durante 20 afios
en cas todas las esferas de la tecnologia, incluido e sector de los productos
farmacéuticos, y que sin un Acuerdo sobre los ADPIC era dudoso que pudiera
concluir laRonda Uruguay."®

Ademas, la préctica ulteriormente seguida por muchos Miembros desde el texto
Dunkel -por via de interpretacion judicial de la excepcion basada en el uso
experimental o por via legislativa- habia permitido una excepcion a los derechos de
utilizacion exclusiva en e caso de solicitudes de autorizacién para comercializar
medicamentos genéricos y otros productos reglamentados.** Por e emplo:

62 Carta de Michael Kantor a Alfred B. Engelberg, de 1° de febrero de 1996. Declaracién confirmada
en una carta de 1° de enero de 1997 dirigida por Charlene Barshefsky a Greg Perry.

8 Adrian Otten, "The implications of the TRIPS Agreement for the protection of pharmaceutical
inventions', WHO Drug Information, volumen 11, N° 1, 1997, paginas 12-16, especia mente pagina 13.

& Al interpretar los términos de un tratado, hay que tener en cuenta, juntamente con su contexto, la
préctica ulteriormente seguida: Convencion de Viena, parrafo 3) b) del articulo 31.
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En Alemania, € Tribunal Federal de Justicia habia confirmado recientemente que las
pruebas clinicas destinadas a determinar |a eficacia de un farmaco que contuviera un
ingrediente quimico protegido mediante patente y la tolerancia de ese farmaco por los
seres humanos no suponian una infraccién de la patente, independientemente del
caracter comercial de las pruebas, en virtud de la excepcion basada en e uso
experimental, establecida en la legislacién aemana sobre patentes, siempre que esas
pruebas supusieran también de alguna forma un avance de los conocimientos
técnicos.”

En Italia, € Tribuna de Milén habia declarado que € titular de una patente no podia
impedir la actividad experimental de un fabricante de productos genéricos en
conexion con una solicitud de examen reglamentario durante el periodo de la
patente.®®

En el Japdn |os tribunales habian |legado también ala conclusién de que la excepcion
de la ley japonesa basada en € uso experimental eximia de responsabilidad por
infraccion a uso a los efectos del examen reglamentario. El Tribunal Supremo del
Japon habia confirmado por unanimidad un fallo del Tribunal Superior de Tokio
segun el cua la utilizacion de una invencion patentada con € fin de obtener una
licencia para comerciaizar una version genérica de un medicamento patentado no
constituia unainfraccion de la patente.®’

Todas esas decisiones habian sido adoptadas después de la conclusion de la Ronda Uruguay .
Asi pues, s estos Miembros hubieran considerado que las decisiones hacian que sus leyes no
estuvieran en conformidad con las obligaciones que les incumbian en € marco del Acuerdo
sobre los ADPIC, hubieran introducido normas legales para revocar las decisiones, puesto que
el Acuerdo sobre los ADPIC estaba en este momento en vigor en todos ellos. Ninguno de
ellos lo habia hecho.

De forma andloga, la Oficina Nacional de la Propiedad Industrial de Portugal habia
interpretado que la disposicion de lalegislacion portuguesa de patentes relativa a uso
experimental permitia redizar durante € periodo de la patente las actividades de
desarrollo necesarias para que pudiera autorizarse la comercializacion de un producto
competidor inmediatamente después de |la expiracion de la patente.?®

Como solucién legidativa al problema de la ampliacion del monopolio, Hungria
habia modificado en 1995 su ley de patentes, para permitir expresamente las pruebas
de medicamentos genéricos en conexion con una solicitud de autorizacion para
comercidizarlas. "El derecho exclusivo de explotacion no se extendera a [...]
b) actos realizados con fines experimental es en relacion con € objeto de lainvencion,
incluidos los experimentos y pruebas necesarios para el registro de medicamentos." ®

¢ Klinische Versuche (Pruebas clinicas) 11, [1998] R.P.C. 423.

% E.R. Squibb & Sons Inc. v. Giovannia Aguggini, 12 de junio de 1995, T. Milano.

®7 Otsuka Pharmaceutical Co., Ltd. v. Towa Yakihin K. K., Tokyo High Court, Civil 6™ Division, Case
N° 3498(ne), 31 March 1998; affirmed by Second Petty Bench of the Supreme Court, Case N° 1998 (ju) 153,

April 16, 1999.

8 Carta de Madalene Abreu, Director de los Servicios de Informacién, Instituto Nacional de
Propiedade Industrial, a Nadene McClay, European Generic Medicines Association, 29 de abril de 1998.

% Ley No XXXIII de 1995 sobre |a proteccion de invenciones mediante patente, articulo 19 6).
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De forma andloga, la Argentina (1996), Australia (1997) e |srael (1998)" habian
modificado su legidacion en materia de patentes para permitir expresamente la
experimentacion y las pruebas en relacion con los farmacos genéricos a los meros
efectos del examen de productos reglamentados objeto de proteccion mediante
patente. Todas esas modificaciones legidativas se habian producido asimismo
después de la conclusion de la Ronda Uruguay.

En sintesis, tanto las circunstancias en las que tuvo lugar la negociacion del Acuerdo
como la préctica seguida ulteriormente por los Estados confirmaban que las
excepciones a los derechos exclusivos conferidos por una patente en virtud de las
cuales se admitia la realizacion de experimentos y pruebas en conexion con
autorizaciones de comercidizacion estaban comprendidas en e ambito del
articulo 30.

0 ey 24.766 de diciembre de 1996 de la Argentina, articulo 8: "Cuando se trate de un producto o
procedimiento protegido por una patente de invencién, cualquier tercero podra utilizar la invencion antes del
vencimiento de la patente, con fines experimentales y para reunir la informacién regquerida para la aprobacion de
un producto o procedimiento por la autoridad competente para su comercializacion con posterioridad al
vencimiento de la patente.”

™ Ley de Patentes de 1990, parrafo 2) del articulo 78, afiadido por el Proyecto de modificacion de las
leyes de propiedad intelectual de 1997: cuando €l Comisionado conceda una prérroga del plazo de vigencia de
una patente normal, los derechos exclusivos del titular de la patente después de la concesién de la prorroga no se
consideraran infringidos por una persona que explote:

a)

b)

c)
d)

una sustancia farmacéutica per se que se haya divulgado esencialmente en la especificacion
completa de la patente y esté comprendida esencialmente en el ambito del derecho o derechos
correspondientes a esa especificacion; o

una sustancia farmacéutica, cuando se haya producido mediante un proceso que entrafie la
utilizacion de tecnologia de recombinacién del ADN, divulgada esenciamente en la
especificacion completa y que esencialmente esté comprendida en € ambito del derecho o
derechos correspondientes a esa especificacion; Unicamente con fines relacionados con

la inclusion de productos en € registro de productos terapéuticos de Australia, cuando los
productos se destinen a uso terapéutico; o

la obtencion de una aprobacién reglamentaria similar de conformidad con la ley de un pais
extranjero o de una parte de un pais extranjero.

2 Ley de Patentes (Enmienda N° 3), 5758-1998, articulo 54A: No se considerara "explotacion de una
invencion" la actividad experimental en €l marco del proceso de obtencion de una licencia para comercializar un
producto tras la expiracion de una patente cuando se cumplan las dos condiciones siguientes:

1)

2)

gue el proceso de obtencion de la licencia se lleve a cabo con €l fin de obtener tal licencia en
Israel 0 en un Estado que permita la actividad experimental con respecto a una invencién
patentada a | os efectos de obtencidn de una licencia antes de la expiracion de la patente;

gue, en ninguna parte, € producto producido dentro del dmbito de aplicacion de las
disposiciones del presente articulo se utilice para cualquier fin distinto del de la obtencion de
dichalicencia, durante el plazo de vigencia de la patente o posteriormente.

A los efectos del presente articulo, se entiende por "licencid' cualquier autorizacion, 0 permiso o
cualquier otro documento exigido por laley para comercializar un producto.
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2) PARRAFO 1 DEL ARTICULO 27 DEL ACUERDO SOBRE LOSADPIC

a) Objeto, finy sentido

416 El Canada adujo que e acance de la obligacién que establecia el parrafo 1 del articulo 27 de
gue las patentes se pudieran obtener y los derechos de patente se pudieran gozar sin discriminacion
dependia de |o que se entendiera por "derechos de patente”, 10 que planteabala cuestién de si:

a)

b)

con esa expresion se hacia referencia a los derechos de patente enumerados en el
parrafo 1 del articulo 28 del Acuerdo, sin tener en cuenta el articulo 30 del Acuerdo
ni cual quier medida amparada por dicho articulo; o

con dicha expresion se hacia referencia a los derechos enumerados en el parrafo 1 del
articulo 28, areserva de cualquier excepcion que pudiera establecerse de conformidad
con €l articulo 30.

No obstante, las reglas aplicables de interpretacion de los tratados llevaban a la conclusién de que el
significado correcto era e indicado en € punto b) supra. En apoyo de esa posicion, el Canada
formul 6 las siguientes observaciones:

Como indicaba e pérafo b) del articulo 32 de la Convencion de Viena sobre €
derecho de los tratados, la interpretacion de los términos del tratado no debia
conducir a un resultado manifiestamente absurdo o irrazonable. La interpretacion del
significado del parrafo 1 del articulo 27 indicada en e punto @) supra vulneraria
claramente esta regla de interpretacion y llevaria apargjada la exigencia de que las
excepciones alos derechos de patente, tuvieran caracter "universal” |o que obligariaa
establecer excepciones en esferas en las que no se precisaban y reduciriala proteccion
mediante patente en un grado mayor del necesario en todas las esferas salvo en
aquéllas en las que efectivamente fuera necesaria una medida destinada a restablecer
el equilibrio. Ese resultado absurdo seriaincompatible con los objetivos del Acuerdo
sobrelos ADPIC.

El parafo 1 del articulo 31 de la Convencion de Viena exigia que los términos del
tratado se interpretaran en su contexto y teniendo en cuenta €l objeto y fin del tratado.
De esta regla se deducia el principio de efectividad, fundamental en lainterpretacion
de los tratados, con arreglo a cual, como habia reconocido & Organo de Apelacion
"cuando un tratado da pie a dos interpretaciones, de las cuales una permite que €
tratado surta los efectos adecuados y la otra no, la buena fe y e objeto y fin del
tratado requieren que se adopte la primera interpretacion™ (las cursivas son del
Canada).

Laaplicacion de este principio ponia de relieve que el sentido exacto del parrafo 1 del
articulo 27 era € que se indicaba en e punto b) supra. Una interpretacion del
parafo 1 del articulo 27 en e contexto de las demés disposiciones que permitian
establecer excepciones a los derechos exclusivos, y teniendo en cuenta el equilibrio
general que e Acuerdo sobre los ADPIC trataba de lograr (especiamente en
conexion con € bienestar social y econdmico), ponia de manifiesto que los "derechos
de patente" a que se hacia referencia eran los enumerados en e parrafo 1 del
articulo 28 del Acuerdo, areserva de cual esquiera excepciones establecidas al amparo
de su articulo 30.

73

Japén - Impuestos sobre las medidas alcohdlicas, WT/DS8/AB/R, WT/DS10/AB/R,

WT/DS11/AB/R, pagina 15 y nota 21 (en la que se cita €l Anuario de la Comision de Derecho Internacional
(1966), volumen 11, pagina 240).
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Asi pues, unavez que habian sido establecidas las excepciones limitadas admisibles,
era preciso que los demas derechos de patente minimos pudieran gozarse en todos los
campos de la tecnologia. Esa era la interpretacion del parafo 1 del articulo 27
compatible con e propésito del articulo 30: la admisién de la posibilidad de
excepciones que eran "limitadas" por no afectar atodos |os sectores de la tecnologiay
gue respetaban & objetivo, recogido en el Acuerdo sobre los ADPIC de conseguir un
equilibrio, sin recurrir a una norma antidiscriminacion que primaria sobre otros
intereses importantes de la sociedad si hubiera de aplicarse de forma "universal", sin
atender alas circunstancias concretas.

Las Comunidades Europeas y sus Estados miembros no interpretaban €l parrafo 1 del
articulo 27 en su contexto y teniendo en cuenta los objetivos del Acuerdo sobre los
ADPIC sino que sostenian que el parrafo 1 del articulo 27 tenia por su naturaleza un
carécter absoluto, de tal suerte que las "violaciones' de sus disposiciones no podian
estar amparadas por € articulo 30. Este enfoque, a no dar efecto a las reglas
aplicables de interpretacion, conducia simplemente a los resultados inconvenientes y
absurdos que se habian indicado y privaba a los Miembros de la capacidad de
encontrar soluciones adecuadas a problemas especificos caso por caso (0 grupo de
productos por grupo de productos), obligandoles, en lugar de €llo, aimponer medidas
universalmente aplicables que podian ser absolutamente inadecuadas en la mayoria de
los contextos. Con arreglo a ese enfoque, |as "excepciones limitadas' debian tener un
caracter ilimitado.

b) Trabajos preparatorios y préctica ulteriormente seguida

4.17 El Canada adujo asimismo que €l recurso a los medios de interpretacion complementarios
previstos en € articulo 32 de la Convencion de Viena ("los trabajos preparatorios del tratado y las
circunstancias de su celebracion" y "toda préactica ulteriormente seguida en la aplicacién del tratado™)
confirmaba que el sentido indicado en el punto b) de la introduccion genera del parrafo 4.16 supra
erad correcto. En apoyo de su posicion, e Canadé hizo |as siguientes observaciones:

Era esclarecedora a este respecto la historia de la redaccion del parrafo 1 del
articulo 27. Laestructuray el texto de ese parrafo reflejaban dos ges distintos de la
negociacion: a) el deseo de garantizar que, sin perjuicio de determinadas excepciones
gue se enumeraban, se pudieran obtener patentes para las invenciones en todos los
campos de la tecnologia™; y b) el deseo de eliminar en las leyes nacionales sobre
patentes las disposiciones relativas a las licencias obligatorias con respecto a los
aimentosy farmacos.”

No habia nada en la historia de la redaccién que indicara que se hubiera entendido en
ningdn momento que la prohibicion de la discriminacién por € campo de la
tecnol ogia anulaba | as excepciones limitadas.

En consecuencia, la interpretacion del Canada era compatible con las circunstancias
de lanegociacion. En aguel momento, habia en la legislacién de los Estados Unidos
una "exencion Bolar" que se aplicaba al sector de los productos farmacéuticos (y que
se aplico posteriormente alos dispositivos médicos).

™ Se hacia referencia a la reunion 10+10 sobre los ADPIC, 16 de diciembre de 1991, Nota para €l
Presidente (no publicada).

™ Op. cit., p. 8.
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- El enfoque del Canadad era asimismo compatible con la préactica ulteriormente
seguida. Después de la conclusion de la Ronda Uruguay se habian introducido en la
legislacion de varios Miembros exenciones similares, en su mayor parte -a diferencia
de lo que ocurria en la legislacion canadiense- aplicables Unicamente a la industria
farmacéutica. De no ser correctos € andlisis y la conclusion expuestos, las leyes
nacionales de todos aguellos Miembros en las que habia una exencién para la
utilizaciéon, por un farmacéutico, de una invencion patentada de un producto
farmacéutico para la preparacién y elaboracion de un compuesto farmacolégico
establecerian una discriminacion en funcion del campo de la tecnologia en que se
produjera la invencién y por tanto no serian tampoco compatibles con las
obligaciones que imponia a esos Estados el Acuerdo sobre los ADPIC.”

- En consecuencia, las medidas del Canada no infringian el parrafo 1 del articulo 27, ya
que la expresién "derechos de patente” utilizada en esa disposicion se referia a los
derechos exclusivos enumerados en € parrafo 1 dd articulo 28, con las posibles
modificaciones introducidas al amparo del articulo 30.

C) Los apartados 1) y 2) del parrafo 2 del articulo 55 no son discriminatorios

4.18 El Canadéa adujo asimismo que, en cuaquier caso, |las excepciones limitadas previstas en los
apartados 1) y 2) del parrafo 2 del articulo 55 no eran discriminatorias en relacidn con el campo de la
tecnologia en € que se producia una invencion, porque esas excepciones no se referian expresamente
aningun campo concreto de latecnologia en que hubiera unainvencion patentada. A este respecto, €l
Canadaformulé las siguientes observaciones:

- Las excepciones limitadas establecidas por las medidas impugnadas de la Ley de
Patentes se referian a patentes de invencion que afectaban a productos sujetos aleyes
gue reglamentaban su fabricacion, construccion, utilizacion o venta, con
independencia de que estuvieran o no patentados.”’

- Laalegacion de que, en e curso de las consultas formales mantenidas en e marco del
ESD, las autoridades canadienses habian confirmado que las medidas impugnadas
sélo se aplicaban a los productos farmacéuticos no era exacta. El Canada habia
mantenido siempre que las excepciones limitadas establecidas por via legal por €
Canada no establecian ninguna discriminacion por el campo de la tecnologia, y que
sblo se habian adoptado normas reglamentarias de rango inferior cuando habia
resultado necesario.

® En 10 de los 15 Estados miembros de la Unién Europea (Alemania, Bélgica, Dinamarca, Francia,
Grecia, Irlanda, Luxemburgo, los Paises Bajos, Suecia y € Reino Unido), asi como en Eslovenia, Hungria,
Islandia, Noruega, la Replblica Checa y la Republica Eslovaca se habia establecido una excepcion para los
farmacéuticos el aboradores de medicamentos.

" En respuesta a una pregunta de las CE, e Canada aclaré que los tribunales canadienses habian
declarado que la importacion no autorizada de una sustancia elaborada en el extranjero de conformidad con un
proceso amparado en una patente canadiense en vigor infringia el derecho exclusivo del titular de la patente a
fabricar, utilizar y vender a otras personas para su utilizacién (American Cyanamid Co. v. Charles E. Frosst &
Co. [1965] 2 Ex. C.R. 355 y Wellcome Foundation Ltd. et al v. Apotex Inc. (1991), 39 C.P.R. (3) 361). Dado
que el apartado 2) del parrafo 2 del articulo 55 excluia la fabricacion, construccion o utilizacion por un tercero
de una invencion patentada para la fabricacion y amacenamiento de articulos destinados a la venta tras la
expiracion de la patente, cabia interpretar que la exencion era aplicable tanto a la fabricacion del producto
reglamentado en el pais como a su importacion. No obstante, los tribunales canadienses no habian examinado
hasta ese momento esta cuestion concreta relativa a acance de la excepcion del apartado 2) del parrafo 2 del
articulo 55 ni se habian pronunciado al respecto.
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- Por consiguiente, en 1o que respecta a la aplicacion de las excepciones limitadas del
Canada, la cuestion que se planteaba no era si esas excepciones se aplicaban de forma
més destacada en un determinado sector, € de los productos farmacéuticos, sino s
esas excepciones eran 0 no excepciones disponibles en todos los campos de la
tecnologia en los que se desarrollaban productos cuya fabricacion, construccion,
utilizacion o venta estaba sujeta a reglamentacion antes de su comercializacion.

- Por sus propios términos expresos, las medidas estaban disponibles en cualquier
sector en @ que fuera necesaria una utilizacién previa para comercializar sus
productos. De hecho, la excepcion basada en € examen reglamentario se habia
planteado como medio de defensa en una reclamacion por infraccion de derechos de
patente formulada a raiz de la utilizacion de un aparato médico.”

- De forma andloga, no habia ninguna referencia al campo de la tecnologia que
delimitara el ambito de aplicacién de la excepcion basada en la acumulacion de
existencias -que coincidia con e de la medida relativa a examen reglamentario. La
diferencia consistia en que la excepcion basada en la acumulacion de existencias
estaba sujeta a una restriccion temporal y hasta ahora solo se habia aplicado, mediante
normas reglamentarias de rango inferior, con respecto alaindustria farmacéutica.

- Hasta ese momento, laindustria farmacéutica erala Unica en la que se habia puesto de
manifiesto la necesidad de aplicar la medida relativa a la acumulacion de existencias,
lo que confirmaba que la medida era limitada por su naturaleza. No obstante, €
hecho de que hasta ahora sdlo se hubieran promulgado normas reglamentarias de
rango inferior respecto de un sector no privaba a poder gecutivo del Canada de la
facultad que le conferia la ley de adoptar reglamentos para otros sectores, en la
mediday en el momento en que resultaran necesarios.”

" Visx, Inc. v. Nidek Co. et al. (1997), 77 C.P.R. (3d) 286 (Fed. Ct. T.D.), apelacion admitida (1998),
82 C.P.R. (3d) 289 (Fed. C.A.).

™ En respuesta a una pregunta de las CE, el Canadé hizo |as siguientes aclaraciones: En virtud de la
referencia ala personay ala utilizacion del apartado 1) del parrafo 2 del articulo 55, la exencidn limitada de la
responsabilidad por infraccién establecida en el apartado 2) del parrafo 2 del articulo 55 seria aplicable a la
fabricacion y a amacenamiento de cualquier producto amparado por una patente cuya fabricacion,
construccion, utilizacion o venta estuviera sujeta a reglamentacion. Por consiguiente esta excepcion limitada
podia amparar juridicamente usos que, de no ser por €ella, no estarian autorizados de invenciones patentadas en
otros sectores en los que se exigiera un examen o una aprobacién reglamentarios respecto de los productos que
eran la materia objeto de la proteccion mediante patente.  No obstante, dado que solo era aplicable durante un
periodo determinado inmediatamente anterior ala fecha de expiracion de una patente, la excepcion limitada sélo
era efectiva cuando y a partir del momento en que el Gobernador en Consgjo (poder gecutivo del Canadd)
gjerciera la facultad delegada en é por el apartado 3) del parrafo 2 del articulo 55 de elaborar normas
reglamentarias que establezcan cudl puede ser el periodo de aplicacién adecuado en las circunstancias en las que
se lleva a cabo lafabricacidn, construccion, utilizacién o venta del producto reglamentado en cuestion. Hastala
fecha, el Gobernador en Consejo solo habia g ercido su facultad para elaborar el Reglamento sobre Fabricacion
y Almacenamiento de Medicamentos Patentados, con objeto de establecer el periodo durante el cua la
excepcion seria efectiva con respecto a productos médicos reglamentados. No obstante, la potestad
reglamentaria del Gobernador en Consejo no se habia agotado en ese acto, por lo que €l poder gecutivo seguia
estando facultado para promulgar en cualquier momento otros reglamentos analogos en relacion con cualquier
otro sector de productos reglamentados en los que surgiera la necesidad de publicarlos.
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3) ARTICULO 33 DEL ACUERDO SOBRE LOSADPIC
a) Objeto, finy sentido

419 El Canada, en primer lugar, adujo que era evidente que € articulo 33, leido en su contexto, se
limitaba a definir e periodo de vigencia de un derecho de patente y no definia e propio derecho, e
hizo las siguientes observaciones a respecto:

- L os derechos de patente, a reserva naturalmente de las excepciones que pudieran estar
autorizadas en virtud del articulo 30, se definian en e articulo 28. Asi pues, en la
medida en que el articulo 33 fuera pertinente en alguna medida a la existencia o
contenido de un derecho, estaba sujeto a las disposiciones de los articulos 28 y 30 del
Acuerdo.

- En consecuencia si, basandose en el articulo 30, se restringiera e alcance de un
derecho establecido en € articulo 28 en una forma que pudiera afirmarse que reducia
la duracién minima de la proteccion, € articulo 33 no podria aplicarse para suprimir
larestriccion y restablecer € acanceinicial o normal del derecho, porque € resultado
seria sencillamente absurdo.

- En caso de que @ articulo 33 pudiera dejar sin efecto una excepcion establecida a
amparo del articulo 30, las leyes nacionales de todos los Miembros en las que se
recogieran excepciones que redujeran, en todo o en parte, €l acance de un derecho
conforme a articulo 28 y limitaran, en consecuencia, € goce de ese derecho durante
todo o parte del plazo de vigencia de la proteccion, o parte del mismo disminuirian su
duracion en  mismo grado en que los redujeran y, por consiguiente, infringirian el
articulo 33 0 no serian compatibles con la obligacién impuesta por dicho articulo.

b) Los apartados 1) y 2) del parrafo 2 del articulo 55 no reducen la duracion minima exigida de
la proteccion

420 El Canada afiadio que, en todo caso, ni € apartado 1) ni € apartado 2) del parrafo 2 del
articulo 55 de la Ley de Patentes reducian a un periodo inferior la duracién minima de la proteccion a
que se hacia referencia en el articulo 33 del Acuerdo sobre los ADPIC. Segin e Canadd, los
apartados 1) y 2) del parrafo 2 del articulo 55 establ ecian excepciones limitadas que no entrafiaban un
conflicto con la explotacion normal de una patente en un conflicto que redujera la duracion de la
proteccion otorgada a esa patente. El Canadd, tras hacer referencia a sus argumentos acerca de las
razones por las que | as disposiciones en cuestion establecian "excepciones limitadas' en € sentido del
articulo 30 del Acuerdo sobre los ADPIC®, destact |os siguientes puntos:

- El titular de una patente a cuyos derechos podia afectar la aplicacion de las
excepciones limitadas conservaba € derecho pleno, ilimitado y exclusivo de
aprovechar la patente para obtener una recompensa comercial durante todo € plazo
de vigencia de la proteccion, ya adoptara ese "aprovechamiento” la forma de
fabricacion y venta monopdlica del producto; de cesién a titulo oneroso del derecho
de uso mediante licencia a otras personas; 0 de venta del derecho de propiedad sobre
la patente, en todo o en parte.

- De forma anadloga, €l titular de una patente a que afectaran |as excepciones limitadas
seguia teniendo derecho, a lo largo de todo € plazo de vigencia de la proteccion, a
entablar un procedimiento por infraccion para impedir a otras personas la venta
comercia delainvencién patentada.

80 \/éase el parrafo 4.14 supra.
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Ademés, aparte de mantener esos derechos, € titular de la patente, en caso de que una
persona que hubiera utilizado una invencion en la forma prevista en las excepciones
tratara de obtener una autorizacion para comercializar un producto farmacéutico
durante el plazo de vigencia de la proteccion basandose en la inexistencia de una
infraccion de la patente de productos o de productos o de procedimientos podia
entablar un procedimiento abreviado de conformidad con el Reglamento sobre
medicamentos patentados (declaracion de conformidad) para impugnar esa alegacion
y, en caso de que prosperara su impugnacion, obtener una prohibicién de la
expedicion de la autorizacion para comercializar €l producto hasta la fecha de
expiracion de la patente.®

Cuando d titular de una patente podia entablar ese procedimiento para impedir la
expedicion de un certificado de aprobacion de la comercidizacion hasta la fecha de
expiracion de la patente, a término del plazo total de vigencia de la proteccion, no
cabia sostener fundadamente que las excepciones limitadas establecidas en los
apartados 1) y 2) del parrafo 2 del articulo 55 de la Ley de Patentes reducian la
duracién de la proteccién a un periodo inferior a indicado en € articulo 33.

4) LA HISTORIA LEGISLATIVA, ESTRUCTURA, Y CONTEXTO LEGISLATIVO DE LAS
DISPOSCIONES IMPUGNADAS Y EL DEBATE SOBRE LA LIMITACION DE LOS
COSTOSY LOSMEDICAMENTOS GENERICOS

421 El Canada expuso la siguiente informacion sobre la historia legislativa de las disposiciones
en litigio con objeto de aclarar los diversos objetivos de palitica publica que se habian pretendido
tener en cuenta al introducirlas:

a) Historialegidlativa de | as disposiciones impugnadas

Antes de la conclusion del Acuerdo sobre los ADPIC, solo vinculaba al Canada €
Convenio de Paris para la proteccion de la propiedad industrial (Acta de
Londres, 1934).# En virtud de ese Convenio (y de los textos juridicos que le
precedieron), los Estados miembros han establecido una unién en la que cada uno de
los miembros debe conceder € trato nacional, incluida la prioridad en cuanto a la
fecha de presentacion, a los ciudadanos de los demas Estados miembros, en lo que
respecta alas solicitudes de patente.®

No obstante, en € Convenio no se abordaba en un grado significativo €l
establecimiento de normas minimas para una proteccion sustantiva mediante patentes.
A diferencia del Acuerdo sobre los ADPIC, € Convenio permitia la concesion de
licencias obligatorias de tecnol ogia patentada, con sujecidn Unicamente a limitaciones
minimas sometidas a una apreciacion subjetiva.®

El Canad4 introdujo en 1930 en su Ley de Patentes disposiciones relativas a las
licencias obligatorias para la fabricacion en el pais de productos alimenticios y

8 véase e parrafo 2.7 supra.

8 En vigor en e Canada a partir del 30 de julio de 1950. De conformidad con el pérrafo 1 del
articulo 2 del Acuerdo sobre los ADPIC, el Canada esta actualmente vinculado por €l Acta de Estocolmo, 1967
del Convenio de Paris.

8 Articulos 1, 2 y 4 del Convenio.

8 Articulo 5A del Convenio.
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medicamentos patentados.®® En 1969, se ampliaron las disposiciones iniciales en
materia de licencias obligatorias para permitir la importacion de ingredientes activos
de los farmacos patentados objeto de licencia® La Ley se modificd de nuevo
en 1987 para dgjar sin efecto la licencia obligatoria como medio de prohibir la
importacion o fabricacion del medicamento para su venta en el Canada por periodos
que oscilaban entre 7 y 10 afios, contados a partir de la fecha de la declaracion de
conformidad (autorizacion de la comercializacion) expedida en e Canada en relacion
con & medicamento.?” Este sistema de licencias obligatorias era compatible con las
normas internacionales establecidas por el Convenio de Paris con respecto a los
derechos de propiedad intelectual .

- Al establecer la competencia en relacion con los medicamentos patentados durante €
plazo de vigencia de la proteccion, € sistema de licencias obligatorias se habia
convertido en un importante instrumento de politica general paralalimitacion de los
costos del sistema publico de asistencia sanitaria del Canadé en ese periodo. Se habia
estimado que, durante la vigencia de ese sistema, el régimen de licencias obligatorias
habia economizado a los consumidores canadienses de medicamentos vendidos con
recetay alosterceros que pudieran haberse hecho cargo de su pago muchos millones
de ddlares al afo en costos de la asistencia sanitaria, mediante la apertura del mercado
a medicamentos vendidos a precios competitivos durante € plazo de vigencia de la
proteccion de la patente.®

- En & curso de la Ronda Uruguay, uno de los principales objetivos de muchos
participantes fue la eliminacion de las disposiciones de las leyes nacionales de
propiedad intelectua relativas a las licencias obligatorias en relacion con los
alimentos y medicamentos patentados.

. En diciembre de 1991, se publicé & texto Dunkel® del Acuerdo sobre los ADPIC en
conexion con la Ronda Uruguay. El Canadd, los Estados Unidos y México, que
negociaban en ese momento el Tratado de Libre Comercio de América del Norte
(TLCAN), previeron que € texto Dunkel se convertiria en la nueva norma
internacional de la proteccién mediante patente y en consecuencia, incorporaron su
contenido, especialmente en lo que concierne a las patentes, a capitulo 17 del
TLCAN.

- El texto Dunkel restringia la capacidad de los Estados para adoptar medidas en
materia de licencias obligatorias. En concreto, el articulo 31 reducia la concesién de

8 5.C. 1923, capitulo 23, articulo 17.
% 5.C.1968-69, capitulo 49.

87'5.C. 1987, capitulo 41, a que se affaden los articulos 41.11 y 41.14. Esas modificaciones establecian
también la Junta de Revision de los Precios de M edicamentos Patentados.

8 Una Comision Real estimé que el ahorro total anual que supuso en 1983 para los canadienses el
régimen de licencias obligatorias ascendio a 211 millones de ddlares (Report of the Commission of Inquiry on
the Pharmaceutical Industry, H.C. Eastman, 1985, pagina 315).

8 MTN.TNC/WI/FA, de fecha 29 de diciembre de 1991.



WT/DS114/R
Pégina 46

ese tipo de licencias a determinadas circunstancias concretas 0 a la utilizacion de las
mismas como medida correctiva de précticas anticompetitivas.®

- Estaba previsto que el Acuerdo sobre los ADPIC entraraen vigor antes del TLCAN®,
que se esperaba que entrara en vigor e 1° de enero de 1994.” En consecuencia, el
Gobierno del Canadd, en junio de 1992, present6 a Parlamento la Ley por la que se
modifica la Ley de Patentes, 1992 (proyecto de ley C-91) para garantizar la
conformidad de la legislacion canadiense en materia de patentes con las obligaciones
internacionales de ese pais cuando éstas comenzaran a ser exigibles.

- Como expuso el Tribuna Federa de Apelacion del Canada, el proyecto de ley C-91
"[...] se elaboré con la finaidad de proteger e derecho de las compafias
farmacéuticas innovadoras a distribuir y vender medicamentos patentados, vy
representa un cambio radical de la politica oficial adoptada por € Parlamento
en 1923. [...] Los efectos inmediatos del proyecto de ley C-91 son bien conocidos.
El articulo 3 derogd las disposiciones de la Ley de Patentes sobre la concesion de
licencias obligatorias, mientras que € parrafo 1) del articulo 12 anul6 todas las
licencias obli 9%atorias expedidas el 20 de diciembre de 1991 o con posterioridad a esa
fecha [...]"

- No obstante, el proyecto de ley C-91 respondia también a otros objetivos de politica
publica. Uno de ellos era el de encontrar otro instrumento de politica general que
permitiera limitar los costos del sistema de asistencia sanitaria, en la medida en que
esa limitacion fuera compatible con las nuevas obligaciones asumidas por € Canada.
Ese objetivo era fruto de la preocupacion por € crecimiento constante que habian
experimentado durante un periodo de varios afios los gastos en medicamentos, que
habian alcanzado una cifra muy importante. El costo anual de los medicamentos, que
en 1975 habia sido de 1.100 millones de ddlares, habia ascendido en € periodo
1992-93 a 8.600 millones.® En consecuencia, el Gobierno habia decidido que, sin
perjuicio de establecer el nivel de proteccion mediante patente previsto en los tratados
internacionales, debia asimismo adoptar medidas para establecer un equilibrio en €
mercado tras la expiracion de la patente, como se preveia en los articulos 7 y 30 del
Acuerdo sobre los ADPIC, en respuesta a la preocupacion por los costos que esa
proteccion reforzada entrafiaria para el sistema de asistencia sanitaria.

- En consecuencia, e proyecto de ley C-91 y otras nhormas conexas incluian medidas
gue establecian el nivel genera de protecciéon que exigian tanto el TLCAN como €l

% En conexién con el articulo 5A del Acta de Estocolmo, 1967 del Convenio de Paris, incorporado por
referenciaal texto Dunkel en virtud del parrafo 1 del articulo 2 de ese texto.

! No obstante, la Ronda Uruguay no concluyé hasta que se firmé, el 15 de abril de 1994, el Acuerdo
de Marrakech. El Acuerdo sobre los ADPIC no entr6 en vigor (para los paises desarrollados) hasta el 1° de
enero de 1996.

%2 E|l TLCAN fue concluido € 17 de diciembre de 1992, pero de conformidad con el articulo 2203 no
entraria en vigor hasta el 1° de enero de 1994: "Este Tratado entrard en vigor € 1° de enero de 1994, una vez
gue se intercambien las notificaciones escritas que certifiquen que las formalidades juridicas necesarias han
concluido."

% Apotex Inc. v. Canada, [1994] 1 F.C. 742, pagina 754; apelacion desestimada [1994] 3 S.C.R. 1100
(S.C.C).

% “Total Drug Expenditures (prescribed and non-prescribed and personal health supplies) Canada,
1975-1996." Fuente: Ministerio de Salud Plblica del Canada. El texto integro del informe Drug Costs in
Canada puede obtenerse en http://www.hcsc.gc.ca/datapch/datahesa/drugs/drugs97.htm.
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texto Dunkel para los medicamentos patentados y garantizaban la posibilidad de que
tuvieran acceso a mercado reglamentado de productos de asistencia sanitaria
productos genéricos menos costosos |0 més pronto posible una vez que hubiera
expirado el periodo de proteccion. A pesar de este enfoque equilibrado, €l proyecto
de ley fue objeto de debate pablico, por cuanto algunos canadienses consideraban que
el establecimiento de una mayor proteccion de los derechos de patente de los
innovadores supondria forzosamente un aumento de los costos de los farmacos. "El
proyecto de ley generd una considerable polémica. Sus defensores aducian que
aumentaria la rentabilidad de la industria farmacéutica canadiense y de ese modo
incrementaria las actividades de investigacion, promoveria el desarrollo y generaria
puestos de trabajo. Quienes se oponian a @ sostenian que destruiria la industria
canadiense de medicamentos genéricos, que representaba un valor de 400 millones de
dolares a afio, y obligaria a los canadienses a pagar miles de millones de dolares mas
por los medicamentos en |os afios venideros."*

- La polémica continué durante todo e periodo de la tramitacion del proyecto de
ley C-91 en € Parlamento, hasta que éste se convirtié en Ley e 15 de febrero
de 1993.% Grupos y entidades interesadas que adoptaban una u otra postura en €l
debate hicieron numerosas exposiciones a funcionarios del Gobierno y parlamentarios
y comparecieron, para presentar comunicaciones, ante las Comisiones del Parlamento
que estudiaban & proyecto de ley.”” En consecuencia, se introdujeron algunas
enmiendas en e proyecto de ley, pero se mantuvo la decison del Gobierno de
cumplir las obligaciones internacionales del Canaday garantizar al mismo tiempo €l
acceso d mercado de los productos genéricos una vez que hubiera expirado la
patente.

b) Marco en el que se encuadran las disposiciones impugnadas

- Las medidas en litigio se adoptaron teniendo en cuenta las prescripciones del TLCAN
y del texto Dunkel, textos que reconocian ambos el derecho de las partes a establecer
excepciones limitadas a los derechos exclusivos conferidos por una patente. El
parrafo 6 del articulo 1709 del TLCAN establecia que "cada una de las Partes podra
establecer excepciones limitadas a los derechos exclusivos conferidos por una
patente, a condicion de que tales excepciones no interfieran de manera injustificada
con la explotacién normal de la patente y no provoguen perjuicio, sin razon, a los
legitimos intereses del titular de la patente, habida cuenta de |os intereses legitimos de
otras personas’. Los términos del articulo 30 del texto Dunkel eran casi idénticos:
"Las PARTES podran prever excepciones limitadas de los derechos exclusivos
conferidos por una patente, a condicion de que tales excepciones no impidan de
manera injustificable una explotacion normal de la patente ni perjudiquen en medida
injustificable los legitimos intereses del titular de la patente, habida cuenta de los
intereses legitimos de terceros."

- Basandose en esas disposiciones, € Canada adopto, en € proyecto de ley C-91, dos
excepciones. la del apartado 1) del parrafo 2 del articulo 55 de la Ley de Patentes,
conacida familiarmente como "excepcidn basada en e examen reglamentario”, o

% George Francis Takach. Patents: A Canadian compendium of law practice. (Juriliber: Edmonton,
Alberta), p. 115.

% S.C. 1993 c. 2 (con excepcion del parrafo 2 del articulo 55, que entré en vigor e 12 de marzo
de 1993).

" En Apotex Inc. v. Canada, [1997] 1 F.C. 518 (Fed. Ct. T.D.), pp. 528-30 se describen algunas de las
vicisitudes de latramitacion del proyecto de ley C-91 en €l Parlamento.
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"exencion Bolar'" y la del apartado 2) del parrafo 2 del articulo 55 de la Ley de
Patentes, denominada habitualmente "excepcion basada en la acumulacion de
existencias".

El Canada se basd en € articulo 30 dd Acuerdo sobre los ADPIC para promulgar
estas disposiciones de la misma forma que los Estados Unidos se habian basado en €
para mantener y no derogar su "exencion Bolar", segin la cual, entre otras cosas "no
congtituira un acto de infraccion la fabricacion, utilizacion, oferta o venta en los
Estados Unidos o la importacién en los Estados Unidos de una invencién patentada
[...], exclusvamente para fines razonablemente relacionados con la preparacion y
presentacion de informacién con arreglo a una ley federal que regule la fabricacion,

utilizacion o venta de farmacos o productos biol 6gicos veterinarios'.*

La "exencién Bolar" habia sido incorporada a la legidacion estadounidense de
patentes en 1984, araiz de laresolucion del tribunal de apelacion del circuito federal
en Roche Products Inc. v. Bolar Pharmaceuticals Co. Inc.® En ese asunto, un
fabricante de productos genéricos habia utilizado una invencién patentada para
realizar pruebas y solicitar la autorizacion para comercidizar su version de un
medicamento patentado. El tribuna habia establecido que la defensa basada en €
"uso experimental” del common law sdlo amparaba la experimentacién con fines
cientificos y no comerciaes, por lo que las actividades del fabricante de productos
genéricos entrafiaban unainfraccién de la patente correspondiente.

Posteriormente, € Congreso de los Estados Unidos habia aceptado € Acuerdo sobre
los ADPIC en € entendimiento que se consideraria que la "exencion Bolar" estaba en
plena conformidad con € Acuerdo. Como se indicaba en la Declaracion de Accion
Administrativa para la Ley relativa a los Acuerdos de la Ronda Uruguay, "€l
articulo 28 especifica que una patente debe conferir el derecho de excluir a otros de la
fabricacion, utilizacién, oferta para la venta, venta o importacion del producto. El
Acuerdo permite prever excepciones limitadas a los derechos exclusivos conferidos
por una patente cuando se cumplan determinadas condiciones. La legidacién de los
Estados Unidos recoge algunas excepciones de esa naturaleza, como las previstas en
el apartado €) del articulo 271 de laLey de Patentes (35 U.S.C. s.271 g)).'®

Aun cuando las Comunidades Europeas y sus Estados miembros sostenian en €
presente procedimiento que e Canada era €l Unico pais en € que habia una
disposicion que establecia una excepcion basada en la acumulacion de existencias, €l
apartado 2) del parrafo 2 del articulo 55 de la Ley de Patentes coincidia esencialmente
con la préctica seguida en los Estados Unidos, pais en el que una directriz de la
Administracion de Productos Alimenticios y Farmacéuticos exigia, como condicién
previa para autorizar la comercializacion del producto, que €l fabricante del producto
genérico hubiera realizado a menos tres ciclos completos de produccién a escala
plenamente comercial: "La Administracion de Productos Alimenticios vy
Farmacéuticos no aprobara una solicitud si la instalacion manufacturera no ha pasado
aln de la etapa de desarrollo del producto, en la que sdlo se requiere una capacidad de
fabricacion limitada, a la etapa comercial, en la que la compafiia esta en condiciones

% 35 U.S.C. articulo 271e).

% 733, F.2d 858; cert denied 221 USPQ 937; 469 US 856 (1984).

190 103d Congress, 2d Session, House Document 103-316, Vol. 1, p. 986.
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de producir grandes cantidades del producto para su distribucién comercial
inmediata."'

- El Canad4 entendia que, la directriz de la Administracion, aunque suponia ciclos
completos de produccion, respondia a fines relacionados con la salud, como la
demostracién de la inocuidad y eficacia del farmaco producido, y no a propésito de
gue €l fabricante pudiera prepararse para entrar en el mercado tan pronto como fuera
posible después de la expiracion de la patente. No obstante, parecia que, en la
practica, € cumplimiento de esta prescripcion de la directriz podia facilitar € pronto
acceso al mercado de los Estados Unidos después de la expiracion de la patente de un
farmaco genérico: "El Congreso estaba ante todo interesado en establecer un entorno
legal que permitiera € acceso ad mercado en genera, en cantidad importante, de
nuevos productos beneficiosos desde e punto de vista médico y competitivos en
relacion con los costos, tan pronto como lo permitiera la aplicacion sin distorsiones
de las leyes sobre patentes. [...] Consideramos que a adoptar esta exencion, €l
Congreso decidid claramente que deseaba que los posibles competidores estuvieran
plenamente en condiciones, en € periodo de duracion de la patente, de acceder en
gran escala al mercado comercial tan pronto como expirara la patente
correspondiente.” *® (Las cursivas figuran en € original.)

- A pesar de la similitud de las excepciones del Canad& con las medidas paralelas
existentes en la legislacion estadounidense, la polémica y el debate publico
acompafiaron alatransicion del sistemade licencias obligatorias al régimen reforzado
de proteccion mediante patente. Los artifices del Acuerdo sobre los ADPIC habian
previsto que los procesos paliticos internos de los Miembros |levarian aparejados
debates acerca del equilibrio de los intereses contrapuestos en pugna, y que esos
debates darian necesariamente lugar a diferencias entre las medidas nacionales

101 NeoRX Corp. v. Inmunomedics, Inc. 877 F. Supp 202, 206 (U.S. Dist. Ct., N.J,, 1994). En ese
asunto, se declar6 que habia que considerar razonablemente relacionada con el proceso de aprobacion de la
Administracion la existencia de cuatro ciclos de produccion a escala comercial, pero € Canada entiende que la
directriz de la Administracion requiere tres ciclos completos de produccion. En respuesta a una pregunta del
Grupo Especial, € Canada manifestdé que el proceso canadiense de aprobacion de nuevos farmacos no exigia
que € solicitante llevara a cabo a menos tres ciclos completos de produccion a escala comercial como
condicién previa para la admisién de una Declaracion de Conformidad. En consecuencia, los solicitantes de
aprobaciones de nuevos farmacos para la venta de un farmaco en el Canada no finalizaban el proceso con
existencias a escala comercial del producto cuya fabricacion, utilizacién o venta habia sido aprobado. No
obstante, si una empresa del Canada hubiera de utilizar unainvencion patentada en ese pais exclusivamente para
usos relacionados razonablemente con la elaboracion y presentacién de informacion exigida por la ley de los
Estados Unidos que regulaba la fabricacion, construccién, utilizacion o venta de farmacos y tuviera, por
consiguiente, que llevar a cabo los tres ciclos completos de produccién que exigia la directriz de la
Administracion de Productos Alimenticios y Farmacéuticos en instalaciones canadienses, |la empresa habria de
amacenar las existencias del producto resultantes de ese proceso, puesto que cualquier otra utilizacion
supondria una infraccion de la patente canadiense, lo que quiere decir que €l producto no podia ser vendido a
otros en €l pais 0 en e mercado internacional, puesto que tal venta no constituiria un "uso relacionado
razonablemente con el desarrollo y presentacion de informacion” exigida por una autoridad reglamentadora.
Una vez que expirara la duracién de la patente canadiense, las existencias del producto podrian, si se aprobaba
su venta alos Estados Unidos, ser vendidas para su exportacion a ese pais siempre que la fecha de caducidad del
producto no hubiera vencido y que hubiera expirado ademés el plazo de vigencia (o la prérroga de ese plazo) de
cualquier patente pertinente en los Estados Unidos. (La directriz de la Administracion de Productos
Alimenticios y Farmacéuticos no decia absolutamente nada acerca del uso que podia darse a los materiales
producidos como resultado de los tres ciclos completos de produccion exigidos para cumplir los requisitos de
validacién del proceso (produccion) de la Administracion.)

192 1hid., p. 205, en la que se cita Intermedics, Inc. v. Ventritex, 775 F. Supp. 1269, p. 1273 (N. D.
Cal. 1991).
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adoptadas para aplicar € Acuerdo sobre los ADPIC, como se deduce del hecho de
que, en la ultima frase del parafo 1 del articulo 1 del Acuerdo estipularan que "los
Miembros podrén establecer libremente e método adecuado para aplicar las
disposiciones del presente Acuerdo en € marco de su propio sistema y préactica
juridicos’.

C) Contexto legislativo

Para comprender e funcionamiento de las medidas canadienses, era necesario
entender la relacion entre la legislacion canadiense en materia de patentes y la
legislacion del Canada que regulaba la fabricacion, construccion, utilizacion y venta
de productos que podian ser objeto de proteccion mediante patente.

En los articulos 42, 44, 49 y 50 de la Ley de Patentes del Canadd'® se especificaban
los derechos exclusivos que entrafiaban | as patentes y, de no ser por o establecido en
los apartados 1) y 2) del parrafo 2 del articulo 55, € hecho de que alguien fabricara,
construyera, utilizara o vendiera una invencion patentada en conexion con el examen
reglamentario de un producto o con la fabricacion y acumulacion de existencias con
miras ala explotacion comercial en el mercado después de la expiracion de la patente
supondria probablemente una infraccion de esos derechos de patente.'™

L as excepciones se habian establecido debido a los posibles efectos de retardamiento
que podian tener los sistemas de examenes reglamentarios en la capacidad de los
posibles competidores para introducirse en € mercado 1o més pronto posible después
de la expiracion de la patente, como ocurria especialmente en e caso del régimen
reglamentario aplicado a los productos farmacéuticos. Ese régimen requeria largos
plazos antes de que pudieran colocarse en € mercado nuevos f&rmacos -tanto
originales como genéricos.'®®

Los retrasos en cuestion se producian porque, independientemente del tiempo que
podia requerir la invencion o € descubrimiento de un método para reproducir un
medicamento nuevo, el periodo necesario para reunir la informacién que demostrara
la inocuidad y efectividad de un medicamento nuevo, origina o genérico, era
considerable y variaba segun los casos.'®

De forma andloga, € periodo necesario para que las autoridades reglamentadoras
examinaran y evaluaran la suficiencia de los elementos presentados para apoyar una
solicitud de autorizacion para comercidizar € producto era asimismo considerable y
variaba segin os casos.'”’

103 \/¢ase el péarrafo 2.1 supra.

1% No obstante, en Micro Chemicals Limited v. Smith Kline & French Inter-American Corporation,
[1972] S.C.R. 506, p. 520, €l Tribunal Supremo del Canada declaré que un solicitante de unalicencia obligatoria
gue habia utilizado una invencion patentada para poner de manifiesto que podia fabricar la invencion estaba
exento, en virtud de la excepcion basada en el uso experimental, de responsabilidad por infraccion.

105 \/¢anse los parrafos 2.2 y siguientes supra.

106 \/éanse los parrafos 2.2 y siguientes supra.

197 v éanse los pérrafos 2.2 y siguientes supra.
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- Era bastante frecuente que € desarrollo del producto, la preparacion de la solicitud y
el proceso de examen reglamentario requirieran, en caso de un medicamento
innovador, de 8 a 12 afios, y en caso de un medicamento genérico, entre tresy seis
afosy medio.

- Los apartados 1) y 2) del parrafo 2 del articulo 55 de la Ley de Patentes habian sido
promulgados para hacer frente alas distorsiones econdémicas que podrian producirse a
causa de |os retrasos inherentes al proceso de examen reglamentario.’® No habia en
esas excepciones limitadas nada que permitiera que un producto competidor
reglamentado entrara en e mercado antes de que hubieran expirado la patente
correspondiente. Tampoco habia en ellos ninguna clausula que permitiera durante el
plazo de vigencia de la proteccion exigido por e Acuerdo sobre los ADPIC la
explotacion comercial por una persona que utilizara una invencion a amparo de las
excepciones. En realidad, en tanto que |os productos farmacéuticos patentados objeto
de reglamentacién habian estado antes sujetos a licencias obligatorias, la legidacion
actual reforzaba de forma decisiva la proteccion mediante patente, ya que no solo
eliminaba la concesion de licencias obligatorias sino que establecia ademés un
procedimiento abreviado para impedir la infraccion de los derechos de patente, en el
gue podia prohibirse al Ministro de Salud Publica la expedicidn de una aprobacion de
comerciaizacion de un nuevo medicamento genérico durante el plazo de vigencia de

una patente aplicable.'®®, 1°

1% En respuesta a una pregunta del Grupo Especial, el Canada aclaré que las circunstancias con las que
se enfrentaban |os innovadores eran distintas de las circunstancias con las que se enfrentaban |os fabricantes de
medicamentos genéricos. La diferencia consistia en que el Unico factor que retrasaba el acceso al mercado de un
innovador era la obligacién de que la empresa acreditara, de forma convincente para las autoridades
reglamentadoras, que su producto era inocuo y eficaz para €l uso a que se pretendia destinar. Dados los
posibles perjuicios que podian causar las sustancias quimicas, era dificil calificar de "distorsién" los retrasos
asociados a ese proceso. A diferencia de lo que ocurria en e caso de los innovadores, habia dos factores que
retrasaban €l acceso a mercado de un fabricante de productos genéricos. El primero era su necesidad de
demostrar ademés, en un grado satisfactorio para las autoridades reglamentadoras, la inocuidad y eficacia del
producto. Como en el caso del innovador, no era adecuado calificar en si mismo a este factor de retraso de
"distorsion”. El segundo factor que retrasaba el acceso del producto genérico era la existencia de una patente a
favor del innovador. Para obtener la aprobacién reglamentaria, un fabricante de productos genéricos debia
fabricar y utilizar un producto que infringiria la patente de un innovador durante €l plazo de vigencia de la
patente. A falta de disposiciones como las que son objeto del presente procedimiento, los titulares de patentes
podrian gjercitar sus derechos exclusivos para impedir la iniciacion de una solicitud de examen reglamentario
presentada por € fabricante de productos genéricos hasta que hubiera expirado la correspondiente patente. La
posibilidad de impedir ese uso daba lugar a distorsiones del sistema juridico que, ala vez que concedia esos
derechos, establecia los correspondientes requisitos en relacion con €l examen reglamentario. La distorsion se
producia debido a que los derechos concedidos por la legislacion sobre patentes, que por imperativo legal se
suponia que expiraban ala conclusion de un determinado plazo, podian gercitarse durante ese plazo, antes de la
expiracion, para convertir las prescripciones de las leyes que establecian €l examen reglamentario y que
respondian a la finalidad de proteger la salud publica y no a intereses comerciales privados, en una prérroga de
hecho de derechos de patente que, con arreglo a la legislacion sobre patentes, habian dejado de tener existencia
dejure. Por razones obvias relacionadas con esa ampliacion de los derechos comerciales privados, la distorsion
del marco juridico que definia los derechos de patente y las prescripciones en materia de examenes
reglamentarios era consecuencia de la " distorsién econdmica" a que se ha hecho referencia. En los casos en que,
como se ha explicado antes, la distorsion a que se ha hecho referencia afectaba Unicamente a una de las partes
del mercado, no habia en el planteamiento de politica general ninguna distincién que hiciera conveniente una
justificacion especifica.

1% pe conformidad con el Reglamento sobre Medicamentos Patentados (Declaracion de conformidad)
(véase €l parrafo 2.7 supra).

19 En respuesta a una pregunta de las CE, e Canada explico que en la préctica y segin cudl fuera el
medicamento de que se tratara y €l periodo que un fabricante de productos genéricos estimara que tardaria en
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De no ser por las excepciones limitadas (especialmente por la excepcidn basada en €
examen reglamentario), los titulares de patentes se beneficiarian de un periodo
adiciona de proteccién de facto sin contrapartida algunay con frecuencia dilatado, €l
necesario para que un fabricante competidor tramitara su solicitud de aprobacion
reglamentaria, periodo que no estaba previsto por lalegislacion interna ni exigido por
el Acuerdo sobrelos ADPIC.

d) Limitacion de los costos y medicamentos genéricos

L os derechos de propiedad intelectual no existian en € vacio. Se concedian teniendo
en cuenta otros intereses y valores econdmicos y socides. Este hecho estaba
claramente reconocido en € articulo 7 del Acuerdo sobre los ADPIC y el Canada lo
habia puesto de manifiesto en su declaracion sobre la aplicacion del Acuerdo sobre
los ADPIC: "EI rdpido progreso de la tecnologia ha convertido a la proteccion de la
innovacion en un factor determinante del éxito econdmico. No obstante, € enfoque
gue han de adoptar los gobiernos para esa proteccion, exige un compromiso entre dos
objetivos en conflicto. Los titulares de derechos de propiedad intelectual -los
resultados tangibles de la innovacion, incluidas las patentes, las marcas de fébrica 'y
de comercio y el derecho de autor- tienen un interés natural en gozar durante el
periodo mas largo posible de derechos exclusivos sobre su innovacion. En
consecuencia, un plazo razonablemente largo de vigencia de |os derechos exclusivos
puede congtituir un poderoso incentivo para la innovacion. Por otro lado, los
consumidores y competidores preferirian que los frutos de lainnovacion se pusieran a
disposicién de todos tan rapidamente como fuera posible, para que la competencia
redujeralos precios y condujera a nuevas innovaciones. Lamayoria de |os regimenes
nacionales de propiedad intelectual responden a un compromiso entre ambos
objetivos, "

Al promulgar el proyecto de ley C-91, el Canada habia prestado especial atencion ala
necesidad de que e incremento de la proteccién mediante patente conferida, entre
otras, a las invenciones de productos farmacéuticos, no llevara aparejada una carga
gue no se pretendia imponer para los consumidores, los planes publicos de
medicamentos y otros contribuyentes. Por consiguiente, habia sido imprescindible
garantizar que, se diera alos competidores, de forma compatible con los articulos 29
y 33 del Acuerdo sobre los ADPIC, la posibilidad de estar presentes en el mercado
tan pronto como fuera posible una vez que hubieran expirado las patentes
correspondientes a los productos reglamentados.

Los medicamentos patentados eran costosos debido en gran medida a los el evados
costos de desarrollo que los titulares de la patente trataban de recuperar mediante los
derechos exclusivos de comercializacion que conferia la patente durante € plazo de

obtener la aprobacion de la comercializacion, éste podia iniciar las actividades de desarrollo del producto y de
presentacion del mismo en cualquier momento, puesto que € momento "inicial" podia ser -antes de la
expedicion de la patente en el Canada- aquél en que el fabricante dispusiera de materiales que no supusieran una
infraccién; después de la expedicién de la patente en el Canada y antes de que el medicamento obtuviera la
primera " declaracién de conformidad" cuando resultase garantizada lainocuidad y eficacia del medicamento; o,
en cualquier momento posterior alaexpedicion de la patente y de la primera " declaracion de conformidad” en el
Canada, en € que e fabricante tuviera un plan comercial concreto en relacion con el momento en que preveia
entrar en el mercado después de la expiracién de la patente. Puesto que la fecha en la que un fabricante de
productos genéricos iniciaba sus actividades de desarrollo era un dato comercial confidencial, el Gobierno del
Canadéa no podia determinar con qué antelacién media a la expiracion de la patente los fabricantes de productos
genéricos daban comienzo a sus actividades de desarrollo.

1! Canada Gazette, Part |, 31 de diciembre de 1994, paginas 4934-35.
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vigencia de la proteccion. Los gastos incidian desfavorablemente en € sistema de
asistencia sanitaria. En los casos en que los propios usuarios tenian que pagar
directamente |os medi camentos que utilizaban, algunas personas no podian pagarlosy
se velan por esarazon privadas de las farmacoterapias adecuadas.

- Si los costos de los medicamentos se financiaban mediante un sistema publico, era
posible que no se planteara la cuestion de la capacidad de pago de las personas, pero
el sistema de atencion sanitaria en su conjunto se resentia, ya que los fondos
destinados a pagar 1os precios monopdlicos de |os medicamentos vendidos con receta
se detraian de otras esferas del sistema de asistencia sanitaria.**?

- El aumento de los costos de los medicamentos era fuente de preocupacion en la
mayoria de los paises.**®

- De no existir ningun tipo de intervencion estatal durante € plazo de vigencia de la
proteccion mediante patente, los titulares de patentes podrian fijar precios
monopodlicos para sus medicamentos y tradadar asi plenamente la carga de su
monopolio a los presupuestos nacionales de asistencia sanitaria.  Los costos
correspondientes darian lugar a graves dificultades, a restringir indebidamente €l
acceso a los medicamentos necesarios. Ademas, las dificultades persistirian en €
mercado después de la expiracion de la patente, de no existir unaintervencién general

12 En respuesta a una pregunta de las CE, e Canada manifesté que, aunque no contaba con una
estimacion de las economias totales imputables a las excepciones limitadas del parrafo 2 del articulo 55 en los
gastos relacionados con los productos farmacéuticos, disponia de informacion razonablemente fiable que ponia
de manifiesto que las versiones genéricas de los medicamentos innovadores se vendian a un precio
considerablemente inferior a de laversion innovadora del medicamento. A este respecto, era posible demostrar
que, por término medio, la primeray segunda versiones genéricas de un producto antes patentado se vendian en
el mercado a un precio ligeramente inferior a 75 por ciento del precio del innovador; el precio de laterceray
cuarta versiones bajaba 20 puntos porcentuales y se situaba en torno a 54 por ciento del precio del innovador;
cuando llegaba a mercado una quinta version, el precio de esta Ultima descendia 10 puntos porcentuales y
representaba poco menos del 46 por ciento del precio del innovador para € mismo medicamento (Savings to
Canada's Health Care System, Canadian Drug Manufacturers Association, enero de 1997). Aunque de esas
reducciones del precio se desprendia que habia un ahorro considerable, la magnitud del ahorro realizado
dependia, 16gicamente, del grado de penetracion en el mercado de los productos genéricos. Esa magnitud podia
también variar si €l innovador regjustaba a la baja sus precios con € fin de mantener su cuota de mercado (se
preveia que, en otofio de 1999, el Ministerio de Salud Publica del Canada, publicara, en colaboracién con
algunos de los ministerios provinciales de salud, un estudio en el que se facilitaria un panorama més detallado
de las economias imputables en general a la utilizacion de versiones genéricas de medicamentos antes
patentados).

113 Costos cal culados por la OCDE, en délares al tipo de paridad del poder adquisitivo, que se muestran
en el siguiente cuadro, en el que se indica e gasto en medicamentos por habitante. La paridad del poder
adquisitivo es € tipo de conversion monetaria que equipara el poder adquisitivo de diversas monedas con
respecto a toda la gama de bienes y servicios comprendidos, respectivamente, en las esferas de los servicios
meédicos y de los productos farmacéuticos (OECD Health Data, 1998: a comparative analysis of 29 countries
(ISBN 92-64-05122 8), CD-ROM interactivo que no puede reproducirse como prueba documental).

Pais 1990 1997 Variacién porcentual
Canada 191 264 38,2%
Francia 256 351 37,1%
Alemania 182 294 61,5%

Italia 242 308 27,3%
Suecia 120 219 82,5%

Suiza 144 N.D. N.D.

Reino Unido 132 233 76,5%

Estados Unidos 240 319 32,9%
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de carécter smilar para fomentar la utilizacion de productos genéricos de sustitucion
amenor costo.

En consecuencia, muchos Miembros, incluidas las partes en la presente diferencia,
habian aplicado varias medidas para hacer frente a esas preocupaciones. Aungue
cabian otras™ las medidas aplicadas podian clasificarse en dos grandes categorias: a)
medidas que afectaban a los precios de los medicamentos patentados, y b) diversas
medidas destinadas a fomentar la utilizacion de productos genéricos de sustitucion.

El Canada habia establecido un mecanismo naciona de revision del precio de los
medi camentos patentados para impedir excesos en |os precios monopdlicos durante el
plazo de vigencia de la proteccion de la patente. A nivel federal, la Junta de Revision
de los Precios de los M edicamentos Patentados (la " Junta") influia en € precio de los
medicamentos patentados. La Junta habia sido establecida en 1987 como un
organismo cuasijudicid. Dado que la Constitucion de Canada limitaba la
competencia del Parlamento Federal a las "patentes de invenciones vy
descubrimientos''™®, |as facultades de la Junta se reducian ala revision de los precios
de los medicamentos patentados. En 1997, las ventas de medicamentos patentados
representaron poco mas de la mitad de todas las ventas de medicamentos realizadas
en el Canada.™® En consecuencia, la competencia de la Junta solo se extendia a la
mitad aproximadamente de todos los medicamentos vendidos. La Junta no fijaba
Pprecios, sino que intervenia para garantizar que éstos no acanzaron un nivel excesivo.
Los precios maximos no excesivos se determinaban mediante directrices en materia
de precios elaboradas en consulta con representantes de los ministerios provinciales
de salud, laindustria farmacéutica y los grupos de consumidores.™"” Esas directrices
recogian los principios siguientes. Los precios de la mayoria de los nuevos
medicamentos no debian ser superiores alos precios de medicamentos disponibles en
ese momento en e mercado para tratar la misma enfermedad; en promedio, los
precios en & Canadd no debian ser superiores a la media de los precios en otros
paises industrializados (Francia, Alemania, Italia, Suecia, Suiza, €l Reino Unido y los
Estados Unidos)™®; y latasa de crecimiento de los precios no debia ser mayor que la
tasa de crecimiento del indice de precios a consumo.*® De esta forma, la Junta
gercia un control de los precios més limitado que € que gercian los Estados
miembros de la Unién Europea mediante sus planes estatales de medicamentos'® y

114 por gjemplo, acuerdos de suministro global y medidas de control de los beneficios.

13 Constitution Act, 1867, s. 91 22).

116 10" Annual Report of the Patented Medicines Price Review Board, 29 de mayo de 1998, p. 13.

171 ey de Patentes, parrafo 4) del articulo 96.

118 patented Medicines Regulations, 1994, SOR/94-688, Schedule 1.

19 R, Elgie. "Regulating Prices of Patented Pharmaceuticalsin Canada: the Patented Medicines Prices
Review Board", Food, Drug & Cosmetic Law Digest, Vol. 13, N° 2 (May 1996), p. 80.

120

Segun € Canadg, los Estados miembros de la Unidn Europea aplicaban programas nacionales de

asistencia farmacéutica en los que la mayoria de los ciudadanos tienen derecho a cobertura en € marco de un
plan financiado con fondos publicos. En este sistema, la existencia de un comprador "monopolista’ (el plan
nacional de medicamentos) contrarrestaba en parte la posicion de poder en €l mercado del vendedor monopolista
(el titular de la patente). Mas concretamente, en agunos Estados habia un control directo de los precios. En
otros, los precios se controlaban mediante politicas de reembolso. Los miembros de la Unién Europea
determinan cuales son los medicamentos incluidos en sus planes, a qué precio y qué porcentaje del precio se
reembolsara. De estaforma, pueden influir de forma efectiva sobre €l precio de los medicamentos.
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ese control sdlo podia gercerse durante € plazo de vigencia de la proteccion de la
patente.

- No obstante, la Constitucion del Canada limitaba la competencia federal a las
"patentes de invenciones y descubrimientos'?* por lo que no podia recurrirse a esta
estrategia para controlar |os costos de los medicamentos una vez que habia expirado
una patente. En el mercado, una vez expiradala patente, la competencia para regular
los precios de los medicamento no correspondia a Parlamento federal, sino alas diez
Provinciasy lostres Territorios.

- Todos los Estados miembros de la Union Europea, savo Bélgica, Grecia y
L uxemburgo, habian adoptado politicas nacionales de promocion de la utilizacion de
medicamentos genéricos."” Las Provincias y Territorios del Canadd, cada uno de los
cuales contaba con un plan publico propio de medicamentos, habian hecho lo
mismo.”® Muchos Miembros de la OMC, incluidas las partes en la presente
diferencia, habian tratado de fomentar la utilizacién de medicamentos genéricos,
porque esos medicamentos eran considerablemente menos costosos que los

121 Constitution Act, 1867, subsection 91 22). En respuesta a una pregunta del Grupo Especial, el
Canada manifestd que € proposito de la observacion formulada era aclarar que los limites impuestos por la
Constitucion a la competencia de la autoridad del gobierno nacional (federal) en un Estado confederado podian
impedirle de aplicar politicas que estaban a alcance de las autoridades de los gobiernos nacionales de Estados
unitarios. La disposicion constitucional que limitaba la competencia federal a la legislacion relativa a las
patentes de invencién no permitia a las autoridades federales elaborar, una vez agotada la competencia en
materia de patentes, leyes con respecto a los precios u otras clausulas contractuales que pudieran establecer o
acordar las entidades vendedoras y compradoras, debido a que la Congtitucién atribuia la competencia em
materia de derechos de proteccidn y civiles -es decir, entre otros, los derechos contractuales- a las autoridades
provinciales. A consecuencia de estas disposiciones constitucionales, el Gobierno Federal del Canada no podia
aplicar las estrategias de control alargo plazo de precios y beneficios de los productos médicos que estaban sin
duda a acance de varios de los Estados miembros de la Union Europea. El Canada reconocia que las
limitaciones constitucionales impuestas a los organismos del Gobierno Federal para adoptar medidas o aplicar
estrategias destinadas a cumplimiento de las obligaciones derivadas de los tratados que el Canada se habia
comprometido a aplicar no eran un problema de derecho internacional sino de derecho nacional. No obstante, la
cuestion sometida al Grupo Especial no afectaba a la facultad del Canada, como Estado soberano, en cuanto a
cumplimiento de sus obligaciones internacionales. Por el contrario, la cuestion que se planteaba era s las
medidas adoptadas por |as autoridades federales, en el ambito de la competencia que les atribuia la Constitucién,
estaban de conformidad con las obligaciones resultantes para € Canada del Acuerdo sobre los ADPIC. El
Canada manifestd que las medidas que habia adoptado no excedian de sus competencias federalesy, a cumplir
los criterios establecidos en el articulo 30, estaban en conformidad con las obligaciones resultantes para el
Canada del Acuerdo sobre los ADPIC. Era en € contexto de esta afirmacion en € que la referencia a las
limitaciones constitucionales de la competencia soberana federal del Canada era pertinente a las cuestiones
juridicas sometidas a Grupo Especial. El aspecto de estas consideraciones constitucionales que tenia
pertinencia juridica era, por consiguiente, € derecho del Canada o, a este respecto, de cualquier otro Miembro,
con arreglo a parrafo 1 del articulo 1 del Acuerdo sobre los ADPIC a "establecer libremente el método
adecuado para aplicar las disposiciones [del Acuerdo sobre los ADPIC] en e marco de su propio sistema
[... juridico]" en beneficio reciproco” dentro de su propio entorno legal, "de los productores y de los usuarios de
conocimientos tecnolégicos [...] de modo que favorezcan € bienestar social y econémico y el equilibrio de
derechos y obligaciones' de esos productores y usuarios de conocimientos tecnol dgicos, sujeto a la proteccién
delas leyes relativas alos derechos de propiedad intel ectual.

122 National Economic Research Associates (NERA), Policy Relating to Generic Medicines in the
OECD: Final Report for the European Commission, 20 de diciembre de 1998, p. 27.

12 R. Bakovsky, Federal, Provincial and Territorial Government-Sponsored Drug Plans and Drug
Databases. Informacién bésica preparada para la Conferencia sobre Enfoques Nacionales de la Asistencia
Farmacéutica, 2 de diciembre de 1997.
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patentados. En e Canada, por gemplo, en 1997'% |as recetas de medicamentos
genéricos representaron aproximadamente el 40 por ciento de todas las recetas
expedidas, pero su costo representd sdlo el 15 por ciento aproximadamente del costo
total de los medicamentos.’® En e Canaday la Unién Europes, |a cuota global de
mercado de |os productos genéricos era aproximadamente la misma: € 15 por ciento
del valor en ddlares de |as ventas totales de medicamentos vendidos con receta.'®

De conformidad con lo previsto en e parrafo 1 del articulo 1 del Acuerdo sobre los
ADPIC, tanto € Canad4 como los Estados miembros de la Unidon Europea habian
adoptado métodos propios para conseguir ese nivel de penetracion en € mercado de
los productos genéricos. Los Estados miembros de la Union Europea habian elegido
como instrumento para ese fin e recurso en gran escala a medidas de control de los
precios y los beneficios y a otras estrategias pdiativas (como € monopolio de la
demanda por una entidad compradora).’®’ El Canadé, debido a su diferente estructura
constitucional, ala division de competencias en materia de gestién de la salud publica
entre 10 Provincias y 3 Territorios y a su imposibilidad de establecer un monopolio
de la demanda en una entidad compradora no habia podido recurrir a las mismas
medidas. En consecuencia, habia adoptado medidas del tipo de las impugnadas en €
presente procedimiento para reforzar la competencia en 1os mercados de productos
reglamentados después de la expiracion de la patente.

De no ser por una excepcion como la prevista en la legidacion canadiense de
patentes, que permitia la utilizacion, sin infraccion de los derechos de patente, de
invenciones patentadas a efectos del examen reglamentario durante e plazo de
vigencia de la proteccién de la patente, durante un largo periodo después de la
expiracion de la patente no podrian entrar en los mercados de productos
reglamentados productos competitivos, especial mente medicamentos genéricos.

La propia Union Europea ha reconocido el efecto saludable de las excepciones de esa
naturaleza. En un informe de fecha 2 de abril de 1996, el Parlamento Europeo
consideré que para que la Unidon Europea pudiera competir en los mercados de los
productos sin derechos de propiedad, es decir de los productos genéricos, era preciso
adoptar medidas por las que se eximiera a los experimentos de laboratorio y
preparativos reglamentarios exigidos para € registro de productos farmacéuticos
genéricos, con objeto de que éstos pudieran ser comerciaizados inmediatamente
después de la expiracion de la patente.® En consecuencia, el 16 de abril de 1996, €
Parlamento de la Union Europea adopto 1a siguiente Resolucion:

"17. Considera que para que la UE sea competitiva en los mercados europeos e
internacionales de los productos sin derecho de propiedad, que van en aumento,

124 | ntercontinental Medical Statistics (IMS) Canada, Pharmacy Practice, Vol. 12, N° 12.

125 NERA Report (véase la nota 122 de pie de pagina supra), p. 23; cf 10th Annual Report of the
Patented Medicines Prices Review Board, mayo de 1998, en el que se estima que la cuota de mercado se situé
en el 11 por ciento, e IMS Canada que la estima en un 17 por ciento.

126 NERA Report (véase la nota 122 de pie de pagina supra), p. 23.

127 Konrad R.B. Wallerstein, Pharmaceutical Pricing and Reimbursement in Europe, SCRIP Reports
(PJB Publications, August 1995), paginas 31-32. Véase también NERA Report (nota 122 de pie de pagina

supra), p. 27.

128 NERA (véase nota 122 de pie de pagina supra), p. 169.
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deberan adoptarse medidas para que |as empresas farmacéuticas puedan iniciar, antes
de la expiracion de las patentes o de los Certificados de Proteccion Suplementarios,
los experimentos de laboratorio y preparativos necesarios para el registro de
medicamentos genéricos elaborados en la UE, con objeto de que puedan estar
disponibles en & mercado de forma inmediata, pero sdlo una vez que haya expirado
una patente o un Certificado de Proteccion Suplementaria de un producto con
derechos de propiedad."*?

- En relacion con los antecedentes y consecuencias de esa resolucion, e Canada
destacd que, en su resolucién de fecha 19 de noviembre de 1993 sobre la politica de
salud publica después del Tratado de Maastricht’®®, e Parlamento Europeo habia
pedido a la Comision Europea que examinara la posibilidad de promover una mayor
utilizacién de productos médicos genéricos. En parte en respuesta a esa peticion, la
Comisién Europea habia presentado su Comunicacién de la Comision al Consgjo y al
Parlamento Europeo sobre las lineas generales de politica industrial que deben
aplicarse al sector farmacéutico de la Comunidad Europea.®* En la Comunicacion,
la Comision abordaba el problema generado por el conflicto de intereses que se
producia entre dos necesidades importantes: la necesidad econdémica de mantener y
reforzar la competitividad internacional del sector farmacéutico europeo y la
necesidad social de obtener e maximo rendimiento de los servicios de saud y de
seguridad social que se financian con cargo a fondos publicos. En la pégina 23 de la
Comunicacion la Comisién declaraba lo siguiente: "Evidentemente, los
medicamentos genéricos no aparecen en e mercado hasta que finaiza € periodo de
proteccion otorgado por la patente, y, dado el caso, por € certificado complementario
de proteccién. Si los médicos y los farmacéuticos estan mejor informados del coste
de los distintos tratamientos meédicos disponibles, ayudardn a que se recurra a
tratamiento menos costoso para la sociedad, aigual valor terapéutico. De este modo,
lo médicos, que estardn mejor informados sobre la relacion  entre e costo y la
eficacia de los medicamentos recetarén recurriendo a la denominacion comun del
medicamento, y, s la receta lo permite, los farmacéuticos dispensaran el
medicamento que sea més ventgjoso." El 20 de diciembre de 1995, el Consgjo de la
Union Europea, teniendo en cuenta, entre otras cosas, la Comunicacién, adoptdé una
Resolucién en la que "invita a la Comisién a que en estrecha colaboracion con los
Estados miembros elabore, ala luz de las orientaciones del Anexo, un informe sobre
la politica de medicamentos genéricos en los paises de la Unién Europea y demés
paises de la OCDE, principamente Estados Unidos, Canaday Japén". El informe a
que se hace referencia en esta Resolucion fue publicado € 20 de diciembre de 1998
por National Economic Research Associates.® Entre tanto, el 2 de abril de 1996, la
Comisién de Asuntos Econdmicos y Monetarios y de Politica Industria del
Parlamento Europeo habia dirigido a la Comision la siguiente peticion: "[...] 4. Se
pide a la Comision que preste mayor atencion al fomento de la competencia en €
mercado de los medicamentos, en especial mediante [...] — fomentar la utilizacion de
medi camentos genéricos, respetando la responsabilidad del médico que los prescribe

129 No A4-1014/96; Diario Oficial N° C 141, de 13/05/1996, p. 0063.

10 E| Tratado de Maastricht reforzé la funcién de la Comunidad Europea en la esfera de la salud
publicay le atribuy6 una funcién especial en el fomento de la proteccion de la salud y de la prevencion de las
enfermedades.

131 COM(93) 718, de fecha 2 de marzo de 1994.

132 E| informe NERA citado en la nota 122 de pie de pégina supra.



WT/DS114/R
Pagina 58

y e periodo de validez de la patente."*®* A esta peticion siguié poco después la
Resolucién del Parlamento europeo de 16 de abril de 1996, que pedia la adopcién de
medidas para que las empresas farmacéuticas pudieran iniciar, antes de la expiracion
de la patente, los experimentos de laboratorio y preparativos necesarios para obtener
la autorizacion de comercializacion. El 18 de mayo de 1998, € Consgjo de la Union
Europea adoptd la siguiente conclusion al respecto: "[...] 9. En consecuencia, €l
Consgjo considera conveniente: [...] ii) estudiar, por lo que se refiere a los
medicamentos de patente caducada, la forma de crear un mercado europeo de
medicamentos genéricos més competitivos."** La Comisién Europea publico e 25
de noviembre de 1998 su "Comunicacion relativa al mercado unico de los productos
farmacéuticos'. En ese documento, la Comisién indicaba que las mesas redondas de
Frankfurt (foros de un didlogo tripartito entre los Estados miembros de la Unién
Europea, la industria y la Comisién) habian "determinado que una mayor
competitividad del mercado de los medicamentos genéricos representa una
importante contribucion a la competencia general del sector farmacéutico” y que las
medidas que revestian especial importancia para € sector de los genéricos eran las
siguientes:  incentivar la prescripcion médica y el despacho farmacéutico de
medicamentos genéricos a fin de orientar la eleccion del consumidor; informar mejor
al consumidor de la disponibilidad de medicamentos genéricos; garantizar la rapidez
del proceso de autorizacion de genéricos a fin de que los consumidores puedan
disponer de dlos lo antes posible tras € vencimiento de la patente del producto
original; y desarrollar mecanismos financieros dentro de los sistemas sanitarios que
favorezcan la competencia de precios entre los productos genéricos y las marcas de
origen (las cursivas son del Canadd).®*® En respuesta a la comunicacion de la
Comision, €l Parlamento europeo adopt6 una Resolucion de fecha 5 de abril de 1999
en la que se pedia a la Comision que presentara una propuesta para completar €l
mercado interno en el sector farmacéutico. La Resolucion advertia que aungue la
propuesta debia "Proporcionar un incentivo para seguir desarrollando productos
patentados’, ninguna de las disposiciones propuestas por la Comision "deberia
restringir |a comercializaci6n medicamentos genéricos'.**

El Canad& habia llegado anteriormente a idéntica conclusion, y, con sus medidas
limitadas, habia establecido un equilibrio entre los intereses legitimos de los titulares
de patentes y los intereses legitimos de los terceros, especiamente en € caso de los
productos farmacéuticos, en € que dada la naturaleza de las caracteristicas quimicas
de los medicamentos, era hecesario someter a €stos a un proceso largo y minucioso
para garantizar su inocuidad y eficacia. De no ser por las medidas impugnadas, los
consumidores habrian de pagar una cantidad considerablemente mayor por
medicamentos antes patentados durante un periodo adiciona de proteccion después
de laexpiracion de la patente. Ese periodo excedia, desde luego, de la duracion de la
proteccion exigida por e Acuerdo sobrelos ADPIC.

133 Informe sobre la Comunicacion de la Comision al Consgjo 'y a Parlamento europeo sobre las lineas
generales de politica industrial que deben aplicarse al sector farmacéutico de la Comunidad Europea
(COM(93) 0718 final - C3-0121/94); Comision de Asuntos Econémicos y Monetarios y de Politica Industrial;
A4-0104/96/PART, p. 16.

134 20942 Reunién del Consejo (Internal Market), Bruselas, 18 de mayo de 1998, 8528/98, Presse 148,

C/98/148.

135 cOM(98)588, p. 17.

136 No A4-0205/99, Provisional Edition, p. 2.
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C. COMUNIDADES EUROPEAS Y SUS ESTADOS MIEMBROS

422 Las Comunidades Europeas y sus Estados miembros aegaron que las disposiciones del
apartado 1) del parrafo 2 del articulo 55 dela Ley de Patentes del Canada, asi como el apartado 2) del
mismo parrafo, junto con el Reglamento sobre la Fabricacion y Almacenamiento de Medicamentos
Patentados, infringian las obligaciones contraidas por el Canada en virtud del Acuerdo sobre los
ADPIC, concretamente el parrafo 1 del articulo 28 de dicho Acuerdo en conjuncién con el articulo 33,
y € parafo 1 del articulo 27. Aungue el Canada habia puesto de manifiesto los servicios de
fabricacion y amacenamiento y las actividades permisibles relacionadas con la preparacion y la
presentacion de informacion necesarias para obtener la aprobacion de la comercializacion como una
sola entidad, las Comunidades Europeas y sus Estados miembros opinaban gque esas cuestiones tenian
gue tratarse por separado, tanto desde una perspectiva factica como en lo tocante a su andlisis juridico.
Antes de analizar |os aspectosjuridicos, se abordaron |os siguientes elementos de hecho:

Apartados 2) v 3) del parrafo 2 del articulo 55 de la Ley de Patentes en conjuncién con €l
Reglamento sobre |a Fabricacion y Almacenamiento de Medicamentos Patentados

- El Canada habiainsistido en que sblo tenian acceso alos beneficios de la autorizacion
de fabricacion y almacenamiento los fabricantes que realizaran las actividades
relacionadas con la preparaciéon y la presentacion de informacion necesarias para
obtener |a aprobacidn de la comercializacion en virtud del apartado 1) del parrafo 2
del articulo 55 de la Ley de Patentes del Canada. El texto de esa disposicion no era
en este punto del todo claro, pero incluso s se aceptara esa interpretacion ello no
significaria que el ndmero de posibles beneficiarios esté limitado en forma
significativa. El apartado 1) del parrafo 2 del articulo 55 se referia Unicamente a los
"fines razonablemente relacionados con la preparacién y la presentacion de
informacion requerida por una ley federal o provincia dd Canada o por una ley
extranjera que regulen la fabricacion [...] de cuaquier producto”. Esadisposicion no
requeria que efectivamente se hubiera presentado una solicitud para la aprobacion de
la comercializacion en el Canada o en cualquier tercer pais, sino solo que hubiera
intencion de formular esa solicitud. Basar las consecuencias juridicas exclusivamente
en intenciones creaba inevitablemente una fuente de incertidumbre, alin mas grave
porque esas intenciones podian cambiar con el paso del tiempo.

- El Canada habia hecho referencia a una practica seguida en los Estados Unidos en
virtud de las reglamentaciones de la Administracién de Productos Alimenticios y
Farmacéuticos en la que supuestamente se basaba su disposicion sobre fabricacion y
almacenamiento. En primer lugar, esa observacion contradecia abiertamente la
inequivoca declaracion contenida en la documentacion presentada por € Gobierno del
Canadé sobre e examen de la Ley de Enmienda de la Ley de Patentes, de 1992
(proyecto de Ley C-91), publicada en febrero de 1997™, de que la fabricacion y
almacenamiento no estaban permitidos en los Estados Unidos. Los Estados Unidos,
como terceros participantes en la presente diferencia, también habian rechazado
inequivocamente la afirmacion del Canada

Apartado 1) del parrafo 2 del articulo 55 de la Ley de Patentes

- La conclusién que cabia extraer de la informacion facilitada por el Canada en su
primera comunicacion escrita sobre el tiempo necesario para preparar la presentacion
de una solicitud de aprobacion de la comercializacidn de un medicamento genérico en

37 El documento a que se hace referencia en la nota 6 supra, en particular el cuadro que figura en la
pagina 9 del documento.
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el Canadd, incluido € propio proceso administrativo, que era entre 3 aflos y 6 afos y
medio, junto con los 8 a 12 afios necesarios para obtener la aprobacion de la
comercializacion del producto original, contados desde la solicitud de la patente, era
gue € plazo de proteccion efectiva mediante patente en el Canada oscilaba entre un
maximo de 9 afios y un minimo de 1 afio y medio, en contraste con € minimo de
20 afios previsto en € articulo 33 del Acuerdo sobre los ADPIC. Ello era tanto mas
significativo cuanto que los medicamentos més complejos y que mas inversiones
requeririan serian probablemente los que requeririan, no s6lo como productos
originaes, sino también como productos genéricos, los periodos més largos y no los
més cortos para la preparacion y obtencién de la aprobacion de la comercializacion en
el Canadg, reduciendo asi a unos pocos afos, y en casos extremos a solo 1 afio y
medio, el plazo durante el cua € fabricante original podria hacer valer sus derechos
en su plenitud."®

- Al permitirse las actividades a que se hacia referencia en el apartado 1) del parrafo 2
del articulo 55 de la Ley de Patentes del Canada con miras a obtener la aprobacion de
la comercializacién en cuaquier pais de mundo, €l acance de esas actividades y su
duracién durante el plazo de proteccién de la patente quedaban totalmente abiertos y
absolutamente fuera del control de las autoridades canadienses. Aunque por lo
general era improbable que hubiera un gran numero de futuros productores de
medicamentos genéricos que fabricaran un producto especifico Unicamente para €
mercado canadiense, permitir esas actividades para obtener la aprobacion de la
comercializacion en cualquier pais del mundo probablemente aumentaria de manera
importante € nimero de beneficiarios del mismo producto, y como consecuencia €
alcance de las actividades infractoras. Por consiguiente, se podrian utilizar, fabricar,
importar y vender cantidades muy significativas de |os productos protegidos mediante
patente sin el consentimiento del titular de la patente en cualquier momento del
periodo de proteccion de esta Ultima.

4.23 Las Comunidades Europeas y sus Estados miembros deducian de la respuesta del Canada que
ese pais, a menos implicitamente, aceptaba la alegacion de las CE de que las disposiciones sobre
fabricacion y almacenamiento contenidas en e apartado 2) del parrafo 2 del articulo 55 de la Ley de
Patentes del Canada, en conjuncién con & Reglamento sobre la Fabricacion y Almacenamiento de
M edicamentos Patentados, infringian el parrafo 1 del articulo 28 en conjuncion con € articulo 33 del
Acuerdo sobre los ADPIC, y que las disposiciones sobre actividades para la aprobacion previa a la
comercializacion contenidas en el apartado 1) del parrafo 2 del articulo 55 de la Ley de Patentes del
Canada no estaban en consonancia con € parrafo 1 del articulo 28 del Acuerdo sobre los ADPIC, s
bien opinaba que |as citadas disposi ciones estaban justificadas en virtud del articulo 30 del Acuerdo.

138 En respuesta a una pregunta del Grupo Especial, las CE explicaron que la obtencién de aprobacion
para la comercializacion de un medicamento de reciente invencion reducia el periodo efectivo de proteccion
mediante patente, desde una perspectiva econémica, entre unos 8 y unos 12 afios. Dado que la legislacion
canadiense otorgaba proteccién mediante patente por un periodo de 20 afios a contar desde la fecha de
presentacion de la solicitud, ese periodo efectivo de proteccion mediante patente se cifraria como méaximo en
12 aflos y como minimo en 8 afios. Los productores de medicamentos genéricos necesitaban desarrollar
actividades de precomercializacion en el Canada durante un periodo de 3 afios a 6 afios y medio para obtener la
aprobacion de la comercializacion de sus copias genéricas de un medicamento patentado. El periodo mas corto
que los productores de medicamentos genéricos necesitarian (3 afios) combinado con €l periodo de proteccién
efectiva mas largo del medicamento patentado (12 afios) arrojaba un periodo de 9 afios de proteccion
plenamente efectiva. El periodo de proteccion mas largo que necesitarian los productores de medicamentos
genéricos (6 afios y medio) combinado con el periodo de proteccion efectiva mas corto del medicamento
patentado (8 afios) arrojaba un periodo de 1 afio y medio de proteccion plenamente efectiva.
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1) PARRAFO 1 DEL ARTICULO 27 DEL ACUERDO SOBRE LOSADPIC

4.24  Las Comunidades Europeas y sus Estados miembros deducian de la respuesta del Canada que
ese pais confirmaba, a menos implicitamente, que la posibilidad de fabricar y almacenar cantidades
ilimitadas de un producto protegido sin autorizacion del titular de la patente durante los Ultimos seis
meses de la duracion de la patente en virtud de los apartados 2) y 3) del parrafo 2 del articulo 55 de la
Ley de Patentes del Canadé en conjuncién con e Reglamento sobre la Fabricacion y Almacenamiento
de Medicamentos Patentados se circunscribia a los productos farmacéuticos y no comprendia ninguna
otra categoria de productos.

425 En lo tocante a apartado 1) del parafo 2 del articulo 55 de la Ley de Patentes, las
Comunidades Europeas y sus Estados miembros observaban que e Canadd, a menos implicitamente,
habia confirmado que esa disposicion solo se aplicaba a los productos farmacéuticos, y no habia
refutado la afirmacion de las CE de que un nimero significativo de categorias de productos requeria,
en € Canada y en otros paises, la preparacion y presentacién de informacion para obtener la
aprobacion de la comercializacion.

426  Aungue e Canada afirmaba que las disposiciones impugnadas podrian también aplicarse en €
futuro a otros campos de la tecnologia, lo cierto es que desde su promulgacion sélo se habian aplicado
a patentes de productos farmacéuticos. Era evidente que esa situacion constituia una infraccion de la
obligacion de no discriminacion por el campo de la tecnologia establecida en & parrafo 1 del
articulo 27 del Acuerdo sobre los ADPIC, al otorgar a los titulares de patentes en el campo de los
productos farmacéuticos un trato menos favorable que a los titulares de patentes en todos los demés
campos.™® Los antecedentes de la elaboracion del apartado 1) del parrafo 2 del articulo 55
demostraban claramente que € legidador queria limitar los efectos de las disposiciones a los
productos farmacéuticos En forma més detallada, y en respuesta a una pregunta del Grupo
Especial, las Comunidades Europeas y sus Estados miembros opinaron que si bien estimaban que €l
apartado 1) del parrafo 2 del articulo 55 de la Ley de Patentes del Canada congtituia una infraccion
dejure del parrafo 1 del articulo 27 del Acuerdo sobre los ADPIC, esa disposicion también infringiria
el parafo 1 de articulo 27 aunque se estimara que solo constituia un caso de discriminacion
de facto."*!

4.27  Aungue € Canadé opinaba que esta infraccion estaba justificada en virtud del articulo 30 del
Acuerdo, las Comunidades Europeas y sus Estados miembros reiteraron que € articulo 30 no podia
justificar una infraccion del parrafo 1 del articulo 27 del Acuerdo sobre los ADPIC, porque €
articulo 30 no era aplicable a parrafo 1 del articulo 27. En apoyo de su opinion al respecto, las CE
observaron lo siguiente:

%9 En respuesta a una pregunta del Grupo Especial, las Comunidades Europeas dijeron que la
excepcion relativa a los "farmacéuticos elaboradores de medicamentos” vigente en algunos paises, regulaba los
casos especiales, y de momento de naturaleza mas bien histérica, en los que un farmacéutico estaba autorizado a
preparar, con arreglo a la receta de un médico, una pequefia cantidad de un producto farmacéutico para un
paciente en particular sin el consentimiento del titular de la patente. No se daba una situacion comparable en
otros campos de la tecnologia; ningln mecéanico de automdviles podia dar a propietario del coche una "receta’
para que un fabricante de productos mecanicos o electrénicos fabricara un giemplar Gnico de un componente o
accesorio de automovil protegido mediante patente. Por tanto, no era comparable y en consecuencia carecia de
carécter discriminatorio. Véase también la nota 146 infra.

140 También se hizo referencia ala documentacion citada en lanota 6 supra.

1 Con respecto al término "discriminacion”, las CE indicaron, en respuesta a una pregunta del Grupo
Especial, que podian encontrarse definiciones como "€l hecho de no tratar a todas las personas igualmente
cuando no puede descubrirse una distincion razonable entre los favorecidos y los no favorecidos' (Black's Law
Dictionary, pagina 420); y que el Canada no habia aducido razén alguna que pudiera justificar el otorgamiento
a los titulares de patentes en el campo de los productos farmacéuticos de un trato menos favorable que a los
titulares de patentes en todos |os deméas campos de la tecnologia.
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El articulo 30 del Acuerdo sobre los ADPIC era, como se estipulaba expresamente en
su titulo, una cldusula de carécter excepciona. El texto del articulo 30 hacia
referencia expresa a su caracter "limitado”, 1o que evidenciaba que tenia que
interpretarse estrictamente. Ademés, el caracter excepciona del articulo 30 hacia que
la carga de la prueba recayera sobre e Canadd, que habia invocado la disposicién, y
debia demostrar que se cumplen todas sus condiciones. En ese contexto, las CE
compartian plenamente la opinién expresada por los Estados Unidos como tercero
participante en la presente diferencia **

Lasimple lecturadel articulo 30 militaba en favor de esa interpretacion, ya que en su
mismo titulo € articulo se referiaalas "excepciones de |os derechos conferidos’, y en
el texto a "... excepciones ... de los derechos exclusivos conferidos por una
patente ...". Laexpresion "derechos ... conferidos' solo figuraba en € articulo 28 del
Acuerdo, y no apareciaen el parrafo 1 del articulo 27.

El Canadd habia aducido que esa interpretacion textua produciria un resultado
"incongruente”, porque obligaria a aplicar excepciones a todos los campos de la
tecnologia. Sin embargo, esto Ultimo, legjos de ser "incongruente”, era claramente el
resultado previsto en virtud del parrafo 1 del articulo 27. Ello podia explicarse
utilizando el gemplo de las licencias obligatorias, d que también habia hecho
referencia e Canada. En el pasado, un gran nimero de paises, muchos de ellos
Miembros de la OMC, habia establecido sistemas de licencias obligatorias con
arreglo a los cuales era mucho menos engorroso obtener licencias obligatorias en
determinados campos de la tecnologia que en otros. Los campos en los que se habian
otorgado licencias obligatorias mas generosamente incluian los de los productos
farmacéuticos, los productos agroquimicos y los productos alimenticios. Las
disposiciones del Canadéa sobre licencias obligatorias para productos farmacéuticos en
el sistema anterior a proyecto de Ley C-91 eran un buen giemplo de ese fendmeno,
porque también se habian aplicado exclusivamente a los productos farmacéuticos.
Aungue se habia intentado definir en el articulo 31 del Acuerdo sobre los ADPIC los
casos en los que podian otorgarse licencias obligatorias, esa disposicion estipulaba
Unicamente los procedimientos para €l otorgamiento de tales licencias. Sin embargo,
el parafo 1 del articulo 27 era aplicable para determinar las situaciones sujetas a la
obtencion de licencias obligatorias. Aungue € pérrafo 1 del articulo 27 no excluia
ningun campo de la tecnologia de las esferas que podian ser objeto de licencias
obligatorias, si requeria que, de aceptarse para uno, se aceptaran para todos en las
mismas condiciones, por entenderse, en definitiva, que en términos generales era
politicamente mas fécil para un pais adoptar disposiciones que permitieran obtener
fécilmente licencias obligatorias para campos de la tecnologia donde su produccion
era reducida o nula, y mantener un criterio mas estricto para el otorgamiento de
licencias obligatorias, 0 no otorgar ninguna de esas licencias, en todos los campos de
la tecnologia donde sus ramas de produccion eran mas competitivas. De hecho, e
objetivo de la disposicion sobre no discriminacién contenida en e parrafo 1 de
articulo 27 ded Acuerdo sobre los ADPIC era evitar esa tendencia e impedir la
aplicacion de un criterio "a la carta’. Los razonamientos relativos a las licencias
obligatorias eran igualmente aplicables alas excepciones.

Si se aceptara la interpretacidn del Canada de que € articulo 30 prevalecia sobre la
disposicion de no discriminacion del parrafo 1 del articulo 27, @ resultado inevitable
seria que también podrian establecerse excepciones basadas en el lugar de la
invencion o en que los productos fueran importados o producidos localmente. En

142 \/éase la seccion V infra.
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otras palabras, podrian establecerse excepciones si € lugar de invencion no estuviera
en el Canada, sin establecer la misma excepcion si la invencion hubiera tenido lugar
en el Canada. De manera andoga, podria restringirse la excepcion a los productos
importados y no aplicarla a los productos producidos localmente. Era evidente que
las partes negociadoras del Acuerdo sobre los ADPIC no deseaban que se llegara a
ese resultado.'®

- Los Estados Unidos y Suiza, terceros participantes en la presente diferencia®,
compartian la opinién de que € articulo 30 no podia prevalecer sobre e parrafo 1 del
articulo 27. Laobservacion hecha por los Estados Unidos y Austraia™ en el sentido
de que no todos y cada uno de los tratos diferenciados constituian una infraccion del
parrafo 1 de articulo 27, era un asunto distinto™, porque s no se infringia €
parrafo 1 del articulo 27 no se planteaba la cuestion de la relacion entre dicha

disposiciony € articulo 30.

428 A juicio de las CE, s e Grupo Especial aceptaba ese razonamiento, € debate juridico en
relacion con e parrafo 1 del articulo 27 podia detenerse en ese punto. Sin embargo, si e Grupo
Especial opinaba que no existia infraccion del parrafo 1 del articulo 27, o que esa infraccion podia
justificarse en virtud del articulo 30, seria preciso proceder aanalizar este dltimo articulo.*’

%3 Se hizo referenciaa Gervais, The TRIPS Agreement, paginas 144 a 148.
144\, 4 .. .

Véase laseccion V infra.
145\, 4 : ;

Véase laseccion V infra.

8 En respuesta a una pregunta del Grupo Especial, las CE dijeron que compartian las opiniones
expresadas por Australia y los Estados Unidos en el sentido de que la prérroga de la duracién de la patente para
los productos farmacéuticos (véase el parrafo 4.31 b) infra) no constituia una discriminacion prohibida por el
parrafo 1 del articulo 27 del Acuerdo sobre los ADPIC, y que incluso podria aducirse que en determinadas
circunstancias el parrafo 1 del articulo 27 requeria la prorroga de la duracion de la patente.  El que como
consecuencia de las prescripciones en materia de aprobacion de la comercializacion se "perdieran” entre 8 y
12 afios podria considerarse un "motivo solido" para otorgar a las patentes de productos farmacéuticos un trato
més favorable que a otras patentes, para las cuales la aprobacién de la comercializacion, en caso de ser
necesaria, podia obtenerse en un plazo mucho més corto. Esa situacion podia compararse con un gemplo
tomado de la vida cotidiana. Si una autoridad encargada del transporte publico determinara que en sus
vehiculos los discapacitados y |os ancianos tenian derechos de asiento prioritarios, esto claramente trataba a los
no discapacitados y a los no ancianos en forma menos favorable. Sin embargo, probablemente todo el mundo
estaria de acuerdo en que ese trato diferenciado no constituia discriminacion por el "motivo solido" de que los
discapacitados y los ancianos solian ser fisicamente mas frégiles que otras personas. Véase también la nota 139
supra.

7 En respuesta a preguntas del Grupo Especial, las CE dijeron que la existencia de disposiciones que
permiten la prorroga de la duracién de la patente o el otorgamiento de un certificado de proteccion especial
(véase € parafo 4.31 b) infra) podria ser significativa para determinar s cabe constatar que existe
discriminacién, e influir en esa constatacién, cuando se trata de decidir si las excepciones "estilo Bolar"
congtituyen "discriminacion” con arreglo a parrafo 1 del articulo 27. Sin embargo, como el Canada no tenia un
sistema de prorroga de duracion de patentes ni nada parecido, esas consideraciones eran hipotéticas para la
resolucién de la presente diferencia, no solo en relacion con el parrafo 1 del articulo 27 sino también en relacién
con €l articulo 30. Naturalmente, la posible vinculacion entre la prérroga de la duracion de las patentes, por un
lado, y las excepciones "estilo Bolar", por otro, debia tenerse también en cuenta para equilibrar, con arreglo al
articulo 30, los intereses del titular de la patente y los intereses del posible productor de la copia. La existencia
de un sistema de prérroga de la duracion de las patentes o de certificados de proteccidn especiaes podriainfluir
en e equilibrio de intereses entre € titular de la patente y el posible productor de la copia con arreglo a
articulo 30. Dependiendo de la forma en que se otorgara la proteccion una vez caducada la patente original y la
forma en que funcionara la excepcion "estilo Bolar", podrian darse casos en que € articulo 30 no fuera de
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2) ARTICULO 30 DEL ACUERDO SOBRE LOSADPIC

429 Como se observa en la seccion 1V.C 1) supra, las Comunidades Europeas y sus Estados
miembros seguian opinando que e articulo 30 no justificaba una infraccion del péarrafo 1 del
articulo 27 del Acuerdo sobre los ADPIC, porque el articulo 30 no era aplicable a dicho parrafo. Sin
embargo, si el Grupo Especid estimara que esa infraccion podia justificarse en virtud del articulo 30,
las CE observaron que en cuaquier caso el articulo 30 no justificaba las disposiciones de la
legislacion canadiense impugnadas.**® Los apartados 2) y 3) del parrafo 2 del articulo 55 dela Ley de
Patentes, en conjuncién con € Reglamento sobre la Fabricacion y Almacenamiento de Medicamentos
Patentados, constituian una infraccion del parrafo 1 del articulo 28 en conjuncion con € articulo 33
del Acuerdo sobre los ADPIC, el apartado 1) del parrafo 2 del articulo 55 de la Ley de Patentes
constituia una infraccion del parrafo 1 del articulo 28 del Acuerdo sobre los ADPIC, vy las
disposiciones impugnadas no podian considerarse excepciones justificadas en virtud del articulo 30
del Acuerdo sobrelos ADPIC.

4.30 Las Comunidades Europeas y sus Estados miembros adujeron los siguientes argumentos en
apoyo de su opinidn de que laincompatibilidad con € Acuerdo sobre los ADPIC de las disposiciones
de lalegidacion canadiense impugnadas no podiajustificarse en virtud del articulo 30.

a) Observaciones preliminares

- Las Comunidades Europeas y sus Estados miembros no entendian en qué medida era
pertinente al presente asunto la amplia argumentacién del Canadé sobre "la limitacion
de los costos y los medicamentos genéricos'.**® Aunque e debate sobre la atencion
de salud y € costo de los medicamentos desempefiaba un papel importante en las
politicas nacionales de muchas sociedades, cuando no de todas, incluidos, desde
luego, las Comunidades Europeas y sus Estados miembros, esas consideraciones
parecian poco o nada pertinentes paralainterpretacién del Acuerdo sobrelos ADPIC.

- Una de las caracterigticas principales dd Acuerdo sobre los ADPIC era que su
aplicacion era en principio neutral con respecto a los valores sociales. Ese principio
se expresaba con toda claridad en e parrafo 1 del articulo 8 del Acuerdo: "Los
Miembros, a formular o modificar las leyes y reglamentos nacionales, podran
adoptar las medidas necesarias para proteger la salud publica y la nutricion de la
poblacion, o para promover € interés publico en sectores de importancia vital para e
desarrollo  socioecondmico y tecnoldgico, siempre que esas medidas sean
compatibles con lo dispuesto en € presente Acuerdo" (cursiva afadida por las CE).
De esta disposicion se deducia inequivocamente que ninguna de las consideraciones
de politica publica a las que se hacia referencia en la primera mitad de la frase podia
invocarse para justificar la adopcién de medidas incompatibles con las disposiciones
del Acuerdo. Este principio de neutralidad con respecto alos valores sociaes se veia
también confirmado s se comparaba la disposicion excepciona del articulo 30 con
las disposiciones excepcionales contenidas en e articulo XX del GATT. Mientras
gue las excepciones en virtud de este Ultimo articulo sblo eran aceptables cuando
fueran necesarias para alcanzar determinados objetivos sociales bien definidos (moral

aplicacion, porque en primer lugar no existiria infraccién del parrafo 1 del articulo 28 del Acuerdo sobre
losADPIC. Sin embargo, tampoco en este caso, al no existir en el Canada un sistema de prérroga de la
duracién de las patentes ni nada parecido, era preciso buscar ese equilibrio. El parrafo 1 del articulo 27 no
permitia en ningln caso otorgar un trato diferenciado por debajo de los requisitos ADPIC minimos.

148 \/ éanse |as notas de |os parrafos 4.28 y 4.27, dltimo inciso, supra.

9 v éase e péarrafo 4.21 d), supra.
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publica, proteccion de la salud y la vida de las personas y de los animaes o
preservacion de los vegetales, etc.), el articulo 30 del Acuerdo sobre los ADPIC no
hacia referencia a ninguno de esos valores sociales parajustificar una excepcion.

- Dicho de otra forma, las partes negociadoras del Acuerdo sobre los ADPIC tuvieron
en cuenta los intereses sociales cuando establecieron e equilibrio de intereses
consagrado en e Acuerdo. Por consiguiente, ningin Miembro de la OMC podia
ahora reequilibrar esos intereses unilateralmente modificando el nivel de proteccion
conferido por el Acuerdo.™

- Un gemplo préctico de las consecuencias de ese principio era que muchos paises,
entre ellos las Comunidades Europeas y sus Estados miembros, a los que preocupaba
mucho la limitacion de los costos de la atencion de salud, incluido e costo de los
productos farmacéuticos, habian tomado medidas para controlar los precios de
reventa o las cuantias de reembolso de los gastos en productos farmacéuticos sin
menoscabar por €ello los derechos de propiedad intelectual aplicables a esos
productos.™*

- Las Comunidades Europeas y sus Estados miembros tampoco entendian la
pertinencia de la reiterada referencia del Canadd, en su comunicacion, al articulo 40
del Acuerdo sobre los ADPIC en relacion con las précticas anticompetitivas, porque
en ningin momento del proceso de aprobacion legidativa de las disposiciones
impugnadas (proyecto de Ley C-91) se habiaindicado que algun titular de patentes de
productos farmacéuticos en concreto, o todos los titulares de patentes de productos
farmaceéuticos, col ectivamente hubieran recurrido a préacti cas anticompetitivas.

1) El Preambulo del Acuerdo sobre los ADPIC y e péarrafo 1 del articulo 1, €l
articulo 7 y el parrafo 1 del articulo 8 del Acuerdo™>

- En e parafo 2 dd articulo 3 del ESD se encomienda a los grupos especiales que
interpreten los acuerdos abarcados de conformidad con las normas usuales de

150 También se hizo referencia a los argumentos que figuran en la seccion 1V.C 2) b) infra relativos al
Preambulo del Acuerdo sobre los ADPIC, asi como al parrafo 1 del articulo 1, a articulo 7 y a parrafo 1 del
articulo 8 del Acuerdo.

31 En respuesta a una pregunta del Grupo Especial sobre la pertinencia de las limitaciones
constitucionales para la introduccion de controles de precios a la que habia hecho referencia el Canada (véase €
parrafo 4.21 d) supra), las Comunidades Europeas y sus Estados miembros indicaron que entendian que la
declaracion del Canada significaba que s bien el Gobierno federal tenia, con arreglo a la Constitucién del
Canad4, el derecho a controlar los precios de los productos farmacéuticos durante la duracion de |a patente, y de
hecho habia adoptado medidas de control de precios de esa naturaleza, no estaba facultado para adoptar esas
medidas tras la expiracion de la patente. Tras la expiracion de la patente, la adopcion de esas medidas era
competencia de las Provincias y Territorios canadienses. A juicio de las CE, la distribucion interna de poderes
en el Canada entre el nivel federal y los niveles subfederales no afectaba en modo alguno a las cuestiones
juridicas sometidas al Grupo Especial. En cualquier caso, s las autoridades competentes del Canad4, a los
diversos niveles de competencia, estimaban que la limitacion de los costos de salud publica requeria la adopcién
de medidas de control de los precios de los productos farmacéuticos, esas medidas podian adoptarse durante la
duracion de la patente o después. Cosa total mente distinta era si todas las autoridades subfederales compartian
el objetivo de politica publica propugnado por e Gobierno federal y adoptaban en definitiva las medidas
pertinentes. Aducir lo contrario significaria que € nivel de proteccién minima de los derechos de propiedad
intelectual que tenian que otorgar los Miembros de la OMC dependeria de las caracteristicas de sus
constituciones internas, que podian cambiar en cualquier momento.

152 |_as CE abordaron estos puntos en respuesta a una pregunta del Grupo Especial.
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interpretacion del derecho internacional publico. Actualmente esta bien establecido
que con ello se hace referencia a las reglas de interpretacion contenidas en la
Convencion de Viena sobre e Derecho de los Tratados.™ En e pérrafo 1 del
articulo 31 de esa Convencidn se establece que "un tratado deberd interpretarse de
buena fe conforme al sentido corriente que haya de atribuirse a los términos del
tratado en el contexto de éstos y teniendo en cuenta su objeto y fin". En aplicacion de
este principio, € Canad4 adoptd un criterio bastante distinto del de las CE. Dejando
de lado la expresién "sentido corriente”, que se examinaria en relacion con las
disposiciones invocadas en la presente diferencia, las CE hicieron algunas
observaciones sobre el uso erroneo por el Canaday por otros del contexto y e objeto
y fin del Acuerdo sobrelos ADPIC.

- En primer lugar, era instructivo recordar |as ensefianzas del Organo de Apelacion en
el asunto Camarones™ donde & Organo de Apelacion reprochd a un grupo especial
gue se permitiera hacer una interpretacidn creativa basada en su propia constatacion,
"sumamente amplia', del objeto y fin de los acuerdos pertinentes, indicando lo
siguiente:

"El Grupo Especid no siguié reamente todos los pasos de la
aplicacion de 'las normas usuales de interpretacion del derecho
internacional publico’, como exige €l parafo 2 del articulo 3 del
ESD. Como ya hemos subrayado en numerosas ocasiones, estas
normas requieren e examen del sentido corriente de las palabras de
un tratado, leidas en su contexto, y teniendo en cuenta su objeto y fin.
El intérprete de un tratado debe comenzar por centrarse en el texto de
la disposicion gque va a interpretar. ES precisamente en las palabras
de esa disposicion, leidas en su contexto, donde ante todo debe
buscarse el objeto y fin que persiguen los Estados partes en d
tratado. Cuando e significado del texto en si es equivoco o
impreciso, cuando se desea la confirmacion de la correccion de la
lectura del propio texto, conviene inspirarse en e objeto y fin del
tratado en su conjunto."**

Por consiguiente, |o correcto era centrarse en € texto de las disposiciones que se iban
ainterpretar leidas en su contexto y discernir de éllas la intencién de las partes en un
acuerdo. Solo s ello diera lugar a dudas era adecuado buscar aclaraciones en el
objeto y fin del acuerdo.

153 Estados Unidos - Gasolina (WT/DS2/AB/R, pégina 17); Japon - Impuestos sobre las bebidas
alcohdlicas (WT/DSB/AB/R, WT/DS10/AB/R, WT/DS11/AB/R, paginas 10 a 12); India - Proteccion mediante
patente de los productos farmacéuticos y los productos quimicos para la agricultura (WT/DS50/AB/R,
parrafos 45y 46); Argentina - Medidas que afectan a las importaciones de calzado, textiles, prendas de vestir y
otros articulos (WT/DS56/AB/R, parrafo 47); Comunidades Europeas - Clasificacion aduanera de
determinado equipo informatico (WT/DS62/AB/R, WT/DS67/AB/R, WT/DS69/AB/R, parrafo 85); Estados
Unidos - Prohibicion de las importaciones de determinados camarones y productos del camarén
(WT/DSB8/AB/R, parrafos 114 a 117); y Guatemala - Investigacién antidumping relativa a las importaciones
de cemento Portland procedentes de México (WT/DS60/AB/R, parrafo 70).

5% Estados Unidos - Prohibicién de las importaciones de determinados camarones y productos del
camaron (WT/DS58/AB/R, parrafos 114 a 117).

155 En una nota a pie de pagina el Organo de Apelacion se habia referido a los cuatro primeros asuntos
citados por las CE que figuran en la nota 153 supra.
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- El Canad4 aegaba gque interpretaba el articulo 30 del Acuerdo sobre los ADPIC en su
contexto cuando invocaba € primer parafo del Predmbulo y € parafo 1 del
articulo1 y e articulo 7 del Acuerdo. Era claro que la totdidad del texto de un
acuerdo, incluido € predmbulo, constituia parte del contexto de una disposicion de
ese acuerdo. Sin embargo, el Canada no invocaba reamente las disposiciones arriba
citadas como contexto para discernir el sentido corriente de los términos utilizados en
e articulo 30, sino como expresiones del objeto y fin. Todos los argumentos del
Canada basados en esas disposiciones guardaban relacion con € presunto objeto y fin
del Acuerdo sobre los ADPIC, y no con la orientacion sobre e significado de los
términos del articulo 30 del Acuerdo ofrecida por € contexto.

- El primer parrafo del PreAmbulo del Acuerdo sobre los ADPIC comenzaba con la
palabra "Deseosos’, y era por tanto una clara expresion de un objeto y fin. En €
parafo 1 del articulo 1 se establecian, como su titulo indicaba, la naturaleza y el
alcance de las abligaciones que se pretendia crease el Acuerdo sobre los ADPIC, por
lo que también era expresion del objeto y fin. El articulo 7, titulado "Objetivos’,
establecia | os objetivos para la proteccion de |os derechos de propiedad intelectual.

- En el primer pérrafo del Preambulo del Acuerdo sobre los ADPIC™® se expresaban
tres fines, a saber: reducir las distorsiones del comercio internacional y los
obstéculos a mismo, es decir, garantizar una proteccion mas uniforme de los
derechos de propiedad intelectual en todo el mundo; fomentar una proteccion eficaz
y adecuada de los derechos de propiedad intelectual, es decir, fortalecer la proteccion
de esos derechos; y velar por que las medidas y procedimientos destinados a hacer
respetar esos derechos no se conviertan a su vez en obstéculos al comercio legitimo.
El Canad& sdlo hacia hincapié en € Ultimo de estos fines para asi aducir que la
proteccion de los derechos de propiedad intelectual debia ser limitada. Esto,
naturalmente, era engafioso. El tercer elemento del primer parrafo no se referia en
absoluto a los derechos mismos, sino a las "medidas y procedimientos’ destinados a
hacer respetar dichos derechos regulados en la Parte Il del Acuerdo sobre los
ADPIC. Por €l contrario, el Acuerdo sobre los ADPIC estipulaba claramente en €
parrafo 1 del articulo 1 que en general sdlo establecia derechos minimos, no derechos
limitados.

- En relacion con @ articulo 7 del Acuerdo sobre los ADPIC™, @ Canada solo hacia
hincapié en los Ultimos elementos de los objetivos mencionados, a saber que se
favorezcan "el bienestar socia y econdmico y € equilibrio de derechos y
obligaciones'. Sin embargo, €l principa error del Canada era considerar que ello
requeria que los derechos de patente establecidos en € articulo 28 del Acuerdo sobre
los ADPIC se limitaran en algunas circunstancias para procurar € "equilibrio”. El
articulo 7 no regulaba el alcance de los derechos de propiedad intelectual definidos
en € articulo 28, sino sblo su "proteccion y observancia'.

1% "Deseosos de reducir las distorsiones del comercio internacional y los obstaculos a mismo, y
teniendo en cuenta la necesidad de fomentar una proteccion eficaz y adecuada de los derechos de propiedad
intelectual y de velar por que las medidas y procedimientos destinados a hacer respetar dichos derechos no se
conviertan a su vez en obstaculos a comercio legitimo;"

157 "|_a proteccion y la observancia de los derechos de propiedad intelectual deberan contribuir a la
promocién de la innovacién tecnolégica y ala transferencia y difusion de la tecnologia, en beneficio reciproco
de los productores y de los usuarios de conocimientos tecnol 6gicos y de modo que favorezcan el bienestar social
y economico y el equilibrio de derechosy obligaciones.”



WT/DS114/R
Pégina 68

El Canada habiainvocado el péarrafo 1 del articulo 1 del Acuerdo sobre los ADPIC™®
con objeto de afirmar que disfrutaba de un amplio arbitrio con respecto ala forma de
cumplir las obligaciones contraidas en virtud del Acuerdo. Sin embargo, incurria en
error a estimar que esa disposicion otorgaba a los Miembros amplios poderes
discrecionales para ajustar las obligaciones contraidas en virtud del Acuerdo, cuando
lo que establecia claramente era que la proteccion de la propiedad intelectual con
arreglo a Acuerdo sobre los ADPIC debia considerarse un nivel minimo de
proteccion. La flexibilidad permitida se referia a los medios por los que ese nivel
minimo de proteccidén se consolidaba en € sistema juridico de cada unos de los
Miembros.

El Canada habia tenido buen cuidado de no invocar el parrafo 1 del articulo 8 del
Acuerdo sobre los ADPIC*™® como contexto o como objeto y fin para fundamentar su
interpretacion. Se habia limitado a indicar que demostraba que la salud publica era
un aspecto que debia tenerse en cuenta en el marco del Acuerdo. Sin embargo,
algunos terceros participantes habian hecho referencia a esa disposicién en relacion
con su andlisis del contexto o el objeto y fin del Acuerdo.*® Con todo, segin las CE,
la frase crucid para entenderla era "siempre que esas medidas sean compatibles con
lo dispuesto en € presente Acuerdo”, que demostrada que debia considerarse que la
salud publica, la nutricién y otros elementos de interés publico debian subordinarse a
la proteccion de los derechos de propiedad intelectual en la medida en que afectaran a
los derechos minimos garantizados por €l Acuerdo sobre los ADPIC. De hecho, la
disposicién simplemente establecia que los Miembros no debian ser objeto de
reclamaciones por anulacion o menoscabo sin infraccion cuando adoptaran medidas
coherentes con € Acuerdo sobre los ADPIC en pro de esos intereses, aun cuando esas
medidas pudieran de algin modo anular 0 menoscabar derechos establecidos en el
Acuerdo.

b) Interpretacion de las condiciones enumeradas en el articulo 30 para € otorgamiento de
excepciones de los derechos conferidos

Las condiciones para el otorgamiento de excepciones de los derechos conferidos
enumeradas en el articulo 30 del Acuerdo sobrelos ADPIC eran tres:

- sblo podian establ ecerse excepciones "limitadas’;

- las excepciones no debian atentar de manera injustificable contra la
explotacion normal de la patente; y

158 »|_os Miembros daran aplicacion a las disposiciones del presente Acuerdo. Los Miembros podran
prever en su legislacion nacional, aungue no estaran obligados a ello, una proteccion méas amplia que la exigida
por el presente Acuerdo, a condicion de que tal proteccion no infrinja las disposiciones del mismo. Los
Miembros podran establecer libremente el método adecuado para aplicar las disposiciones del presente Acuerdo
en el marco de su propio sistemay précticajuridicos.”

139 | os Miembros, a formular o modificar las leyes y reglamentos nacionales, podran adoptar las
medidas necesarias para proteger la salud publica y la nutricién de la poblacion, o para promover €l interés
publico en sectores de importancia vital para €l desarrollo socioeconémico y tecnolégico, siempre que esas
medidas sean compatibles con lo dispuesto en el presente Acuerdo.”

180 | as CE se refirieron concretamente a Brasil, la India, Israel y Polonia (véase la seccion V del
presente informe, infra).
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- las excepciones no debian causar un perjuicio injustificado a los legitimos
intereses del titular de la patente, teniendo en cuenta los intereses legitimos
de terceros.

- Las Comunidades Europeas y sus Estados miembros no estaban de acuerdo con €
Canada en que los intereses de terceros guardaban relacion con la segunda condicién.
El texto del articulo 30 era claro en ese sentido, porque comparaba dos intereses.
Una lectura distinta requeriria comparar la explotacion normal con un interés, 1o que
no era razonable. En otras paabras, con arreglo a una interpretacion textual del
articulo 30, los intereses de terceros solo se podian contrastar |6gicamente con los
intereses del titular de la patente. S6lo se podia comparar razonablemente un interés
con otro interés, no, por un lado, la explotacion normal de la patente y, por otro, €l
interés de un tercero.

- Aungue e Canada habia hecho referencia a varias comunicaciones de partes en las
negociaciones del Acuerdo sobre los ADPIC y a documentos de la Secretaria del
GATT™, curiosamente habia pasado por ato su propia comunicacion de 25 de
octubre de 1989 a Grupo de Negociacion del Acuerdo sobre los ADPIC™®, en laque
propuso, entre otras cosas, lo siguiente, bgjo e encabezamiento "Derechos
Conferidos'

"Sin embargo, las legislaciones nacionales podran establecer que €l
titular de una patente no tendrd derecho a impedir que terceros
realicen los siguientes actos:

i) actos redlizados privadamente y a escada no comercial,
siempre que no perjudiquen considerablemente los intereses
econdémicos del titular de las patentes; y

i) la fabricacion de objetos, a efectos Unicamente
experimentales 0 de investigacion cientifica, mediante la
tecnologia sobre la que versa la patente, 0 una tecnologia
competidora, o su utilizacién alos mismos efectos.”

- Aunque las CE no habian preparado una sinopsis completa de todas las opiniones
expresadas, era instructivo observar 1o que pensaban a gunos paises influyentes, tanto
del mundo en desarrollo como del mundo industrializado. Hong Kong, uno de los
paises con influencia en determinados paises en desarrollo, habia propuesto lo
siguiente'®:

"Se podran admitir excepciones limitadas de los derechos exclusivos
conferidos por una patente, que tomen en cuenta los intereses
legitimos del titular de la patente y de terceros, para ciertos actos
como los de carécter privado y sin fines comerciales y los actos
reaizados con fines experimentales.”

161 \/¢ase lanota 41 supra.
182 Documento MTN.GNG/NG11/W/47.

183 Documento MTN.GNG/NG11/W/51.
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Los Estados Unidos, en su comunicacion de 11 de mayo de 199
tampoco habia hecho referencia entre los documentos de negociacion citados, habian

0164

propuesto lo siguiente:

"Las partes contratantes podran limitar los derechos exclusivos del
propietario de la patente Unicamente mediante licencias obligatorias y
solamente para remediar una violacion declarada de las leyes de la
competencia 0 para atender, solamente durante su existencia, una emergencia

, ala que d Canada

nacional declarada."

- En respuesta a una pregunta del Grupo Especial, las Comunidades Europeas y sus
Estados miembros explicaron por qué la excepcion basada en € "uso anterior” y la
excepcion basada en e "uso cientifico/experimental (excluidas las actividades
relacionadas con la preparacion de informacién para aprobacion reglamentaria)”
satisfarian todos los criterios del articulo 30, por lo que podian considerarse
excepciones admisibles en virtud de dicho articulo. Se presentaron los siguientes
argumentos:

1)

La excepcion basada en € "uso anterior”

No existia una definicion internacionalmente aceptada de lo que constituia
"uso anterior”. Aungue muchos paises preveian una "excepcion basada en €
uso anterior”, si bien con criterios ampliamente divergentes, otros, entre los
que destacaban los Estados Unidos, no preveian tal excepcion. En la
préctica, la excepcion basada en € "uso anterior” era extremadamente rara, y
en muchas jurisdicciones que la preveian no existia jurisprudencia alguna
relacionada con ella. Ello se debia a que en un "mundo ided" no podia
plantearse un caso de "uso anterior" de una invencién. Para que una
invencion fuera patentable tenia que ser "nueva' (véase € parrafo 1 del
articulo 27 del Acuerdo sobre los ADPIC). Por consiguiente, e "uso
anterior" solo podia tener lugar en secreto y por elo en forma
extremadamente limitada. Tan pronto como los productos basados en esa
invencion se ofrecieran para su venta al publico, se anunciaran o0 se
describieran en un catélogo, € producto representaria el estado de latécnicae
impediria e cumplimiento del requisito de novedad por € solicitante de la
patente. En las negociaciones del Acuerdo sobre los ADPIC no hubo grandes
debates sobre la expresion "uso anterior”. Sin embargo, a finales del decenio
de 1980 y a principios del de 1990 se desarrollaron algunos trabajos sobre
esta cuestion en e marco de la OMPI, s bien hasta la fecha esa labor no
habia desembocado en un tratado. En ese contexto, la expresion "uso
anterior" se habia definido en laforma siguiente'™: "... toda persona que, de
buena fe, antes de la fecha de solicitud [...] y dentro del territorio donde la
patente produce su efecto, estuviera usando la invencién o haciendo
preparativos serios y efectivos para dicho uso; esas personas tendran
derecho, a los efectos de sus empresas 0 negocios, a seguir usando la
invencion o a usarla como se preveia en esos preparativos'. Las CE
utilizaron esa definicion en su ulterior andlisis y dieron por sentado, a efectos
de la argumentacion, que ese "uso anterior" podia exceptuarse de la

184 Documento MTN.GNG/NG11/W/70.

165 Citado por Wegner, Patent Harmonization, Londres, Sweet & Maxwell, pagina 115.
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proteccion mediante patente en virtud del articulo 30 del Acuerdo sobre
los ADPIC.

La excepcion estaba estrictamente limitada a la persona que poseyera la
invencion antes de la presentacion de la solicitud de patente por el futuro
titular. Dado que el "uso anterior" solo estaba protegido en la medida en que
las actividades efectivas del usuario hubieran tenido lugar antes de la
presentacion de la solicitud, y habida cuenta de que esas actividades tenian
gue haber sido "actividades secretas’, como se indicaba mas arriba, € alcance
de las actividades exceptuadas tenia que ser muy reducido. También era
importante observar, en lo tocante a las actividades previstas, que cuanto mas
"serios y efectivos' fueran los preparativos, tanto mas llegaria la invencion a
conacimiento del publico interesado, impidiendo asi la ulterior solicitud de
patente. En otras palabras, dado que e conocimiento del pablico interesado
(por gemplo, mediante anuncios, catdogos, etc.) anularia la novedad de la
solicitud de patente, € alcance de las actividades admisibles del "usuario
anterior" era necesariamente muy reducido. Por consiguiente, esta excepcion
satisfacia la prescripcion del articulo 30 en € sentido de que tenia que ser
"limitada’.

Laexplotacion normal de la patente consistia en € pleno disfrute de todos los
derechos de patente que tuvieran significado comercia directo o indirecto.
Dado que el derecho a uso anterior, definido mas arriba, de hecho permitia,
aunque restringia severamente, |os actos comerciaes realizados por € usuario
anterior en competencia con € titular de la patente, existia realmente un
conflicto con la explotacion normal de la patente. Lo que quedaba por
resolver era s ese conflicto era o no injustificado. A la luz de la situacién
relativa a la novedad y el uso anterior, arriba descrita, e hecho de que €l
titular de la patente no hubiera sido realmente el primer inventor, sSino que
aguin otro hubiera hecho objetivamente la invencién antes que €,
"debilitaba’ hasta cierto punto su patente frente a este inventor anterior, y
justificaba que este inventor/usuario anterior pudiera seguir realizando los
actos, muy limitados, permitidos por la excepcién. También merecia la pena
sefidar que esta debilidad relativa de su patente era para su titular muy
preferible a que e inventor/usuario anterior hubiera divulgado publicamente
lainvencién, privando asi de validez, para empezar, a la solicitud de patente.
Por consiguiente, la excepcion por "uso anterior" no atentaba de manera
injustificable contrala explotacion normal de la patente.

Por otro lado, los intereses legitimos del titular de una patente solo podian
consistir en € pleno disfrute de todos sus derechos. Aplicando ese patrén, €
derecho basado en € "uso anterior” si perjudicaba los intereses legitimos del
titular de la patente. Quedaba por establecer s ese perjuicio era 0 no
injustificado, habida cuenta de los intereses legitimos de terceros. El tercero
cuyos intereses legitimos habia que tener en cuenta era evidentemente €
anterior inventor/usuario, que tenia expectativas justificadas debido a "uso
anterior” o a los preparativos serios y eficaces para ese uso, con las
consiguientes inversiones para que no se interrumpiera.  El alcance del uso
ulterior admisible estaba estrictamente limitado por € alcance de ese "uso
anterior" y de las inversiones que creaban |las expectativas justificadas. Por 1o
demés, € hecho de que € titular de la patente no fuera objetivamente €l
primer inventor debilitaba sus derechos frente a anterior inventor/usuario
dentro de los limites de las expectativas justificadas de este dltimo. Por
consiguiente, la excepcion por "uso anterior" no causaba un perjuicio
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injustificado a los intereses legitimos del titular de la patente, teniendo en
cuenta los intereses | egitimos de terceros.

La excepcidn basada en e "uso cientifico/experimental”

No exigia una definiciobn internacionalmente aceptada de "uso
cientifico/experimenta”. Sin embargo, podria afirmarse que practicamente
todos los Miembros de la OMC reconocian esa excepcion, s bien expresada
en formas muy diversas. La existencia practicamente universal de esta
excepcion estaba estrechamente vinculada con € acuerdo basico subyacente
entre la sociedad y € titular de la patente. El titular de la patente aceptaba
divulgar su invencion y con ello compartir con la sociedad los frutos de sus
trabajos de invencion y sus inversiones en una etapa temprana con objeto de
evitar inversiones en multiples investigaciones y poner la invencién a
disposicion de los interesados como base para ulteriores y més avanzadas
investigaciones. Por otro lado, € titular de la patente obtenia derechos de
patente exclusivos por un plazo establecido (un minimo de 20 afios) con
arreglo a articulo 33 del Acuerdo sobre los ADPIC. En cierto sentido, esa
excepcion era el corolario del requisito de divulgacion, porque de lo contrario
los investigadores sélo estarian autorizados a leer la descripcidon de la
invencion patentada y no a experimentar con la invencion (es decir, aver s
funcionabay como funcionaba). Las CE se basaban en el texto del parrafo b)
del articulo 27 del Convenio sobre la Patente Comunitaria, que eximia de
responsabilidad por infraccion de patente alos "actos realizados con caracter
experimental que se refieran al objeto de la invencion patentada’. En
relacion con otros detalles y con las interpretaciones de los tribunales de las
Comunidades Europeas y sus Estados miembros se hizo referencia a una
resefia que figuraba en una publicacion de Cornish.*® Como observacion de
carécter més general podria decirse que s bien los tribunales normamente
limitaban esa excepcion a la investigacion académica, hoy en dia por lo
general se aceptaba que podia abarcar también lainvestigacién industrial.

La excepcion era de caracter limitado. Sblo se aplicaba a uno de los cinco
derechos de patente a que se hacia referencia en € parrafo 1 del articulo 28
del Acuerdo sobrelos ADPIC, ya que sdlo un uso eraadmisible, mientras que
no lo eran la oferta para la venta, la venta o laimportacion. El alcance de la
excepcion estaba estrictamente definido. Como egjemplo adecuado de esa
definicion se hizo de nuevo referencia a la publicacion de Cornish™’:
"[...] las actividades experimentales solo estan exceptuadas de la proteccién
mediante patente cuando tienen por Unico objetivo determinar si la invencion
patentada es viable, Util o utilizable técnicamente, es decir, si la invencién
funciona o no funciona. Ademds, se considera que las actividades
experimentales son admisibles en la medida en que contribuyen al
perfeccionamiento técnico y ulterior desarrollo de lo patentado.”

Habida cuenta de que el acuerdo basico sobre la patente consistia en hacer
publicalainvenciéon a cambio del otorgamiento por el Estado de un conjunto
de derechos exclusivos por un plazo definido, podria aducirse
justificadamente que los derechos exclusivos otorgados a titular de la patente
tenian por objeto controlar todas las actividades comerciamente pertinentes

166 \/ éase |a publicacion citada en la nota 188 infra, paginas 735 a 753.

167 v/ éase |a publicacion a que se hace referencia en la nota 188 infra, pagina 742.
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relacionadas con su patente. Sin embargo, esto no le otorgaba un derecho
exclusivo a usar su invencién para fines experimentales. La consecuencia de
ese "acuerdo basico sobre la patente” era que otros podian usar la invencion
del titular de la patente en aras del progreso del estado de la técnica. Por
tanto, no existia conflicto con la explotacion normal de la patente.

- Habida cuenta de que el "acuerdo bésico sobre la patente” obligaba a su
titular a divulgar publicamente su invencién y a aceptar que sirviera como
base para ulteriores investigaciones, podria aducirse justificadamente que sus
legitimos intereses no incluian un "monopolio para investigacion” y, por
consiguiente, que los intereses de tercerosy su equilibrio con los intereses del
titular de la patente aparentemente no afectaban en nada a la excepcion
basada en lainvestigacion.

Apartados 2) y 3) del parrafo 2 del articulo 55 de la Ley de Patentes del Canada en
conjuncién con el Reglamento sobre la Fabricacion y Almacenamiento de Medicamentos
Patentados

i) "Limitadas"

- El término "limitadas' en el articulo 30 confirmaba que las excepciones permitidas
por esa disposicion tenian que interpretarse estrictamente. En otras paabras, las
excepciones tenian que ser restringidas, definidas, prescritas, circunscritas a limites
positivos, y de duracién, acance o dambito restringidos.'® La posibilidad de fabricar
y acumular existencias en virtud de la legidacion canadiense no podia considerarse
unaexcepcion limitada con arreglo al articulo 30 del Acuerdo sobrelos ADPIC.

- Mientras que €l apartado a) del parrafo 1 del articulo 28 de Acuerdo sobre los ADPIC
otorgaba a titular de una patente un minimo de cinco derechos individuaes
fundamentales, a saber, los de readizar actos de fabricacion, uso, oferta para la venta,
venta e importacion, la posibilidad de fabricar y acumular existencias en virtud de la
legislacion canadiense anulaba a menos tres de esos derechos, es decir, € derecho a
impedir gue otros fabriquen y usen -incluida la importacion- la invencion. La
eliminacion de tres de los cinco derechos no podia considerarse "limitada’. Ademas,
no habia limitacion alguna de la cantidad de material que podria fabricarse y
acumularse.'®

- Asimismo, en lo tocante a los plazos, no podia sostenerse que el periodo de seis
meses estipulado en e Reglamento sobre la Fabricacion y Almacenamiento de
Medicamentos Patentados era "limitado" s se comparaba con los 20 afios de la
duracion de la patente. Esta conclusion se veriareforzada si se comparaba € periodo
de seis meses con e plazo efectivo de proteccidn de las invenciones en el campo de
los productos farmacéuticos, que estaba limitado aentre 8 y 12 afios.

i) "No atenten de manera injustificable contra la explotacion normal de la
patente"

- La poshbilidad de fabricar y acumular existencias en virtud de la legislacion
canadiense atentaba de manera injustificable contra la explotacién normal de la
patente. El derecho a impedir que otros fabriquen y utilicen un producto patentado

168 Se hizo referenciaal Black's Law Dictionary, pagina 836.

189 Esto eratambién aplicable, mutatis mutandis, al apartado b) del parrafo 1 del articulo 28.
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era uno de los derechos de patente fundamentales. Las actividades estrictamente
comerciales realizadas por cualquier persona en el Canada sin e consentimiento del
titular de la patente y sin el pago de un canon por licencia atentaban de manera
injustificable contrala explotacién normal de las patentes involucradas.

En respuesta a una pregunta del Grupo Especial, las Comunidades Europeas y sus
Estados miembros opinaron que la expresion ... de manera injustificable" que daba
sentido alaexpresion "no atenten ... contra la explotacion normal de la patente” tenia
por objeto restringir alin més el acance de la excepcion. Aunque era cierto que ni €
articulo 13 del Acuerdo sobre los ADPIC ni el parrafo 2) del articulo 9 del Convenio
de Berna contenian la expresion ... de manera injustificable” con referencia a la
expresion "no atenten ... contra la explotacion normal”, era dificil determinar si esa
diferencia en la letra de las disposiciones conllevaba necesariamente una
interpretacion distinta del articulo 30 del Acuerdo sobre los ADPIC, que se habia
negociado después del articulo 13. Las CE seguian creyendo que los casos que las
partes negociadoras del Acuerdo sobre los ADPIC quisieron que englobara €
articulo 30 ofrecian las pautas mas adecuadas para comparar las excepciones
canadienses sometidas ala consideracion del Grupo Especial.

El Canad4 habia aducido que "sdlo" se menoscababan |os derechos de fabricar y usar,
y que €l derecho a vender no quedaba afectado. Ese argumento se basaba en una
concepcion erronea del carécter de las patentes. Todos |os derechos de patente a que
se haciareferencia en € parrafo 1 del articulo 28 del Acuerdo sobre los ADPIC eran
importantes por si mismos y no podian reducirse a un simple derecho a vender. Esa
concepcion erronea se ponia inequivocamente de manifiesto al comparar el parrafo 9
del articulo 70 del Acuerdo sobre los ADPIC con el parrafo 1 del articulo 28. El
parrafo 9 del articulo 70 regulaba los casos en los que un pais no concedia patentes
pero tenia que conceder "derechos exclusivos de comercializacion" durante un
periodo transitorio. Esto Ultimo representaba claramente un derecho mucho més
limitado que el conferido por una patente plena.

También la argumentacion del Canada en e sentido de que d titular de la patente
podia seguir realizando todos los actos a que se hacia referencia en e péarrafo 1 del
articulo 28 del Acuerdo sobre los ADPIC se basaba en una concepcién errénea de las
patentes. Las patentes no concedian a su titular un derecho positivo a realizar
determinados actos, sino que le ofrecian los medios para impedir licitamente a otros
gue realicen ciertos actos.

La posibilidad de fabricar y acumular existencias en virtud de la legislacion
canadiense atentaba de manera injustificable contra la explotacion norma de la
patente debido alaimportancia de |os derechos de patente menoscabados y a acance
ilimitado de la duracion relativamente larga de las actividades admisibles en virtud de
laLey de Patentes del Canada.

i) "Ni causen un perjuicio injustificado a los legitimos intereses del titular de la
patente, teniendo en cuenta los intereses legitimos de terceros'

La posibilidad de fabricar y acumular existencias en virtud de la legislacion
canadiense causaba un perjuicio injustificado a los legitimos intereses del titular de la
patente, teniendo en cuenta los intereses legitimos de terceros.

Los intereses legitimos del titular de una patente no podian ser otra cosa que € pleno
disfrute de todos sus derechos de patente durante toda la duracion de la patente.
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- En lo tocante a los intereses legitimos de terceros, las CE no estaban de acuerdo con
el Canad& en que los consumidores o0 la sociedad en genera pudieran considerarse
terceros en el contexto del articulo 30. Lacompra o el consumo de un medicamento
por un paciente no era en absoluto un acto pertinente en materia de patentes. Esto, a
su vez, significaba que no podia haber intereses contrapuestos entre el consumidor y
el titular de la patente. En términos generales podian existir intereses econdmicos
contrapuestos entre un vendedor y un comprador, pero € hecho de que los productos
estuvieran o0 no estuvieran protegidos por una patente no supondria diferencia alguna.
El mismo argumento podia aplicarse alas autoridades de salud publica o las empresas
de seguro de enfermedad. Sdlo el posible fabricante del producto genérico podia
considerarse razonablemente como tercero con intereses contrapuestos alos del titular
delapatente.

- En lotocante ala"legitimidad” de losintereses del titular de la patente, por un lado, y
de los terceros a que hacia referencia € articulo 30, por otro, e Canada adoptaba un
enfoque curiosamente sesgado. En opinidn del Canad4, mientras que la "legitimidad”
de los intereses del titular de la patente estaba estrictamente circunscrita a los
derechos derivados de la patente, la "legitimidad" de los intereses de terceros podia
basarse en cualquier tipo de consideracidn econdmica, moral o de otraindole.

- Si se adoptara € criterio estricto, aplicando Unicamente argumentos basados en la
legislacion sobre patentes tanto al titular de la patente como al tercero, los casos en
gue un tercero tendria un interés legitimo serian extremadamente raros. Podria
decirse que un cientifico tiene un interés legitimo en la realizacién de experimentos.
Evidentemente, la seccion sobre patentes del Acuerdo sobre los ADPIC no otorgaba a
un fabricante de productos genéricos falsificados €l derecho a obtener efectivamente
una cuota de mercado un dia después de la expiracion de la patente.*™

170 En respuesta a una pregunta del Grupo Especial, las CE dijeron que habfan consultado a laindustria
europea de investigacion farmacéutica con respecto a la préactica habitual en los contratos de licencia de patentes
de productos farmacéuticos en lo relativo a pago de regalias por productos fabricados durante el plazo de
proteccién de la patente pero vendidos después de su expiracion. Se recibi6 la siguiente informacion: "En la
industria farmacéutica, las licencias pueden referirse a procesos 0 a productos patentados. Los productos
patentados incluyen procesos intermedios, ingredientes activos y formulaciones. Los derechos otorgados en
virtud de una licencia de patente pueden limitarse a uno 0 més de los actos de 'fabricar, usar, ofrecer para la
venta, vender o importar'. Cada uno de los actos comprendidos en la licencia puede estar a su vez limitado, por
gjemplo, a un campo de uso. En teoria, €l examen de cada uno de los actos autorizados por la licencia puede
realizarse por separado. En la préctica, las condiciones de los acuerdos de licencia suelen incluir uno o mas de
los siguientes elementos financieros: cuota de gjecucion; cuotas de mantenimiento, por gjemplo pagos anuales;
pagos de referencia, por gjemplo, un tanto alzado pagadero al iniciarse y/o finalizarse los ensayos preclinicos o
clinicos, la presentacién y/o aprobacion de expedientes reglamentarios y/o €l lanzamiento; regalias. Cuando se
estipula el pago de regalias, éstas pueden basarse en cualquier aspecto mensurable del desarrollo, la manufactura
o laventa del producto. Asi pues, puede percibirse una cuota por unidad basada, por gjemplo, en €l peso, €l
volumen, el margen de beneficio o el valor/costo/precio del producto o proceso de que se trate. La cuota puede
expresarse como una cantidad fija, por jemplo x dinero por kg de ingrediente activo/producto acabado, 0 como
un porcentaje, por g emplo del precio. Esto significa que en los casos en que las regalias se basan totalmente o
en gran parte en la manufactura, se percibiran regalias por productos fabricados durante €l plazo de proteccién
de la patente pero vendidos después. La manufactura, desarrollo y venta de productos farmacéuticos es un
proceso prolongado y complejo que pasa por muchas fases, entre ellas la manufactura primariay secundaria, la
preparacién de cantidades sustanciales de material para ensayos clinicos y a efectos reglamentarios, y
posiblemente el almacenamiento, distribucion y venta de productos intermedios, ingredientes activos,
formulaciones y productos envasados. A falta de licencia, cada una de esas fases puede dar lugar a un acto
especifico de infraccion de una patente.” La respuesta del Canada a la misma pregunta del Grupo Especia
figuraen lanota 263.
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Si se aplicara un criterio que permitiera tener también en cuenta consideraciones y
expectativas comercides y econdmicas por ambos lados, en primer lugar
probablemente seria necesario poner de relieve que tanto |os fabricantes de productos
farmacéuticos genéricos como las empresas de investigacion son empresas que
trabajan con animo de lucro, y que los inversores en los dos tipos de empresas
persiguen exactamente los mismos objetivos, s bien mediante practicas mercantiles
digtintas. Al estar en pie de igualdad tanto los productores genéricos como las
empresas de investigacion, nadie podria invocar prioridad del interés legitimo de uno
sobre €l interés del otro. Convenia también sefidar que en e ambito comercial era
normal que los nuevos competidores que quisieran entrar en el mercado necesitaran
algun tiempo para introducir un nuevo producto, no sélo por lo que se refiere a su
comercializacion, sino también a efectos de manufactura y distribucién. Habida
cuenta de la notable duracién del periodo durante el cual podria producirse la
fabricacion y el almacenamiento, y dada la fundamental importancia de los derechos
de fabricacion y uso, era evidente que el perjuicio podia considerarse injustificado.

d) Apartado 1) del parrafo 2 del articulo 55 de la Ley de Patentes del Canada

i) "Limitadas’

El apartado 1) del parrafo 2 del articulo 55 de la Ley de Patentes del Canada no podia
considerarse como una excepcion limitadaen virtud del articulo 30 del Acuerdo sobre
losADPIC."*

Las actividades relacionadas con la preparacion y presentacion de informacion
necesaria para obtener la aprobacion de la comercializacion admisibles en virtud de la
legislacion del Canada menoscababan todos los derechos de patente, incluso los
derechos de impedir laventay la oferta parala venta.

Desde un punto de vista cronolégico, la desproteccion de la patente en virtud del
apartado 1) del parrafo 2 del articulo 55 de la Ley de Patentes del Canada podia tener
lugar en cua quier momento del periodo de 20 afios de la duracion de la patente.

Aungue era cierto que la finalidad por la que la legislacion dd Canad& hacia tabla
rasa de todos los derechos de patente estaba circunscrita a los "fines razonablemente
relacionados con la preparacién y la presentacion de informacion requerida por una
ley federa o provincial del Canada o por una ley extranjera que regulen la
fabricacion, la construccion, la utilizacion o la venta de cualquier producto”, esto
permitia a una amplia gama de operadores realizar una amplia gama de actividades.
Los beneficiarios de esta excepcion no eran solo los fabricantes de productos
genéricos, sino también sus suministradores totalmente independientes de
ingredientes activos, por € emplo |os fabricantes de productos quimicos muy puros.

Ademas, como €l objetivo erala aprobacion de la comercializacidn en cualquier parte
del mundo, la excepcion permitia actos de infraccion de alcance significativo,
incluidas la fabricacién, la venta y la importacion de cantidades industriales de
ingredientes activos cuando asi |0 que requirieran las autoridades encargadas de la
aprobacion de la comercializacion.

' En lo tocante a la definicién del caracter limitado de las excepciones en virtud del articulo 30 se
hizo referenciaalo que sereflgaen laseccion 1V.C 2) ¢) i), primer inciso, supra.
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Por lo demas, el alcance de las actividades admisibles quedaba fuera del control de
las autoridades del Canada en la medida en que éstas no podian influir en las
condiciones para obtener la aprobacion de la comercializacién en todos los demés
paises, y en muchos casos ni siquiera conocerlas.

i) "No atenten de manera injustificable contra la explotacion normal de la
patente”

El apartado 1) del parrafo 2 del articulo 55 de la Ley de Patentes del Canadé atentaba
de manera injustificable contra la explotacion normal de la patente. Hacia tabla rasa
de todos los derechos de patente establecidos en € péarrafo 1 del articulo 28 del
Acuerdo sobre los ADPIC.'"

Lo indicado a este respecto en relacion con la posibilidad de fabricar y almacenar
reconocida por la legislaciéon canadiense era iguamente aplicable a apartado 1) del
pérrafo 2 del articulo 55.'

iii) "Ni causen un perjuicio injustificado a los legitimos intereses del titular de la
patente, teniendo en cuenta los intereses legitimos de terceros'

El apartado 1) del péarrafo 2 ddl articulo 55 de la Ley de Patentes del Canada causaba
un perjuicio injustificado a los legitimos intereses del titular de la patente, teniendo en
cuentalos intereses legitimos de terceros. Lo indicado a este respecto en relacion con
la posibilidad de fabricar y almacenar reconocida por la legislacion canadiense era
igualmente aplicable a apartado 1) del parrafo 2 del articulo 55."

En lo tocante a los intereses de terceros protegidos por € articulo 30, era preciso
resaltar que solo podian tenerse en cuenta los de los posibles fabricantes de productos
genéricos. Tanto las empresas fabricantes de productos genéricos como las empresas
de investigacion trabajaban con animo de lucro, y ninguna podia invocar intereses
prioritarios sobre la otra. Esto significaba que, desde la perspectiva del articulo 30,
los intereses |legitimos de ambas no podian ser otra cosa que €l pleno respeto de los
derechos de propiedad intelectual existentes. En particular, no podia admitirse un
interés legitimo de los fabricantes de productos genéricos de poder vender en €
mercado del Canadd, y alin menos de vender fuera del Canada e dia que expirase la
patente canadiense.'”

El argumento del Canad&'"® de que e pleno respeto de los derechos de patente hasta
e fina de la duracién de la patente proporcionaria a su titular un periodo de
proteccion "llovido del ciedo" mas alade laduracion legal de la patente mezclaba dos
cuestiones distintas. El titular de la patente podia contar, durante al menos 20 afios
desde la presentacion de la solicitud con un derecho de patente que le facultaba a
impedir legalmente actividades que utilizaran su producto patentado. Para € titular
de una patente en el campo de los productos farmacéuticos, esto significaba en la

172 Se hizo referencia a las cuestiones que figuran en la seccién 1V.C 2) d) i) supra.

173 \/éase laseccion 1V.C 2) ¢) ii) supra.

174 \/éase la seccion 1V.C 2) ¢) iii) supra.

17 v/ éase lanota 170 supra.

176\ éase el pérrafo 4.21 supra, c), incisos 4-6.
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3)

préactica que no podria hacer valer los derechos exclusivos durante un periodo de 8 y
12 afios, porque los requisitos para obtener la aprobacion de la comercializacion de su
producto no podrian satisfacerse en un plazo inferior a un periodo de 8 y 12 afios
desde la presentacién de la solicitud. Por otro lado, € titular de la patente tenia
también una expectativa econdmica de que, cuando las leyes establecieran requisitos
para la aprobacion de la comercializacion, éstos se aplicaran igualmente a sus
competidores, y de gque las actividades comprendidas en el ambito de su patente solo
podrian empezar cuando ésta hubiera expirado. En otras palabras, no habia razon
alguna por la que las empresas de investigacion farmacéutica tuvieran que aceptar las
consecuencias econdmicas de los requisitos de aprobacion de la comercializacion,
gue reducian el plazo de proteccidn efectiva entre 8 y 12 afios, sin que e productor de
copias se viera en absoluto afectado por las consecuencias econdmicas de la
necesidad de aprobacion de la comercializacion de sus productos genéricos, y ello a
expensas de los inventores y los titulares de patentes.

Desde una perspectiva juridica, €l fabricante de productos genéricos no podia tener
més expectativa legitima que la de iniciar actividades infractoras cuando la patente
hubiera expirado, cumpliendo la obligacion de satisfacer requisitos limitados de
aprobacion de la comerciaizacion, igual que € titular de la patente habia tenido que
afrontar consecuencias de mucho mayor alcance antes de introducir € producto en el
mercado. De por si, € hecho de que los requisitos para la aprobacion de la
comercidlizacion de productos genéricos sOlo requirieran una fraccion de los
esfuerzos que exigio e producto original, o que a su vez suponia periodos mucho
més cortos para obtener la aprobacion de la comercializacion, daba a producto
genérico una ventgja competitiva a expensas del fabricante del producto original.
Para un fabricante de productos genéricos, la demora sélo determinaba € momento
en que entraria en e mercado. No perdia derecho aguno. Sin embargo, para €
titular de la patente que habia creado e producto, cada dia de retraso de la
comercializacion significaba un dia menos de proteccion mediante patente.

PRACTICA ULTERIORMENTE SEGUIDA

431 LasComunidades Europeasy sus Estados miembros no creian que la descripcion hecha por €
Canada de las condiciones juridicas en diversos paises, y en particular en los Estados Unidos, fuera
pertinente para € andlisis de la legidacién canadiense. El presente procedimiento de solucion de
diferencias se centraba exclusivamente en disposiciones de la legislacion canadiense. En respuesta a
una pregunta del Grupo Especial sobre la " practica ulteriormente seguida" en e sentido del parrafo 3
del articulo 31 de la Convencion de Viena sobre el Derecho de los Tratados'”, las CE indicaron lo

siguiente:

Lo primero que cabia sefialar sobre la "practica ulteriormente seguida’ es que habia
de tenerse en cuenta "juntamente con el contexto". En e caso de los Acuerdos de
laOMC esto incluia, en particular, las normas generales del propio Acuerdo de
Marrakech por e que se establece la OMC relativas alainterpretacion y € desarrollo
de la normativa de la OMC. En d parrafo 2 del articulo 1X del Acuerdo de
Marrakech se otorgaba la facultad exclusiva de adoptar interpretaciones del Acuerdo
a la Conferencia Ministerial, y en € articulo X se establecian procedimientos
especiales de enmienda. Esto, en conjuncion con € principio establecido en €l
parrafo 2 dd articulo 3 del ESD de que las recomendaciones y resoluciones del ESD
no pueden entrafiar el aumento o la reduccion de los derechos y obligaciones de los

Y77 Junto con el contexto, habra de tenerse en cuenta: [...] b) toda préctica ulteriormente seguida en la
aplicacién del tratado por lacual conste € acuerdo de las partes acerca de lainterpretacion del tratado; [...]."
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Miembros, demostraba que los Miembros de la OMC deseaban mantener bajo estricto
control la modificacion de las normas que habian acordado y no querian que €
significado de lo que habian acordado se cambiara de ninguna otra forma. De por si,
esto sugeria que la "préactica ulteriormente seguida' desempefiaba un papel muy
limitado en lainterpretacion de los Acuerdos de laOMC.

Cabia también recordar que los requisitos para establecer |a "préactica ulteriormente
seguida’ serian en la practica dificiles de satisfacer, y que dicha préctica seriararavez
pertinente. Del texto del apartado b) del parrafo 3 del articulo 31 de la Convencion
de Viena se deducia claramente que la "préactica ulteriormente seguida’ regueria la
existencia de un acuerdo técito entre las partes. Eminentes comentaristas habian
sostenido que requeria una préctica ulterior "concordante y coherente”.”® La préctica
debia ser también comun a todas las partes, por 10 que seria especiamente dificil de

establecer en el caso de un acuerdo multilateral.

En el presente asunto, podria afirmarse que la existencia de una practica ulterior que
estableciera un acuerdo sobre la interpretacion de las disposiciones pertinentes del
Acuerdo sobre los ADPIC podia excluirse, dado e poco tiempo que llevaba en vigor
el Acuerdo.

Las respuestas a las preguntas formuladas por e Grupo Especia a los terceros en la
presente diferencia revelaban que en ningln caso existia una préctica coherente y
concordante.'” Sin embargo, lo més importante era que las Comunidades Europeas y
sus Estados miembros se habian opuesto a la practica del Canada objeto de la
presente diferencia desde el momento mismo en que las hormas en las que se basaba
se notificaron a Consgo de los ADPIC en 1996. Por tanto, eraimposible alegar que
exigtiera nada parecido a un acuerdo sobre lamateria.

Apartados 2) y 3) de parafo 2 del articulo 55 de la Ley de Patentes del Canada en
conjuncién con e Reglamento sobre la Fabricacion y Almacenamiento de Medicamentos
Patentados

Ninguno de los 11 terceros participantes en la presente diferencia, ni siquieralos que
apoyaban agunos de los argumentos del Canadd, autorizaba la fabricacion y
almacenamiento antes de la expiracion de la patente. Ademés, una comparacion entre
la excepcion basada en la fabricacidn y almacenamiento establecida por € Canaday
las excepciones sugeridas por las partes negociadoras en la Ronda Uruguay a que se
hacia referencia més arriba’®® demostraba que en esas negociaciones no se habian
propuesto excepciones siquiera remotamente comparables.

Apartado 1) del parrafo 2 del articulo 55 de laLey de Patentes del Canada

Era interesante observar que algunos terceros participantes, aunque reconocian la
compatibilidad de la legislacién canadiense con el Acuerdo sobre los ADPIC, no
permitian esas actividades anteriores a la aprobacion de la comercializacion en su
propia hormativa (el Brasil, Colombia, Cuba, la India, Polonia). Esa situacion era

178 \/éase Yasseen, "L'interprétation des traités d'aprés la Convention de Vienne sur le Droit de

Traités", 151 Recueil des Cours (1976-111), pagina 48. Véase también |. Sinclair, The Vienna Convention on the
Law Treaties, segunda edicion (Manchester University Press, 1984), pagina 137.

179 \/éase e anexo 5 de este informe.

180 \/éase la seccion 1V.C 2) b) supra.
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tanto mas reveladora por cuanto que esos paises eran aun beneficiarios dd periodo de
transicion establecido en € articulo 65 del Acuerdo sobre los ADPIC, por lo que alin
no tenian que cumplir sus disposiciones (como ocurria en € caso de la Argentina,
Hungria e lIsrael, paises a los que € Canadd se habia referido en apoyo de sus
argumentos™).

- Los Estados Unidos, € Japon y Australia (a los que € Canada se habia referido
también en apoyo de sus argumentos’®) mantenian un sistema de prorroga de la
duracion de la patente o de certificados de proteccion especiales, que ampliaba la
duracién de la patente u otorgaba agunos derechos exclusivos especificos para los
productos farmacéuticos, normalmente por un maximo de 5 afios por encima de los
20 afios de duracion de la patente. Por lo general, cada periodo especifico de
proteccion adicional era un periodo que en cierta medida of recia compensacion por la
duracién del proceso necesario para obtener la aprobacion de la comerciaizacion.'®
Por consiguiente, la determinacion de las actividades permisibles para obtener la
aprobacion de la comercidizacion se centraba en el periodo posterior alos 20 afios de
duracién de la patente.

- Suiza, por su parte, aplicaba un sistema de certificados de proteccion especiaes para
otorgar derechos de patente por un maximo de cinco afios, y no se permitian
actividades anteriores a la comercializacion mientras no expirara la patente, incluido
el plazo establecido por € certificado de proteccion especial %

- El Canada habia hecho también referencia, en apoyo de sus argumentos, a la practica
en varios Estados miembros de las CE.*®* Sin embargo, en ninguno de esos Estados
miembros se daba una situacion remotamente comparable a la que prevalecia en €
Canada en virtud del apartado 1) del parrafo 2 del articulo 55 de la Ley de Patentes
del Canada A nivel Comunitario, € Reglamento del Consgjo (CEE) N° 1768/92'%
habia creado un certificado complementario de proteccion para productos
medicinales. Con arreglo a ese Reglamento, |os derechos de patente para un principio
activo cuya comerciaizacion se hubiera aprobado podian prorrogarse por un periodo
méximo de cinco afos tras la expiracion de la patente bédsica. Las actividades
permitidas sin autorizacion del titular de la patente tenian que evaluarse con arreglo a
la legislacién sobre patentes de los Estados miembros. No habia excepciones para
actividades relacionadas con la aprobacién reglamentaria en los Estados miembros de
las CE."® Aunque en varios Estados miembros no existia jurisprudencia sobre esta

181 \/¢éase el parrafo 4.15 supra, octavo inciso.
182 s éase e pérrafo 4.15 supra.

183 \/ éase |a informaci6n facilitada por los Estados Unidos, e Japén y Australia en el procedimiento, tal
como figuraen laseccion V infra.

184 \/éase la seccion V infra.
185 \/éase el péarrafo 4.15 supra.

18 Existe un sistema similar para la proteccién de productos vegetales en virtud del Reglamento (CE)
N° 1610/96.

187 | a sentencia del Tribuna de Justicia de las Comunidades Europeas en e asunto Generics contra
Smith Kline, de 9 de julio de 1997, es un buen gjemplo de la forma en que la negativa a permitir actividades de
aprobacion reglamentaria en virtud de la legislacion de los Paises Bgjos actuaba en conjuncién con los
articulos 30 y 36 del Tratado de las CE.
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cuestion, ali donde la habia se permitian excepciones basadas en actividades
experimentales para contribuir a progreso de los conocimientos cientificos, pero no
se autorizaban las actividades encaminadas Unicamente a obtener |a aprobacion de la
comerciaizacion de un producto genérico idéntico.'®®

D. CANADA

4.32 En respuesta, €l Canada sostuvo que ni e apartado 1) ni € apartado 2) del parrafo 2 del
articulo 55 de su Ley de Patentes infringian las disposiciones del Acuerdo sobrelos ADPIC.

433 Segun e Canadd, la obligacion de no discriminaciéon establecida en e parrafo 1 del
articulo 27 del Acuerdo sobre los ADPIC no se aplicaba "con carécter general” tal como sostenian las
Comunidades Europeas y sus Estados miembros, y [o Unico que habia que determinar en el presente
caso era si las medidas del Canada constituian "excepciones limitadas' en € sentido del articulo 30.
Para responder a esa pregunta habia que tener en cuenta "los intereses legitimos de terceros’, o que
obligaba a tener presentes |os valores sociales alos que se hacia referencia en otras partes del Acuerdo
sobre los ADPIC, en particular € articulo 7. Sostener que el Acuerdo era "neutral con respecto alos
valores sociaes’, como hacian las CE, privaba de sentido alos articulos 7, 8 y 30. A €llo se debia que
todos los terceros participantes en la diferencia, con excepcion de Suiza, hubieran convenido con €l
Canadé en que e articulo 30 sdlo podia comprenderse como una disposicion que permitia a los
Miembros establecer un equilibrio entre importantes objetivos de politica general y los derechos de
los titulares de patentes. La consecucion de un equilibrio adecuado era un objetivo central del
Acuerdo sobre los ADPIC, y las medidas adoptadas por el Canada contribuian al equilibrio adecuado
protegiendo los intereses legitimos de terceros sin afectar a los intereses comerciales de los titulares
de patentes durante el periodo de proteccion. Todos los terceros participantes, con excepcion de
Suiza, convenian con el Canada en que la teoria de las CE sobre las "expectativas econdmicas’ del
titular de una patente*® no era aplicable a los derechos de propiedad intelectual, por tratarse més bien
de un concepto puramente comercia, y en que la prorroga efectiva de la duracion de la patente
propugnada por las CE en €l presente procedimiento, no era un derecho reconocido ni una obligacién
impuesta por € Acuerdo sobrelos ADPIC.

4.34  El Canada hizo también hincapié en que los terceros participantes en la diferencia, con la
Unica excepcion de Suiza, habian respaldado abrumadoramente la posicion del Canada en el sentido
de que una "excepcion basada en el examen reglamentario” similar a la establecida en € apartado 1)
del parrafo 2 del articulo 55 de la Ley de Patentes era una excepcién limitada del tipo autorizado por
el articulo 30 del Acuerdo sobre los ADPIC. Al llegar a esa conclusion, |os terceros participantes se
habian mostrado en desacuerdo con la afirmacion de las CE de que e Acuerdo sobre los ADPIC
"esen principio neutral con respecto a los valores sociales''®, confirmando, por e contrario, la
opinién del Canada de que €l articulo 30 era e mecanismo establecido para acanzar los objetivos
estipulados en € articulo 7 del Acuerdo, incluidos € bienestar social y econémico y €l equilibrio de
derechos y obligaciones. Ademas, la mayoria de los terceros participantes habia convenido en que
una excepcion basada en la "acumulacion de existencias' como la establecida en el apartado 2) del
parrafo 2 del articulo 55 de la Ley de Patentes era también compatible con las prescripciones del
articulo 30, y por ello sostenible como excepcion limitada de los derechos exclusivos conferidos por
una patente.

188 Cornish, Experimental Use of Patented Inventions in European Community States (29) |1C (7/1998),
paginas 735 y siguientes, hace un excelente andlisis de la evolucién de este asunto en la Comunidad.

189/ éase el pérrafo 4.30 supra, d) iii), tercer inciso.

190 \/éase el parrafo 4.30 supra, &), segundo inciso.
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1) CUESTIONES PRELIMINARES

435 El Canadarespondi6 en laforma siguiente a los elementos de hecho abordados por las CE™,
asi como a los argumentos de las CE sobre la pertinencia juridica de la "practica ulteriormente
seguida’ en otros paises'™:

a) Apartados 1) y 2) del parrafo 2 del articulo 55 de la Ley de Patentes

- Las CE habian sostenido que la excepcion basada en el examen reglamentario no
requeria una verdadera solicitud de aprobacién de la comercializacion en € Canada o
en cualquier tercer pais, sino solo la intencion de hacer esa solicitud. Aungue era
cierto que la proteccion conferida por € apartado 1) del parrafo 2 del articulo 55
podia obtenerse antes de la presentacion efectiva de una solicitud de examen
reglamentario (ya que € fabricante de productos genéricos estda necesariamente
obligado a redlizar trabajos de desarrollo con objeto de generar la informacion
requerida por las autoridades reglamentarias), el criterio para verificar s la excepcion
era o no aplicable no era un criterio subjetivo. En otras palabras, la cuestion no era si
el fabricante de productos genéricos tenia intencién de presentar una solicitud, sino
més bien s una eval uacion objetiva de todos |os hechos demostraba que € uso de una
invencion patentada estaba relacionado con la presentacion de una solicitud de
examen reglamentario. La disposicion impugnada se referia expresamente a "fines”,
no a"intenciones’, diferencia de sentido que era significativa.'®

191 \/¢ase el parrafo 4.22 supra.
192 \/éase el pérrafo 4.31 supra.

193 Compérese Intermedics, Inc. v. Ventritex, Inc., 775 F.Supp. 1269 (N.D.Cal. 1991), pégina 1278;
confirmada en 991 F.2d 808 (Fed. Cir. 1993). En respuesta a preguntas de las CE, €l Canada explico que la
excepcion establecida en el apartado 1) del parrafo 2 del articulo 55 no se basaba en "la intencién subjetiva de
solicitar una autorizacion de comercializacion”, ni era activada por ella. Antes bien, €l criterio para determinar
la aplicacion de las medidas de excepcidn era un criterio objetivo centrado en la " utilizacion” de una invencién
patentada "exclusivamente con fines razonablemente relacionados’ con la preparacion y la presentacion de
informacion requerida para solicitar el examen reglamentario, y en Ultima instancia para obtener aprobacién
reglamentaria para la fabricacion, la construccién, la utilizacion o la venta del producto de que se tratara. Los
tribunales canadienses no habian interpretado € texto y el sentido de la disposicion excepcional. Sin embargo,
el mismo texto utilizado en la disposicién canadiense se utilizaba también para establecer el criterio
determinante de la exencién de responsabilidad por infraccion en e marco de la exencion "Bolar" en la
legislacién sobre patentes de los Estados Unidos. En el asunto Intermedics, Inc. v. Ventritex, Inc., los tribunales
de los Estados Unidos habian analizado detalladamente y explicado con gran lucidez el contenido juridico del
texto utilizado para circunscribir el criterio para la aplicacion de la excepcion. El Canadé hizo referencia alos
pasgjes 1274, 1277 y 1279 como los mas reveladores de la decision judicia en el asunto Intermedics. Habida
cuenta de la coherencia de esas opiniones judiciales, no tenia fundamento la sugerencia o alegacion implicita de
las CE de que €l apartado 1) del parrafo 2 del articulo 55 de la Ley de Patentes del Canada funcionaba o podia
funcionar como una autorizacion general para abusar de la excepcion o infringir patentes sobre la base de una
"intencién subjetiva' que era objetivamente indiscernible e imposible de conocer. Si la intencion guardaba
alguna relacion con el presente contexto, la "utilizacion" la pondria de manifiesto. Naturalmente, habria
momentos de pura "intencién subjetiva’ en la "mente" de una posible entidad competidora cuando ésta
"considerard’ si deseaba 0 no competir con €l titular de una patente en la futura produccion de alguin producto
patentado. Sin embargo, ni en esos ni en otros momentos de "intencion subjetiva’ habria un "uso" o acto de
gjecucion que diera lugar a responsabilidad por infraccién o que pudiera beneficiarse de la excepcion limitada
de laresponsabilidad por infraccién establecida por €l apartado 1) del parrafo 2 del articulo 55. No obstante, si
esa intencién se hiciera realidad en el Canada y se produjera un "uso" no autorizado, el titular de la patente
tendria acceso a todo € abanico de mecanismos y derechos para garantizar la observancia contenidos en la
Parte Il del Acuerdo sobre los ADPIC, con sujecion a lo dispuesto en el apartado 1) del parrafo 2 del
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- La documentacién presentada por el Gobierno del Canada a la que las CE habian
hecho referencia contenia un grafico donde se indicaba, en un recuadro titulado
"Excepciones de la infraccion” que en los Estados Unidos no existia una excepcion
basada en la "acumulacion de existencias'. Esa afirmacion era exacta. En los
Estados Unidos no existia una disposicion legidativa similar a apartado 2) del
parafo 2 del articulo 55 de la Ley de Patentes del Canadd Sin embargo,
contrariamente a lo sostenido por las CE, e Canada no habia alegado que en los
Estados Unidos existiera una excepcion basada en la acumulacion de existencias
contenida en una norma. Antes bien, el Canad4 se habia limitado a afirmar que
existia una directriz de la FDA que "aparentemente [...] en la préctica facilita la
pronta entrada del medicamento genérico en el mercado de los Estados Unidos tras la
expiracion de la patente" (cursivas afiadidas). Las CE eran muy conscientes de la
distinciéon entre prescripciones legisladas y resultados précticos, ya que
fundamentaban toda su alegacién en lo que tedricamente € titular de una patente
debia esperar "en la préctica'***, en oposicién alo que e texto del Acuerdo sobre los
ADPIC prescribia expresamente. Volviendo a la préctica de la FDA era preciso
reconocer que los Estados Unidos habian indicado que las declaraciones del Canada
eran "fécticamente inexactas'.'® Sin embargo, significativamente, los Estados

Unidos no habian explicado en qué sentido eran inexactas las declaraciones del
Canada, ni intentado corregir la supuesta inexactitud. En particular, los Estados
Unidos no habian indicado en qué sentido la interpretacion del Canada no conseguia
reflgar la préctica seguida con arreglo a la directriz pertinente de la FDA, que
estipulaba lo siguiente: "Es importante que el fabricante prepare un protocolo de
validacion escrito donde se especifiquen los procedimientos (y los ensayos) que
deben desarrollarse y los datos que han de recogerse. La finalidad para la que se
recogen los datos debe ser clara, los datos deben reflgjar hechos y compilarse con
todo cuidado y precison. En e protocolo debe especificarse la realizacion de un
nimero de procesos replicados suficiente para demostrar la capacidad de
replicacion y ofrecer una medida precisa de la variabilidad entre distintas
pruebas''* (cursiva afiadida por el Canadd). La decision del Tribunal de Distrito de
los Estados Unidos en la que se citaba el testimonio del titular de la patente sobre lo
que entrafiaba la directriz de la FDA merecia especial mencion.”’ Evidentemente, €
titular de la patente no tenia interés alguno en exagerar € acance de la directriz, ya
gue hacerlo solo habria servido para reforzar la exencién de responsabilidad por
infraccion del demandado. Habida cuenta de €ello, y a fata de toda prueba en
contrario, sélo cabia concluir que la situacion eracomo € titular de la patente la habia
descrito.

- La afirmacién de las CE de gque €l plazo de proteccion plena mediante patente en €l
Canada oscilaba entre un maximo de 9 afios y un minimo de 1 afio y medio, en
comparacion con un méximo de 20 afios previsto en e articulo 33 del Acuerdo sobre

articulo 55, para hacer valer la exclusividad de su patente y para "controlar" los "usos' de la invencion
pertinente por el fabricante de productos genéricos.

194 \/éase el péarrafo 4.30 supra, d) iii), tercer inciso.
1% véaselaseccion V infra.

1% Administracion de Productos Alimenticios y Farmacéuticos de los Estados Unidos, Guideline on
General Principles of Process Validation, mayo de 1987 (Internet: http://www.fda.gov/cder/guidance/pv.htm).

197 v éase e pérrafo 4.21 supra, b), sexto inciso.
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los ADPIC'® falseaba el efecto del derecho conferido por una patente. Una patente
no garantizaba que una invencion permaneceria en € mercado, proporcionando
beneficios, durante todo e periodo de proteccion. Muchos factores afectaban a
periodo de exclusividad en € mercado de una patente, en particular la probabilidad,
muy real, de que un competidor pudiera introducir un producto mejor, imponiéndose
en el mercado. Cuestiones de comercializacion, politicas, juridicas 0 empresariaes
podian demorar o impedir que el producto patentado se comercializase efectivamente,
o disfrutase de una posicion dominante durante mucho tiempo, o simplemente alguna
vez tras su introduccion en e mercado.® Muchas invenciones patentadas, tal vez
incluso la mayoria, nunca llegaban a mercado. Ademés, en agunas ramas de
produccion (especialmente en la de productos informaticos y electronicos) el periodo
de exclusividad efectiva en € mercado podia ser muy corto -incluso unos pocos
meses- porque la tecnologia se desarrollaba tan deprisa que el producto patentado
podia quedar pronto desfasado. Una patente no era una garantia respaldada por €l
gobierno de la obtencion de ingresos monopolisticos durante todo un periodo de
20 afios. Ademas, nada fundamentaba la afirmacion de que el "plazo de proteccion
plena mediante patente” se habia reducido en e Canad&d Mientras el fabricante de
productos genéricos preparaba y presentaba su solicitud de examen reglamentario, €
titular de la patente podia explotar plenamente su patente.”® Habida cuenta de que €
titular de una patente podia incoar procedimientos por infraccion, o solicitar medidas
urgentes para impedir que se autorizara la comercializacion de un producto genérico,
no podia argumentarse con fundamento que las excepciones limitadas establecidas
por el Canada reducian la duracion de la proteccion mediante patente.

Las CE habian afirmado que como el apartado 1) del parrafo 2 del articulo 55 de la
Ley de Patentes contempl aba medidas adoptadas con miras a obtener aprobacion para
la comercializacion en otro pais, permitia actividades totalmente gjenas a control de
las autoridades canadienses. La idea implicita de que competia a las autoridades
publicas velar por la observancia de los derechos de patente no encontraba
fundamento en ninguna disposicion del Acuerdo sobre los ADPIC. En el Preambulo
Se reconocia expresamente que los "derechos de propiedad intelectua son derechos
privados', y en la Parte |11 se aclaraba que su observancia estaba sujeta a recursos
privados. El texto del articulo 42 era en ese sentido inequivoco: "Los Miembros
pondran a alcance de los titulares de derechos procedimientos judiciales civiles para
lograr la observancia de todos | os derechos de propiedad intelectual a que serefiere e
presente Acuerdo.” Un titular de derechos gue tuviera conocimiento de que se estaba
utilizando su invencion patentada en el Canada sin su consentimiento tenia pleno
derecho a incoar procedimientos legales para aprovechar todos los recursos

198 \/éase la nota 138 supra.

19 | Tagamet fue el primer medicamento de su clase que lleg6 a mercado, pero su cuota de mercado
fue ampliamente superada por €l Zantac de Glaxo Wellcome mucho antes de que la patente del Tagamet
expirara. Esto se debié en buena medida a laformidable magnitud y experiencia de Glaxo Wellcome en materia
de comercializacion": Amanda Southworth, Generic Pharmaceuticals (1996 ed.), pagina 41.

20 En respuesta a una pregunta de las CE, el Canada dijo que no podia mostrarse de acuerdo, ni en
desacuerdo, con la estimacion del costo paralas industrias farmacéuticas pioneras de la UE que las CE y larama
de produccion basada en la UE habia atribuido a las excepciones limitadas en litigio en e presente
procedimiento. Los presuntos costos no guardaban relacion con las cuestiones sometidas a Grupo Especial,
porque los costos aegados por la rama de produccién de la UE se producian o se manifestaban en el mercado
posteriormente a la expiracion, por lo que eran atribuibles a la legitima competencia y no alainfraccion de un
derecho de patente 0 a una excepcion limitada de un derecho de patente.
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contemplados en e Acuerdo sobre los ADPIC. Las autoridades nacionales no
desempefiaban ningun papel en ese proceso.

b) Préactica ulteriormente seguida

- En lo tocante a la pertinencia de las situaciones que prevalecian en otros paises para
la interpretacidn de las normas canadienses impugnadas, los articulos 31y 32 de la
Convencién de Viena sobre el Derecho de los Tratados dejaban bien en claro que la
informacion de esa naturaleza era del todo pertinente para la interpretacion de los
tratados, ya que revelaba las circunstancias de la conclusion de un tratado (en €
presente caso, las disposiciones de su legislacion nacional que cabia suponer los
Miembros, a negociar e tratado, trataron de preservar), y la practica ulterior de los
Miembros en la aplicacion del tratado (la adopcion de normas y practicas que a su
juicio cumplian las prescripciones del tratado). Se hizo referencia a 1o que se
reflejaba a ese respecto en la seccion B supra y a las observaciones formuladas por
Australia como tercero participante en la diferencia ™

- Aquello por lo que consta "el acuerdo de las partes acerca de la interpretacion del
tratado” dependerd de las circunstancias y del contexto. En el caso de un importante
acuerdo de alcance mundial como el Acuerdo sobre la OMC, que fue objeto de
constante supervision y debate por los Miembros de la OMC, dentro de un marco
institucional, se establecia la firme presuncion de que la legislacion promulgada por
Miembros importantes inmediatamente después de un acuerdo y no impugnada o
rechazada por otras partes habia sido de hecho aceptada o reconocida por las deméas
partes contratantes. Por consiguiente, una pauta de préctica legislativa no impugnada
promulgada en un momento critico por partes cruciales establecia el "acuerdo de las
partes acerca de la interpretacion del tratado". Lo mismo podia decirse de las
decisiones judiciales no revocadas por € legidativo. Un intercambio de opiniones
entre el Presidente y € Relator Especia de la Comisién de Derecho Internacional
(ambos posteriormente Presidentes de la Corte Internacional de Justicia) cuando se
estaban elaborando |os proyectos de articul os que desembocaron en la Convencion de
Viena arrojaban luz sobre esta cuestion.””  Para ser pertinente, la préctica ulterior
debia ser "concordante”, o que excluia, en palabras del Presidente, toda practica
unilateral impugnada por las otras partes. El Relator Especial explico que la préctica
de sdlo agunas de las partes no quedaba autométicamente excluida como medio de
interpretacion, y que incluso si no erala aplicada por un amplio grupo de partes podia
servir como "indicaciéon”, si bien necesitada de nuevas pruebas en apoyo de la
interpretacion propuesta.  Como se sugeria més arriba, la fata de protesta o
impugnacion por parte de otros Miembros de la OMC ante una pauta significativa de
legislacion (y de decisiones judiciales) bien podria ofrecer esas pruebas
adicionales®®

21 v/¢ase laseccion V infra.

22 Anuario de la Comision de Derecho Internacional 1964, volumen 1: Actas resumidas del
16° periodo de sesiones, 11 de mayo a 24 de julio de 1964, Naciones Unidas, Nueva Y ork, paginas 284-301.

203 Afirmacion del Canada en respuesta a una pregunta del Grupo Especial.
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2) PARRAFO 1 DEL ARTICULO 27 DEL ACUERDO SOBRE LOSADPIC

436 El Canada hizo ademas las siguientes observaciones en apoyo de su opinion de que la
obligacion de no discriminacion establecida en e pérrafo 1 del articulo 27 del Acuerdo sobre los
ADPIC no se aplicaba "con carécter generd” ta como afirmaban las CE. Si se aplicara asi, €l
articulo 30 del Acuerdo se veria privado de todo contenido, en contradiccion con los principios
basicos de la interpretacion de los tratados. Con arreglo a esos principios, se reconocia que distintas
disposiciones de un tratado podian interrelacionarse en formas distintas. Por consiguiente, era
adecuado concluir que los "derechos de patente" a que se hacia referencia en @ parrafo 1 del
articulo 27 eran los derechos enumerados en e parafo 1 del articulo 28, con sujecion a las
excepciones limitadas impuestas en virtud del articulo 30, pero no a los "otros usos" regulados en €l
articulo 31. Ninguno de los terceros participantes en la diferencia, con excepcion de Suiza, compartia
la opinion de las CE de que la obligacion de no discriminacién establecida en el parrafo 1 del
articulo 27 del Acuerdo sobre los ADPIC se aplicaba "con caracter general” y excluiatoda posibilidad
de reconocer |as excepciones limitadas establ ecidas con arreglo d articulo 30.2

- Las CE habian sostenido que interpretar que €l parrafo 1 del articulo 27 requeria que
toda excepcion de los derechos de patente debia aplicarse "con carécter general” a
todos |los campos de |a tecnologia no conduciria a resultados "incongruentes’.*® Sin
embargo, como habia observado sucintamente la India en su calidad de tercero
participante en la diferencia, ese enfoque tenia la extrafia consecuencia de que la
legislacion del Canadd, que con arreglo a articulo 30 tenia que ser de acance
limitado, se estaba criticando por tener un al cance demasiado limitado.”®

- La interpretacion del parrafo 1 del articulo 27 propuesta por las CE vaciaria de
contenido € articulo 30 del Acuerdo, ya que ninguna excepcion podia ser a mismo
tiempo lo suficientemente amplia como para satisfacer la obligacion de no
discriminacién establecida en € parrafo 1 del articulo 27 y o bastante estricta para
gue se pudiera considerar como una "excepcion limitada' con arreglo a articulo 30.
De manera andloga, la interpretacion "absoluta” propugnada por Suiza como tercero
participante en la diferencia privaria de todo sentido al articulo 30." Aunque Suiza
sugeria que la interpretacion del Canada sélo podria aceptarse si se afiadieran las
palabras "con sujecion alo dispuesto en la presente seccion (o en € articulo 30) [...]"
a principio de la segunda frase del parrafo 1 dd articulo 27, ese texto adicional
significaria que €l articulo 30 podria utilizarse para denegar € acceso a las patentes.
Una excepcion de esa naturaeza dificilmente podia considerarse "limitada’, y no
seria compatible con las demés prescripciones del articulo 30.

. El principio de efectividad®® requeria que se diese verdadero significado al
articulo 30, sin reducirlo ala esterilidad en la forma propuesta por las CE y Suiza. A
juicio del Canadd, una interpretacion adecuada del articulo 30 reconoceria, como
habia afirmado Colombia en su calidad de tercero participante en la diferencia, que
dicho articulo, por definicion, requeria que e beneficio no se otorgara

2%\ éase laseccion V infra.
25 v/ éase e péarrafo 4.27 supra.
0 \/éase laseccion V infra.
207 \/éase laseccion V infra.

208 \/éase el parrafo 4.16 supra, segundo inciso.
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horizontalmente, sino exclusivamente cuando hubiera justificacién para ello, porque
establecia una excepcion del principio de no discriminacion.”

- Aparentemente, el gemplo de las licencias obligatorias a que habian hecho referencia
las CE?, asi como los Estados Unidos en su calidad de tercero participante en la
diferencia®™, se habia invocado como base del argumento segun el cual el parrafo 1
del articulo 27 debiainteractuar con € articulo 30 exactamente en la misma forma en
gue lo hacia con € articulo 31. Sin embargo, un examen del texto de los articulos 30
y 31y de los antecedentes de negociacion del Acuerdo sobre los ADPIC ponia de
manifiesto que esas disposiciones se habian adoptado con finalidades muy distintas, y
gue su respectiva relacion con la disposicién sobre no discriminacion del parrafo 1
del articulo 27 no era, por consiguiente, idéntica. En ese sentido, € hecho de que una
disposicién de un tratado pudiera informar otras disposiciones en distintas formas no
tenia nada de extrafio, y era totalmente coherente con el principio de efectividad.”

- Naturalmente, el articulo 30 estaba redactado en términos generales, y aplicaba un
enfoque amplio, basado en criterios, a establecimiento de excepciones. El texto del
articulo 31, por su parte, era estricto y explicito, y solo permitia las licencias
obligatorias cuando se cumplian condiciones especificadas. Como se habia sefidado
anteriormente, podia interpretarse que € texto del articulo 30 ponia de manifiesto la
intencién de otorgar a los Miembros facultades discrecionales para establecer un
equilibrio adecuado de derechos y abligaciones en & marco de sus sistemas
nacionales. S se interpretara la expresion "derechos de patente” en € parrafo 1 del
articulo 27 sin tener en cuenta las "excepciones limitadas' a que hacia referencia €
articulo 30, se impediria a los Miembros establecer ese equilibrio y seria imposible
alcanzar uno de los principales objetivos del Acuerdo sobre los ADPIC. Ese
resultado no estaria en conformidad con los principios fundamentaes de la
interpretacion de los tratados, y por tanto debia entenderse que la expresion "derechos
de patente" en e parrafo 1 del articulo 27 se referia a los derechos enumerados en €l
parrafo 1 del articulo 28, con sujecion a las excepciones limitadas impuestas con
arreglo al articulo 30.7

29 \/éase laseccion V infra.
210 v/ gase e pérrafo 4.27 supra.
211\ 4 P

Véase laseccion V infra.

%12 ge hizo referencia @ asunto Japon - Impuestos sobre las bebidas alcohdlicas (WT/DSS8/ABIR,
WT/DS10/AB/R, WT/DS11/AB/R), pagina 22.

23 En respuesta a una pregunta de las CE sobre las repercusiones de la opinién del Canada en la
aplicacién de la clausula de no discriminacion establecida en el parrafo 1 del articulo 27 alas disposiciones de la
legislacién nacional supuestamente discriminatorias "por €l lugar de la invencion" o "por el hecho de que los
productos sean importados o producidos en € pais’, el Canada dijo que eran consecuencia de la posicién del
Canada con arreglo a la cual cuando una excepcidn satisfacia esos criterios al limitar los derechos exclusivos
conferidos por una patente, debia entenderse que la medida excepcional era compatible con todas las demés
obligaciones establecidas por el Acuerdo sobre los ADPIC. Por consiguiente, s pudiera demostrarse que
medidas hipotéticas como las sugeridas por las CE satisfacian los criterios establecidos en el articulo 30, y s la
limitacién de un derecho exclusivo establecido en el parafo 1 del articulo 28 tuviera también efectos
limitadores sobre cualquiera de los elementos de no discriminacién del parrafo 1 del articulo 27, no podria
considerarse que esos elementos operaran en forma que negara la excepcion admisible. De lo contrario, tendria
que entenderse que el articulo 30 incluia una cuarta restriccion de su aplicacion en e sentido de que la
excepcion fuera también compatible con € péarrafo 1 del articulo 27. Evidentemente, esa restriccion adicional
no podia encontrarse en el texto del articulo 30. Si, como aducia el Canad, €l parrafo 1 del articulo 27 no hacia
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- A diferencia del articulo 30, el texto ddl articulo 31 no era de carécter facultativo.
Establecia prescripciones precisas que tenian que satisfacerse ('[...] se observaréan
las siguientes disposiciones [...]") para permitir el uso sin autorizacion (es decir,
mediante licencia obligatoria). Los Estados Unidos, en calidad de terceros
participantes en la diferencia, habian preguntado por qué razon si e parrafo 1 del
articulo 27 se aplicaba a los derechos establecidos en el articulo 28 en la forma
modificada por el articulo 30, no se aplicaria también a los derechos establecidos en
el articulo 28 en laforma modificada por € articulo 31.2* Las CE, tras afirmar que el
parafo 1 del articulo 27 debia aplicarse a las licencias obligatorias (es decir, a
articulo 31), sostenian que € razonamiento aplicable a las licencias obligatorias se
aplicaba igualmente a las excepciones®® La respuesta a la pregunta de los Estados
Unidosy alaafirmacion de las CE era que el articulo 31 era de caracter obligatorio y
claramente (leido en conjuncion con el parrafo 1 del articulo 27) debia aplicarse a
todos los campos de la tecnologia. El articulo 30, por su parte, era de caracter
facultativo, y estaba claramente vinculado a los objetivos del Acuerdo sobre
los ADPIC estipulados en € articulo 7. No habia razén aguna para que la relacion
del articulo 30, de carécter facultativo, con el parrafo 1 del articulo 27 fuerala misma
gue la del articulo 31, de carécter obligatorio. Si los redactores del Acuerdo sobre
los ADPIC hubieran querido que los articulos 30 y 31 tuvieran la misma relacion con
el parrafo 1 del articulo 27, ambas disposiciones habrian sido de carécter facultativo o
de carécter obligatorio. Sus diferentes textos indicaban claramente la intenciéon de
darles unafuncién distinta en el marco del Acuerdo.

- El andlisis de los antecedentes de negociacion del parrafo 1 del articulo 27 fortalecia
esa conclusién. Como se habia indicado anteriormente, uno de los objetivos
subyacentes del parrafo 1 del articulo 27 erala eliminacion de las disposiciones sobre
licencias obligatorias relativas a los medicamentos y |os productos alimenticios en la
legislacion nacional sobre patentes. Si la expresion "derechos de patente’ en esa
disposicién se refiriera ssimplemente a los derechos restantes tras la imposicién de
licencias obligatorias -es decir, s se hubiera querido que el parrafo 1 del articulo 27
interactuara con el articulo 31 en la misma forma que con el articulo 30- no existiria
un mecanismo para garantizar que un campo de tecnologia en particular no pudiera
someterse a licencias obligatorias, en contra de lo previsto por los redactores del

referencia a los derechos de patente disponibles con arreglo a la legislacion nacional de un Miembro con
sujecion a cualesquiera excepciones limitadas de esos derechos establecidas de conformidad con el articulo 30,
su aplicacion podria hacer incompatibles el parrafo 1 del articulo 27 y el articulo 30. Otros participantes en €
presente procedimiento habian sugerido que esto no tenia que ser necesariamente asi, porque € trato
diferenciado entre campos de la tecnologia no era necesariamente discriminatorio cuando podria justificarse por
referencia a prescripciones juridicas exégenas que distorsionasen la aplicacion imparcial de la legislacion
nacional. Aungue esto podria, en efecto, ser cierto, la teoria interpretativa alternativa no parecia suficiente para
proteger la excepciéon para "farmacéuticos elaboradores de medicamentos’ que seguia existiendo en la
legislacién nacional de muchos Estados miembros de las CE. Esto se debia a que la excepcion, al menoscabar el
derecho comercial del titular de la patente de explotar su invencién en cualquier momento dentro del plazo de
proteccion, discriminaba sobre la base del campo de la tecnologia, y lo hacia sin referencia a ninguna
prescripcion juridica exdgena de una legislacion nacional que pudierajustificar € trato diferenciado otorgado al
uso de la invencion por un farmacéutico facultado. En lo tocante a ejemplo concreto contenido en la pregunta
de las CE, no parecia haber suficientes "hechos' hipotéticos (no habia, por g emplo, presunciones relativas a los
intereses de terceros) para decidir con fundamento s la excepcién hipotética satisfaria 0 no los criterios
establecidos en €l articulo 30.

214 \/éase laseccion V infra.

215 \/éase el parrafo 4.27 supra, tercer inciso.
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Acuerdo sobre los ADPIC. EIl objetivo de la prescripcion de no discriminacién del
parafo 1 del articulo 27 se veria en gran medida frustrado. Por consiguiente, la
expresion “"derechos de patente’ en e péarafo 1 del articulo 27 se referia
necesariamente a los derechos enumerados en el parrafo 1 del articulo 28, con
sujecion a las "excepciones limitadas' con arreglo a articulo 30, pero no a "otros
usos' con arreglo a articulo 31.

- Los Estados Unidos, en su calidad de terceros participantes en la diferencia, habian
sostenido que las excepciones establecidas por € articulo 30 no podian aplicarse en
forma discriminatoria porque se infringiria e parrafo 1 del articulo 27.*° Sin
embargo, los Estados Unidos debian de tener en cuenta su propia disposicion "Bolar",
la cual -en contraste con € apartado 1) del parrafo 2 del articulo 55 de la Ley de
Patentes del Canada, que era neutral en lo tocante a campo de la tecnologia- hacia
referencia especifica a "medicamentos o productos bioldgicos veterinarios'. Los
Estados Unidos debian conciliar su afirmacién de que las excepciones limitadas
reguladas por e articulo 30 no podian aplicarse en forma discriminatoria con su
propia disposicion "Bolar", centrada en una tecnologia especifica. Lo que habian
alegado para justificar su posicion era que el trato diferenciado no significaba
necesariamente trato discriminatorio, porque distintas tecnologias podian requerir
distinto trato para restaurar la "paridad de disfrute". Esa argumentacion se basaba en
jurisprudencia del GATT en la que se sugeria que el trato diferenciado no era
necesariamente discriminatorio. Los argumentos de Australia en calidad de tercero
participante en la diferencia congtituian aparentemente un intento de justificar la
prorroga de la duracion de las patentes®’ En contraste con los Estados Unidos,
Australia no se habia opuesto concretamente a la posicion del Canada sobre la
relacion entre € articulo 30 y € articulo 27. Antes bien, Australia opinaba que la
discriminacion contra la que se dirigia el articulo 27 era la total negativa a conferir
derechos de patente. Esa posicion no carecia de fundamento, dado que todas las
excepciones citadas en el parafo 1 del articulo 27 -el parrafo 4 dd articulo 65, €
parrafo 8 del articulo 70y los parrafos 2 'y 3 del articulo 27- abarcaban situaciones en
las que se negaban los derechos de patente™® Australia habia afirmado que € trato
diferenciado no equivalia necesariamente a discriminacion, refiriéndose seguidamente
alaprorroga de la duracion de la patente como un medio de "restaurar e equilibrio de
intereses’. Aungue en algunos casos d trato diferenciado podia no ser equivalente a
la discriminacion, €l Canada disentia respetuosamente de las posiciones sobre esta
cuestion tanto de los Estados Unidos como de Australia. En lo tocante a argumento
de los Estados Unidos de que lainterpretacion del Canadé tendria, con respecto a las
excepciones de los derechos exclusivos, la consecuencia de hacer e péarrafo 1 del
articulo 27 redundante de los articulos 28 y 30, porque ninguna excepcion infringiria
el parrafo 1 dd articulo 27 sin infringir también €l articulo 28 y sin estar justificada
por € articulo 30, era dificil ver por qué razon la constatacion de que e articulo 30
podia aplicarse selectivamente haria redundante € parrafo 1 del articulo 27. Las

216 \/gase la seccion V infra.
217\ 4 : ;
Véase laseccion V infra.

%18 gliza, en su calidad de tercero participante en la diferencia, habia subrayado (véase la seccién V
infra) que ésas eran las Unicas excepciones identificadas en el parrafo 1 del articulo 27, y opinaba que si se
hubiera querido que el parrafo 1 del articulo 27 estuviera sujeto a lo dispuesto en el articulo 30, € parrafo 1 del
articulo 27 habria incluido € articulo 30 en la lista de excepciones. Sin embargo, habida cuenta de que las
excepciones enumeradas en €l parrafo 1 del articulo 27 abarcaban situaciones en las que se denegaban
totalmente los derechos de patente, habria sido del todo inadecuado incluir €l articulo 30 entre esas excepciones
enumeradas.
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excepciones permitidas por € articulo 30 eran limitadas, y por tanto sélo podian tener
efectos limitados en e articulo 27. El verdadero problema de redundancia se
planteaba s se requeria que las excepciones establecidas en virtud del articulo 30
estuvieran en conformidad con €l articulo 27. Si se exigiera que € articulo 30
estuviera en conformidad con € parrafo 1 del articulo 27, e articulo 30 quedaria
reducido a laredundancia o lainutilidad. Como indicaba Colombia en su calidad de
tercero participante en la diferencia®®, era precisamente el articulo 30 € que requeria
gue las excepciones fueran limitadas: en otras palabras, por definicion, € articulo 30
requeria que el beneficio no se otorgara horizontalmente, sino exclusivamente cuando
estuviera justificado. De lo contrario, € otorgamiento de esa excepcion a todos los
sectores de la tecnologia seria contrario ala primera prescripcion del articulo 30. Por
consiguiente, la condicién contenida en e articulo 30 creaba una dispensa del
principio de no discriminacion establecido en el parrafo 1 del articulo 27 del Acuerdo
sobre los ADPIC. La posicién de Colombia conciliaba la relacién entre los articulos
27 y 30 en forma mucho més sensata que la referencia a la jurisprudenciadd GATT
de 1994, que se referia a circunstancias muy distintas. El caso citado por |os Estados
Unidos guardaba relacion con € articulo 111 del GATT de 1947, que obligaba a
otorgar a los productos importados un trato no menos favorable que a los "productos
similares’ de origen nacional. El parrafo 1 del articulo 27 del Acuerdo sobre los
ADPIC sereferiaa distintos campos de la tecnologia, y, por consiguiente, a productos
no similares. En resumen, la distincion hecha por los Estados Unidos y Austraia
entre € trato diferenciado y la discriminacion parecia no tanto un medio de conciliar
el parrafo 1 del articulo 27 con e parrafo 30 como un medio de justificar su propia
legidlacion, en principio discriminatoria, incluido, en la comunicacion de Australia,
su sistema de prorroga de patentes.?2>

219 véase la seccion V infra.

20 En respuesta a preguntas del Grupo Especial, el Canada dijo que, si bien era técnicamente correcto,
resultaba engafioso alegar que todos los paises distintos del Canadd que aceptaban excepciones para
examen/aprobacion reglamentaria disponian también de sistemas de prorroga de la duracion de las patentes o
certificados complementarios de proteccién en beneficio de los productores de medicamentos innovadores, o
eran paises beneficiarios de un periodo de transicién en virtud del Acuerdo sobre los ADPIC. En los paises que
actualmente disfrutaban de un periodo de transicion -aparte de los paises menos adelantados-, dicho periodo,
gue terminaba el 1° de enero de 2000 (véanse los parrafos 2 y 3 del articulo 65 del Acuerdo sobre los ADPIC),
estaba a punto de finalizar. Por consiguiente, esos paises estarian pronto obligados a conferir en su plenitud el
nivel de proteccién requerido por e Acuerdo sobre los ADPIC. Debia entenderse que la normativa
recientemente adoptada en esos paises, como la promulgada en la Argentina, tenia por objeto aplicar las
obligaciones establecidas en el Acuerdo sobre los ADPIC, y no hacer caso omiso de ellas. Ademés, Tailandia,
en su calidad de tercero participante en la diferencia, habia confirmado que la normativa que se preveia
promulgar en septiembre de 1999 no modificaria el parrafo 5 del articulo 36 de su Ley de Patentes, €l cual
-como la reciente normativa de la Argentina- contenia una excepcién para aprobacion reglamentaria, pero no
requeria la prorroga de la duracion de la patente. De manera andloga, Polonia, en su calidad de tercero
participante en la diferencia, habia comunicado que su proyecto de Ley contendria también una excepcion para
aprobacion reglamentaria sin prérroga de la duracién de la patente, similar a la norma actualmente vigente en
Hungria. Debia considerarse que esos paises en desarrollo y economias en transicion, que estaban a punto de
guedar obligados por las disposiciones del Acuerdo sobre los ADPIC, habian promulgado su normativa sobre
patentes a ese respecto teniendo en cuenta sus obligaciones. Ademas, ninguno de |os terceros participantes que
habian intervenido en la presente diferencia habia aducido que una excepcion para aprobacion reglamentaria
tuviera que ir acompafiada de la prérroga de la duracién de la patente. Véase también lo que se reflgja en la
nota 223 infra.

#1 | o que se refleja en este inciso fue expresado por el Canada en respuesta a una pregunta del Grupo
Especial.
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- La excepcion para "farmacéuticos elaboradores de medicamentos’ no era
incompatible con el parrafo 1 del articulo 27, porque era una "excepcion limitada' en
el sentido del articulo 30, y, como el Canada habia sostenido a lo largo del presente
procedimiento, los "derechos de patente" a que se haciareferenciaen € parrafo 1 del
articulo 27 eran los derechos enumerados en € pérrafo 1 del articulo 28 con sujecion
a cualesguiera excepciones limitadas impuestas en virtud del articulo 30. Sin
embargo, la excepcion para "farmacéuticos eaboradores de medicamentos' seria
incompatible con € parrafo 1 dd articulo 27 si se aceptara cualquiera de las otras
interpretaciones de ese articulo propugnadas en e presente procedimiento.
Claramente, la interpretacion de la obligacion de no discriminacion como
prescripcidn "de carécter general” propugnada por las CE no permitiala existencia de
la excepcion, dado que segun € criterio de las CE toda diferencia equivalia a una
discriminacion prohibida. De manera andloga, la teoria de agunos otros
participantes, reflgjada en e anterior inciso dd presente parrafo, de que el trato
diferenciado entre campos de la tecnologia no era necesariamente discriminatorio
cuando pudierajustificarse por referencia a circunstancias distorsionadoras exogenas
no serviria como base para la excepcion. Esta seguiria siendo incompatible con e
parrafo 1 del articulo 27 porque discriminaba sobre la base del campo de la
tecnologia, menoscababa el derecho comercia del titular de la patente a explotar su
invencion en cualquier momento del plazo de proteccidn, y lo hacia sin referencia a
ninguna circunstancia exégena que pudiera justificar € trato diferenciado otorgado a
los usos de lainvencién por parte del farmacéutico facultado.?

3) ARTICULO 30 DEL ACUERDO SOBRE LOSADPIC

4.37 Habida cuenta de lo anterior, € Canada sostuvo gque lo Unico que habia que determinar en €l
presente asunto era si las medidas adoptadas por € Canada en los apartados 1) y 2) del parrafo 2 del
articulo 55 de la Ley de Patentes eran "excepciones limitadas' en € sentido del articulo 30. Para
resolver esa cuestion habia que tener en cuenta "los intereses legitimos de terceros' a que se hacia
referencia en el articulo 30, y ello entrafiaba necesariamente un examen de los articulos 7 y 8 del
Acuerdo, y en particular de los valores sociales citados en esas disposiciones. El Canad4 hizo las
siguientes observaciones en apoyo de su opinion de que las medidas impugnadas eran excepciones
limitadas permitidas por € articulo 30°%:

22| o que se refleja en este inciso fue expresado por e Canada en respuesta a una pregunta del Grupo
Especial.

%23 En respuesta a una pregunta del Grupo Especial, e Canada dijo que no habia vinculo alguno entre el
articulo 30 y la prérroga de la duracién de las patentes. El articulo 30 permitia establecer excepciones limitadas
de los derechos exclusivos conferidos en virtud del articulo 28. La prorroga de la duracién de una patente
representaba un aumento del disfrute de un derecho, y no una excepcion, por lo que no era pertinente a efectos
de laaplicacion del articulo 30. El articulo 7 prescribia el equilibrio de derechos y obligaciones, y € articulo 30
proporcionaba los medios sustantivos para lograr ese equilibrio en €l caso de las patentes. Sin embargo, el
articulo 30 sblo permitia excepciones, y no la ampliacién de los derechos. Al no existir una disposicion paralela
al articulo 30 para regular la ampliacion de los derechos, debia concluirse que € equilibrio requerido por €l
articulo 7 tenia que lograrse exclusivamente mediante excepciones limitadas. Los negociadores del Acuerdo
sobre los ADPIC podian haber previsto especialmente €l aumento del disfrute de los derechos de patente para
los productos cuya aprobacién reglamentaria requiriera mucho tiempo. A modo de comparacion, el
articulo 1709(12) del Tratado de Libre Comercio de América del Norte, que se basaba de manera analoga en €l
texto Dunkel, lo hacia expresamente: "Cada Parte establecera un plazo de proteccion para las patentes de un
minimo de 20 afios desde la fecha de presentacion de la solicitud o de 17 afios desde la fecha del otorgamiento.
Una Parte podra prorrogar €l plazo de proteccion de la patente, cuando proceda, para compensar las demoras
causadas por la aprobacion reglamentaria” (cursiva afiadida). Si los redactores del Acuerdo sobre los ADPIC
hubieran querido prever la ampliacion de la proteccién, 1o habrian hecho incluyendo una disposicion similar ala
disposicion del TLCAN arribacitada. Sin embargo, en € texto fina del Acuerdo los limites temporales eran los
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a) Articulos 7'y 8 dd Acuerdo sobrelos ADPIC

- Las CE habian sostenido®™ que & Acuerdo sobre los ADPIC en su conjunto era
neutral con respecto a los valores sociaes, y que € texto del parrafo 1 del articulo 8
del Acuerdo respaldaba esa opinién, porgque ninguno de los elementos de politica
general publica a que se hacia referencia en la primera mitad de la frase podia
invocarse para justificar medidas incompatibles con las disposiciones del Acuerdo.
El Canada convenia en que las consideraciones de politica general no podian
justificar la adopcién de medidas que fueran incompatibles con las disposiciones del
Acuerdo sobre los ADPIC. Sin embargo, € articulo 30 era una de las disposiciones
de ese Acuerdo. Las medidas que fueran compatibles con esa disposicion lo serian
porgue no atentaban, entre otras cosas, contra la explotacion normal de la patente, o
porque, si atentaban contra ella, no 1o hacian de manera injustificable "teniendo en
cuenta los intereses legitimos de terceros’. Como se habia argumentado con detalle
anteriormente®, los intereses legitimos de terceros se determinaban, entre otras
cosas, por referencia alos intereses sociales mencionados en € propio Acuerdo sobre
los ADPIC, incluidos € primer parrafo del Predmbulo y € articulo 7, asi como el
articulo 8. Por consiguiente, las consideraciones de politica general publica eran del
todo pertinentes para determinar lo que era "compatible con lo dispuesto en €l
presente Acuerdo”.

- La interpretacion del articulo 8 propuesta por las CE privaba claramente a esa
disposicién de todo significado o efecto, ya que sugeria que las Unicas paabras
dispositivas eran las que requerian compatibilidad con disposiciones del Acuerdo
distintas del propio articulo 8. Ni siquiera Suiza, €l Unico tercero participante que
apoyaba en todo alas CE, ibatan lejos. Suiza aceptaba la regla de interpretacion de
los tratados reconocida por & Organo de Apelacion en e asunto Gasolina®®, con
arreglo a la cual "d intérprete no tiene libertad para adoptar una lectura que haga
indtiles o redundantes clausulas o pérrafos enteros de un tratado".”’ Aunque a los
efectos del presente asunto no era necesario determinar el alcance exacto de
articulo 8, si era esencia no privar a dicho articulo de todo sentido. La opinion del

prescritos en €l articulo 33, que no contemplaba la prérroga de la duracién de la patente. Ademas, permitir la
prérroga de la duracién de la patente para algunos productos pero no para otros seria contrario a lo establecido
en el parrafo 1 del articulo 27. Por lo demés, la cuestion de la prérroga de la duracion de la patente se sometio a
la consideracion de las partes durante las negociaciones. Tanto Suiza como Austria habian hecho propuestas al
respecto (véanse los documentos del GATT MTN.GNG/NG11L/W/38, pagina 3, y MTN.GNG/NG11/W/55,
parrafo 5.3). El hecho de que esta cuestion se hubiera planteado claramente durante las negociaciones, sin que
se llegara a un acuerdo al respecto, indicaba también que en el Acuerdo sobre los ADPIC no se estimaba
necesario ese nivel de proteccion. El que cuatro Miembros de la OMC hubieran aplicado sus obligaciones
inminentes de forma que una excepcion para aprobacion reglamentaria no iba acompafiada de una prorroga de la
duracion de la patente resultaba significativo, pues indicaba que, en opinion de esos Miembros, esa ampliacion
de los derechos de patente no era necesaria. Por el contrario, para equilibrar los derechos privados y publicos
con arreglo alos articulos 7 y 8 -mediante una excepcion en virtud del articulo 30- en ningln caso se requeria
superar la duracion minima de la patente establecida por €l articulo 33. Véase también lo que se reflgja en las
notas 220 y 108 supra.

224 \/éase e pérrafo 4.30 supra, a), segundo inciso.

%5 S hizo referencia, en particular, a lo que se refleja en los pérrafos 4.13, incisos 1-3, y 4.14 iv)
supra.

226 \/ éase Japon - Impuesto sobre |as bebidas alcohdlicas, pagina 15.

27 \/éase la seccion V infra.
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Canada, que aparentemente compartian el Brasil, Cuba, los Estados Unidos, |a India,
Israel, Polonia y Tailandia en su calidad de terceros participantes en la presente
diferencia™®®, era que los intereses sociales identificados en e articulo 8 podian
protegerse mediante medidas que cumplieran lo dispuesto en el articulo 30. Habida
cuenta de que daba sentido a articulo 8, ese criterio debia preferirse ala "inutilidad"
que resultaria de la aceptacion del argumento de las CE.

- Los terceros participantes recién mencionados, junto con Australia, Colombia y €
Japdn -de hecho, todos los terceros participantes salvo Suiza- convenian también en
que € articulo 30 era el instrumento mediante el cual los Miembros podian proteger
en la préctica los valores sociales a que se hacia referencia en € articulo 7.%° Ni
las CE ni Suiza habian hecho mencién alguna del articulo 7. En lugar de ello, habian
tratado de interpretar el articulo 30 en forma aislada, pasando por ato los objetivos
del Acuerdo sobre los ADPIC. Ese enfoque era contrario a los principios basicos
dela interpretaciéon de los tratados. Como se indicaba en € articulo 31 de la
Convencion de Viena sobre el Derecho de los Tratados, los términos de un tratado
han de interpretarse teniendo en cuenta su objeto y fin. Aplicado al presente asunto,
esto significaba (como habia observado e Brasil en su calidad de tercero participante
en la presente diferencia®™) que cada articulo del Acuerdo sobre los ADPIC era parte
de un todo que garantizaba €l equilibrio de derechos y obligaciones.

- Por su parte, el texto del articulo 30 -que, en contraste con el articulo XX del GATT,
no haciareferencia a valores especificos-, I os de confirmar que el Acuerdo sobre los
ADPIC fuera neutral con respecto a los valores socides™, indicaba més
probablemente, en opinion del Canada, que su caracteristica més significativa era que
no sujetaba alos Miembros a fines u objetivos de palitica en particular, sino que por
el contrario ofrecia amplios criterios para orientar € gjercicio de las facultades
discrecionales de los Miembros. Lejos de respadar la opinién de que € Acuerdo
sobre los ADPIC no tenia en cuenta los intereses sociaes, la amplitud del texto del
articulo 30 "se hacia eco" de los objetivos establecidos en € articulo 7, como habian
observado los Estados Unidos en su calidad de tercero participante en la diferencia.®®

- Las CE no habian comprendido e fundamento de la opinién del Canadé de que las
dos disposiciones de su Ley de Patentes impugnadas en el presente procedimiento
eran "excepciones limitadas' en e sentido del articulo 30 del Acuerdo sobre los
ADPIC. El Canada no afirmaba que sus medidas estaban justificadas simplemente
debido a "consideraciones de salud publica'. Por € contrario, sostenia que las
disposiciones eran compatibles con e articulo 30 porgue daban a los titulares de
patentes libertad absoluta para explotar sus derechos durante todo € plazo de
proteccion de la patente, y solo afectaban a la explotacion comercia de los titulares
después de la expiracién de la patente. Su objetivo era promover la competencia en
los mercados de productos reglamentados, en particular € mercado de medicamentos
de venta con receta, en e periodo posterior a la expiracion, con la finalidad de
contener los costos y de facilitar €l acceso alas medicinas necesarias.

28 \/éase laseccion V infra.
9 \/éase laseccion V infra.
20 \/éase laseccion V infra.
21 \/éase el parrafo 4.30 supra, &), segundo inciso.

232 \/éase laseccion V infra.
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b) Interpretacion de las condiciones enumeradas en € articulo 30 para el establecimiento de
excepciones de los derechos conferidos

- Las CE no aceptaban que hubiera que tener en cuenta "los intereses legitimos de
terceros’ para determinar s las excepciones limitadas atentaban o no "de manera
injustificable contra la explotacién normal de la patente”.®® Sin embargo, cabia
sefidar que la puntuacion del articulo 30 situaba tanto la expresion "no atenten de
manera injustificable” como la expresion "ni causen un perjuicio injustificado” en la
misma oracion (circunscrita entre dos comas), mientras que "los legitimos intereses’
figuraban fuera de esa oracion.”® Esa caracteristica del texto sugeria claramente que
se tenia intencion de aplicar la expresion "intereses legitimos' a ambos elementos
contenidos en la oracion, opinion que aparentemente compartian Australia, Cuba,
losEstados Unidos y Polonia en su cdidad de terceros participantes en la
diferencia®> %

- Las CE habian resumido las opiniones expresadas por tres "paises influyentes’, entre
ellos e Canada, durante las negociaciones de la Ronda Uruguay, probablemente para
sugerir que el articulo 30 era de alcance limitado.”®” Sin embargo, como evidenciaba
el texto del articulo 30, las opiniones de esos "paises influyentes’ no se habian
adoptado. En lugar de €lo, los Miembros habian Ilegado a un acuerdo sobre un
enfoque amplio basado en criterios. Las CE no habian hecho nada para establecer
una relacién entre las opiniones de los "paises influyentes' con €l texto vigente del
articulo 30, lo que confirmaba que esas opiniones carecian de importancia a efectos
de lalabor interpretativa encomendada al Grupo Especidl.

- En respuesta a una pregunta del Grupo Especial, el Canada explicd por qué la
excepcion basada en d "uso anterior" y la excepcion basada en e "uso
cientifico/experimental" satisfacian todos los criterios del articulo 30, como
consecuencia de lo cua podian considerarse excepciones permitidas por dicho
articulo. Aungue tanto la excepcion basada en el "uso anterior”" como la excepcion
basada en el "uso experimenta" eran comunes a las leyes sobre patentes de muchas
naciones, también habia considerables diferencias en la forma concreta en que cada

233 \/éase el parrafo 4.30 supra, b), segundo inciso.

%3 En respuesta a una pregunta del Grupo Especial, el Canada afiadié que si los redactores hubieran
querido que la frase relativa a los terceros se aplicara Unicamente a la tercera condicién, el articulo 30 habria
establecido lo siguiente: "Los Miembros podran prever excepciones limitadas de los derechos exclusivos
conferidos por una patente, a condicion de que tales excepciones no atenten de manera injustificable contra la
explotacion normal de la patente, y a condicion de que tales excepciones no causen un perjuicio injustificado a
los legitimos intereses del titular de la patente teniendo en cuenta los intereses legitimos de terceros' (cursivas
afiadidas). No habia en el contexto del articulo 30 en el Acuerdo sobre los ADPIC, ni en el objeto y fin de
dicho Acuerdo, nada que sugiriera que el articulo 30 debia entenderse de forma distinta a su sentido corriente.
De hecho, la aplicacién de la expresion relativa a los terceros tanto a la segunda como a la tercera condicion era
coherente con los objetivos del Acuerdo sobre los ADPIC formulados en su articulo 7.

25 véase laseccion V infra.

2% También se hizo referencia a una observacion formulada por uno de los miembros del Grupo
Especial en la primera reunion sustantiva del Grupo con las partes. En opinidn del Canad4, |a observacion de
gue podia reconocerse que el uso anterior no atentaba de manera injustificable contra la explotacion normal si se
tenia en cuenta el interés del tercero que habia hecho uso anteriormente del objeto de la patente respaldaba su
interpretacion de la disposicion.

37 \/éase el parrafo 4.30 supra, b), incisos 3y 4.
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una de las excepciones se expresaba 0 se aplicaba de conformidad con las diversas
normativas nacionales. Como ninguna ley especifica donde se establecieran esas
excepciones era objeto del presente procedimiento, la respuesta del Canada a la
pregunta del Grupo Especial tenia que ser de carécter genera. Se adujeron los
siguientes argumentos:

1)

La excepcion basada en € "uso anterior”

En términos generales, la excepcidn normal mente establecia que toda persona
gue antes de la concesion de una patente o, en algunas jurisdicciones, antes
de la presentacion de la solicitud o de la fecha de prioridad en ella
reivindicada hubiera comprado, construido o adquirido una invencion parala
gue ulteriormente se habia obtenido una patente, estaba autorizada a usar y a
vender a otros € articulo, la maguina, la manufactura o la composicion de
materia especificos asi comprados, construidos o adquiridos sin responder
ante el titular de la patente por hacerlo.

La excepcion era "limitada’ en € sentido del articulo 30 porque: @) se
aplicaba unicamente a las personas que hubieran comprado, construido o
adquirido la invencion o la materia que posteriormente se convertia en
materia patentada, antes de la fecha de expedicién, solicitud o prioridad,
segun procediera; y b) sdlo protegiaal articulo, la méguina, la manufactura o
la composicion de materia especificos adquiridos antes de la fecha pertinente;
ademas, como en la mayoria de los casos € numero de articulos
especificos, etc. seria finito, era improbable que éstos permanecieran en los
canaes comerciaes durante un periodo de tiempo prolongado. Con respecto
a esto Ultimo era importante sefialar que si bien la excepcién no otorgaba €l
derecho a seguir fabricando la invencion una vez otorgada la patente, €l
articulo, la maquina, la manufactura o la composicion de materia especificos
anteriormente adquiridos podian seguirse usando o vendiendo después de la
concesiéon de la patente.  Como consecuencia de €ello, la excepcion podia
menoscabar 1os derechos exclusivos de uso y venta del titular de la patente
por un periodo de tiempo indefinido dentro del plazo de proteccién otorgado
alainvencion. En algunos casos, € menoscabo de los derechos exclusivos
del titular de la patente podia tener efecto alo largo de toda la duracion de la
patente. Asi ocurriria, por g emplo, cuando en el caso de una méguina ésta
siguiera funcionando durante todo € plazo de proteccion. Lo mismo
ocurriria cuando, en el caso de los articulos, se hubieran obtenido existencias
suficientes para seguir vendiéndolos durante todo el periodo de proteccion.
De manera andloga, s la excepcion se aplicara a la invencion de un
procedimiento (cuestion aln no resuelta en lalegidacion canadiense), daria a
"usuario anterior" la posibilidad de aplicar el procedimiento, amparado por la
excepcion, durante todo e plazo de proteccion. Por tanto, aunque la
excepcion era claramente "limitada', sus efectos en los intereses comerciales
del titular de la patente y sus derechos exclusivos podian variar
considerablemente, caracterizdndose por ser totalmente trivides o
constantemente significativos, dependiendo del nivel de uso que se hiciera de
lamateria protegida alo largo de la duracién de la patente.

Aungue de lo anterior podria deducirse que la excepcion basada en e "uso
anterior" atentaba contra la explotacion normal de la patente, dicho uso no
atentaba de manera injustificable contra la explotacion normal de la patente
teniendo en cuenta los intereses legitimos, como terceros, del "usuario
anterior" y sus sucesores o derechohabientes. El atentado permitido por la
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excepcion no era injustificable porque s bien respetaba e "derecho
adquirido” del "usuario anterior" de explotar sin infraccién la materia
patentable, el titular de la patente seguia estando facultado, durante todo €l
plazo de proteccion, a g ercer sus derechos exclusivos a explotar la patente en
su propio beneficio comercial y a gercer sus derechos exclusivos contra:
a) todos | os posibles usuarios o vendedores de lainvencion o del producto de
lainvencién; y b) € "usuario anterior”" cuya méquina no infractora dejara de
funcionar o cuyas existencias de articulos no infractores se terminaran.
Ademés, dado que la excepcion no protegia a "usuario anterior” contra la
ulterior manufactura de la materia patentada, era extremadamente improbable
gue e "usuario anterior" pudiera, sin una licencia que le permitiera fabricar
de nuevo ni més base que su posesion de materia patentable no infractora
competir eficazmente con €l titular de la patente, y de esa forma menoscabar
la capacidad de este Ultimo para actuar como monopolista con respecto a la
materia patentada.

No podia sostenerse que la excepcion basada en € "uso anterior" causaba un
perjuicio injustificado a los legitimos intereses del titular de la patente
teniendo en cuenta los intereses |legitimos de terceros -en este caso € "usuario
anterior" y sus sucesores y derechohabientes- porque € titular de la patente
no eratitular de ninguin derecho exclusivo en é momento en que € principal
tercero (€l "usuario anterior") adquirié o aprendié por si mismo a construir la
materia patentable en cuestion, antes de la publicacion de la invencion.
Fueran cuaes fueran sus intereses econémicos, no podia afirmarse que €l
titular de una patente, a fata de disposicién explicita en las leyes pertinentes,
tuviera interés legitimo, derivado de su patente, para denegar o usurpar €l
derecho ala propiedad de un tercero que hubiera nacido antes de que € titular
de la patente obtuviera el derecho de excluir a otros del uso de su invencion.
Si no exigtiera la excepcion, los titulares de patentes podrian recurrir a los
procedimientos establecidos en las leyes sobre patentes para expropiar, sin
compensacion, bienes que no eran infractores en € momento de su
manufactura o adquisicién. Esa consecuencia seria contraria a los principios
de equidad e infringiria las normas de derecho consuetudinario relativas a la
vulneracion de los derechos adquiridos, asi como las relativas a la
expropiacion sin fundamento juridico claro 0 compensacion adecuada. La
sociedad tenia un interés trascendente en la equidad de sus normas. Ese
interés legitimo de politica general en la proteccion de los derechos del
"usuario anterior" era otro interés de tercero que también debia tenerse en
cuenta para equilibrar la justificacién del interés del ulterior titular de la
patente por hacer valer sus derechos, adquiridos con posterioridad, de poner
coto a la explotacion de los intereses de un "usuario anterior” con respecto a
bienes adquiridos antes del otorgamiento de la patente.

La excepcion basada en e "uso cientifico/experimental”

Se aceptaba sin reservas que e acuerdo sobre las patentes requeria la
divulgacion de la invencion, durante el plazo de proteccion, de manera
suficientemente clara y completa para que las personas capacitadas en la
técnica pertinente pudieran llevarla a efecto y utilizarla®® El hecho de que
se requirierala divulgacion sugeria que los derechos exclusivos del titular de
la patente estaban sujetos a limites, entre ellos una limitacion para usos

238 ge hizo referencia a articulo 29 del Acuerdo sobre los ADPIC.
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cientificos o experimentales, incluso durante el plazo de proteccién. En
palabras de la Profesora Eisenberg, "Si € publico no tuviera derecho alguno a
aprovechar la divulgacion sin el consentimiento del titular de la patente hasta
gue ésta hubiera expirado, tendria poco sentido requerir que la invencion se
divulgara a puablico en genera a comienzo del plazo de proteccién. El
hecho de que la normativa sobre patentes facilite tan claramente usos no
autorizados de la invencion mientras la patente esta en vigor sugiere que
algunos de esos usos deben permitirse.  Fortalecen esta deduccidn los casos
en los que se ha reconocido, al menos en principio, que determinados usos
experimentales de invenciones patentadas no deben dar lugar a
responsabilidad por infraccion."**

En los Miembros de la OMC era comln la existencia de una excepcion
basada en el uso experimental. El Convenio sobre la Patente Comunitaria
de la UE*®, por gemplo, no consideraba ilicitos -en cada Estado, tras
incorporacion alalegidacion nacional- 1a fabricacidn o el uso de invenciones
patentadas Unicamente con fines experimentales 0 para investigaciones
cientificas. De manera andloga, decisiones judiciales en paises de common
law como los Estados Unidos® y el Canad&** habian reconocido también
esa excepcion. Su acance variaba de pais a pais, pero normalmente incluia
una 0 més de las siguientes cosas. @) ensayo de una invencion para
determinar s es suficiente o para compararla con técnicas anteriores;
b) ensayos para determinar cdmo funciona la invencién patentada;
C) experimentacion de la invencion patentada con el fin de mejorarla o de
desarrollar otra invencion patentable; d) experimentacion con la finalidad de
disefiar algo no idéntico a una invencion patentada; €) ensayos para
determinar s la invencion es adecuada para los designios del que la pone a
prueba antes de solicitar una licencia; y f) experimentacion académica a
efectos docentes.?*

La excepcion para uso experimental se basaba en la teoria de que la
experimentacion representaba un uso de minimis de lainvencién o unaforma
de experimentacion cientifica®, es decir, un "uso justo".**® Como tal, la
excepcion estaba perfectamente comprendida en el ambito del articulo 30 del

Acuerdo sobrelos ADPIC. Era"limitada’ en tanto que Unicamente aplicable

%% Rebecca S. Eisenberg, "Patents and the Progress of Science: Exclusive Rights and Experimental
Use". The University of Chicago Law Review, volumen 56 (1989), paginas 1017-1022.

20 Articulo 31: "Los derechos conferidos por la patente Comunitaria no se extenderan: [...] b) alos
actos realizados con caréacter experimental que se refieran al objeto de lainvencion patentada.”

2! Harold C. Wegner, Patent Law in Biotechnology, Chemicals & Pharmaceuticals (segunda edicion),
Stockton Press, 1994 (Nueva Y ork), paginas 451 y siguientes.

22 Micro Chemicals Ltd. v. Smith Kline & French Inter-American Corp. (1971) 2 C.P.R. (2d) 193.

3 Harold C. Wegner, Patent Law in Biotechnology, Chemicals & Pharmaceuticals (segunda edicion),
Stockton Press, 1994 (Nueva Y ork), pagina 465.

24 bid., pagina 453.

2 Frearson v. Loe (1878) 9 Ch.D. 48, péaginas 66-67, citado en Micro Chemicals, supra, nota 5,

pagina 203.
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a la experimentacion no comercia, es decir, los ensayos para fines
académicos o cientificos, 0 ala experimentacion comercial cuando se preveia
solicitar unalicencia. No valdriala pena demandar a un investigador o a una
universidad por infraccién de una patente, especialmente s la investigacion
no amenazaba |os intereses comerciales del titular de la patente.?*

No atentaba de manera injustificable contra la explotacion norma de la
patente, ni causaba un perjuicio injustificado a los legitimos intereses del
titular de la patente, en tanto que éste conservaba € derecho, como
monopolista, de evitar la comercializacion o venta de cualquier materia
infractora durante e plazo de proteccién. En ese sentido, € Tribunal
Supremo del Canada habia hecho suyos los razonamientos de los tribunales
del Reino Unido de que e uso experimental requeria "ni usar ni vender la
invencion para obtener beneficios'*", es decir, la misma razon que, en virtud
del articulo 30, justificaba las excepciones limitadas establecidas en €
parrafo 2 del articulo 55 de laLey de Patentes.

La excepcion para uso experimental tenia en cuenta los intereses legitimos de
terceros porque la experimentacion no comercial contribuiria a progreso de
los conocimientos cientificos y técnicos, en beneficio de la sociedad en
general. Los investigadores tendrian que afrontar cargas administrativas
injustificadas s tuvieran que redlizar busguedas de patentes y, o bien
negociar licencias (incluso con regalias simbdlicas), o ser objeto de litigios
sobre patentes a disefiar o realizar experimentos. Seriaimpensable cerrar asi
las puertas a ulteriores investigaciones durante 20 afios debido &
otorgamiento de una patente. Los trabajos de investigacion se basaban en €l
supuesto de que la ciencia progresara mas deprisa si la comunidad tiene libre
acceso a anteriores descubrimientos.*®

Las CE habian indicado que tanto Hong Kong como los Estados Unidos y €l
Canada habian presentado en algin momento propuestas de negociacion con
textos més restringidos que e del articulo 30 vigente que hacian referencia
especifica a uso experimental . Las CE reconocian asimismo que los
cientificos tenian un interés legitimo en la realizacion de experimentos.”®
Las CE aceptaban sin reservas que e uso experimental para fines no
comerciales estaba comprendido en el articulo 30. Sin embargo, afirmaban
gue los Unicos terceros a que se referia el articulo 30 que podian tener
intereses legitimos eran los posibles futuros productores® Como se
indicaba més arriba, el fundamento de la excepcion para experimentacion no
comercial era que la sociedad en general se beneficiaria del progreso de los

28 Harold C. Wegner, Patent Law in Biotechnology, Chemicals & Pharmaceuticals (segunda edicion),
Stockton Press, 1994 (Nueva Y ork), pagina 455.

27 Frearson v. Loe (1878) 9 Ch.D. 48, péaginas 66-67, citado en Micro Chemicals, supra, nota 220,

pagina 203.

28 \Wegner, supra, nota 241, paginas 453 y 455.

29 v/ éase e pérrafo 4.30 supra, b).

20 \/éase el parrafo 4.30 supra, ¢), quinto inciso.

%1 \/éase el parrafo 4.30 supra, tercer inciso.
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conocimientos cientificos y técnicos. La necesidad de evitar una
"congelacion de las investigaciones' cuando se otorgaran patentes no era un
interés egoista de un competidor inmediato, sino un interés a largo plazo
ampliamente compartido por € conjunto de la sociedad, que se beneficiaba
del uso de la informacion cientifica para crear nuevas y mejores
invenciones® El interés legitimo de realizar experimentos a que hacian
referencia las CE no era € interés egoista del cientifico, sino méas bien €
interés mas amplio de quienes se beneficiarian de los resultados de los
experimentos del cientifico. Al convenir en que e articulo 30 comprendiala
excepcion para experimentacion no comercial, las CE habian reconocido que
la expresion "terceros' en el articulo 30 no estaba circunscrita a los posibles
futuros productores, sino que englobaba también a otras partes interesadas y a
la sociedad en general. La naturaleza mas amplia de los intereses a cuyo
servicio estaba la excepcidn para investigacion cientifica/uso experimental se
deducia del fundamento de su reconocimiento, que € Profesor Straus resumia
asi: "Al tener en cuenta la informacion y la funcién incentivadora de la
proteccion mediante patente, esta limitacion garantiza a todos | os capacitados
en la técnica la libertad de probar y examinar invenciones patentadas, sin €l
consentimiento del titular de la patente, incluso durante e plazo de
proteccion, con objeto de determinar la utilidad de la invencion, sus ventgjas
y desventgjas efectivas, y sobre todo para desarrollar, sobre la base de los
conacimientos asi adquiridos, soluciones mejoradas (dependientes de la
patente) o nuevas (independientes de la patente)."*>

C) Apartados 1) y 2) del parrafo 2 del articulo 55 de laLey de Patentes del Canada
i) "Limitadas"

- Al interpretar la palabra "limitadas' en € articulo 30, las CE habian presentado una
lista de posibles sentidos, todos los cuales, con la excepcion de "restringidas’, tenian
por objeto circunscribir las limitaciones admisibles a medidas con poco o ningn
efecto (por gemplo, "insignificantes').”®* Sin embargo, e sentido corriente de la
palabrano eratan restringido. En el Black's Law Dictionary, por g emplo, "limitado”
se definia como "restringido; circunscrito; prescrito. Confinado dentro de limites
positivos;  restringido en su duracion, amplitud o alcance".® Por tanto, una

excepcion "limitada' no era necesariamente de menor importancia o insignificante.

Podia tener consecuencias muy importantes, sin dejar por ello de ser "limitada' por

estar restringida en su duracion.

- Naturalmente, los demas factores enumerados en e articulo 30 podian influir en la
determinacion de lo que constituia una "excepcion limitada' en un caso concreto, y
por esa razén no era adecuado cefiirse a la palabra "limitadas' aidadamente para
determinar € acance del articulo 30 en su conjunto. Con todo, incluso aplicando el
criterio "aidacionista’ de las CE, la interpretacion de la palabra "limitadas’ que
proponian era problematica. Si realmente se hubiera deseado que € articulo 30 sdlo
permitiera excepciones "de menor importancia’ o "insignificantes’, era dificil ver en

%2 \\egner, supra, nota 241, pagina 460.
53 Citado en Wegner, supra, nota 241, paginas 458 y 459.
%% \/éase el parrafo 4.30 supra, c) i).

%5 gexta edicion, pagina 927.
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gué forma podia al canzarse cual quiera de los objetivos del Acuerdo sobre los ADPIC.
El equilibrio global contemplado por el articulo 7 no podria lograrse s las Unicas
medidas permitidas en un elemento de la ecuacion fueran las de poca importancia.
En esas circunstancias, los articulos 7 y 30, en € mejor de los casos, guedarian
reducidos a la "inutilidad". Los principios de la interpretacion de los tratados no
admitian ese resultado.

- De manera andloga, los principios de la interpretacidn no respaldaban el argumento
de Suiza de que la palabra "limitadas' podia considerarse equivalente a la expresion
"a determinados casos especiales' en € articulo 13 del Acuerdo sobre los ADPIC
(y el pérafo 2 del articulo 9 del Convenio de Berna).**® El Organo de Apelacion
encargado del asunto Japon - Impuestos sobre las bebidas alcohdlicas habia hecho
hincapié en la necesidad de dar sentido a la distincion entre distintas paabras y
expresiones. Evidentemente, s los redactores del Acuerdo sobre los ADPIC hubieran
guerido que € articulo 30 tuviera e mismo sentido que € articulo 13, habrian
utilizado las mismas palabras en ambas disposiciones. El que utilizaran las mismas
palabras en el parrafo 2 del articulo 26, pero no en el articulo 13 (ni en € articulo 17)
eramuy significativo.

i) "No atenten de manera injustificable contra la explotacion normal de la
patente”

- Aparentemente, las CE opinaban que |as medidas adoptadas por el Canada no estaban
comprendidas en el &mbito de aplicacion del articulo 30 porgue ofrecian medios de
defensa limitados para las infracciones de patentes, mientras que uno de los derechos
de patente fundamentales era de evitar que otros fabriquen y utilicen un producto
patentado.®  Aunque & derecho de evitar que terceros utilicen una invencion
patentada era ciertamente un derecho exclusivo reconocido por € articulo 28, ese
derecho no congtituia en si mismo una "explotacion” de la patente en € sentido del
articulo 30. Los derechos exclusivos conferidos por una patente podian tener por
finalidad "fomentar" |a"explotacion efectiva de lainvencion en € mercado”, es decir,
"ofrecer una bandeja para recoger |a recompensa [del mercado]"?*, pero no habia que
confundir los derechos exclusivos en si mismos con la explotacion efectiva de la
invencion. Las medidas adoptadas por el Canada no atentaban en absoluto contra la
explotacion efectiva de lainvencion en el mercado; por consiguiente, no se atentaba,
y mucho menos de manera injustificable, contra la explotacion norma de la
patente.”®

%6 \/éase laseccion V infra.
%7 \/éase el parrafo 4.30 supra, ©) i) y ii).

%8 4. Ullrich, "The Importance of Industrial Property Law and Other Legal Measures in the Promotion
of Technological Innovation”, Industrial Property (marzo de 1989), paginas 102 y 103.

%9 En respuesta a una pregunta del Grupo Especia, el Canada dijo que la Convencién de Viena
requeria que se diera ala expresion "de manera injustificable” su sentido corriente alaluz del objetoy fin'y del
contexto del Acuerdo. Ese sentido era "de un modo injustificable” o "en una medida injustificable". Por
"injustificable" debe entenderse "maés ala de lo que es justificable o equitativo; excesiva" (a tenor de la
definicion de la palabra "unreasonable" en The New Shorter Oxford English Dictionary, pagina 3503). La
magnitud del atentado o €l perjuicio que no se consideraria injustificable o excesivo tenia que determinarse en
virtud del contexto del Acuerdo, incluido €l articulo 7, que contemplaba el equilibrio entre los derechos de los
titulares de patentes y otros intereses plblicos competidores "[...] de modo que favorezcan el bienestar social y
econdémico”. Enrelacion con la diferencia entre €l articulo 30y el articulo 13 se hizo referencia alo que figura
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- Seguin las CE, los argumentos del Canada se basaban en una concepcion errénea de
los derechos de patente”®  Sin embargo, cabia afirmar que la argumentacion de
las CE se basaba en la errdnea concepcién de que e articulo 30 era "indtil". En otras
palabras, las CE no aceptaban que los derechos de patente pudieran limitarse en
forma alguna, como se deducia claramente de su afirmacién de que las medidas
adoptadas por el Canada obraban injustificadamente en perjuicio de los intereses
legitimos del titular de la patente porque los intereses legitimos del titular de una
patente solo podian ser e pleno disfrute de todos sus derechos de patente durante
toda la duracion de esta Ultima.®®"  Este criterio excluia la posibilidad de ocasionar
perjuicio alguno alos intereses del titular de una patente, y equiparabala "explotacion
norma” ala "explotacion ilimitada’', a pesar de que en € articulo 30 se aceptaban
inequivocamente los perjuicios justificables. También en este caso era preciso
reiterar que el hecho de no otorgar sentido alguno a palabras normales era un error
fundamental en lainterpretacidn de un tratado.

iii) "Ni causen un perjuicio injustificado a los legitimos intereses del titular de la
patente, teniendo en cuenta |os intereses | egitimos de terceros’

- La afirmacion de las CE de que los Unicos intereses de terceros pertinentes que cabia
tener en cuenta en e presente asunto eran los de los posibles fabricantes de productos
genéricos”™ se apoyaba en la premisa, ajuicio del Canada erronea, de que el Acuerdo
sobre los ADPIC era neutral con respecto a los valores sociales, y de que €
articulo 30 debia interpretarse aidandolo de las demés disposiciones, incluido, en
particular, € articulo 7. Ademés, incluso si fuera correctala opinién de las CE de que
el consumo de un medicamento por un paciente no era un acto pertinente en materia
de patentes, el presente asunto se centraba en la adquisicion, no en e consumo, de un
medicamento, y en las circunstancias competitivas en que tenia lugar ese acto. Estas
cuestiones estaban intimamente relacionadas con la oferta para la venta y la venta de
un medicamento -dos de los derechos fundamentales del titular de una patente
identificados por las CE- y en definitiva requerian determinar s el Acuerdo sobre
los ADPIC permitia extender 1os beneficios econémicos exclusivos del titular de una
patente a periodo posterior a su expiracion, en perjuicio econdmico de los

mas arriba en el parrafo 4.36, ¢) i), tercer inciso. También podrian ser (tiles las siguientes observaciones de
Daniel Gervais (The TRIPS Agreement: Drafting History and Analysis, Sweet & Maxwell, Londres, 1998,
paginas 143-144 y 159): "Al hacer referencia a materiales relativos a Convenio de Berna, sin embargo, es
preciso tener en cuenta la distinta naturaleza de |os derechos de autor y otros derechos de propiedad intelectual,
y por tal razén entresacar Unicamente conceptos historicos o de otra indole pertinentes. Ademas, laadicién de la
frase "teniendo en cuenta los intereses legitimos de terceros' introduce un equilibrio que no se encuentra en €l
Convenio de Berna. [...] Sin embargo, como ya se ha explicado, dada la distinta naturaleza de la propiedad
industrial, aqui la referencia a principios relacionados con los derechos de autor debe limitarse ala terminologia
y hacerse con la mayor precaucion.” Una comparacion de las dos disposiciones evidenciaba que el articulo 13
establecia una excepcién mucho mas estricta que € articulo 30, ya que este Ultimo no solo permitia la
contraposicion entre una explotacion razonable y los legitimos intereses del titular de la patente, sino que
también tenia en cuenta los intereses legitimos de terceros, como los consumidores y los encargados de la
atencién de salud. Se hizo también referenciaalo que figura méas arriba en el parrafo 4.36, ¢) i), incisos primero

y segundo.
%0 v/ éase e pérrafo 4.30 supra, ¢) ii).
%1 \/éase el parrafo 4.30 supra, ¢) iii).

%2 \/éase el parrafo 4.30 supra, ¢) iii) y d) iii).
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consumidores, de los planes publicos en materia de medicamentos y de otros terceros
obligados a pagar.”®®

En relacion con las actividades previstas en e apartado 1) del parafo 2 del
articulo 55 de la Ley de Patentes, las CE habian dicho que a estar incluida en esa
disposicién la presentacion de solicitudes a una autoridad reglamentaria de un pais
distinto del Canada, el alcance de las actividades admisibles quedaba completamente
fuera del control de las autoridades canadienses.®® Por las razones arriba indicadas,
no se veia claramente qué relacion guardaba esa aegacion con € presente
procedimiento, dado que e Acuerdo sobre los ADPIC se referia a los medios
privados para velar por la observancia de los derechos privados que regulaba.
Tampoco era clara la pertinencia de la aegacion adicional de las CE de que las
condiciones para obtener la aprobacion de la comercializacidn en otros paises no se
conocerian en el Canada. Paravelar por € respeto de sus derechos en el Canadg, los
titulares de patentes no necesitaban conocer las disposiciones reglamentarias de otros
paises. Les bastaba con saber que su invencion se estaba explotando sin su
consentimiento, ya que la obligacion de defenderse invocando el apartado 1) o el
apartado 2) del parrafo 2 del articulo 55 recaia claramente sobre el demandado.”®

Aungue las CE habian sostenido que el Canadd habia mezclado dos cuestiones
distintas a hacer referencia a los beneficios "llovidos del cielo" que los titulares de
patentes obtendrian en el periodo posterior a la expiracion s se aplicara un sistema
coherente con la posicion adoptada por las CE en la presente diferencia®®, era
evidente que la teoria de las CE oscurecia la distincion entre dos conceptos muy
diferentes. Con arreglo ala explicacién de las CE, €l titular de una patente tenia un
"derecho de patente juridicamente reconocido” durante € periodo de protecciéon, y
también una "expectativa economica’ para e periodo posterior ala expiracion, cosas
ambas que supuestamente le conferian derechos basados en el Acuerdo sobre los
ADPIC. No obstante, € Acuerdo sobre los ADPIC, aunque desde luego contemplaba
el derecho, no reconocia las expectativas ni trataba en forma alguna de protegerlas.
Toda la argumentacion de las CE se orientaba hacia la prorroga efectiva de los
derechos de patente mas aléa del periodo minimo de proteccion requerido por €l
Acuerdo sobre los ADPIC, y podia caracterizarse como una defensa de intereses
comerciaesy no delos derechos de propiedad intel ectual . %%’

%63 En respuesta a una pregunta del Grupo Especial, el Canada dijo que cuando € titular de una patente
otorgaba una licencia para un producto genérico relacionado con objeto de "equiparse" y competir como
producto genérico de marca inmediatamente después de la expiracion, ello entrafiaba un arreglo contractual
privado, cuyas clausulas serian confidencias comerciales, por 1o que €l gobierno no tendria acceso a ellas. La
respuesta de las CE ala misma pregunta del Grupo Especial sereflejaen lanota 170.

%4 \/éanse los parrafos 4.22, cuarto inciso y 4.30, b) iii) supra.

%65 \/ gase también la seccion 1V.D 4) infra.

%6 v/ éase e parrafo 4.30 supra, d) iii).

%7 e hizo referencia a las opiniones similares expresadas por Australia, el Brasil, Colombia, Cuba, los
Estados Unidos, lalIndia, Israel, €l Japon, Poloniay Tailandia como terceros participantes en la diferencia (véase
laseccion V infra).
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4) EXCEPCION BASADA EN LA PRESENTACION DE SOLICITUDES A LAS
AUTORIDADESDE UN "PAISDISTINTO DEL CANADA"

438  Como ampliacion de sus argumentos”™ y en respuesta a la alegacion de las CE de que al estar
la presentacién de solicitudes a una autoridad de un pais distinto del Canada incluida en la excepcion
establecia en €l apartado 1) del parrafo 2 del articulo 55 de la Ley de Patentes del Canadd, el alcance
de las actividades admisibles en virtud de esa disposicion quedaba totalmente fuera del control de las
autoridades canadienses, el Canada mantuvo que la estipulacion relativa a "otro pais' dd apartado 1)
del parrafo 2 del articulo 55 satisfacia las prescripciones del articulo 30 del Acuerdo sobre los ADPIC.
Segun las CE, esa estipulacion atentaba de manera injustificable contra la explotacién normal de la
patente porque exceptuaba de la responsabilidad por infraccion al uso de unainvencién patentada con
fines razonablemente relacionados con la preparacién y la presentacion de informacion requerida por
una ley de un pais digtinto del Canada. De manera andloga, los Estados Unidos, en su caidad de
terceros participantes en la presente diferencia® habian opinado que si bien la excepcion basadaen la
readizacion de pruebas antes de la expiracién guardaba relacion con los intereses legitimos de los
consumidores, sdlo podian tenerse en cuenta los intereses de los consumidores nacionales, ya que la
realizacion de pruebas para la "aprobacion reglamentaria en € extranjero” no podia considerarse una
excepcion "adecuadamente formulada'. El Canada opinaba que este elemento de la excepcién para
fines reglamentarios era igual que los demas eementos, en € sentido de que no afectaba a los
derechos basicos del titular de la patente durante € plazo de proteccién y solo tenia repercusiones en
la explotacion econdmica del titular de la patente cuando dicho plazo hubiera expirado. Solo se
diferenciaba de los demas elementos porque obraba en favor de los intereses legitimos de terceros en
otros paises del mundo, a permitirles obtener los medicamentos que necesitaban |o antes posible tras
laexpiracion de la patente. Alcanzar esa meta era compatible con los objetivos del Acuerdo sobre los
ADPIC, porque tenialafinalidad de proteger la salud publicay porque reducia las distorsiones y los
obstaculos a comercio internaciona. En apoyo de esa opinién se alegd o siguiente:

a) Dimension mundial de laindustria farmacéutica

- Laindustria farmacéutica, tanto si producia con nombres de fabrica como si fabricaba
productos genéricos, era de dimension mundial. Muy pocos paises tenian ramas de
produccion de medicamentos genéricos 0 de marca registrada plenamente integradas
dentro de sus fronteras. Incluso en los grandes paises, los fabricantes de productos
genéricos tenian que obtener a menudo ingredientes, por g emplo, productos quimicos
muy refinados, de productores de otros paises. En muchos paises no habia industrias
genéricas, y todos ellos tenian que obtener productos genéricos (asi como productos
de marca) de otros paises. En los paises pequefios donde existian industrias genéricas
no habia mercados nacionales de magnitud suficiente para que esas industrias
pudieran operar a escala econdmica. Esas industrias tenian que exportar para poder
fabricar en cantidad suficiente para acanzar economias de escala, a fin de que los
consumidores nacionales pudieran beneficiarse de la adquisicion de productos
genéricos de precio razonable.

- Los Estados Unidos convenian en que una excepcion para la realizacion de pruebas
antes de la expiracién era una excepciéon razonable de los derechos exclusivos
conferidos en virtud del Acuerdo sobre los ADPIC.? Sin embargo, el mercado de
los Estados Unidos era lo suficientemente grande para que |os productores genéricos
operaran a escala econdmica. Muy pocos paises estaban en esa posicion. Las

%8 \/éase el parrafo 4.37 supra, ¢) iii).
%9 \/éase laseccion V infra.

210 \/éase la seccion V infra.
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excepciones para la realizacion de pruebas antes de la expiracién que tenian € efecto
de confinar todas las actividades a un solo pais eran de poca utilidad para paises que,
en contraste con los Estados Unidos, dependian del comercio internaciona para
obtener productos genéricos.

- De hecho, la "exenciéon Bolar" establecida en la legidacion de los Estados Unidos
reconocia uno de los elementos del comercio internacional a permitir expresamente
las importaciones. Al aprobar esa disposicion, el Congreso de los Estados Unidos
habia tenido claramente en cuenta que algunos aspectos del proceso de realizacion de
pruebas antes de la expiracion tendrian lugar en paises distintos de los Estados
Unidos?™ En la Declaracion de Accion Administrativa del Gobierno de los Estados
Unidos relativa ala Ley sobre los Acuerdos de la Ronda Uruguay se hacia referencia
expresa a la exencién de los Estados Unidos como gemplo de excepcidn limitada
permitida por € articulo 30 del Acuerdo sobre los ADPIC.*"* Como el Acuerdo sobre
los ADPIC obligaba a todos los 134 Miembros de la OMC a otorgar proteccion
mediante patente a mas tardar para € afio 2005, los redactores de la Declaracion de
Accién Administrativa tuvieron que prever gque otros paises establecerian excepciones
para la realizacion de pruebas antes de la expiracion que permitirian € desarrollo de
actividades encaminadas a obtener aprobacion reglamentaria en los Estados Unidos.
La excepcion limitada establecida por el Canadé era uno de esos casos.

b) La necesidad mundia de acceso alos medicamentos esenciales

- Evidentemente, los medicamentos genéricos, aunque no se fabricaban en todos los
paises del mundo, desempefiaban un papel en el mejoramiento de la salud publica en
todos los paises. Segun la Organizacion Mundia de la Salud, més de una tercera
parte de la poblacién mundial no tenia acceso regular a medicamentos esenciales.
Cada afio, millones de nifios y de adultos en paises en desarrollo de todo e mundo
seguian muriendo de enfermedades que podian tratarse fécilmente con terapias
medicamentosas, y tratarse mas econémicamente con medicamentos genéricos.””

- Muchos paises carecian aln de las ingtalaciones y los conocimientos técnicos
necesarios para determinar la seguridad, eficacia y calidad de los medicamentos
destinados a sus mercados nacionales, y seguian dependiendo de autoridades
extranjeras fiables que establecieran las hormas necesarias y de empresas fabricantes
de productos genéricos extranjeras que realizaran los ensayos hecesarios para
verificar el cumplimiento de esas normas. Por gemplo, un estudio de 36 paises
africanos realizado en 1993 por la Organizacién Mundial de la Salud concluyé que
sblo 3 tenian una capacidad, por lo demas limitada, de reglamentacién de los

21 |_a Administracion de Productos Alimenticios y Farmacéuticos acepta la realizacion de pruebas en
el extranjero: "La FDA permite la presentacion de datos clinicos generados en el extranjero siempre que los
procedimientos utilizados para compilar los datos satisfagan los requisitos de la FDA." Intermedics Inc. v.
Ventritex, Inc. (véase la nota 185 supra), pagina 1284.

%2 gp hizo referenciaalo que se reflejamés arriba en e parrafo 4.21 b), quinto inciso.

%" The Worldwide Role of Generic Pharmaceuticals, exposicién del Dr. Jonathon D. Quick, Director
de Medicamentos Esenciales y otras Medicinas, Organizacion Mundial de la Salud, ante la Asociacion
Internacional de Fabricantes de Productos Farmacéuticos Genéricos, junio de 1999. Las enfermedades y las
tasas de mortalidad son: infecciones del aparato respiratorio (4 millones); enfermedades diarreicas
(3 millones); tuberculosis (2 millones); sarampién (1 millén); paudismo (1 millén); tétanos (0,5 millones);
infartos y ataques a corazon (5,5 millones); y cancer (3,5 millones).
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medicamentos. Ninguna nacion africana tenia lo que la OMS consideraba una
capacidad suficiente de reglamentacion de |os medicamentos.®™

- Si no se permitiera probar medicamentos genéricos a efectos de presentacion de
solicitudes alas autoridades reglamentarias extranjeras durante el plazo de proteccion
de las patentes, pero si a efectos de su presentacion a las autoridades nacionales, €
proceso de examen reglamentario se demoraria innecesariamente en muchos paises.
Como consecuencia de €llo, no se podria disponer facilmente de medicamentos
genéricos, y muchas enfermedades para las que existian tratamientos no podrian
tratarse en € periodo inmediatamente posterior a la expiracion de la patente.
Ademas, ello obligaria a repetir desde el principio l0s ensayos en paises extranjeros.
La Organizacion Mundia de la Salud se oponia a la realizacién de pruebas multiples
con seres humanos debido a su repercusion en los recursos de los paises en
desarroll0.2”

- En consecuencia, si la realizacién de pruebas antes de la expiracion de la patente se
permitiera Unicamente a efectos de examen reglamentario nacional, la proteccion de
la salud publica indudablemente sufriria, en detrimento de un valor importante
reconocido expresamente en el parrafo 1 del articulo 8 del Acuerdo sobre los ADPIC.

C) El contexto del Acuerdo sobrelos ADPIC

- El Acuerdo sobre los ADPIC no era un convenio sobre propiedad intelectual aisado
como e Convenio de Paris para la Proteccion de la Propiedad Industrial y el
Convenio de Berna para la Proteccion de Obras Literarias y Artisticas. Antes bien,
era parte de un sistema mucho méas amplio, cuya finaidad suprema era reducir los
obstéculos a comercio. El titulo completo del Acuerdo sobre los ADPIC era
Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados
con €l Comercio, y en la primera linea de su PreAmbulo se expresaba el deseo de los
Miembros "de reducir las distorsiones del comercio internaciona y los obstaculos a
mismo [...]". El Acuerdo sobrelos ADPIC era uno de los 15 acuerdos enumerados en
el Anexo | de Acuerdo de Marrakech por € que se establece la Organizacion
Mundial del Comercio (el "Acuerdo sobre la OMC"). Uno de los objetivos de ese
Acuerdo se expresaba en su Preambulo en la forma siguiente:  "[...] deseosos de
contribuir a logro de estos objetivos, mediante la celebracién de acuerdos
encaminados a obtener, a base de reciprocidad y de mutuas ventgjas, la reduccion
sustancia de los aranceles aduaneros y de las demas barreras comerciales asi como
laeliminacion del trato discriminatorio en materia de comercio internaciona”. Como
se indicaba en € parrafo 3 del articulo XVI del Acuerdo sobre la OMC, en caso de
conflicto entre las disposiciones de dicho Acuerdo y las de cualquiera de los
Acuerdos Comerciales Multilaterales, uno de los cuales era € Acuerdo sobre
los ADPIC, prevaleceran las disposiciones del Acuerdo sobrela OMC.

- La proteccién de los derechos de propiedad intelectual era imprescindible para la
integridad del sistema multilateral de comercio, porque los paises que no respetaran
los derechos de propiedad intelectual podian obtener ventgjas injustas sobre los paises

" gatus of Drug Regulation and Drug Quality Assurance in WHO African Region and Selected
Countries, Organizacion Mundial de la Salud, marzo de 1999.

2" Developing International Sandards for the Generic Pharmaceutical Industry, presentacion del
Dr. Juhana E. Idanpaan-Heikkila, Asesor Especial, Seguridad y Garantia de la Calidad, Organizacion Mundial
dela Salud, junio de 1999.



WT/DS114/R
Pégina 106

gue respetaran y protegieran esos derechos. Uno de los principales objetivos del
Acuerdo sobre los ADPIC, como uno de los acuerdos que configuraban el sistema
multilateral de comercio, era eliminar distorsiones de "aprovechamiento gratuito”
resultantes de la negativa de algunos paises a respetar los derechos de propiedad
intelectual estableciendo normas que debian aplicar todos los Miembros,

Sin embargo, |os derechos de propiedad intelectual, al conferir derechos exclusivos a
sus titulares, constituian de por si obstéculos a comercio s se interpretaban en forma
absoluta. Asi sereconocia en € primer parrafo del PreAmbulo del Acuerdo sobre los
ADPIC, cuyo texto completo era e siguiente: "Deseosos de reducir las distorsiones
del comercio internacional y los obstdculos al mismo, y teniendo en cuenta la
necesidad de fomentar una proteccion eficaz y adecuada de los derechos de propiedad
intelectual y de velar por que las medidas y procedimientos destinados a hacer
respetar dichos derechos no se conviertan a su vez en obstaculos a comercio
legitimo; [...]". El parafo hacia hincapié en la reduccion de "las distorsiones del
comercio internacional y los obstéculos a mismo". Se hacia referencia a la
proteccion de los derechos de propiedad intelectual como un factor que debia tenerse
en cuenta para acanzar ese objetivo global. Como evidenciaban los PreAmbulos
tanto del Acuerdo sobre los ADPIC como del Acuerdo sobre la OMC, la proteccién
de los derechos de propiedad intelectual prevista en el Acuerdo sobre los ADPIC
tenia que interpretarse en el contexto més amplio de la reduccion de los "obstéculos a
comercio" (Acuerdo sobre la OMC), y de la necesidad de que la existencia y
observancia de los derechos de propiedad intelectual no diera lugar a "distorsiones del
comercio internacional y obstaculos al mismo" (Acuerdo sobre los ADPIC). En
consecuencia, era claro que si bien la proteccién de los derechos de propiedad
intelectual en virtud del Acuerdo sobre los ADPIC tenia que ser adecuada para
alcanzar esos fines, en ninglin caso debia permitirse que frustrara esos objetivos mas
amplios.

Una excepcion basada en la realizacion de pruebas antes de la expiracion que no
permitiera actividades relacionadas con la aprobacién por las autoridades
reglamentarias extranjeras solo era Util para los paises con mercados suficientemente
grandes para mantener industrias nacionales fabricantes de productos genéricos a
escala econdmica. No tendria en cuenta que en la mayoria de los paises € suministro
de medicamentos genéricos dependia del comercio internacional. Para ser coherente
con € primer parrafo del Preambulo del Acuerdo sobre los ADPIC y con el objetivo
supremo del Acuerdo sobre la OMC establecido en su Predmbulo arriba citado, una
excepcion "adecuadamente formul ada'*"® basada en la realizacion de pruebas antes de
la expiracion tenia que abarcar la aprobacion de las autoridades reglamentarias
extranjeras para que pudiera alcanzarse € objetivo de reduccion de obstéculos a
comercio internacional.

d) Aprobacion reglamentariaen el extranjero y articulo 30 del Acuerdo sobrelos ADPIC

La inclusion de la "aprobacion reglamentaria en € extranjero" en una excepcion
basada en la redlizacidén de pruebas antes de la expiracion era coherente con las
disposiciones del articulo 30. Como el objetivo del Acuerdo sobre los ADPIC era
"reducir las distorsiones del comercio internaciona y los obstéculos al mismo", €l
sistema de dicho Acuerdo trascendia las fronteras. Como habia observado Australia

2% | a expresion "excepcion para la realizacion de pruebas antes de la expiracion adecuadamente
formulada" fue utilizada por los Estados Unidos en su calidad de tercero participante en la diferencia (véase la

seccion V infra).
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en su calidad de tercero participante en la diferencia, el Acuerdo sobre los ADPIC
reconocia que la necesidad de ese equilibrio trascendia las fronteras, habida cuenta de
los efectos distorsionadores del comercio de una proteccion insuficiente o inadecuada
de los derechos de propiedad intelectual, y de las repercusiones de las formas de
proteccion desigual es o incoherentes.”’”

- Como el sistema del Acuerdo sobre los ADPIC se habia disefiado para su aplicacion
internacional, por lo que trascendia las fronteras, no habia razén alguna para no tener
en cuenta los intereses legitimos de terceros en otros paises a aplicar la excepcion
limitada en virtud del articulo 30. Como se indicaba més arriba, en contraste con los
Estados Unidos, muy pocos paises tenian mercados suficientemente grandes para
sostener industrias nacionales de fabricacién de medicamentos genéricos, y muchos
paises carecian incluso de esa rama de produccion. El efecto de la limitacién del
alcance de la excepcion para la realizacion de pruebas antes de la expiracion a la
aprobacion reglamentaria nacional era demorar el disfrute de los beneficios de los
medi camentos genéricos para los consumidores y 1os gobiernos de otros paises.

- Alternativamente, s no hubiera que tener en cuenta | os intereses legitimos de terceros
en otros paises, tampoco habria que tener en cuenta los intereses del titular de la
patente en esos paises. S @ pais en cuestion fuera un miembro, los intereses del
titular de la patente en ese pais estarian protegidos por sus normas sobre propiedad
intelectual, que tenian que estar en conformidad con e Acuerdo sobre los ADPIC en
tanto que aplicables a ese pais. Si no fuera un miembro y no protegiera los derechos
de propiedad intelectual, no habria en ese pais intereses del titular de la patente que

proteger.

- En lo tocante a la observacién de las CE de que a permitir las actividades reguladas
en el apartado 1) del parrafo 2 del articulo 55 de la Ley de Patentes del Canada con
miras a obtener |a aprobacion de la comerciaizacion en cualquier pais del mundo, €
alcance de esas actividades y su duracion durante el plazo de proteccion de la patente
guedaban totalmente indefinidos y no estaban sujetos a control de las autoridades
canadienses”®, cabia sefidar que la razon misma del Acuerdo sobre los ADPIC era
establecer normas para la proteccion de la propiedad intelectual en todos los
Miembros de la OMC. Por consiguiente, aunque los procesos de aprobacion
reglamentaria en e extranjero no estuvieran bagjo € control de las autoridades
canadienses, € uso de invenciones patentadas en paises extranjeros si estaba
controlado por las leyes sobre patentes de esos paises, que en su mayoria estaban, 0
pronto estarian, sujetos a las prescripciones del Acuerdo sobre los ADPIC.

e) Creacion de un obstéculo a comercio

- Como se indicaba més arriba, la"exencidn Bolar" establecida en lalegislacion de los
Estados Unidos exceptuaba expresamente de responsabilidad por infraccion la
"importacion en los Estados Unidos' de una invencion patentada "exclusivamente
para fines razonablemente relacionados con la preparacion y presentacion de
informacion con arreglo a una ley federal" (y la Administracion de Productos
Alimenticios y Farmacéuticos permitia la presentacion de datos clinicos generados en
el extranjero). La exencion aplicable a la importacion presuponia la realizacion de

217 \/éase la seccion V infra.

18 \/éase el parrafo 4.37 supra, ¢) iii), segundo inciso.
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actividades de terceros en otros paises que de otro modo constituirian una infraccion
de las prescripciones del Acuerdo sobrelos ADPIC.

- Una prohibicion indirecta (en virtud de sistemas sobre patentes extranjeros) de la
redizacion de pruebas antes de la expiracidn en el extranjero, en contraste con la
autorizacion para realizar pruebas en e pais, seria, por tanto, incompatible con la
politica de los Estados Unidos, aparentemente consistente en aceptar muestras y
pruebas redlizadas en el extranjero a efectos de la FDA, y representaria una tendencia
proteccionista. Los fabricantes de productos genéricos en los Estados Unidos estarian
asi protegidos frente a la competencia de paises que, como el Canadd, permitian la
realizacion en el extranjero de pruebas anteriores ala expiracion. Esto seria contrario
a objetivo del Acuerdo sobre los ADPIC, establecido en € primer parrafo del
Preambulo, "de velar por que las medidas y procedimientos destinados a hacer
respetar dichos derechos no se conviertan a su vez en obstaculos a comercio
legitimo". Ademas, esa exigencia seria contraria al espiritu del Acuerdo sobre
Obstéculos Técnicos al Comercio, en cuyos articulos 2.2 y 6.1 se edtipulaba,
respectivamente, que "los Miembros velardn por que no se elaboren, adopten o
apliquen reglamentos técnicos que tengan por objeto o efecto crear obstéculos
innecesarios al comercio internaciona [...]" y que"[...] los Miembros velaran por que,
cada vez que sea posible, se acepten los resultados de los procedimientos de
evaluacion de la conformidad de los demés Miembros, aun cuando esos
procedimientos difieran de los suyos, siempre que tengan € convencimiento de que
se trata de procedimientos que ofrecen un grado de conformidad con los reglamentos
técnicos 0 normas pertinentes equivalente al de sus propios procedimientos|...]".

- Por consiguiente, esa restriccion de la interpretacion del articulo 30 del Acuerdo
sobre los ADPIC seriacontrariaal principio establecido en € parrafo 3 ddl articulo 31
de la Convencién de Viena sobre € Derecho de los Tratados, que requeria que se
tuviera en cuenta no sdlo el contexto del tratado objeto de interpretacion, sino
también "toda norma pertinente de derecho internaciona aplicable a las relaciones
entre las partes’. Ademés, € Acuerdo sobre los ADPIC y el Acuerdo sobre
Obstéculos Técnicos al Comercio eran ambos parte de un marco convencional
integrado creado por el parrafo 2 del articulo Il del Acuerdo sobre la OMC, cuyas
disposiciones debian interpretarse conjuntamente para crear un sistema coherente. El
Acuerdo sobre Obstaculos Técnicos a Comercio era parte del contexto en €l que de
conformidad con e parrafo 2 del articulo 31 de la Convencién de Viena debia
interpretarse el Acuerdo sobre los ADPIC.

5) APLICACION DEL ARTICULO 33 DEL ACUERDO SOBRE LOSADPIC

439 El Canadd mantuvo también que la aegacion de las CE de que los apartados 1) y 2) de
parrafo 2 del articulo 55 reducian € plazo de proteccion a menos del minimo requerido por €
articulo 33 del Acuerdo sobre los ADPIC carecia de fundamento. Como habian sefialado |os Estados
Unidos en su caidad de terceros participantes en la diferencia®”, la Ley de Patentes del Canada
establecia claramente €l plazo de proteccion requerido, y [o Unico que habia que determinar erasi los
derechos conferidos dentro de ese plazo satisfacian lo dispuesto en el Acuerdo sobrelos ADPIC.

E. COMUNIDADES EUROPEAS Y SUS ESTADOS MIEMBROS

440 LasComunidades Europeasy sus Estados miembros mantuvieron que los apartados 2) y 3)
del parrafo 2 del articulo 55 de laLey de Patentes del Canada, en conjuncién con € Reglamento sobre

219 \/éase la seccion V infra.
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la Fabricacion y Almacenamiento de Medicamentos Patentados, infringian el parrafo 1 del articulo 28
en conjuncion con el articulo 33 del Acuerdo sobre los ADPIC; que el apartado 1) del parrafo 2 del
articulo 55 de la Ley de Patentes del Canada infringia el parrafo 1 del articulo 28 del Acuerdo sobre
los ADPIC; y que ambas medidas infringian e parrafo 1 del articulo 27 del Acuerdo sobre los
ADPIC. En respuesta a los argumentos del Canada se formularon los siguientes comentarios
adicionales:

1) PARRAFO 1 DEL ARTICULO 27 DEL ACUERDO SOBRE LOSADPIC

- Aungue € Canada convenia en que el parrafo 1 del articulo 27 del Acuerdo sobre los
ADPIC se aplicaba al articulo 31 del Acuerdo, trataba de establecer una distribucién
de carécter sistémico entre este Ultimo y el articulo 30 del Acuerdo caracterizando €l
articulo 31 como obligatorio y el articulo 30 como facultativo. Las CE estaban en
desacuerdo no solo con la conclusion ala que llegaba € Canada sino también con el
propio argumento. Tanto el articulo 30 como e articulo 31 eran disposiciones
facultativas. Con arreglo a articulo 30, un Miembro podia, en determinadas
condiciones, establecer excepciones de los derechos de patente, y con arreglo a
articulo 31 se daba a un Miembro la posibilidad de conceder licencias obligatorias.
Las condiciones a que se hacia referencia en € articulo 31 solo eran de aplicacion s
un Miembro decidia conceder licencias obligatorias. En otras palabras, € Acuerdo
no obligaba a ningn Miembro a establecer excepciones con arreglo a articulo 30, ni
a conceder licencias obligatorias con arreglo al articulo 31.

- En lo tocante a la findlidad de los articulos 30 y 31, las CE, en contraste con €
Canada, opinaban que ambas disposiciones tenian un objetivo comun, consistente en
dar a los Miembros de la OMC la posibilidad de poner limites a los derechos de
patente en condiciones bien definidas. Mientras que el articulo 30 era como un
mecanismo de precision, el articulo 31 permitia interferencias méas importantes en los
derechos de patente. En términos militares, el articulo 30 podria considerarse como
un rifle de aire comprimido y el articulo 31 como una piezade artilleria.

2) ARTICULO 30 DEL ACUERDO SOBRE LOSADPIC

- En lo tocante a articulo 30 del Acuerdo sobre los ADPIC, la diferencia de opinidn de
las partes se centraba en el alcance de las excepciones admisibles. Mientras que las
CE estimaban que € articulo 30 era una disposicién gque sdlo permitia establecer
excepciones de menor importancia, a efectos de mayor precisiéon, de los derechos
exclusivos conferidos en virtud de una patente de conformidad con el parrafo 1 del
articulo 28 del Acuerdo sobre los ADPIC, pero en ningun caso adoptar medidas
incompatibles con la clausula de no discriminacion contenida en €l péarrafo 1 del
articulo 27 del Acuerdo, e Canada estimaba que el articulo 30 era la piedra angular
de la seccion relativa a las patentes del Acuerdo sobre los ADPIC, y permitia a los
Miembros de la OMC incumplir las obligaciones contenidas en esa seccion del
Acuerdo en defensa de sus particulares valores socides. Las CE mantenian que €
articulo 30 solo permitia excepciones de menor importancia, como se deducia del
texto, del contexto y de los antecedentes de negociacion de la disposicion. El
articulo 30 se parecia a otras excepciones de menor importancia contenidas en €l
Acuerdo, como los articulos 13 y 17 y el parafo 2 del articulo 26. Todas esas
disposiciones se basaban en e principio regla-excepcion, y circunscribian -no
necesariamente con las mismas palabras- |as excepciones alaregla®

%0 | a5 CE observaron que si bien el Canadé atribuia cierta importancia al hecho de que la redaccion
del articulo 13 del Acuerdo sobre los ADPIC y del parrafo 2 del articulo 9 del Convenio de Berna, por un lado,
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- En lo tocante a término "limitadas' en €& articulo 30, € Canada sugeria
aparentemente que todas las excepciones de la regla que no fueran ilimitadas debian
considerarse "limitadas'. Si esa interpretacion fuera correcta, € articulo 30 podria
invocarse para reducir la duracion de la patente a un dia o para reducir los derechos
de patente a un derecho exclusivo de comercializacion, invirtiendo asi € principio
regla-excepcion. Por consiguiente, las CE no estaban de acuerdo con la declaracion
del Canada de que las excepciones limitadas podian tener consecuencias muy
importantes pero seguir siendo limitadas por estar restringidas en su duracion.

- El Canada atribuia a un miembro del Grupo Especial la opinidn de que una excepcion
basada en el "uso anterior" podia atentar de manera injustificable con la explotacion
normal s no se tenian en cuenta los intereses de terceros® Las Comunidades
Europeas y sus Estados miembros opinaban que una excepcion basada en € "uso
anterior" clasica estaria comprendida en el ambito de aplicacion del articulo 30
cuando se tratara de vender |as existencias fabricadas antes de la proteccién mediante
patente, siempre gque esas cantidades pudieran considerarse razonables y no atentaran
de manera injustificable contra la explotacién normal. No obstante, una excepcion
basada en e "uso anterior" que permitiera seguir fabricando una vez iniciada la
proteccion mediante patente trascenderia claramente e ambito de aplicacion del
articulo 30. Esto quedaba perfectamente claro alaluz del parrafo 4 del articulo 70
del Acuerdo sobre los ADPIC, que regueria, como minimo, € pago de una
remuneracién equitativa al titular de la patente cuando se permitiera gque continuarala
fabricacion. De hecho, eso no era més que una solucién mediante licencia
obligatoria.

- En lo tocante a los argumentos sisteméaticos sobre la relacion entre el articulo 30 y €
articulo 31, se hizo referencia a lo que figura méas arriba, en este mismo pérrafo, en
relacion con el parrafo 1 del articulo 27.%* El articulo 30 regulaba recortes de menor
importancia de los derechos de patente sin necesidad de compensar a titular de la
patente por dichos recortes, mientras que e articulo 31 permitia recortes mas
acusados de los derechos de patente, pero a mismo tiempo requeria, entre otras
cosas, el pago de una remuneracion d titular del derecho.?®

- En lo tocante a los antecedentes de negociacion, el Canada consideraba que las
comunicaciones a Grupo de Negociacion del Acuerdo sobre los ADPIC en la Ronda
Uruguay a las que las CE habian hecho referencia serian irrelevantes a efectos de
interpretacion del articulo 30. Aunque el Canada pudiera en retrospectiva tener dudas
sobre la pertinencia de su propia comunicacion, ésta, junto con todas las demas,
formaba parte de los antecedentes de negociacion del Acuerdo. Empezando por €l
proyecto de texto del articulo 30 tal como figuraba en e documento del GATT
MTN.GNG/NG11/W/76%*, podia decirse sin temor a efrar que en julio de 1990 los

y ladel parrafo 2 del articulo 26 y el articulo 30 del Acuerdo sobre los ADPIC, por otro, no fuera uniforme, no
presentaba prueba alguna que respaldara su opinién ni explicaba en qué forma esa diferencia podia ser
"adtamente significativa' (véase el parrafo 4.37 supra, C) i), tercer inciso).

1 \/éase |a nota 236 supra.

%2 \/ éase este parrafo supra, 1).

83 \/éase e apartado h) del articulo 31 del Acuerdo sobre los ADPIC.

84 o . o .

"[A condicién de que se tengan en cuenta los intereses legitimos del titular de la patente y de
terceros,] se podran admitir excepciones limitadas de los derechos exclusivos conferidos por una patente para
ciertos actos, como:
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negociadores estaban practicamente de acuerdo sobre la cobertura de los primeros
cuatro elementos, que constituyo la base sobre la que se redact6 € texto modificado
parala Conferencia Ministerial de Bruselas de diciembre de 1990, que asu vez eraen
lo fundamental idéntico al texto vigente del articulo 30 del Acuerdo sobre los ADPIC.
El motivo para preferir a la ligta ilustrativa de julio de 1990 un texto genérico
abstracto no habia sido ampliar el acance de las excepciones, sino expresar € mismo
juicio de valor en otras palabras, inspiradas en la existencia de clausul as de excepcion
formuladas en abstracto en el campo de los derechos de autor. Al parecer, € Canada
sugeria implicitamente que entre €l texto de julio de 1990 y el texto de Bruselas de
diciembre de 1990 las partes negociadoras habian cambiado mucho de opinién con
miras aampliar e alcance de las excepciones permitidas en virtud del articulo 30. El
Canada no habia presentado prueba alguna en apoyo de esa afirmaciéon. Las CE no
tenian conocimiento de ninguna otra comunicacion de una parte negociadora en
relacion con €l articulo 30 después dd texto de julio de 1990 en la que se hubiera
sugerido ampliar el acance de la clausula de excepcién. De hecho, sucedio
precisamente lo contrario cuando la excepcion basada en el uso gubernamental se
desplazo del articulo 30 a articulo 31, sometiendo asi el uso gubernamental al pago
de unaremuneracién al titular de la patente. Si algo podia decirse en relacion con lo
sucedido entre julio y diciembre de 1990, era que los negociadores quisieron reducir
el alcance de las excepciones contenidas en el texto del articulo 30 redactado en julio.

- Las CE reiteraron que incumbia al Canada demostrar que sus medidas constituian
excepciones admisibles en virtud del articulo 30.%°

- En lo tocante a la "explotacion norma de la patente”, era preciso subrayar que el
argumento seguin el cual nada impedia al titular de la patente fabricar, usar y vender
los productos patentados no era pertinente. Una patente no era un derecho a hacer
algo, sino un derecho de impedir que otros realizaran determinados actos bien
definidos.

- Ademés, una patente era un conjunto de derechos igualmente importantes. Esto se
veia claramente s se comparaban € péarrafo 1 del articulo 28 y € parrafo 9 del
articulo 70 del Acuerdo sobre los ADPIC. Por consiguiente, el argumento segun el
cua € titular de la patente podia impedir a otros que vendieran en e mercado
mientras otros desarrollaban las actividades permitidas en virtud del apartado 1) del
parrafo 2 del articulo 55 de la Ley de Patentes del Canada erairrelevante.

Derechos basados en el uso anterior.

Actos de carécter privado y sin fines comerciales.

Actos realizados con fines experimental es.

Preparacion de un medicamento en una farmacia en casos individuales y con arreglo a una

receta, o actos realizados con un medicamento asi preparado.

5A. Actos realizados sobre la base de que no estaban prohibidos por una reivindicacion valida en
una patente en la forma en que ésta fue inicialmente concedida, pero que posteriormente
pasaron a ser prohibidos por una reivindicacion valida de esa patente modificada de
conformidad con el procedimiento establecido para efectuar cambios en las patentes después
de su concesion.

5B. Actos realizados por €l gobierno alos solos efectos de su uso oficial.”

AwbdbPE

%5 \/éanse los informes del Organo de Apelacion sobre e asunto Estados Unidos - Normas para la
gasolina reformulada y convencional y Estados Unidos - Medida que afecta a las importaciones de camisas y
blusas de tejidos de lana procedentes de la India.
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Las CE mantuvieron que, con arreglo a articulo 30, los intereses de terceros solo
podian ser, en € presente asunto, los intereses del posible fabricante de productos
genéricos.

Los intereses que habia que comparar tenian que ser legales y relacionados con
patentes para ambas partes, 0 tener en cuenta expectativas econdmicas facticas para
ambas partes. Era inadmisible limitar los intereses pertinentes a los derechos de
patente legalmente establecidos en lo tocante d titular de la patente y a mismo
tiempo invocar cuaquier tipo de consideracion econdémica en lo tocante a los
terceros.

- Excepcidn basada en la presentacion de solicitudes a efectos reglamentarios
en un "pais distinto del Canada”

Al indicar que € acance de las actividades admisibles quedaba por completo fuera
del control de las autoridades canadienses, las CE habian querido demostrar las
importantes consecuencias de la excepcion. Este argumento no guardaba relacion
alguna con cuestiones de aplicaciéon y carga de la prueba, como habia sugerido €
Canadd Dado que cuaquier pais podia establecer sus normas reglamentarias
libremente incluso sin que el Canada tuviera noticia de ello, e Canada no estaba en
condiciones de controlar €l acance de su excepcion.

En relacion con e argumento segln el cual 1as medidas impugnadas obraban en favor
de los intereses legitimos de terceros en otros paises del mundo de conformidad con
los objetivos del Acuerdo sobre los ADPIC de proteccion de la saud publica y
reduccion de las distorsiones del comercio internacional y los impedimentos al
mismo, las CE subrayaron que era perfectamente posible proteger la salud publica
con numerosas medidas sin vulnerar obligaciones internacionales. Las Comunidades
Europeas y sus Estados miembros podian hacerlo para sus ciudadanos, y no
necesitaban intervenciones no solicitadas del Canada o de ningun otro pais en estas
cuestiones. Por e contrario, el objetivo de la presente reclamacion era evitar que en
el Canada se menoscabaran derechos de patente de titulares europeos, impidiéndoles
obtener beneficios equitativos de las inversiones que habian hecho para el desarrollo
de nuevos medicamentos con miras a potenciar la proteccion de la salud publica. El
articulo 30 del Acuerdo sobre los ADPIC no era una disposicion encaminada a
resolver los problemas de salud publica de todo € mundo.

La rama de produccion de medicamentos genéricos no era de dimension mundial.
Aungue un peguefio nimero de empresas operaba a nivel verdaderamente
internacional, las empresas fabricantes de productos genéricos normal mente operaban
en su mercado nacional, y muchos paises en desarrollo tenian florecientes empresas
fabricantes de productos farmacéuticos genéricos. Por eemplo, la rama de
produccién de medicamentos genéricos del Canada solo exportaba el 16 por ciento de
su prodzléé:ci On, y cubria una cuota minima en el mercado de productos genéricos de
las CE.

La OMS habia publicado una lista de medicamentos esenciales, que actualmente
contenia 306 productos. SoOlo 15 de €ellos estaban protegidos por patentes (Lista
Modelo de Medicamentos Esenciales, décimarevision, 1997).

%6 5 hizo referenciaa Informe NERA citado en la nota 122 supra, pégina 55.
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El hecho de que & Acuerdo sobre los ADPIC estuviera "relacionado con el comercio”
no podia invocarse para crear excepciones de las normas minimas establ ecidas por €
Acuerdo con e argumento de que esas medidas supuestamente facilitarian e
comercio. Aungue la facilitacion de los intercambios comerciales era sin duda un
importante objetivo del Acuerdo sobre los ADPIC, éste no eliminaba todos los
obstéculos a comercio relacionados con derechos de propiedad intelectual, porque se
basaba en €l principio preexistente de la territorialidad de los derechos de propiedad
intelectual y solo establecia normas minimas. En ese sentido no era digtinto de los
Convenios de Paris o de Berna concluidos bajo |os auspicios de la OMPI.

F. CANADA

441 El Canada sostuvo que un examen del articulo 30 del Acuerdo sobre los ADPIC en su
contexto y a la luz del objeto y fin del mismo Acuerdo evidenciaba que dicho articulo era €l
instrumento por € que los valores sociales reconocidos en € articulo 7 se protegian en la préctica.
Como reconacian todas las partes en € presente procedimiento, salvo las CE y Suiza, € Acuerdo
sobre los ADPIC no era neutral con respecto a los valores sociales. Se formularon los siguientes
comentarios adicionales en respuesta a |os argumentos presentados por las Comunidades Europeas y
sus Estados miembros:

El Canada resaltd que las medidas en litigio que habia adoptado eran "excepciones
limitadas’ en e sentido del articulo 30 del Acuerdo sobre los ADPIC, porque
promovian la competencia en mercados de productos reglamentados, especia mente e
mercado de medicamentos de venta con receta, en el periodo siguiente ala expiracion
de la patente, en pro de la limitacién de los costos y para facilitar el acceso a
medi camentos necesarios.

Lainterpretacion de las CE pretendia elevar |os derechos exclusivos del titular de una
patente a una posicion de superioridad sobre cualquier otro interés de la sociedad,
privando asi no sdlo al articulo 30, sino también al articulo 7 y a péarrafo 1 del
articulo 8, de todo sentido o efecto préactico.

a) Principios de lainterpretacién de los tratados

El intento de las CE de aplicar € articulo 31 de la Convencion de Viena tenia por
objeto subdividir € principio Unico e indivisible del parrafo 1 del articulo 31 en
compartimentos discretos. Las CE trataban de hacer una distincion entre el
"contexto" de un tratado, por un lado, y su "objeto y fin", por otro, paraasi aducir que
el "sentido corriente" de los términos no podia pasarse por ato invocando
consideraciones relativas a "objeto y fin". Sin embargo, el parrafo 1 del articulo 31
establecia que los tratados debian interpretarse conforme al "sentido corriente que
haya de atribuirse a los términos del tratado en el contexto de éstos y teniendo en
cuenta su objeto y fin". Aparentemente, las CE aducian que € "contexto" no podia
incluir disposiciones de un tratado que expresan "objeto y fin", como s las
disposiciones de carécter declarativo -como las que normamente figuran en un
preambulo- tuvieran que pasarse enteramente por ato al interpretar una disposicion
especifica en su "contexto". Al parecer, las CE mantenian que "sentido corriente”
"contexto" y "objeto y fin" eran conceptos separados y en mutua oposicion en €
articulo 31. Sin embargo, era evidente que el texto mismo de la disposicion no
permitia semejante escisién. Ademés € parrafo 2 del articulo 31 aclaraba que el
contexto de un tratado era todo su texto, incluidos su preAmbulo y anexos. Por
consiguiente, todo & Acuerdo sobre los ADPIC, asi como el Acuerdo de Marrakech
por € que se establece la Organizacion Mundial del Comercio, del que e Acuerdo
sobre los ADPIC era parte, debia tenerse en cuenta a interpretar una de sus
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disposiciones, no con la finalidad de predominar sobre € "sentido corriente" de la
disposicién, sino més bien con la de establecer cual era € sentido corriente.

Las CE no habian indicado en qué forma la interpretacion del articulo 30 del Acuerdo
sobre los ADPIC que proponian tenia en cuenta e "contexto". Se seguian apoyando
en una lectura aidada del texto del articulo 30, y evitaban todo debate sobre las
razones por las que € articulo 7 del Acuerdo se habian incluido en éste. En relacion
con e primer parrafo del Predmbulo del Acuerdo sobre los ADPIC, las CE habian
afirmado gue se referia simplemente a "medidas y procedimientos para hacer valer
los derechos de propiedad intelectual”, y que el parrafo 1 del articulo 1 dejaba en
claro que el Acuerdo sobre los ADPIC establecia "derechos minimos* y no "derechos
limitados'. Sin embargo, dado que los "derechos minimos" podian estar sujetos a
alguna forma de limitacién en virtud del articulo 30, no estaba claro en qué forma €l
argumento de las CE respondia a la observacion del Canada de que el primer parrafo
contemplaba claramente limitaciones a estipular que "las medidas y procedimientos’
destinados a hacer respetar |os derechos no debian convertirse a su vez "en obstaculos
al comercio legitimo". Segun las CE, el articulo 7 no podia considerarse como
contexto del articulo 30 porque no se referia al acance de los derechos de propiedad
intelectual definidos en € articulo 28, sino Unicamente a su proteccion y observancia.
Esto simplemente daba por sentado o que habia que demostrar. ¢Qué alcance podian
tener los derechos a que se hacia referencia en e articulo 28 si no se protegian y
observaban? El alcance de los derechos de propiedad intelectual definidos en €
articulo 28 no podia aidarse de su proteccion, porgue €l acance, la duracion y la
observancia del derecho determinaban lo que realmente seria la proteccion. Ademés,
al abordar la proteccion y la observancia, € articulo 7 se referia a los medios por los
gue los objetivos del Acuerdo sobre los ADPIC que contemplaba habian de lograrse,
es decir, se aplicaba tanto ala Parte || (normas) como a la Parte |11 (observancia) del
Acuerdo sobre los ADPIC. Incluso en e enfoque compartimentalizado de las CE de
la aplicacién de la Convencién de Viena, este aspecto del articulo 7, y por lo demés
el parafo 1 del articulo 1 citado por las CE, debian considerarse "contexto" del
articulo 30, porque no se centraban exclusivamente en el "objeto y fin".

El Canad4reiterd su opinion de que las disposiciones del parrafo 1 del articulo 8 eran
pertinentes porque dicho parrafo contribuia a la busqueda del significado de la
expresion "intereses legitimos de terceros' en e articulo 30. Eso era claramente una
consideracion basada en € contexto. La interpretaciéon del articulo 8 que hacian
las CE lo privaba de todo contenido, ya que las CE sugerian que las Unicas palabras
dispositivas eran las que requerian compatibilidad con disposiciones del Acuerdo
distintas del articulo 8 en si. Aunque a los efectos del presente caso no era preciso
determinar € acance exacto del articulo 8, si era fundamental no privarlo de sentido.
El enfoque adoptado por el Canada, que aparentemente compartian €l Brasil, Cuba,
los Estados Unidos, la India, Israel, Polonia 'y Tailandia en su calidad de terceros
participantes en la diferencia®®’, reconocia que |os intereses sociales identificados en
el articulo 8 podian protegerse con medidas que cumplian lo establecido en €
articulo 30, y que no estaban siempre subordinados a la proteccién de los derechos de
propiedad intelectual, como aducian las CE. Por consiguiente, el articulo 8 era
pertinente para la interpretacion del articulo 30 basada en su contexto. El Canada
estaba de acuerdo con las CE en que € péarrafo 1 del articulo 8 establecia que los
Miembros no debian sufrir anulacion o menoscabo, sin infraccion, cuando adoptaran
medidas con la finalidad establecida en esa disposicion. Esa interpretacion era
coherente con la opinidn del Canad, y de varios otros Miembros, de que € parrafo 1

87 \/éase laseccién V supra.
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del articulo 8 indicaba que los intereses sociales en €l identificados debian tenerse en
cuenta al interpretar €l acance de las obligaciones establecidas en el Acuerdo sobre
los ADPIC.

. Ademés, las CE habian intentado deducir del asunto Camarones® un criterio general
de la interpretacion de los tratados que no era coherente con las circunstancias, muy
concretas, de ese asunto, y gque pasaba por ato e enfoque basado en el contexto para
analizar tratados que e Organo de Apelacion habia real mente adoptado en ese asunto.
Las CE habian citado la decision del Organo de Apelacion en e asunto Camarones
como fundamento jurisprudencia de su opinion de que e texto del articulo 30 debia
interpretarse aisladamente, sin tener en cuenta ninguna disposicion del contexto ni e
objeto y fin del Acuerdo sobre los ADPIC en su conjunto. Lo que digtinguia a
asunto Camarones del presente procedimiento, sin embargo, era que, como habia
determinado & Organo de Apelacion, € Grupo Especia encargado del asunto
Camarones no habia basado su interpretacion del articulo XX del GATT de 1994 en
el texto de esa disposicidén. En lugar de €ello, habia recurrido a su propia evaluacién
subjetiva y generalizada del objeto y fin, pasando por alto las palabras realmente
utilizadas. Eso no se parecia en nada d criterio propugnado por e Canada en €
presente asunto. Por el contrario, el Canada pedia que cada elemento del articulo 30
del Acuerdo sobre los ADPIC se analizara sobre la base de sus términos en particul ar,
y en el contexto especifico en el que aparecia. Eso eslo que & Organo de Apelacion
habia hecho en & asunto Camarones, en € que -contrariamente a lo aducido por
las CE- habia tenido en cuenta €l objetivo del Acuerdo sobre la OMC, estipulado en
su Predmbulo, a establecer e "sentido corriente” del articulo XX.?** Eraimportante
subrayar que en @ asunto Camarones € Organo de Apelacion habia basado su
decisién en la constatacidn de que la interpretacion del Grupo Especial "inutiliza la
mayoria de las excepciones del articulo XX, si no todas, resultado que repugna a los
principios de interpretacion que estamos obligados a aplicar".*®  Se aplicaba asi el
principio de efectividad, que, como habia sostenido & Organo de Apelacion en €
asunto Bebidas alcohdlicas, significaba que "€ intérprete no tiene libertad para
adoptar una lectura que haga indtiles o redundantes clausulas o parrafos enteros de un
tratado".”" Era e principio de efectividad lo que en dltima instancia frustraba los
esfuerzos desplegados por las CE para que € Grupo Especia interpretara
aisadamente las disposiciones del Acuerdo sobre los ADPIC. El principio de
efectividad requeria que se tuvieran en cuenta tanto las disposiciones del contexto,
gue indicaban que no se pretendia que los derechos de propiedad intelectual fueran
ilimitados, como la disposicion sobre objetivos, que dgjaba en claro que el Acuerdo
sobre los ADPIC trataba de establecer un equilibrio de derechos y obligaciones. No
tener en cuenta esas disposiciones, y leer € articulo 30 como si se hubiera pretendido
gue & Acuerdo sobre los ADPIC fuera "neutral con respecto a los valores sociales”,
como sostenian las CE, seria inutilizar el articulo 7, € parrafo 1 del articulo 8 y €

%8 Estados Unidos - Prohibicién de las importaciones de determinados camarones y productos del
camaron (WT/DS58/AB/R), parrafos 115y 121.

29 | bid., parrafos 129 a 131.
20 |bid., parrafo 121. Véanse también el parrafo 131 y los antecedentes citados en la nota 116.

21 Japon - Impuestos sobre las bebidas alcohdlicas (WT/DS8/AB/R, WT/DS10/ABIR,
WT/DSLUAB/R), pagina 15.



WT/DS114/R
Pégina 116

articulo 30. Tal resultado no era posible, y en ello convenian todas las partes en €
presente procedimiento, salvo las CE y Suiza*?

i) Practica ulteriormente seguida

- La autoridad exclusiva a la que las CE se habian referido alegando que sblo la
Conferencia Ministeria estaba facultada para adoptar interpretaciones del Acuerdo se
centraba en interpretaciones formales que eran vinculantes en la misma forma que el
propio Acuerdo sobre los ADPIC. El recurso a la practica ulteriormente seguida
significaba algo completamente distinto: € recurso a ayudas extrinsecas para la
interpretacion que no habian sido abordadas por Conferencia Ministerial en e marco
del articulo 9 del Acuerdo sobrela OMC. Por consiguiente, la practica ulteriormente
seguida, en forma de pautas de conducta, era pertinente para determinar el significado
de disposiciones controvertidas.

- Las CE habian observado que eminentes comentaristas habian dicho que la préactica
ulteriormente seguida debia ser "concordante, comin y coherente’. Las CE
interpretaban que esto significaba que la préctica tenia que ser "comun a todas las
partes’. En € caso de un acuerdo multilateral, esa norma seria extremadamente
dificil, cuando no imposible, de satisfacer. Sin embargo, la norma no era tan estricta
como pretendian las CE. En €l asunto Bebidas alcohdlicas, @ Organo de Apelacion
habia sostenido que "concordante, comin y coherente” suponia "una serie ... de actos
o declaraciones que bastan para determinar un modelo discernible que lleve implicito
el acuerdo de las partes acerca de su interpretacion”. La existencia de un modelo
discernible no dependia de la adopcion universal de una préctica. Por el contrario, €l
criterio del modelo discernible solo requeria identificar algo méas que un "acto
aidado" ?®

- Las CE habian aducido que no podia existir una préctica discernible porque €
Acuerdo sobre los ADPIC llevaba poco tiempo en vigor. Esa afirmacion no tenia en
cuenta que no todos los periodos de tiempo tienen la misma importancia. Lo que
sucedié inmediatamente después de la conclusién de un tratado como e Acuerdo
sobre los ADPIC fue, en realidad, mas importante de lo que sucedié a mas largo
plazo, porque los Miembros estaban obligados, en un plazo de tiempo relativamente
corto, a poner su legislacion naciona en conformidad con sus nuevas obligaciones.
Fue inmediatamente después de la conclusion del tratado cuando se gener6 actividad
legislativa y se produjeron documentos como la Declaracion de Accion
Administrativa de los Estados Unidos®™, cuando las partes se dedicaron activamente
ainterpretar el nuevo acuerdo y a expresarlo en sus propios términos, supervisando a
mismo tiempo con todo cuidado la actividad legidlativa de otros Miembros. Lejos de
ser irrelevante, € periodo de aplicacion tuvo una importancia vital y muy superior a
lo que pudo suceder mas tarde.

- Las CE habian dicho que como se habian opuesto a la practica del Canada, no existia
acuerdo sobre lamateria. Sin embargo, la referenciaen el parrafo 3 del articulo 31 de
la Convencién de Viena no contemplaba la materia concretamente objeto de una

292 \/éase laseccion V infra.

#8japon - Impuestos sobre las bebidas alcohdlicas (WT/DSS/AB/R, WT/DS10/ABIR,
WT/DSLUAB/R), pégina 16.

294 \/éase |anota 100 supra.
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diferencia, sino modelos de conducta de los que podian deducirse presunciones sobre
el sentido de una disposicion. En todas las diferencias sometidas a un tribunal
internacional habia distintas opiniones sobre la materia concreta objeto de litigio,
pero eso no significaba que no podia haber una préctica ulterior pertinente. S asi
fuera, d parrafo 3 del articulo 31 no podria aplicarse a ningln asunto contencioso,
precisamente en las circunstancias en las que se suponia podria ser atil. Por
consiguiente, 1o Unico que significaba el desacuerdo de las CE era que la posicion de
las CE era incoherente con un modelo de conducta adoptado por otros Miembros
-incluidos, por lo demés, algunos Estados miembros de las CE**- que ponia de
manifiesto un acuerdo implicito sobre € significado de las disposiciones pertinentes
del Acuerdo sobrelos ADPIC.

i) Parrafo 1 del articulo 27 del Acuerdo sobrelos ADPIC

- Lateoriadelas CE sobre lainterrelacion del parrafo 1 del articulo 27, el articulo 30y
el articulo 31 no se basaba en un andlisis de su texto. Los articulos 30 y 31 no
estaban redactados en los mismos términos, y, como habia aclarado € Organo de
Apelacién en e asunto Bebidas alcohdlicas, debia darse sentido a la distincion entre
distintas palabras y expresiones.*®

- Era interesante observar que las CE se habian visto obligadas a modificar su
interpretacion "de carécter generd"” del parrafo 1 del articulo 27 en un esfuerzo por
justificar su propia "excepcion para farmacéuticos elaboradores de medicamentos’.
En respuesta a la pregunta pertinente del Grupo Especid, las CE habian sostenido que
al responder la excepcion a una situacion "anica’, no era comparable y por ello no
tenia carécter discriminatorio. S ése fuera realmente un criterio para determinar la
compatibilidad con € parrafo 1 del articulo 27, las medidas adoptadas por €l Canada
lo satisfacian. Abordaban una situacion aplicable "Unicamente' a productos
reglamentados, en virtud de la cual -si no fuera por medidas como las excepciones
limitadas adoptadas por €l Canad& el titular de una patente podria explotar las
prescripciones en materia de examen reglamentario para conseguir una prérroga
de facto del periodo de proteccion de la patente. En el caso de los medicamentos
patentados, la prorroga de facto demoraria la competencia en & mercado de
medicamentos de venta con receta después de la expiracion.

- Las CE habian dicho que la prorroga de la duracién de las patentes de productos
farmacéuticos no era discriminatoria porque obedecia a "buenas razones', y habian
citado como gjemplo una medida que favorecia a personas desfavorecidas, como los
discapacitados y los ancianos. El mismo fundamento justificaba las medidas
adoptadas por el Canada Habia buenas razones para establecer las excepciones
limitadas estipuladas en los apartados 1) y 2) del parrafo 2 del articulo 55 de la Ley
de Patentes del Canad, porque esas disposiciones tenian claramente por objeto velar
por gue los necesitados -los enfermos, los ancianos, los discapacitados fisica y
mentalmente- tuvieran acceso a los medicamentos necesarios a precios competitivos
lo antes posible después de la expiracion de la patente. Por tanto, aplicando €l criterio
propugnado por las CE, las disposi ciones impugnadas no eran discriminatorias.

%5 ge hizo referenciaa Alemania, Italiay Portugal (véase el parrafo 4.15 supra, octavo inciso).

#6Japon - Impuestos sobre las bebidas alcohdlicas (WT/DSS/AB/R, WT/DS10/ABIR,
WT/DSLUAB/R), pagina 3L.
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Segun las CE, la posicion del Canada tendria necesariamente por resultado que
también podrian otorgarse excepciones basadas en el lugar de invencion o en € hecho
de que los productos fueran importados o se produjeran localmente. Sin embargo, los
ejempl os citados estarian claramente prohibidos por la prescripcién de trato nacional
del articulo 3 del Acuerdo sobrelos ADPIC, alacua € articulo 30 estaba claramente
sometido. Por tanto, las preocupaciones expresadas por las CE no tenian fundamento,
y simplemente ponian de manifiesto que las CE no comprendian e significado del
articulo 30y su relacién con € resto del Acuerdo sobre los ADPIC.

Las CE habian reconocido que €l apartado 1) del parrafo 2 del articulo 55 de la Ley
de Patentes del Canadé estaba formulado de forma que pudiera aplicarse a diversos
campos de la tecnologia. Sin embargo, habian hecho referencia a la documentacion
preparada conjuntamente en febrero de 1997 por € Departamento de Industriay €l
Departamento de Salud del Canada para facilitar informacion féctica de antecedentes
para el examen de la Ley de Enmienda de la Ley de Patentes, de 1992 (proyecto de
Ley C-91) por laComision de Industria de |la Cémara de los Comunes®, en particular
porque ese documento demostraria que el propio Gobierno del Canada consideraba
gue las medidas en cuestion se centraban exclusvamente en los productos
farmacéuticos, por o que congtituia una prueba de un intento legislativo de limitar los
efectos de la disposicion a los productos farmacéuticos. El Canada subrayé que
desde el momento en que se presento el proyecto de Ley C-91, la atencion publica se
centrd exclusivamente en uno de sus principales componentes -la abolicion de las
licencias obligatorias para la fabricacién en el pais de medicinas patentadas-, con
exclusion de précticamente todo 1o demas, por lo que el Gobierno se vio obligado a
responder a ese asunto especialmente polémico. De hecho, € Tribunal Federal de
Apelacion habia afirmado que la findidad del proyecto de Ley C-91 erala proteccién
de los derechos de las empresas farmacéuticas innovadoras. Se habia generalizado la
conviccion de que la derogacion de las disposiciones sobre licencias obligatorias de la
Ley de Patentes daria lugar a un espectacular aumento de los costos de la atencién de
salud. Por consiguiente, cuando |os efectos del proyecto de Ley C-91 se examinaron
cuatro afos después de su promulgacion como ley, el documento de antecedentes
preparado por el Gobierno se centrd en los productos farmacéuticos, debido a intenso
interés del publico en general por determinar si € nuevo sistema de proteccion
reforzada de |as patentes habia dado lugar en la préctica a aumentos significativos del
costo de los productos farmacéuticos.

Contrariamente a lo afirmado por las CE, € Canada nunca habia confirmado
implicitamente que el apartado 1) del parrafo 2 del articulo 55 se aplicaba Unicamente
a los productos farmacéuticos. El apartado 1) del parrafo 2 del articulo 55 no hacia
referencia alguna alos productos farmacéuticos. No era una medida "aplicada’ por €l
Gobierno, sino més bien una defensa que podia invocarse en caso de infraccion de
una patente. No habia razén alguna para que no pudiera invocarse como defensa en
una accion por infraccion en cualquier otro campo de latecnologia. La aplicabilidad
del apartado 1) del parrafo 2 del articulo 55 era completamente independiente de los
"antecedentes de su elaboracion” o de lo que e Gobierno hubiera dicho al respecto, y
lo importante era s podia invocarse como defensa en una accion por infraccion de
patente.

i) Articulo 30 del Acuerdo sobrelos ADPIC

El argumento de las CE de que la posicion del Canada limitaba estrictamente los
intereses del titular de una patente a los derechos juridicamente reconocidos

27 \/éase lanota 6 supra.
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derivados de una patente, pero permitia basar 1os intereses de terceros en cualquier
tipo de consideraciones "econdmicas, morales o de otra naturaleza', simplemente
trataba de ocultar & hecho de que €l titular de una patente es titular de todos los
derechos exclusivos por ella conferidos durante €l plazo de proteccién, y que los
terceros no tienen derecho alguno hasta la expiracion de la patente. Este era el
desequilibrio que € articulo 30 permitia a los Miembros abordar, cuando procediera,
dejandoles ponderar otros intereses confrontandol os con |os derechos de patente.

- Aungue las CE sostenian que "los legitimos intereses de terceros' no podian tenerse
en cuenta para determinar si se atentaba de manera injustificable contra la explotacion
normal de una patente, no proponian ningun criterio que permitiera determinar lo que
erao no erajustificable.

- Al parecer, las CE no llegaron hasta € punto de sostener que una excepcion basada
en e examen reglamentario como la establecida en el apartado 1) del parrafo 2 del
articulo 55 de la Ley de Patentes del Canad4, para poderse admitir con arreglo a
articulo 30, debia ir acompafiada por la prorroga de la duracion de la patente o por
sistemas de certificados complementarios de proteccion. Aunque aparentemente las
CE sugerian que la existencia de esos sistemas podia, en determinadas circunstancias,
tenerse en cuenta a los efectos tanto del péarrafo 1 del articulo 27°® como del
articulo 30, su posicion acerca de este punto no habia sido respaldada por ningin
tercero participante en ladiferencia. De hecho, habia pruebas claras de que a menos
cuatro Miembros de la OMC -la Argentina, Hungria, Polonia y Tailandia- habian
cumplido recientemente o cumplirian pronto las obligaciones inminentes derivadas
del Acuerdo sobre los ADPIC promulgando excepciones basadas en € examen
reglamentario sin establecer ningin sistema de prorroga de la duracion de las
patentes.

- Tampoco existia un vinculo entre el articulo 30 y la prorroga de la duracion de las
patentes. El articulo 30 permitia establecer excepciones limitadas de |os derechos de
patente, pero la prorroga de la duracion de la patente era una prolongacion del
disfrute del derecho de una patente, y no una excepcion. Si los redactores del
Acuerdo sobre los ADPIC hubieran querido que la prérroga de la duracion de las
patentes fuera un concepto invocable alos efectos del Acuerdo, |0 habrian estipulado
expresamente, como se hizo, por gemplo, en e articulo 1709(12) del Tratado de
Libre Comercio de América del Norte. Dado que la prorroga de la duracion de las
patentes habia sido planteada claramente como objeto de debate durante la Ronda
Uruguay tanto por Suiza como por Austria, pero no se habia incluido en € texto del
Acuerdo sobre los ADPIC, su omision era significativa a efectos de interpretacion.

- La situacion que prevalecia en |los Estados Unidos ponia de relieve la inexistencia de
un vinculo entre una excepcion basada en € examen reglamentario y la prorroga de la
duracion de las patentes. La "exencion Bolar” establecida en la Ley de Patentes de
los Estados Unidos (35 U.S.C. § 271 €)) no hacia referencia alguna a la disposicion

2% Aparentemente, lo que afirmaban las CE era que la prérroga de la duracion de la patente era una
mera "diferenciacion”, no una discriminacion, en € marco del parrafo 1 del articulo 27. No obstante, también
podria decirse que una excepcion basada en el examen reglamentario era una mera diferenciacién, ya que se
referia a la distorsion creada por los sistemas de examen reglamentario. Por esa razon, en sus esfuerzos por
demostrar que la disposicion adoptada por €l Canada infringia el parrafo 1 del articulo 27, las CE sugerian que
tanto las exenciones "Bolar" como las prorrogas de la duracion de la patente podian ser pertinentes a los efectos
del parrafo 1 del articulo 27 y €l articulo 30. Sin embargo, lo Unico que implicaba esa sugerencia era que €l
sistema de certificados complementarios de proteccion de las CE era desequilibrado, y por ello discriminatorio.
Por si fuera poco, tampoco era coherente con los antecedentes de la negociacion (véase el siguiente inciso).
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de la Ley que regulaba la prérroga de la duracion de las patentes (35 U.S.C. § 156).
La cuestién de s una patente en particular podia prorrogarse, y por qué plazo, no
guardaba relacion con € hecho de que aguien hubiera o no aprovechado la"exencion
Bolar" con respecto a esa patente. Ademas, en la normativa de los Estados Unidos
habia muchas otras disposiciones que otorgaban ventgjas a los innovadores o a los
fabricantes de productos genéricos. El sistema era muy complejo, y no cabia duda de
gue e Congreso no habia estimado que la cuestion consistiera simplemente en
combinar la prérroga de la duracion de las patentes con la " exencion Bolar". Esafue
una de las razones por las que en la Declaracion de Accién Administrativa de los
Estados Unidos relativa a la Ley sobre los Acuerdos de la Ronda Uruguay solo se
hizo referencia a la "exencion Bolar" en relacion con las excepciones limitadas
admisibles en virtud del Acuerdo sobre los ADPIC.*® Ademés, era significativo que
los Estados Unidos, en su declaracion ora en el presente procedimiento, no hubieran
sugerido que existiera una conexion entre su "exencion Bolar" y la prérroga de la
duracion de las patentes.

iv) Excepcion basada en la presentacién de solicitudes para aprobacion
reglamentaria en un "pais distinto del Canadg"

Las CE habian aducido que € apartado 1) del parrafo 2 del articulo 55 de la Ley de
Patentes del Canadé atentaba de manera injustificable contrala explotacion normal de
la patente, porque eximia de responsabilidad por infraccion a usos de una invencion
patentada con fines razonablemente rel acionados con la preparacién y la presentacion
de informacion requerida por una ley de un pais distinto del Canada. Los Estados
Unidos, en su calidad de terceros participantes en la diferencia, habian sugerido
también que una "excepcion adecuadamente formulada' no permitiria la reaizacion
de pruebas a efectos de "aprobacion reglamentaria en el extranjero” 3® De todo ello
parecia deducirse que las CE trataban de persuadir a Grupo Especia de que aun en €l
caso de que no pudierarecurrirse alanocion de "duracion efectiva de la patente” para
restringir la competencia en los mercados nacionales del Canada con posterioridad a
la expiracion, dicha nocion podia invocarse a nivel internacional, e impedir a los
fabricantes de productos genéricos extranjeros y canadienses realizar trabgos de
desarrollo en e Canada con miras a competir en los mercados extranjeros tan pronto
como fuera posible tras la expiracion de la patente en esas jurisdicciones. Los
Estados Unidos, aunque rechazaban la nocion de "duracion efectiva de la patente”
invocada por las CE en e contexto naciona canadiense, trataban aparentemente de
lograr proteccién para sus propios fabricantes de productos genéricos frente a la
competencia extranjera impidiendo a los fabricantes extranjeros realizar "ensayos
anteriores a la expiracion” fuera de los Estados Unidos. En los Estados Unidos, la
"exencion Bolar" dispensaba expresamente de responsabilidad por infraccién a la
"importacion en los Estados Unidos' de una invencion patentada "exclusivamente
con fines razonablemente relacionados con la preparacion y la presentacion de
informacion requerida por una ley federal”. La exencion en materia de importacion
presuponia evidentemente actividad de terceros en otros paises que de otro modo
constituiria una infraccion de las prescripciones del Acuerdo sobre los ADPIC. De
hecho, la Administracion de Productos Alimenticios y Farmacéuticos de los Estados
Unidos permitia la presentacion de datos clinicos generados en €l extranjero en apoyo

29 \/éase |a nota 100 supra.

30 \/gase la seccion V infra.
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de las solicitudes de examen reglamentario que se le presentaran.®*® Ademés, en sus
negociaciones comerciales bilaterales con otros paises, los Estados Unidos
procuraban asegurarse de que se aceptaran datos sobre ensayos clinicos de productos
farmacéuticos realizados en d extranjero®” Por consiguiente, en el presente
procedimiento, los Estados Unidos trataban de crear una prohibicién indirecta
-a través de sistemas de patentes extranjeros- de los “ensayos anteriores a la
expiracion” realizados en e extranjero. Esto, no obstante, seria incompatible con la
ley naciona de los Estados Unidos, ya que en esa normativa se aceptaban las
muestras y |os ensayos redizados en el extranjero a efectos de la FDA. Larazon para
adoptar esa posicion era aparentemente el deseo de los Estados Unidos de proteger a
sus fabricantes de medicamentos genéricos frente a la competencia de fabricantes de
productos genéricos de paises donde existian leyes sobre examen reglamentario
similares a las del Canada. Por consiguiente, a atacar el elemento relativo a "otros
paises' en € apartado 1) del parrafo 2 del articulo 55, tanto las CE como los Estados
Unidos, cada cua a su manera, trataban de erigir un obstéculo no arancelario a
comercio internaciona y evitar la competencia posterior a la expiracion en sus
mercados nacionales. A juicio del Canad4, esa tentativa de interpretar el articulo 30
del Acuerdo sobre los ADPIC como si no permitiera una excepcion basada en los
ensayos reglamentarios en el extranjero era incompatible con el principio basico del
Acuerdo, establecido en su Predmbulo, "de reducir distorsiones del comercio
internacional y los obstaculos a mismo".

- Ademés, a crear lo que equivalia a una reglamentacion técnica que establecia
distinciones entre servicios de ensayo de medicamentos sobre la base del pais donde
dichos ensayos se redlizaban, esa interpretacion era contraria a Acuerdo sobre
Obstéculos Técnicos a Comercio, que también tenia por objeto la eliminacion de
obstéculos a comercio internacional .**

- También se hizo referencia a lo que se reflga en @ cuarto inciso del punto i) del
presente parrafo.

- El Canada reiter6 que muchos paises no tenian industrias fabricantes de productos
genéricos y debian obtenerlos (asi como los productos de marca registrada) de otros
paises. La Organizacion Mundial de la Salud estaba lo bastante preocupada por la
falta de acceso garantizado a los medicamentos esenciales como para haber adoptado
recientemente una resolucion en la que se instaba a sus miembros a estudiar y
examinar sus opciones en e marco de los acuerdos internacionales pertinentes,

% Intermedics Inc. v. Ventritex, Inc., 775 F.Supp. 1269 (N.D.Cal. 1991), pagina 1284; confirmado 991
F.2d. 808 (Fed. Cir. 1993).

%2 Carta de Richard W. Fisher, Representante Comercial Adjunto de los Estados Unidos, a Ministro de
Comercio de la Republica de Corea, 4 de junio de 1999, reproducida en Inside US Trade, volumen 17, N° 26,
2 dejulio de 1999, pagina 36.

393 En el parrafo 2 del articulo 2 del Acuerdo sobre Obstaculos Técnicos al Comercio se establece que
"Los Miembros velaran por que no se elaboren, adopten o apliquen reglamentos técnicos que tengan por objeto
o efecto crear obstaculos innecesarios al comercio internacional [...]." El parrafo 1 del articulo 6 del Acuerdo
estipula que "... los Miembros velaran por que, cada vez que sea posible, se acepten los resultados de los
procedimientos de evaluacion de la conformidad de los demés Miembros, aun cuando esos procedimientos
difieran de los suyos, siempre que tengan el convencimiento de que se trata de procedimientos que ofrecen un
grado de conformidad con los reglamentos técnicos o normas pertinentes equivalente al de sus propios
procedimientos|...]".
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incluidos los acuerdos comerciales, para salvaguardar e acceso a los medicamentos
esenciales®

V. ARGUMENTOSPRESENTADOS POR TERCEROS
AUSTRALIA

51 Laposiciéon de Australia con respecto a presente asunto estaba gobernada por tres principios
basicos:

- el Acuerdo sobre los ADPIC debia aplicarse de modo que fomentara €l comercio y
lasinversiones, lainnovacion tecnolégicay latransferencia de tecnologia;

- no podia admitirse un menoscabo injustificable de los derechos de propiedad
intelectual, incluidos los intereses legitimos de los titulares de patentes; y

- los gobiernos, a aplicar el Acuerdo sobre los ADPIC de conformidad con sus
objetivos y principios acordados, debian tener flexibilidad suficiente para preservar €l
equilibrio subyacente de derechos y obligaciones sin restringir €l acance legitimo de
los derechos de propiedad intelectual .

5.2 Australia estimaba que las observaciones cruciaes que debian hacerse en e presente asunto
eran las siguientes:

1) Una excepcion limitada de |os derechos de patente exclusivamente con la finalidad de
obtener aprobacion reglamentaria para productos farmacéuticos patentados era
compatible con | as obligaciones establecidas por e Acuerdo sobre los ADPIC:

- las rigurosas prescripciones reglamentarias especificas para los productos
farmacéuticos, cuyo cumplimiento requeria mucho tiempo, eran distintas de
los procesos normales aplicables a la introduccion de cualquier producto
nuevo en € mercado;

- los tramites necesarios para obtener aprobacion reglamentaria no estaban
abarcados por los derechos de patente en virtud del articulo 28, o eran
excepciones admisibles en virtud del articulo 30, ya que el menoscabo de los
derechos del titular de la patente era razonable y |os intereses de terceros se
reconocian en forma comparable a la de otras excepciones en virtud del
articulo 30 aceptadas.

2) La adopcién de medidas en respuesta a las consecuencias de las prescripciones
reglamentarias especificas para una tecnologia era compatible con el mantenimiento
del equilibrio fundamental de intereses en virtud del Acuerdo sobre los ADPIC y no
constituia una discriminacion basada en e campo de latecnologia.

RESUMEN DE LOSASPECTOS JURIDICOS

5.3 Al resumir los aspectos juridicos del presente asunto, Australia formuld las siguientes
observaciones:

3% Resolucion WHAS2.19 de la Asamblea Mundial de la Salud, "Estrategia revisada en materia de
medicamentos”, 24 de mayo de 1999, aprobada en la forma propuesta por el Consejo Ejecutivo (véase la nota 57
supra).
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L os derechos de patente se habian elaborado, aplicado y consolidado con intencidn de
servir a interés publico en general mediante la proteccion eficaz de derechos
privados. Las excepciones de los derechos de patente tenian que justificarse por
referencia a interés publico global y debian tratar de mantener € equilibrio
fundamental de interesesy de ventajas mutuas como nicleo del sistema de patentes, a
fin de obrar en beneficio del publico en general. El Acuerdo sobre los ADPIC
establecia ese equilibrio de intereses en e contexto del comercio internacional.

El articulo 28 del Acuerdo sobre los ADPIC especificaba el acance de los derechos
de patente que los Miembros tenian que otorgar. Algunas actividades relacionadas
con una invencion patentada no estaban incluidas en el ambito de aplicacion del
articulo 28 y eran, por tanto, admisibles. Otras actividades podian estar permitidas en
virtud del articulo 30 del Acuerdo, o sujetas alas condiciones aplicables a los usos ho
autorizados en virtud del articulo 31. El Acuerdo sobre los ADPIC distinguia entre
las excepciones en virtud del articulo 30 y las formas de uso no autorizado a que
haciareferenciael articulo 31, como €l uso por e gobierno y las licencias obligatorias
para solucionar problemas de competencia. El articulo 31 establecia mecanismos de
compensaci on mediante remuneraci on adecuada.

La gama de excepciones admisibles en virtud del articulo 30 debia determinarse en
relacion con los objetivos globales y e equilibrio de intereses establecidos en el
Acuerdo sobre los ADPIC y la posibilidad de recurrir a otras formas de uso no
autorizado: éste era el contexto para determinar si las excepciones en virtud del
articulo 30 eran "justificables'. El criterio acumulativo aplicable a una excepcion en
virtud del articulo 30 requeria en lo esencial que no se privara injustificadamente a
titular de la patente de los beneficios derivados de su explotacidén comercia durante la
duracion de la patente, con la debida atencion a los intereses de terceros. Los
requisitos para la aprobacion reglamentaria de los productos farmacéuticos eran
especialmente rigurosos, y establecian por ello distintas obligaciones para los titulares
de patentes y los fabricantes de productos genéricos: los legidativos y los tribunales
habian reconocido la necesidad de responder ante esta situacion excepcional con
objeto de preservar el equilibrio fundamental del sistema de patentes.

La capacidad de impedir a otros que tomaran medidas para obtener la aprobacion
reglamentaria era digtinta de la capacidad de impedir que tomaran las medidas
preparatorias normales que cuaquier rama de produccion adoptaba para introducir en
el mercado un nuevo producto. El equilibrio de intereses en € sistema de patentes
podia verse afectado s de facto se atribuian derechos exclusivos sobre cuestiones tan
extrinsecas como la aprobacion reglamentaria gubernamental. Una excepcion
limitada que permitiera la adopcion de medidas para obtener la aprobacion
reglamentaria estaba en conformidad con e articulo 30, porque si bien algunas de
esas medidas equivalian incidentalmente a la explotacion comercial hormal de la
invencion, € perjuicio limitado a los intereses del titular de la patente no podia
considerarse injustificable.

El disfrute de los derechos de patente sin discriminacion por € campo de la
tecnologia con arreglo a parrafo 1 del articulo 27 del Acuerdo no exigia que se
aplicaran normas idénticas a las patentes en todos los campos de la tecnologia. La
administracién de las patentes podia requerir un trato diferenciado basado en la
materia tecnologica. La clave de la no discriminacion era el mantenimiento del
equilibrio global de derechosy obligaciones. Cuando |os legidlativos o |os tribunales
trataban de preservar ese equilibrio teniendo en cuenta factores especificos a una
tecnologia (como los regimenes reglamentarios especificos para los productos
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farmacéuticos), cabia considerar legitimamente que con ello se trataba de evitar la
discriminacion, y no de crearla.

ASPECTOS DE POLITICA GENERAL

54 Como aportaciéon a los aspectos de politica general relacionados con € presente asunto,
Australia hizo referencia alos siguientes puntos:

- Haciéndose eco de un largo proceso de desarrollo de las leyes nacionales en materia
de propiedad intelectual, el Acuerdo sobre los ADPIC proclamaba e "equilibrio de
derechos y obligaciones' como objetivo crucial dela"proteccion y observanciade los
derechos de propiedad intelectual” (articulo 7). El sistema de patentes se basaba en
una compleja interaccion entre intereses privados y publicos: un sistema de derechos
de propiedad intelectual bien equilibrado y compatible con e Acuerdo sobre los
ADPIC obraba en "beneficio reciproco de los productores y de los usuarios de
conocimientos tecnol6gicos’, y por tanto en beneficio de objetivos més amplios de
politica publica. Toda excepcion del marco basico establecido por e Acuerdo sobre
los ADPIC debia tener por objeto la preservacion de ese equilibrio reciprocamente
beneficioso.

- Al examinar el equilibrio de derechos y obligaciones, no habia que asumir que los
diversos intereses que € sistema de patentes protegia fueran fundamentalmente
discrepantes o estuvieran en conflicto. Era preciso fijar la atencién en las ventgjas
mutuas y los beneficios publicos comunes reconocidos que derivaban de la existencia
misma de un sistema adecuado de derechos de patente de caracter privado. Los
derechos de patente de caracter privado en e campo farmacéutico no obraban
exclusivamente en beneficio de los titulares de patentes, sino también en e del
publico en generd, a promover e desarrollo y la preparacién para la
comercializacion de nuevos productos farmacéuticos, en € de los gobiernos, a
contribuir al logro de objetivos de salud publica; y, de hecho, en el de los fabricantes
de productos genéricos competidores, a proporcionarles una fuente de informacion
tecnoldgica, datos derivados de la investigacion, nuevos productos y nuevas
oportunidades comerciales.

- La presente diferencia entre las Comunidades Europeas y sus Estados miembros (CE)
y € Canada planteaba cuestiones fundamental es sobre la interaccién de los derechos
de propiedad intelectual de carécter privadoy el bien publico. Guardaba relacion con
laforma en que los amplios objetivos del Acuerdo sobre los ADPIC debian reflegjarse
en los sistemas nacionales de proteccion de la propiedad intelectual y con el modo en
gue determinadas disposiciones cruciales debian aplicarse en cada jurisdiccién.

- Australia tenia un interés comercial sustancial en la proteccion de las invenciones
farmacéuticas. En 1997, Australia habia exportado productos farmacéuticos por valor
superior a 979 millones de ddlares australianos; de esa cifra, 173 millones se habian
exportado a las CE, y 17 millones a Canadd La industria farmacéutica de
investigacion de Australia se estaba desarrollando rapidamente, y un cierto nimero de
nuevos e importantes productos farmacéuticos introducidos en € mercado bagjo la
proteccion de patentes era producto de investigaciones redizadas en Austrdia. En
términos mas generales, Australia tenia un interés fundamental en laintegridad de las
normas reguladoras de los derechos de propiedad intelectual relacionados con el
comercio. Por consiguiente, su posicién con respecto a la presente diferencia se
basaba en |os siguientes principios fundamental es:
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- el Acuerdo sobre los ADPIC debia aplicarse de modo que fomentara €
comercio y las inversiones, la innovacion tecnoldgica y la transferencia de
tecnologia;

- no podia admitirse un menoscabo injustificable de los derechos de propiedad
intelectual, incluidos los intereses legitimos de los titulares de patentes; y

- los gobiernos, a aplicar el Acuerdo sobre los ADPIC de conformidad con sus
objetivos y principios acordados, debian tener flexibilidad suficiente para
preservar €l equilibrio subyacente de derechos y obligaciones sin restringir el
alcance legitimo de los derechos de propiedad intelectual.

Concretamente, |o que habia que examinar era si las excepciones de los derechos de
patente para permitir la tramitacion de la aprobacion reglamentariay la fabricacion y
almacenamiento de productos farmacéuticos antes de la expiracion de las patentes
eran admisibles en virtud del articulo 30 dg Acuerdo sobre los ADPIC, en
conjuncién con € articulo 28; y s esto era compatible con la prescripcion del
parrafo 1 del articulo 27 de que los derechos de patente se gozaran sin discriminacion
basada en el campo de la tecnologia. Cualquier factor especifico que afectara a la
explotacion de patentes de productos farmacéuticos tenia que examinarse a la luz del
equilibrio global y los abjetivos de politica genera del sistema de patentes de los que
se hacia eco el Acuerdo sobrelos ADPIC.

EL DESARROLLO DE LASLEYESNACIONALESEN MATERIA DE PATENTES

55 Australia expuso también en términos generales la forma en que a su juicio las leyes
nacionales en materia de patentes se habian desarrollado con el paso de los afios, y a hacerlo, formuld
las siguientes observaciones:

Lalegidacion contemporanea en materia de patentes, de la que era ggemplo la amplia
gama de normas establecidas y proclamadas por el Acuerdo sobre los ADPIC, era
producto de siglos de constante evolucion del derecho anivel naciona. El sistema de
patentes siempre habia tenido por objeto definir, salvaguardar y consolidar los
derechos de patente de caracter privado a fin de promover beneficios comunes y
reciprocas ventgjas para el Estado, |os innovadores y |os empresarios, asi como para
el publico en general. El Acuerdo sobre los ADPIC establecia normas internacionales
minimas de derecho sustantivo en materia de propiedad intelectual que hasta entonces
habian sido en gran medida exclusiva de la legidacién nacional. Por consiguiente,
una de las principales cuestiones interpretativas a aplicar el Acuerdo sobre los
ADPIC a presente asunto era laforma en que habia que tener en cuentalalegidacion
nacional en materia de patentes actualmente en vigor.

Las obligaciones establecidas por el Acuerdo sobre los ADPIC debian interpretarse
de conformidad con la Convencion de Viena sobre el Derecho de los Tratados y no
por referencia a un sistema, préactica o tradicion nacional en concreto. Sin embargo,
dada |la falta de jurisprudencia internacional directamente aplicable y de ulteriores
acuerdos entre las partes pertinentes, era adecuado examinar la forma en que la
legislacion sobre patentes se habia desarrollado a nivel nacional, y cémo se aplicaba a
las cuestiones en litigio, ya gque €ello ilustraba tanto el contexto de las disposiciones
del Acuerdo sobre los ADPIC objeto de la diferencia como el objeto y fin global del
Acuerdo sobre los ADPIC. El otorgamiento de un derecho privado exclusivo, de
duracion fija, en beneficio del bien publico genera, fue siempre una caracteristica de
la legislacion sobre patentes, que se remontaba, por gemplo, a una ley de 1474 que
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prohibia la manufactura en Venecia® de cualquier "nuevo e ingenioso dispositivo" a

quien no fuera su creador, a fin de que mas personas "aplicaran su genio,
descubrieran y construyeran dispositivos de gran utilidad y beneficio”; de manera
anadoga, la Ley de Monopolios de Inglaterra de 1623 permitia el otorgamiento de
derechos exclusivos por plazo limitado para "aprovechamiento exclusivo o
fabricacion de cualquier clase de nuevas manufacturas’® En la préctica, las
patentes representaban un contrato entre el Estado y el inventor: "El derecho de la
Corona a otorgar monopolios esta actualmente regulado por la Ley de Monopoalios,
pero siempre ha estado estrictamente limitado por e derecho consuetudinario. Al ser
un monopolio una excepcion del derecho a la libertad de comercio regulada por €
derecho consuetudinario, no puede otorgarse sin la debida consideracion del publico.
[..] En €l caso de las nuevas invenciones, esa consideracion radica o bien en €l
interés del publico de fomentar € ingenio inventivo, o, més probablemente, en la
divulgacién pablica de un articulo o proceso nuevo y dtil.">

El "equilibrio de intereses’ a que se hacia referencia en € articulo 7 del Acuerdo
sobre los ADPIC se basaba en este principio fundamental: e derecho exclusivo a
limitar el uso de la invencién por otras personas se equilibraba mediante la debida
consideracion del publico, concretamente la puesta a disposicion de nuevas
tecnologias en beneficio del publico y la plena divulgacién publica de la invencion.
Se generaba una nueva tecnologia, que se afiadia al acervo comun de conocimientos;
y €l inventor, a cambio, tenia la oportunidad exclusiva, pero limitada, de explotar la
patente para obtener beneficios financieros. El Acuerdo sobre los ADPIC reconocia
que la necesidad de preservar ese equilibrio trascendia las fronteras, habida cuenta de
los efectos distorsionadores del comercio atribuibles a la proteccion insuficiente o
inadecuada de los derechos de propiedad intelectual, asi como de la repercusion que
podian tener formas desiguales o incoherentes de proteccion.

Otro e emento importante del sistema de patentes erala amplitud de su aplicacion. El
sistema de patentes funcionaba para promover la innovacion y las inversiones en
nuevas tecnologias, y por lo genera no como medio de regular el uso de esas
tecnologias (que estaba sujeto a reglamentaciones especificas, como las que
regulaban la salud, la seguridad y el medio ambiente). Los objetivos globales de
politica publicadel sistema de patentes se verian frustrados s e acance de la materia
patentable se restringia indebidamente. Esas consideraciones sustentaban la
tendencia general a definir las invenciones patentables muy ampliamente en la
legislacion sobre patentes, y después establecer excepciones limitadas de ese acance,
como las basadas en el orden piblico o lamoralidad.*® Esatendencia ala globalidad
de la materia patentable se reflejaba en el parrafo 1 del articulo 27 del Acuerdo sobre
los ADPIC, que estipulaba que los derechos de patente "se podran gozar sin
discriminacion por [...] €l campo de latecnologia’.

LIMITACIONESDE LOSDERECHOS DE PATENTE

5.6 En lo tocante a las limitaciones de los derechos de patente, Australia hizo las siguientes

observaciones:

3% ey de Patentes de 1474, citada en Mandich, Venetian Patents (1450-1550) (1948) 30 JPOS 166,

1776-1777.

3% | ey de Monopolios, 1623, 21 Jac. | ¢.3.

%7 |_ord Parker, en Attorney General v. Adelaide Steamship Co., Cdmara de los Lores (1913) AC 781.

3% parrafo 2 del articulo 27 del Acuerdo sobre los ADPIC.
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- El otorgamiento y alcance de los derechos de patente estaba sujeto a limitaciones con
objeto de velar por la equidad de los intercambios entre el Estado y €l innovador. La
patentabilidad, por gemplo, se sometia a condiciones para asegurarse de que una
invencion patentada fuera realmente una "forma de nueva manufacturad' o ago
similar, y se imponian limitaciones al derecho del titular de |a patente de restringir las
actividades de otros. Sin embargo, la salvaguardia mas importante era la limitacion
de laduracion de una patente. Esto garantizaba que e "contrato" entre € titular de la
patente y el Estado obrara en beneficio reciproco: el titular de la patente podia
confiar en que dispondria de una oportunidad bien definida de explotar una
invencion, y el Estado podia tener la seguridad de que en su momento el publico
tendria derecho a usar la invencion patentada sin sujecién a limitaciones (con pleno
conocimiento de la invencion y de su aplicacion practica desde una etapa muy
temprana, normal mente mucho antes del otorgamiento de |os derechos de patente).

- Por consiguiente, los objetivos més amplios del sistema de patentes configuraban y
circunscribian la naturaleza 'y € alcance de los derechos de patente. Estos objetivos
de politica publica requerian el establecimiento de limites claros a los derechos de
patente, tanto en lo tocante a alcance de la invencion que podia invocarse
validamente como en lo tocante al acance de las actividades de otros que |la patente
podia restringir.  Esas consideraciones fundamentales se reflgaban en las
disposiciones sustantivas del Acuerdo sobre los ADPIC -los derechos de patente
exclusivos recogidos en €l articulo 28 se contrarrestaban con criterios restrictivos para
el otorgamiento de las patentes que garantizaban que éstas sblo se otorgaran para
invenciones genuinas (parrafo 1 del articulo 27) y con sujecion a otras condiciones,
como la plena divulgacion (articulo 29), y a excepciones limitadas y justificables de
esos derechos (articulo 30), asi como a otras limitaciones de los derechos exclusivos
(articulo 31).

- Una patente conferia el derecho a impedir a otros que realizaran determinados actos
relacionados con € producto o € procedimiento patentado. Dos factores afectaban a
la determinacién del acance de este derecho exclusivo -el acance rea de la
invencion objeto de cada patente (la "materia de la patente” en el articulo 28); y e
tipo de actividades que se consideraban infractoras.

- A nivel nacional y como consecuencia de disposiciones legidativas explicitas o de la
jurisprudencia, se habia considerado que determinados actos no congtituian
infracciones. El uso experimenta eraun buen gemplo: laLey de Patentes del Reino
Unido establecia expresamente que un acto que de otro modo infringiria una patente
no constituia infraccion si "se realiza con fines experimentales®; en contraste, en
Australia se aplicaba una excepcion basada en € uso experimental pero solo en la
medida en que un tribunal, basandose en la jurisprudencia pertinente, pudiera
constatar que las actividades experimentales especificas no constituian un caso de
infraccion. De manera andloga, a contrastar la legislacion nacional sobre patentes
con € Acuerdo sobre los ADPIC, podia considerarse que un acto permitido -como un
uso exclusivamente experimental- no estaba comprendido en el ambito de proteccion
del derecho de patente original en virtud del articulo 28, y no era por elo un acto
infractor; o podia justificarse en virtud del articulo 30 como una excepcion limitada
especificade derecho de patente.

- La legidacion sobre patentes en vigor y los acuerdos internacionales establecian
varias excepciones no discutidas de los derechos de patente, que estaban

39| ey de Patentes del Reino Unido, 1977, apartado b) del parrafo 5) del articulo 60.



WT/DS114/R
Pégina 128

comprendidas en el ambito de las excepciones permitidas por € articulo 30 del
Acuerdo sobre los ADPIC y por ello arrojaban luz sobre la aplicacidn prevista de ese
articulo:

- excepciones basadas en € uso anterior, con arreglo alas cuales una persona
gue hubiera estado fabricando o utilizando una invencion patentada
(o hubiera tomado medidas especificas para hacerlo) antes de la fecha de
prioridad de la patente podia seguir desarrollando esa actividad sin
infraccion®™®; y

- uso de una invencién patentada en embarcaciones, vehiculos 0 aeronaves
extranjeras que pasaran temporal o accidentalmente por un territorio donde
fuera aplicable la patente (obligacion establecida por € Convenio de Paris™
y en consecuencia por € Acuerdo sobre los ADPIC).

- Otras limitaciones admisibles de los derechos de patente eran las caracterizadas por
"otros usos ... sin autorizacion del titular de los derechos' reguladas en € articulo 31
del Acuerdo sobre los ADPIC y € articulo 5A del Convenio de Paris, y a menudo
denominadas licencias de derechos y licencias obligatorias, y uso por e gobierno.
Normalmente, esas excepciones se aplicaban a casos de no utilizacion de la patente,
para hacer frente a précticas anticompetitivas (como se indicaba en los apartados c)
y k) del articulo 31), o para hacer frente a emergencias nacionales. Las excepciones
tenian por objeto salvaguardar € equilibrio fundamental de intereses velando por que
el publico pudiera acceder en condiciones razonables a los beneficios de la tecnologia
patentada mediante su "aprovechamiento”". En relacion con e presente asunto, era
importante indicar que esas medidas estaban expresamente excluidas del ambito de
aplicacion del articulo 30'% Por consiguiente, cuando la legislacion nacional
permitia esas excepciones, éstas tendrian que someterse a las limitaciones especificas
establecidas en € articulo 31.

- Dentro de este contexto general, Australia analiz6 la forma en que los articulos 27, 28
y 30 del Acuerdo sobre los ADPIC se aplicaba a la presente diferencia, especiamente
en relacion con las disposiciones de la Ley de Patentes del Canada que estipulaban
que no congtituia infraccion el hecho de fabricar, construir, usar o vender la patente
inventada, en primer lugar a efectos de aprobacién reglamentaria, y en segundo lugar
a efectos de fabricacion y almacenamiento de existencias antes de la expiracién, en €
caso de que esas disposiciones se hubieran aplicado Unicamente a las patentes de
productos farmacéuticos.

ARTICULO 28: LA NATURALEZA DE LOSDERECHOSDE PATENTE

5.7 Australia expresd a continuacion su opinion sobre la naturaleza de los derechos que una
patente conferiaa su titular:

- El articulo 28 del Acuerdo sobre los ADPIC establecia que las patentes cuya materia
fuera un producto conferian a su titular los derechos exclusivos "de impedir que
terceros, sin su consentimiento, realicen actos de: fabricacion, uso, oferta para la

310 v gase, por emplo, laLey de Patentes de Australia de 1990, articulo 119.
31 Articulo 5ter del Convenio de Paris parala Proteccion de la Propiedad Industrial (1967).

312 Nota del articulo 31 del Acuerdo sobre los ADPIC.
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venta, venta o importacién para esos fines del producto objeto de la patente"
(confiriéndose derechos andlogos en relacion con las patentes de procedimientos).
Antes incluso de contemplar excepciones especificas, los derechos conferidos de
conformidad con el articulo 28 estaban limitados a impedir a otros que realizaran
determinados actos, y no conferian a titular de la patente un derecho correspondiente
a redizar esos actos. Ademés, y en contraste con la proteccion de los secretos
comerciales, una patente no podia utilizarse para impedir a un tercero que se
familiarizase con la invencion patentada y su aplicacion préactica, porque ésa era
precisamente la funcion del documento de patente. Incluso éste podria requerir cierta
verificacion o demostracion préactica, que conllevaria el uso de elementos de la
invencion divulgada.

- El sistema de patentes tenia por objeto poner nuevas tecnologias a disposicion del
publico y promover la innovacién: las patentes debian contribuir a acervo de
conocimientos y servir como base para ulteriores innovaciones, quienes estuvieran
afectados por una patente debian también tener derecho a determinar s la invencion
funcionaba como se alegaba, y era realmente "susceptible de aplicacion industrial” o
"Gtil" 3" Esto habia inducido a tribunales y 6érganos legislativos a reconocer €
derecho de los terceros a realizar pruebas y usos experimentales de una invencion
patentada sin que ello supusierainfraccion de patente.®*

- Tribunales de diversas jurisdicciones habian también constatado reiteradamente que
lafinalidad de los actos de "fabricar" o "usar" |a patente era critica para determinar s
infringian los derechos de su titular. En los paises de common law, los tribunales
habian sostenido que la fabricacion o uso de la patente por un tercero constituia una
infraccion s tenia una clara finalidad comercia. En e asunto British Motor
Syndicate v. John Taylor & Sons (1900) 17 RPC 723 (CA), €l tribuna congtaté que
para infringir una patente la "fabricacion" debia tener fines comercides, y que
cualquier uso que privara a titular de la patente de los beneficios comerciales de su
invencion infringiria la patente. De manera analoga, en € asunto Union Carbide's
(Culbertson's) Application (1971 RPC 81), el tribunal resolvié que para constituir
infraccion el uso debia tener unafinalidad comercial.

- En muchas normas y decisiones judiciales de numerosas jurisdicciones, € acance de
la exclusion abarcaba actividades comerciales en un sentido muy general. Por €llo, €l
Acuerdo sobre los ADPIC y las leyes nacionales preveian derechos exclusivos para
fabricar, usar y ofrecer para la venta, y no tnicamente para vender.®*®> Esto afectaba

313 parrafo 1 del articulo 27 del Acuerdo sobre los ADPIC.

314 Véase el apartado b) del articulo 27 del Convenio sobre la Patente Comunitaria (1989), la
legislacién nacional equivalente, como la Ley de Patentes del Reino Unido a que se ha hecho referencia mas
arriba (véase la nota 145), y la jurisprudencia en numerosas jurisdicciones: Frearson v. Loe (1878) 9 Ch D 48,
Proctor v. Bailey & Son (1889) 6 RPC 538 (CA); Smith Kline & French v. Micro Chemicals (1970)
60 CPR 193; Pharbita and Medicopharma v. ICI, Tribunal Supremo de los Paises Bagjos (1992); Klinische
Versuche I, Tribunal Supremo de la Republica Federal de Alemania, 1998 RPC 423; Wellcome Foundation
Limited v. Parexel International and Others, Tribunal de Apelacion de Paris, 1999; Otsuka Pharmaceutical Co.
Ltd. v. Towa Yakuhin KK., Tribuna Supremo del Japdn, 1999, caso N° 1998.

35 Con arreglo a articulo 13 de la Ley de Patentes de Australia de 1990, una patente confiere a su
titular los derechos exclusivos, durante el plazo de proteccion de la patente, de explotar la invencion y de
autorizar a otra persona a explotar lainvencion. Por "explotar” se entiende, en relacion con unainvencion de un
producto, “fabricar, alquilar, vender o disponer de cualquier otro modo del producto, ofrecer fabricarlo,
venderlo, aquilarlo o disponer de otro modo de él, usarlo o importarlo, o conservarlo con la finalidad de hacer
cualquierade esas cosas', y |o mismo se establece con respecto alas patentes de procedimientos.
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al tipo de intereses comercia es que podian considerarse pertinentes. "Para que exista
infraccion, la fabricacion debe tener una finalidad comercial. No es necesario, sin
embargo, que esafinalidad sea vender: cualquier uso que prive d titular de la patente
del beneficio comercid de su invencidn, aunque sea en forma limitada, sera
suficiente."3°

Los apartados b) y c) del articulo 31 contemplaban € "uso publico no comercia”
como posible excepcion de los derechos de patente. Por consiguiente, € Acuerdo
sobre los ADPIC reconocia que d menos agunas formas de uso no comercial podian
estar restringidas por los derechos exclusivos establecidos en el articulo 28. Por
tanto, a aplicar el Acuerdo sobrelos ADPIC en lalegislacion nacional, podriatal vez
considerarse que algunos usos ho comerciaes infringian e articulo 28 y tendrian que
justificarse en virtud del articulo 30 o €l articulo 31.

La obtencion de aprobacion reglamentaria para una copia genérica de un producto
farmacéutico patentado conllevaba una serie de actividades relacionadas con la
invencion patentada. Los derechos exclusivos establecidos en € articulo 28 no
abarcaban en modo alguno determinadas actividades. Las que estuvieran
comprendidas en el dmbito de aplicacion del articulo 28 tendrian que justificarse en
virtud del articulo 30. En agunos casos, las actividades relacionadas con la
obtencion de aprobacion reglamentaria se permitirian con sujecion a las condiciones
aplicables a unalicencia obligatoria, a uso por el gobierno o a otros usos similares en
virtud del articulo 31, pero esto no era directamente objeto del presente asunto. La
fabricacion y el amacenamiento de existencias tenian que considerarse actividades
intrinsecamente comerciales, y por ello podian estar comprendidas en € ambito de los
derechos exclusivos con arreglo al articulo 28.

Aprobacion reglamentaria

L os derechos de patente, aunque de por si no conferian un derecho positivo a utilizar
unainvencion, se basaban en la premisa de que €l titular de la patente debia tener una
oportunidad razonable de obtener beneficios comerciales equitativos. Esa
oportunidad podia verse afectada por la reglamentacion estatal del uso de
determinadas tecnologias, y por disposiciones reguladoras de los ensayos y la
aprobacion basadas en motivos de salud, seguridad o proteccion del medio ambiente.
Dada la naturaleza de los productos farmacéuticos, ese proceso era necesariamente
riguroso y prolongado, especialmente cuando se trataba de un nuevo compuesto
(en contraste con un producto copiado). Esto ocasionaba a menudo grandes demoras
en e acceso al mercado de los titulares de patentes de un nuevo producto
farmacéutico, y en menor medida también en € de los fabricantes de productos
genéricos competidores que trataban de introducir productos copiados en € mercado;
a mismo tiempo, los nuevos productos farmacéuticos constituian un grupo de
productos que ofrecia beneficios excepcionaes al publico y conllevaba atos niveles
deriesgo y deinversion.

Los tramites necesarios para obtener la aprobacidn reglamentaria eran diferentes en
las digtintas legislaciones nacionales, pero ni siquiera la interpretacion mas amplia de
los derechos de patente exclusivos abarcaria algunos de ellos. Una patente no podia
impedir aun competidor que preparara documentacion de apoyo y pagara derechos de
solicitud de aprobacion reglamentaria, por ser éstas actividades que trascendian €
alcance de los derechos establecidos en € articulo 28. Hipotéticamente, un sistema

316 5, Ricketson, The Law of Intellectual Property, Sydney, 1984, pagina 984.
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reglamentario podia aprobar la comercializacion propuesta de un producto copiado
mediante un simple examen de la documentacion y sin necesidad de que se utilizarao
fabricara el producto farmacéutico patentado. También se reconocia ampliamente el
derecho, compatible con los articulos 28 y 30 leidos conjuntamente, de redizar
ensayos para determinar la viabilidad técnica de la patente y como base de ulteriores
investigaciones. La cuestion de si la solicitud de aprobacion reglamentaria infringia
la patente se planteaba cuando €l proceso de aprobacion reglamentaria requeria
ensayos e investigaciones mas amplios o especializados y lafabricacion en cantidades
limitadas de productos de muestra.

- En recientes decisiones de los Tribunales Supremos de Alemaniay el Japdn se habia
resuelto que el uso de una patente pararealizar ensayos y experimentos con objeto de
obtener la aprobacion reglamentaria de una patente farmacéuti ca estaba englobado en
el &mbito de las excepciones de los derechos de patente legamente establecidas a
efectos de investigacion y uso experimental. El Tribuna Supremo de la Republica
Federal de Alemania®™’ habia resuelto que la intencién de usar los resultados de
experimentos y ensayos con objeto de obtener aprobacion reglamentaria era
irrelevante para determinar si un acto podia ampararse en la excepcion basada en el
uso experimental. El Tribunal Supremo del Japén®® habia comentado que para
denegar € permiso, a amparo de la excepcion basada en la investigacion, para
experimentar con la finalidad de obtener aprobacién reglamentaria ampliaria €
periodo efectivo de proteccion de la patente y seria por ello contrario a los principios
orientadores del sistema de patentes, es decir, que la sociedad se beneficie de que
cualquier persona pueda hacer uso de una invencion cuando haya expirado la
duracion de la patente.

- Como esos casos ponian de manifiesto, 1a excepcion basada en lainvestigacion (tanto
S era una excepcion a priori de los derechos de patente en si mismos, como s era
una excepcion especifica en virtud del articulo 30) podia ofrecer una base juridica
para €l uso pertinente de una patente requerido para la aprobacion reglamentaria de
un producto copiado. Sin embargo, al menos con respecto a algunos de los trdmites
necesarios para obtener la aprobacion reglamentaria podian requerirse otras
excepciones, 0 excepciones no previstas en € articulo 30, distintas de la excepcion
basada en lainvestigacion.

ARTICULO 30: EXCEPCIONESLIMITADAS

5.8 Refiriéndose méas concretamente a articulo 30 del Acuerdo sobre los ADPIC, Austrdia hizo
las siguientes observaciones:

- El articulo 30 permitia a los Miembros establecer excepciones limitadas de los
derechos exclusivos conferidos por una patente en virtud del articulo 28 de Acuerdo,
a condicién de que tales excepciones:

- no atentaran de manera injustificable contra la explotacién norma de la
patente;

37 Klinische Versuche |1, Tribunal Supremo de la Republica Federal de Alemania 1998 RPC 423.

318 Otsuka Pharmaceutical Co. Ltd. v. Towa Yakuhin K.K., Tribunal Superior de Tokio, Sexta Division
Civil, caso N° 3498 (ne), 31 de marzo de 1998; confirmado por la Sala Segunda del Tribunal Supremo,
caso N° 1998 (ju) 153, 16 de abril de 1999.
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- no causaran un perjuicio injustificado alos legitimos intereses del titular de la
patente; y

- tuvieran en cuentalos intereses legitimos de terceros.

Este criterio era de caracter cumulativo, por lo que debia cumplirse cada una de esas
condiciones.

- El articulo 30 daba por sentado que habia circunstancias en las que las excepciones de
los derechos de patente estarian justificadas, con independencia de la serie de
limitaciones de los derechos de patente contemplada en el articulo 31. Por gemplo,
el Convenio de Paris (articulo 5ter) establecia algunas excepciones pertinentes.
Algunos comentaristas del Acuerdo sobre los ADPIC*® habian ilustrado el alcance de
las excepciones permitidas por el articulo 30 citando disposiciones que permitian la
investigacion cientificay larealizacién de experimentos, las invenciones simultaneas,
y €l uso anterior. Entre otras posibles excepciones cabia destacar las licencias
implicitas para manipular®® o reparar®' productos patentados que habian sido
adquiridos legitimamente. Para determinar si las disposiciones de la legislacion
canadiense impugnadas estaban comprendidas en el ambito de aplicacion del
articulo 30 era preciso tener en cuenta tanto €l acance de esas disposiciones como su
aplicacion alaindustria farmacéutica.

Caracteristicas de laindustria farmacéutica

- Antes de aplicar las disposiciones del articulo 30 era necesario tener en cuenta las
caracteristicas distintivas de la industria farmacéutica que constituian el telén de
fondo del presente asunto. Los estrictos requisitos aplicables a la aprobacion
reglamentaria de productos farmacéuticos nuevos representaban una carga para los
fabricantes de esos productos. € proceso de aprobacion era prolongado (y podia
impedir a titular de la patente explotarla comercialmente durante parte importante de
la duracién de la patente). Esto suponia para € titular de la patente una pérdida de
ingresos durante € periodo normal de explotacion exclusiva de la patente, asi como
un desincentivo para invertir en nuevos productos farmacéuticos y en las
investigaciones y ensayos clinicos necesarios para la aprobacion. Para el fabricante
de productos genéricos, las prescripciones reglamentarias podian ocasionar una
demora significativa en la introduccion de un producto copiado en € mercado tras la
expiracion de la patente, con independencia de los preparativos comerciales e
industriales normal mente necesarios paraintroducir esos productos en el mercado.

- Tribunales y gobiernos habian reconocido que las prescripciones reglamentarias
afectaban tanto a las empresas farmacéuticas de investigacion como a las fabricantes
de productos genéricos, y habian tratado de abordar ese problema en distintas formas.
Por gemplo, en algunos Miembros podian concederse prérrogas de la duracion de la
patente para compensar € desequilibrio de derechos ocasionado por laimposibilidad
de explotar una patente durante gran parte de su duracién. De manera andloga, se
habian aplicado excepciones "trampolin” limitadas de los derechos de patente para

39 \éase, por eemplo, M. Blakeney, Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights: A
Concise Guide to the TRIPS Agreement, Londres, 1996, pagina 87; y D. Gervais, The TRIPS Agreement:
Drafting History and Analysis, Londres, 1998, pagina 159.

320 \/éanse | as decisiones citadas por Ricketson, op. cit., pagina 988.

2! Dunlop Pneumatic Tyre Company v. Holborn Tyre Co. Ltd. (1901) 18 RPC 22.
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contrarrestar € desequilibrio que se produciria s un fabricante de productos
genéricos sdlo pudiera iniciar los preparativos reglamentarios una vez expirada la
patente. El fundamento subyacente en ambas medidas era establecer € equilibrio en
un periodo razonable de proteccion efectiva de la explotacién comercia exclusiva
Estas dos respuestas complementarias tenian la misma finalidad: mitigar los efectos
comerciales distorsionadores del proceso reglamentario, sin que ello impidiera €
servicio al interés publico derivado del ensayo concienzudo de cualquier producto
farmacéutico nuevo.

- Una aplicacion similar de principios fundamentales en materia de patentes podia
discernirse en otra excepcion ampliamente reconocida permitida por € articulo 30, la
excepcion basada en el uso anterior a que se hacia referenciamas arriba. En ese caso,
permitir a un tercero que siguiera usando la invenciéon patentada obstaculizaba
"de manera justificable" la explotacion normal, porque impedirlo menoscabaria el
equilibrio de intereses legitimos entre el titular de la patente y €l usuario anterior. En
contraste con esos casos, las medidas normal mente adoptadas para explotar 1a patente
de un producto farmacéutico -preparativos técnicos e industriales, fabricacion,
distribucion, oferta para la venta, etc.- no estaban sujetas a impedimentos extrinsecos
especificos ni ocasionaban una perturbacién desproporcionada del  equilibrio
fundamental de intereses. Con respecto a esas medidas, los productos farmacéuticos
estaban en lo fundamental en condiciones de igualdad con los de otros campos de la
tecnologia.

"No atente de manerainjustificable contrala explotacion normal de la patente”

- Una excepcion de los derechos de patente que atentara contra la explotacion normal
de una patente podia admitirse en virtud del articulo 30 siempre que no fuera
injustificable. La "explotacion normal" de una patente tenia un acance mas amplio
que la mera venta de productos patentados.*? En lo fundamental equivaliaal uso de
la patente para fines comerciales, o en forma que generase beneficios parad titular de
la patente. Ello incluiriala fabricacion a escala comercial del producto patentado, la
oferta para la venta del producto patentado, € otorgamiento de licencias para e uso
de la patente, y € envasado y preparacion del producto patentado para su venta 'y
distribucion.

- La peticion de aprobacion reglamentaria para un campo de la tecnol ogia especifico en
relacion con un producto farmacéutico podia distinguirse claramente del proceso
normal de introduccion de un producto patentado en € mercado. EIl equilibrio de
intereses en un derecho de patente no comprendia €l derecho de impedir a otros que
iniciaran los tramites necesarios para la aprobacion reglamentaria del uso posterior a
la expiracion. Cuando la obtencién de aprobacion reglamentaria requeria
incidental mente actividades que se superponian ala explotacién normal (por gjemplo,
un proceso de produccion experimental, o la importacién de muestras), se produciria
un gjemplo claro de obstéculo justificable a la explotacién normal: en este contexto,
la expresion "injustificable" podia definirse por referencia a equilibrio fundamental
de intereses en el sistema de patentes. Dado que ese equilibrio no se veia perturbado
por la actividad secundaria de obtencion de aprobacion reglamentaria, ese obstaculo
podia considerarse justificable. Cuando se establecieran excepciones para permitir
actividades que no entrafiaran obstaculos especificos para la comercializacion

322 \/éase la definicion de "explotar” en la legislacion australiana a que se hace referencia més arriba
(nota 315).
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posterior a la expiracién por los competidores, se estaria atentando de manera
injustificable contra la explotacion normal.

"Ni causen un perjuicio injustificado alos legitimos intereses ddl titular de la patente"

- Los intereses legitimos del titular de una patente eran los intereses adquiridos en
virtud del otorgamiento de una patente: los derivados del derecho a la explotacion
exclusiva de la patente, derecho que expiraba al finaizar la duracion de la patente.
Todo perjuicio causado a esos intereses legitimos supondria dafio, detrimento o
pérdida en relacidn con la explotacion de los derechos de patente durante la duracion
de ésta. Ello podia deberse a pérdidas de ventas, a pérdidas de oportunidades de
conferir licencias 0 a la disminucién de los beneficios de las licencias, asi como a la
pérdida de valor de la asignacion de derechos. Serian perjuicios injustificados las
pérdidas o dafios que fueran incompatibles con € equilibrio de derechos y
obligaciones del sistema de patentes; por perjuicios justificados podia entenderse la
posibilidad de sufrir pérdidas, siempre que éstas no privaran d titular de la patente de
los beneficios comercides normales, incluidos los beneficios derivados del
otorgamiento de licencias parala explotacion comercial generd de la patente.

- Los titulares de patentes podian obtener beneficios comerciales eercitando en
diversas formas sus derechos de patente:  algunos obtenian todos sus ingresos de los
derechos de licencia. Los canones de licencia podian estar vinculados con €l uso de
una invencion patentada para actividades comerciales generales, y no estaban
necesariamente limitados al pago de regalias sobre las ventas en el mercado de
usuarios finales. Los intereses legitimos debian interpretarse en este contexto méas
amplio, y debia entenderse que el perjuicio de esos intereses significaba algo mas que
la smple pérdida de ventas. Pero los intereses legitimos tenian también limites:
hipotéticamente, e titular de una patente podia intentar cobrar derechos de licencia
por la utilizacion por un competidor del producto farmacéutico patentado para
preparar y presentar el material necesario para la aprobacion reglamentaria.  Sin
embargo, en algunas circunstancias, € titular de una patente no tendria un interés
legitimo en obtener beneficios de un proceso reglamentario gubernamental, que no
entrafiaba |a explotacion comercia de la patente. Por otro lado, i se estimara que el
titular de una patente tenia en general un interés legitimo en obtener canones de
licencia de competidores que se estuvieran preparando para la comercializacion de un
producto farmacéutico patentado, ese interés se veria menoscabado, si bien en forma
justificable, en la medida en que se perdieran ingresos por licencias como
consecuencia de una excepcion basada en la aprobacion reglamentaria. También en
este caso esto era asi porgue la obtencion de beneficios como consecuencia de la
utilizacion de una invencion exclusivamente en relacion con procesos reglamentarios
extrinsecos no obraba en favor del equilibrio de intereses subyacente.

- Las disposiciones "trampolin”, que permitian a terceros hacer un uso limitado de la
patente a efectos de obtener aprobacion reglamentaria, tenian por finalidad y efecto
facilitar la entrada de competidores en e mercado una vez expirada la duracion de la
patente. Por consiguiente, no obstaculizaban en modo alguno el uso comercia de la
patente por su titular, ni causaban a éste pérdidas o dafios durante € plazo de
proteccion. Algunas supuestas pérdidas -como las que eran objeto de la reclamacion
de las CE- eran consecuencia del cambio de un monopolio a un mercado competitivo
tras la expiracion del plazo de proteccion de la patente. Los titulares de patentes no
tenian derecho a ser compensados por una disminucion de beneficios resultante de la
libre competencia una vez expirada la duracion de la patente.
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"Teniendo en cuenta los intereses legitimos de terceros'

- El tercer elemento del articulo 30 era la necesidad de tener en cuenta los intereses
legitimos de terceros. Por consiguiente, a fin de determinar si una excepcion "atenta
de manera injustificable contra la explotacion norma de la patente" o "causa un
perjuicio" alos intereses legitimos dd titular de la patente era preciso tener presente
los intereses de terceros; esto sugeria que los intereses de terceros debian ser objeto
de consideracion, pero no necesariamente prevalecer. Este aspecto del articulo 30
reflgjaba el objetivo, recogido en € articulo 7, de favorecer € equilibrio de derechos
y obligaciones. La excepcion basada en €l uso anterior era un gemplo claro de la
atencion prestada a los intereses de terceros: dado e peso del interés del tercero
(derivados del hecho de haber desarrollado independientemente la invencién antes de
la fecha de presentacion de solicitud de |a patente), €l titular de la patente no tenia un
derecho de accién contra esa parte.

- Los titulares de patentes no eran las Unicas partes con interés en la proteccion
mediante patente de los productos farmacéuticos. La proteccion mediante patente era
algo més complejo que el mero otorgamiento unilateral de derechos a titular de una
patente: era un contrato entre el Estado e innovadores particulares en € que para la
concesiéon de la proteccion mediante patente se requeria la divulgaciéon de los
conocimientos innovadores y se tenia en cuenta € interés publico en promover
inversiones en investigacion y desarrollo de nuevos productos farmacéuticos. Por
consiguiente, también eran partes con intereses los consumidores privados de
productos farmacéuticos; 1os gobiernos, sobre los que recaia la responsabilidad de la
proteccion de la saud publica; y los fabricantes de productos farmacéuticos
genéricos gque deseaban introducirse en el mercado unavez expiradala patente.

- Los diversos intereses de terceros no entraban necesariamente en conflicto con los
intereses de los titulares de patentes. Australia consideraba que en lo tocante a los
productos farmacéuticos el menoscabo de la proteccion de la propiedad intelectual no
obraba en favor de los intereses de los consumidores, l1os gobiernos ni incluso los
fabricantes de productos genéricos, y que los intereses legitimos de terceros residian
en un equilibrio adecuado entre la proteccion de la propiedad intelectual y otras
cuestiones de interés publico, como lalibre y leal competencia una vez expirada la
patente, e establecimiento de sistemas adecuados para la fijacion de precios de los
productos farmacéuticos, la ampliacion de las opciones de los consumidores de
productos farmacéuticos, y la continuidad de las inversiones y la asuncion de riesgos
en €l desarrollo de nuevos productos farmacéuticos.

- Los intereses de terceros se veian afectados por e hecho de que las demoras
reglamentarias tras la expiracion de una patente podian retrasar mucho la
introduccion de productos copiados en €l mercado, y por ello menoscabar la libre
competencia en € mercado de productos farmacéuticos. Por consiguiente, el
establecimiento de una excepcion de los derechos de patente para permitir actividades
relacionadas con la aprobacion reglamentaria era un medio adecuado de tener esos
intereses en cuenta, sin atentar por ello de manera injustificable contra la explotacion
normal de la patente ni causar perjuicios injustificados a los legitimos intereses de su
titular.

PARRAFO 1 DEL ARTICULO 27: DISCRIMINACION POR EL CAMPO DE LA TECNOLOGIA
59 Por Ultimo, Australia abordd las cuestiones relacionadas con la clausula de no discriminacion

contenida en el parrafo 1 del articulo 27 del Acuerdo sobre los ADPIC, formulando las siguientes
observaciones:
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El parrafo 1 del articulo 27 del Acuerdo sobre los ADPIC establecia que |as patentes
"se podran obtener y los derechos de patente se podrén gozar sin discriminacion ...
por e campo de latecnologia'. Las CE alegaban que las disposiciones "trampolin”
gue solo se aplicaban a la industria farmacéutica creaban discriminacién contra esa
industria sobre la base del campo de latecnologia. Se estimaba que esa alegacion no
podia sostenerse en relacion con una disposicion "trampolin” limitada vinculada
exclusivamente ala obtencién de aprobacion reglamentaria.

Laprincipa forma de discriminacién por el campo de latecnologia contemplada en €l
parrafo 1 del articulo 27 erala negativa absoluta a conceder derechos de patente, que
era objeto de las excepciones especificas de la norma consagradas en los siguientes
parrafos dd mismo articulo. La inexistencia de discriminacién con respecto a
disfrute de derechos de patente debia distinguirse de la aplicacion de normas
uniformes en todos los campos de la tecnologia. Establecer distintas normas sobre
patentes en respuesta a las consecuencias practicas de las diferencias entre |os campos
de latecnologia no eraincompatible con el Acuerdo sobre los ADPIC: por gemplo,
la administracion de las patentes podia requerir normas de divulgacion distintas
(como las obligaciones relacionadas con e depGsito de microorganismos de
conformidad con el Convenio de Budapest) con objeto de velar por el mantenimiento
del equilibrio fundamenta de derechosy obligaciones.

Por consiguiente, en determinadas circunstancias, algunas normas especificas por
tecnologias podian aplicarse precisamente con laintencién de velar por € disfrute sin
discriminacién de los derechos de patente. En ese sentido, € trato diferenciado no
equivalia necesariamente a discriminacion. Por otro lado, el trato indiferenciado, si
se aplicaba sin excepciones, podia dar lugar a discriminacién contra quienes
afrontaran circunstancias propias de una determinada tecnologia. Los gobiernos, o en
algunos casos los tribunales, podian optar por utilizar esas medidas para responder a
las caracteristicas y necesidades especiales de un sector industrial. Por gemplo, la
necesidad de responder alas prolongadas demoras reglamentarias en € campo de los
productos farmacéuticos habia llevado a establecer formas de prorroga de los plazos
de proteccion gue tenian por objeto restaurar € equilibrio de intereses. De manera
analoga, € establecimiento de excepciones limitadas de los derechos de patente para
permitir alos fabricantes de productos genéricos competidores solicitar 1a aprobacion
reglamentaria de productos farmacéuticos tenia por objeto € restablecimiento del
equilibrio de intereses que debia prevalecer inmediatamente después de la expiracion
delapatente.

El equilibrio de intereses se a canzaba garantizando que €l disfrute de |os derechos de
patente solo restringiera verdaderas actividades comercides durante € plazo de
proteccion, y que esos derechos no sirvieran para limitar las actividades comerciales
gue un competidor pudiera emprender una vez expirada la patente. No habia
discriminacion s el conjunto global de derechos garantizaba que los competidores
pudieran entrar en e mercado tan pronto como la patente hubiera expirado, como
ocurria en otras ramas de produccién, siempre que los derechos de patente legitimos
durante el plazo de proteccion de la patente no se vieran indebidamente
menoscabados.  Por consiguiente, un conjunto equilibrado de disposiciones
"trampolin” garantizaba que la industria farmacéutica no resultara indirectamente
discriminada por la aplicacion universal de condiciones y derechos de patente
normalizados que en la préctica darian lugar a la prérroga de facto de los derechos
monopolisticos del titular de la patente tras haber expirado el plazo de proteccién.
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BRASIL

5.10 El Brasil indico que su interés en la diferencia se debia a que ésta entrafiaba un debate crucial
sobre la relacion entre € comercio y las necesidades publicas. Cualquier decision que se adoptara
sobre este asunto influiria en la forma en que la nocion de equilibrio entre € interés pablico y los
compromisos comerciales se percibiria en el marco del Acuerdo sobre los ADPIC. En ese sentido, 1o
que inducia a Brasil a intervenir en la presente diferencia era sobre todo un interés sistémico,
especialmente pertinente dada la dimensién del mercado de productos farmacéuticos en €l Brasil, uno
de los cinco mayores del mundo, con ventas anuales que sumaban 9.600 millones de délares EE.UU.
El sector daba empleo a 47.100 personas, y solo en 1996 fue objeto de inversiones cifradas en
200 millones de ddlares EE.UU. La principal preocupacion del Brasil era que la interpretacion del
Acuerdo sobre los ADPIC propugnada por las Comunidades Europeas y sus Estados miembros
pudiera otorgar ventgjas indebidas a los titulares de patentes, mediante una prérroga de facto del
plazo de proteccion, en menoscabo del equilibrio de intereses y obligaciones cuidadosamente
negociado en e Acuerdo.

5.11 El Brasil disentia de la adegacion de las Comunidades Europeas y sus Estados miembros de
que los apartados 1) y 2) del parrafo 2 del articulo 55 de la Ley de Patentes del Canadd, a establecer
determinadas excepciones de |os derechos de los titulares de patentes, infringian tres disposiciones del
Acuerdo sobre los ADPIC, concretamente el parrafo 1 del articulo 27, €l parrafo 1 del articulo 28 y €l
articulo 33, y no podian justificarse en virtud del articulo 30 del Acuerdo. Segun el Brasil, €
articulo 30 tenia por finalidad establecer un equilibrio entre los intereses publicosy los privados, y €l
Canada habia aplicado esa disposicion sin traspasar 1os limites en ella establecidos.

5.12  El Brasil opinaba que la nocion de equilibrio era de importancia fundamental en e Acuerdo
sobre los ADPIC. Por un lado, estaban los intereses legitimos de los titulares de patentes, los
productores de tecnol ogia que desempefiaban un papel esencial en el proceso conducente al desarrollo
econdémico. El sistema de patentes solo podia entenderse como un medio de otorgar, por un plazo
limitado, compensacion adecuada por las inversiones hechas por los inventores, asi como de ofrecer
un incentivo para ulteriores investigaciones encaminadas a desarrollar nuevas creaciones. Por otro
lado, estaban los consumidores, representados por los beneficiarios de esas invenciones, la sociedad
en su conjunto, cuyos intereses debian tener en cuenta los gobiernos. Esa relacion se expresaba
claramente en el articulo 7 del Acuerdo sobre los ADPIC. El Brasil convenia con el Canada en que
"los derechos de propiedad intelectual no existen en € vacio. Se otorgan teniendo en cuenta otros
intereses y valores de la politica de bienestar socid y econémico”. Junto con el articulo 7, €
articulo 8 del Acuerdo sobre los ADPIC era pertinente con respecto al equilibrio de derechos y
obligaciones de los titulares de patentes cuando mencionaba la posibilidad de que los Miembros
adoptasen las medidas necesarias para proteger la salud publica o para promover €l interés publico en
sectores de importancia vital para € desarrollo socioecondmico y tecnologico. En opinién del
Gobierno del Brasil, las consideraciones generales de los articulos 7 y 8 debian tenerse en cuenta al
aplicar las disposiciones del Acuerdo sobre los ADPIC, ya que eran parte de un todo que garantizaba
el equilibrio de derechos y obligaciones entre los Miembros de la OMC. Esto era especiamente
importante en lo relativo alas cuestiones objeto del presente asunto.

5.13  Segun el Brasil, una forma posible de acanzar el equilibrio en el caso de las patentes seria
evitar que €l periodo de proteccion superara los 20 afios prescritos en € articulo 33 del Acuerdo
sobre los ADPIC. Como alegaban las Comunidades Europeas y sus Estados miembros, de no existir
las medidas establecidas en la legislacion canadiense, la comercializacion efectiva sdlo seria posible,
como pronto, 2 afios después de la expiracion de la patente®®  Aunque era cierto que en € Acuerdo
sobre los ADPIC no se establecia un plazo maximo de proteccién de las patentes, también era cierto
que los Miembros no estaban obligados a prorrogar la proteccion de las patentes més alla de los
20 afios. Como consecuencia de ello, la legislacion canadiense tenia por objeto evitar toda proérroga

323 \/éase el parrafo 4.7 supra.
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de facto del plazo de proteccidn, permitiendo asi a mercado fijar precios huevos y mas bajos paralos
medicamentos genéricos inmediatamente después de la expiracion del periodo de 20 afios. Ademas,
el argumento utilizado por las CE al referirse a las pérdidas econdmicas en que incurririan los
titulares de derechos tras expirar € plazo de proteccién de 20 afios no parecia tener un fundamento
juridico solido, ya que en virtud del Acuerdo sobre los ADPIC no podia invocarse ningin derecho
exclusivo -en este caso traducido en ingresos monopolisticos- una vez expirado el plazo de proteccion
de la patente. Legitimar esa alegacion repercutiria necesariamente en los derechos de los titulares de
patentes, a pesar de que esa prérroga de facto del plazo de proteccion no era obligatoria en virtud del
Acuerdo sobre los ADPIC; por el contrario, podia aducirse que e Canada estaba aplicando
equitativamente el Acuerdo sobre los ADPIC al construir una murallajuridica en torno alos derechos
del titular de la patente para que éstos no superaran € plazo de 20 afios. Las CE, por su parte,
parecian entender que los Miembros tenian que aplicar en la préactica un periodo medio minimo de
22 afios de proteccion desde la fecha de presentacion de la solicitud, o incluso un periodo més largo
(teniendo en cuenta que & Canada se habia referido a un periodo de 3 afios a 6 afios y medio en lugar
del minimo de 2 afios a que hacian referencia las CE).*** Era evidente que esto no representaba el
espiritu ni laletradel Acuerdo sobrelos ADPIC. El Canadé habia hecho uso de las facultades de que
disfrutaba para aplicar las disposiciones del Acuerdo en su propio sistema juridico, en consonancia
con e péarrafo 1 del articulo 1 del Acuerdo. El periodo de 20 afios de duracion de una patente era
suficiente para que los titulares se preparasen ante la situacion que se produciria cuando su derecho
monopolistico expirara y se permitiera la libre competencia. A este respecto podia establecerse un
paralelo con las reducciones arancelarias negociadas en la OMC. Las empresas se preparaban para e
momento en gue la eliminacion gradual de los aranceles culminara, y esos preparativos, que podian
adoptar, por giemplo, la forma de un aumento de la capacidad de produccion, se entendian como
actividades normales de planificacion, alas que los terceros no se oponian.

514 Ademés, segin el Brasil, e Canadad habia aducido justificadamente que las disposiciones
pertinentes de su Ley de Patentes eran excepciones limitadas, de naturaleza no discriminatoria, que no
acortaban € plazo minimo de proteccion requerido en virtud del Acuerdo sobre los ADPIC. En lo
tocante al recurso del Canada a las excepciones establecidas en el articulo 30 del Acuerdo sobre los
ADPIC, € Brasil subrayaba que la explotacién normal de la patente estaba garantizada, ya que los
usos permitidos relacionados con la preparacion y presentacion de informacion, asi como los
relacionados con la fabricacion y el amacenamiento de existencias, no afectarian a los derechos del
titular de la patente hasta que hubiera expirado e plazo de proteccion. Hasta ese momento no se
generaria ingreso alguno, es decir, durante € plazo de proteccion no se producirian efectos
comerciales para hadie mas que para  titular de la patente.

515 Por ultimo, el Brasil respaldaba € andlisis del articulo 30 efectuado por & Canada,
particularmente en lo relativo a la definicidn de los terceros cuyos intereses legitimos debian tenerse
en cuenta siempre que los Miembros establecieran excepciones de los derechos exclusivos. El
concepto de terceros tenia gque incluir la sociedad, y, especiamente en el caso de los productos
farmacéuticos, los consumidores, cuyo interés legitimo consistia en tener acceso alos medicamentos a
precios mas bajos.

COLOMBIA

5.16 Colombia opind que las alegaciones de las CE sobre la posible incompatibilidad entre €
parrafo 2 del articulo 55 de la Ley de Patentes del Canaday el parrafo 1 del articulo 27, el articulo 28
y el articulo 33 del Acuerdo sobre los ADPIC requerian un cuidadoso andlisis del significado del
articulo 30, que establecia una excepcidn general aplicable a los derechos conferidos por una patente,
y adujo que el texto del articulo 30, leido en conjuncion con el contexto de ladisposicion y el objeto y
fin del Acuerdo sobre los ADPIC, indicaba que los derechos exclusivos conferidos por una patente
podian estar sujetos a excepciones, siempre, haturalmente, que se cumplieran las prescripciones del

324 \/éase el parrafo 4.21 c), supra.
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articulo 30. Segun Colombia, la excepcion contenidaen € parrafo 2 del articulo 55 de la Ley cumplia
los requisitos establecidos en el articulo 30 del Acuerdo sobre los ADPIC porque:

- era una excepcion "limitada' en e sentido del articulo 30, ya que abarcaba
exclusivamente € sector tecnologico y los derechos del titular de la patente
necesarios para el objetivo que perseguia. Esta prescripcion del articulo 30
dispensaba del cumplimiento del principio de no discriminacion establecido en el
parrafo 1 del articulo 27 del Acuerdo cuando derivaba de la finalidad misma de la
excepcion;

- no "atentaba de manera injustificable contra la explotacién normal de la patente”, ya
que protegia |l os derechos econdmicos del titular durante los 20 afios en que la patente
estabaen vigor; y

- no "causaba un perjuicio injustificado a los legitimos intereses del titular de la
patente”, ya que su Unico efecto eraevitar la prorroga de facto del plazo de proteccion
de la patente por encima de los 20 afios establecidos en € articulo 33 del Acuerdo, lo
gue no podia considerarse como un interés legitimo del titular de la patente.

5.17  En apoyo de esas conclusiones, Colombia hizo €l siguiente andisis de la conformidad de los
apartados 1) y 2) del parrafo 2 del articulo 55 de la Ley de Patentes del Canada con € articulo 30 del
Acuerdo sobre los ADPIC, observando que para establecer el sentido de esa excepcion general € del
texto de la disposicion se examinaba en su contexto y en relacion con el objeto y fin del Acuerdo, en
particular su Predmbulo y €l articulo 7.

- Los apartados 1) y 2) del parrafo 2 del articulo 55 permitian a un tercero utilizar una
patente sin el consentimiento de su titular con objeto de: a) desarrollar un nuevo
producto y presentar informacion a las autoridades reglamentarias para cumplir los
requisitos necesarios para la autorizacion de la comerciaizacién del producto; vy
b) fabricar y aimacenar el producto con miras a venderlo una vez expiradala patente.

- El articulo 30 del Acuerdo sobre los ADPIC era una excepcidn genera que permitiaa
los Miembros establecer excepciones de los derechos exclusivos conferidos por una
patente, sin limitacion basada en € sector, las circunstancias o los métodos de su
aplicacion.®  El dnico requisito para la aplicacion de esta excepcion era e
cumplimiento de tres condiciones:

- gue fueralimitada;

- gue no atentara de manera injustificable con la explotacion normal de la
patente; y

- gue no causara un perjuicio injustificado a los legitimos intereses del titular
de la patente, teniendo en cuenta los intereses legitimos de terceros.

Si esas tres condiciones se cumplian, la excepcion era compatible con € Acuerdo
sobre los ADPIC. Por consiguiente, la cuestion que el Grupo Especid tenia que

325 | a excepcion establecida en el articulo 30 es una excepcion de carécter general que, por su propia
naturaleza, difiere de otras excepciones, en particular de la contenida en el articulo 13 del Acuerdo sobre los
ADPIC, que requiere que la excepcion "no atente contra la explotacion normal de la obra’. El articulo 30 no
regula simplemente "reservas de menor importancia’, s no que congtituye parte integrante del equilibrio de
derechos y obligaciones acordado por todos los Miembros de la OMC.
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resolver era s € parrafo 2 del articulo 55 de la Ley de Patentes del Canada cumplia
esas condiciones.

Laexcepcion eralimitada

- El mecanismo establecido por e parrafo 2 €l articulo 55 de la Ley de Patentes era una
excepcion limitada por su ambito de aplicacion, por los derechos a los que la
excepcion afectaba y por su duracion en e tiempo. En los tres casos, la excepcion
tenia como limite la finalidad perseguida.

El ambito de aplicacién de la excepcidn estaba limitado por la finalidad perseguida

- La aplicacion de la excepcion estaba limitada a los productos farmacéuticos, ya que
se trataba de un esfuerzo por establecer un equilibrio entre los derechos de propiedad
del inventor y el bienestar econdmico y socia de la sociedad.

- A fin de proteger la propiedad intelectual en una forma que promoviera las
invenciones, se respetaba € periodo de 20 afios para e derecho exclusivo de
abastecer € mercado conferido al titular de la patente.

- De manera andloga, para proteger la salud publica, era necesario que tanto los
particulares como el sistema de salud publica tuvieran acceso a medicamentos
genéricos como medio de facilitar el acceso a los productos farmacéuticos. Los
precios monopolisticos de los productos farmacéuticos protegidos por una patente
limitaban necesariamente las posibilidades de acceso de los consumidores. En ese
sentido se hizo referencia alas explicaciones dadas por el Canad&™® sobre & aumento
de los costos de los productos patentados y |a diferencia de precio con los productos
genéricos. Lafinalidad de facilitar € acceso a los productos genéricos, que estaba
directamente relacionada con € nivel de vida del pablico en generd, era un objetivo
legitimo reconocido directamente por la Organizacion Mundia de la Sdud
(Resolucién del Consejo Ejecutivo EB 103.R1%%) e indirectamente por el Acuerdo

sobre los ADPIC (articulo 7).

- Lajustificacion para aplicar este mecanismo excepciona Unicamente a las patentes de
productos farmacéuticos y no alos demas sectores tecnol 6gicos no podia considerarse
una infraccion del principio de no discriminacion establecido en e pérrafo 1 del
articulo 27 no abarcada por €l articulo 30. Era precisamente e articulo 30 e que
requeria que la aplicaciéon de la excepcion fuera limitada. En otras palabras, €l
articulo 30 requeria, por definicidn, gue el beneficio no se otorgase horizontal mente,
sino exclusivamente ali donde la excepcion estuviera justificada.  Aplicar esta
excepcion a todos los sectores tecnolOgicos seria contrario a primer requisito
establecido en e articulo 30. Por consiguiente, la condicion estipulada en €
articulo 30 dispensaba de la aplicacion del principio de no discriminacién establecido
en el parrafo 1 del articulo 27 del Acuerdo sobrelos ADPIC.

- En pocas palabras, €l recurso alaexcepcion del articulo 30 con respecto alas patentes
de productos farmacéuticos estaba justificado por la necesidad de proteger un bien
publico, la salud, mediante e acceso a los productos farmacéuticos a precios
competitivos. Este interés tenia por contrapeso el de proteger la propiedad intel ectual

3% \/éase el parrafo 4.21 c), supra.

327 26 de enero de 1999.
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durante un periodo que promoviera las invenciones, que con arreglo a lo acordado
estaba establecido en 20 afios. Por consiguiente, el acceso a los productos
farmacéuticos a precios competitivos solo se permitia inmediatamente después de
finalizado el plazo de proteccidon de una patente. La importancia de los productos
farmacéuticos paralasalud y el marco reglamentario imprescindible para ese sector lo
diferenciaban de otros sectores de la tecnologiay justificaban la excepcion establecida
en lalegidacién canadiense.

La excepcion era limitada por su duracién y por |os derechos que abar caba

- Las excepciones contenidas en el parrafo 2 del articulo 55 de la Ley abarcaban sblo
algunos de los derechos del titular de una patente. El apartado 1) del parrafo 2 del
articulo 55 se referia exclusivamente a uso de la patente para € desarrollo de un
producto y la presentaciéon de la informacion requerida por las autoridades
reglamentarias para autorizar la fabricacion y venta de productos farmacéuticos. El
apartado 2) del parrafo 2 del articulo 55 permitia a una parte que hubiera recurrido a
la excepcidn establecida en el apartado 1) del mismo péarrafo fabricar el producto para
su amacenamiento durante |os seis meses anteriores a la expiracion de la patente. La
excepcion no permitia la venta o distribucion del producto hasta que la patente
hubiera expirado.

La excepcion no atentaba de manera injustificable contrala explotacién normal de la patente

- La palabra "explotar” significaba, entre otras cosas, "sacar utilidad de un negocio o
industria en provecho propio".*® Esto significaba que por explotacion normal de la
patente debia entenderse sacar utilidad, es decir, un rédito econémico de ella durante
el plazo conferido por el derecho de patente (20 afios). El parrafo 2 del articulo 55 no
afectaba a la "explotacion normal" de la patente porque preservaba intacta la
posibilidad de obtener un beneficio como proveedor exclusivo del mercado durante
20 afios. Tampoco afectaba a los demés derechos que formaban parte de la
"explotacion norma” de la patente, como el derecho a conceder licencias para utilizar
lainvencion/patente, o la posibilidad de transferirla.

- Por lo demés, la excepcion, a ser limitaday no permitir la ventadel producto hasta la
expiracion de la patente, era una excepcion que no atentaba de manera injustificable
contra la explotacion normal de la patente. Para que la excepcion tuviera
repercusiones injustificables en el derecho a explotar la patente, tendria que
menoscabar sustancialmente los derechos de que disfrutaba su titular. La palabra
"injustificable" significaba "que trascendia los |imites de lo justificable"®*, como
ocurriria en € caso de: i) una excepcion injustificada; i) una excepcion cuyo
alcance trascendiera los derechos directamente relacionados con la finalidad
perseguida; o iii) una excepcion aplicada en forma que causara un perjuicio
sustancial a derecho econémico derivado de la explotacidn de la patente.

- Ninguna de esas situaciones se daba en la aplicacion del parrafo 2 del articulo 55 de
la Ley, ya que la excepcidén obedecia a una politica legitima en materia de salud
publica. La excepcion protegia los derechos econdmicos del titular de la patente

328 |_os dos otros significados son: 1) "extraer de las minas la riqueza que contienen”; y 2) "aplicar en
provecho propio, por lo general de un modo abusivo, las cualidades o sentimientos de una persona, 0 un suceso
o circunstancia cualquiera’. (Diccionario de laLengua Espafiola, Real Academia de laLengua, 1956).

3 Definicion de la palabra "unreasonable” en el Oxford Dictionary.
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durante los 20 afios establecidos en € articulo 33 dd Acuerdo sobre los ADPIC y
creaba un equilibrio entre esos derechos y las necesidades de bienestar econémico y
social del publico en general, que solo se satisfacian una vez transcurridos 1os 20 afios
de proteccion de la patente.

La excepcion no causaba un perjuicio injustificado a los legitimos intereses del titular de la
patente

- Los intereses legitimos del titular de la patente eran usar su invencién para obtener un
rédito econdémico, ya fuera como proveedor monopolistico o0 mediante el
otorgamiento de licencias para €l uso de la patente durante un periodo de 20 afios, 0
mediante transferencia del derecho.

- La excepcion contenida en € parrafo 2 del articulo 55 de la Ley no causaba un
perjuicio a esos intereses. El Unico efecto de la excepcion era evitar una prérroga
de facto del periodo de explotacion de la patente, ya que permitia a otros proveedores
situarse para introducirse en € mercado y competir en él inmediatamente después de
la expiracion de |la patente.**°

- Todo intento de asegurarse una prorroga de facto del periodo de explotacién de la
patente no era un interés legitimo de su titular ni formaba parte de la "explotacion
norma" de la patente. En cierto sentido, constituia una explotacién abusiva del
derecho conferido por la patente.

El contexto del articulo 30y el objeto y fin del Acuerdo sobrelos ADPIC

- El contexto del articulo 30 confirmaba el sentido de esa disposicién. El articulo 7 del
Acuerdo sobre los ADPIC estipulaba que |a proteccion de los derechos de propiedad
intelectual debia contribuir a la promocién de la innovacion tecnologica y a la
transferenciay difusién de la tecnologia de modo que favoreciera € bienestar socia y
econdémico de los Miembros de la OMC. A laluz del articulo 7 no era posible
aceptar una interpretacion del articulo 30 que cumpliera Unicamente € primero de
esos objetivos, ya que en ese caso el articulo 30 seria superfluo en su relacion con los
articulos 27, 28'y 33.

- Por lo demés el Preambulo del Acuerdo sobre los ADPIC indicaba que uno de los
objetivos del Acuerdo era proteger de forma adecuada los derechos de propiedad
intelectual y velar por que la mayor proteccion de esos derechos no se convirtiera en
un obstéculo a comercio legitimo. Esto era una clara indicacion de que los derechos
y obligaciones establecidos en e Acuerdo debian interpretarse de forma que se
evitaran abusos de los derechos que € Acuerdo estaba destinado a fortalecer.

- Por ultimo, cabia sefidar que el PreAmbulo reconocia los objetivos de desarrollo
subyacentes en los objetivos de politica genera publica de los sistemas nacionales.
Ese reconocimiento en el Preambulo era una claraindicacion de que los Miembros de
la OMC, d firmar el Acuerdo sobre los ADPIC cuando se integraron en la OMC,
acordaron respetar los mecanismos de las legidaciones nacionales destinados a
alcanzar objetivos de politica general publica.

3% 5e hizo referencia alainformacion facilitada por € Canada en el sentido de que el tiempo necesario
para €l desarrollo de un producto, la preparacion para su aplicacion y €l proceso de examen reglamentario
oscilaba entre tres afios y seis afios y medio (véase €l parrafo 4.21 c) supra).
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5.18 Cuba opin6é que € régimen juridico aplicado por e Canada a las patentes de productos
farmacéuticos era totalmente compatible con las disposiciones del Acuerdo sobre los ADPIC y no
infringia ninguna de sus normas. Esa posicién se apoyaba en las siguientes consideraciones,
relacionadas con lainterpretacion del Acuerdo sobrelos ADPIC.

Seccién 5: Patentes del Acuerdo sobrelos ADPIC

La Seccion 5 (Patentes) de la Parte 11 (Normas relativas a la existencia, alcance y
gjercicio de los derechos de propiedad intelectua) del Acuerdo sobre los ADPIC
desarrollaba con cierta sistematica lo relacionado con la proteccion de las
invenciones, a las que eran aplicables ineludiblemente todas las normas incluidas en
laParte | del Acuerdo (Disposiciones generalesy principios bésicos).

Asi, en e articulo 27 (Materia patentable) € Acuerdo definia € &mbito de la
proteccion por patente, para en el articulo 28 (Derechos conferidos) concretar €
alcance especifico de la proteccién, y en los siguientes (articulo 29 - Condiciones
impuestas a los solicitantes de patentes;, articulo 30 - Excepciones de los derechos
conferidos; articulo 31 - Otros usos sin autorizacion del titular de los derechos, y
articulo 32 - Revocacion/caducidad) configurar algunos aspectos materiales de la
proteccion. Por Ultimo, €l articulo 33 (Duracion de la proteccion) sefialaba el término
aplicable en cuanto a la duracion de esos derechos. El articulo 34 (Patentes de
procedimiento: lacargade laprueba) se dedicaba a un instrumento procesal de apoyo
al titular, aplicable tnicamente alas patentes de procedimiento.

La Seccion 5 de la Parte 1l del Acuerdo sobre los ADPIC, en opinién de Cuba,
desarrollaba un enfoque sistémico, mas 0 menos integral en lo que a requisitos
materiaes se refiere, del tema de la proteccion mediante patentes de las invenciones.
En otras palabras, todos los articulos ali incluidos constituian normas de igual valor e
idéntico significado a los efectos de su instrumentacion a escala nacional o regional.

Valiainsistir en que de manera genera las normas de la Parte Il (Normas relativas a
la existencia, alcance y gercicio de los derechos de propiedad intelectual) del
Acuerdo sobre los ADPIC, y en particular la Seccion 5 (Patentes) estaban sujetas alas
regulaciones de la Parte | (Disposiciones generales y principios basicos). Eran
particularmente relevantes a estos efectos las disposiciones del articulo 7 (Objetivos)
y de articulo 8 (Principios), que unidas a lo establecido en € parrafo 1 (Ultima
oracion) dd articulo 1 (Naturaleza y alcance de las obligaciones) permitian a los
Miembros de la OMC cierta flexibilidad a la hora de cumplir con las obligaciones
derivadas del Acuerdo sobrelos ADPIC.

Se reconocia que, a pesar de sus caracteristicas generales, el Acuerdo sobre
los ADPIC recogia algunas especificidades con relacion ala proteccion por patente de
los productos farmacéuticos. Ejemplo de eélo eran las normas incluidas en los
parafos 8 y 9 del articulo 70 (Proteccion de la materia existente). Esto fue
constatado por € Organo de Apelacion establecido para @ caso India - Proteccion
mediante patente de los productos farmacéuticos y los productos quimicos para la
agricultura (reclamacion de los Estados Unidos), que en su informe®™" expreso:

"30. Entre las muchas disposiciones del Acuerdo sobre los
ADPIC hay ciertas obligaciones especificas que guardan relacion con
la proteccion mediante patente de |os productos farmacéuticos | ...]."

31 Documento WT/DS50/AB/R, 19 de diciembre de 1997.
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Articulo 27 (Materia patentabl e)

El articulo 27 (Materia patentable) constituia, como bien lo reconoci6 el informe del
Organo de Apelacion del caso India - Proteccion mediante patente de los productos
farmacéuticos y los productos quimicos para la agricultura (reclamacion de los
Estados Unidos)®*? una disposicion de carécter genera con relacion a la
patentabilidad. Esto quedaba demostrado por la propia redaccion ddl articulo. En su
primer péarrafo, incluia una cldusula genera ("[...] las patentes podran obtenerse por
todas | as invenciones, sean de productos o de procedimientos, en todos |os campos de
la tecnologia, siempre que sean nuevas, entrafien una actividad inventiva y sean
susceptibles de aplicacion industria [...] las patentes se podréan obtener y los derechos
de patente se podran gozar sin discriminacion por € lugar de la invencion, € campo
de la tecnologia o € hecho de que los productos sean importados o producidos en
el pais') para después, en los parafos 2 y 3, admitir ciertas excepciones a la
patentabilidad, que a su vez recogian ciertas "excepciones a las excepciones', como
es €l caso delas variedades vegetales.

El articulo 27, a pesar de ello, debia leerse siempre en el contexto general del
Acuerdo sobre los ADPIC, como parte de un todo, que por un lado sentaba minimos
en cuanto a la proteccion de la propiedad intelectual, pero por el otro mantenia
adecuadas excepciones y limitaciones de los derechos asi conferidos. Dicho de otro
modo, resultaba evidente que e fin del articulo 27 era e de ampliar al méximo
posible la proteccion de las invenciones en los Miembros de la OMC, pero
manteniendo siempre a la vista las necesidades nacionales derivadas del orden
publico, la moralidad, la proteccion de la salud y la vida de las personas y de los
animales, y la proteccion del medio ambiente, amén de servir de apoyo alos objetivos
de desarrollo cientifico-técnico y socioeconémico. Pons de Va habla de que
"[e]nrealidad, la funcion del propio derecho de patentes descansa sobre e fomento
del progreso técnico industrial y, por tanto, es necesario disefiar los mecanismos
adecuados para lograr tal objetivo. Es decir, que & derecho de patente no se
configura como un instrumento Unicamente para proteger a inventor, sino también
como un instrumento en interés de la comunidad, que es quien en Ultima instancia
debe beneficiarse del progreso técnico" 3%

Sin embargo, por € simple hecho de que un sector tecnoldgico particular (en este
caso, las patentes de productos farmacéuticos) recibiese un tratamiento particular en
la legidlacion nacional, no podia inferirse que se estuviese aplicando un trato
discriminatorio, maxime s € régimen se aplicaba sin distincién, universalmente,
conforme alos principios del trato nacional y del trato de la nacion mas favorecida.

Ademas, € mismo Acuerdo sobre los ADPIC contenia ciertas disposiciones
especiaes relativas a las patentes de invenciones de productos farmacéuticos. Por
consiguiente, la disposicion general del articulo 27 del Acuerdo sobre los ADPIC de
ningdn modo prohibia otorgar un trato especia a las invenciones de productos
farmacéuticos. Refiriéndose a Acuerdo en general, Casado Cervifio y Cerro Pradas
habian indicado que "[€]l contenido ambicioso de este nuevo instrumento
internacional se ve en cierto modo compensado por una gran dosis de flexibilidad que

332 \/éase e péarrafo 30 del documento WT/DS50/AB/R, 19 de diciembre de 1997.

33 pons de Val, Marta.- Las licencias obligatorias por falta de explotacion de la patente: hacia un
nuevo concepto de explotacion, en "Comunidad Europea Aranzadi”, XXII, N° 10, octubre de 1996,

pagina4l.
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favorece e mantenimiento de un dificil equilibrio entre los digtintos intereses de las
partesimplicadas. Asi, e Acuerdo selimitaafijar estandares minimos de proteccion
que deben ser respetados por todos los Estados Miembros de la OMC; en este
sentido, € Acuerdo constituye un tratado de minimos que propiciard, en todo caso,
una aproximacion de las diversas legislaciones nacionales. Por otro lado, € texto
contiene diferentes mecanismos que contribuyen afacilitar el equilibrio de derechosy
obligaciones" ¥

- El tema de la proteccién por patente de los productos farmacéuticos habia sido
merecedor siempre, desde el punto de vista legidativo y doctrinal, de una atencion
especia, facilmente explicable por la naturaeza de los productos a los cuaes se
aplica, y suimpacto social. De hecho, historicamente la propia accion de proteger 1os
farmacos por patentes ha suscitado los mas acalorados debates. El Acuerdo sobre
losADPIC no estuvo geno a esta cuestion, lo cua fue constatado por € Grupo
Especial del caso India - Proteccidn mediante patente de |os productos farmacéuticos
y los productos quimicos para la agricultura (reclamacién de los Estados Unidos)
cuando expresd: "Observamos que en la negociacion del Acuerdo sobre los ADPIC
la proteccion mediante patente para los productos farmacéuticos y productos
guimicos para la agricultura fue una cuestion clave que se negocié como parte de un
compleo de cuestiones relacionadas entre si y referentes a alcance de la proteccion
que habria de concederse alas patentes y algunos derechos conexosy el momento del
impacto econémico de esa proteccion [...]."** Sobre ese mismo tema, Correa
apuntaba que "[l]a importancia de la proteccion por patente para productos
farmacéuticos y agroguimicos se ha evidenciado en disposiciones transitorias
especificas que establecen derechos que no son otorgados a titulares de patentes en
otros campos de la tecnologia'.** Por su parte, el Grupo Especia que examiné la
reclamacion de las Comunidades Europeas y sus Estados miembros sobre e caso
India - Proteccion mediante patente de los productos farmacéuticos y los productos
quimicos para la agricultura sefid6®’, "[...] Una parte critica de la transaccion
lograda fue que a los paises en desarrollo que no concedian la proteccion mediante
patentes de productos a los productos farmacéuticos y productos quimicos para la
agricultura se les permitié aplazar la introduccién de esa proteccion durante un
periodo de 10 afios contados a partir de la entrada en vigor del Acuerdo sobre
laOMC. Sin embargo, si optaban por hacerlo, se les exigia establecer un medio por
el cual pudieran presentarse solicitudes de patentes para esas invenciones con €l fin
de que pudiera preservarse su hovedad y prioridad a los efectos de determinar s
reunian las condiciones para la proteccién mediante patente después de transcurrido
el periodo transitorio. Ademas, se les exigia prever también e otorgamiento de
derechos exclusivos de comercializacion para esos productos s obtenian la
aprobacion de comerciaizacion durante e periodo transitorio, a reserva de varias
condiciones".

3% Casado Cervifio, Alberto y Cerro Prada, Begofia - La propiedad intelectual, nimero especial del
Boletin Econémico del ICE, pagina 111.

3% parrafo 7.29 del documento WT/DS50/R, 5 de septiembre de 1997, reafirmado por el Grupo
Especial encargado del asunto India - Proteccion mediante patente de los productos farmacéuticos y los
productos quimicos para la agricultura (reclamacién de las CE) en su informe (documento WT/DS79/R,
parrafo 7.40).

3% Correa, Carlos M. Acuerdo TRIPS. Régimen internaciona de la propiedad intelectual. Ediciones
Ciudad, Buenos Aires, Argentina, 1996, pagina 234.

337 \/éase la nota 335 supra.
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Habia que tener presente que alrededor de la patentabilidad de las invenciones
farmacéuticas existen otros factores de extrema importancia, que han llevado a
reconocer e "particularismo” de este sector. Otero Lastres™ sefidaba al respecto:
"[...] Este sector industrial presenta unas caracteristicas peculiares que lo diferencian
de los demés. Entre las caracteristicas mas relevantes cabe destacar las cuatro
siguientes:

a)

b)

c)

En primer lugar, es un sector en cuyo desarrollo juega un papel fundamental
lainvestigacion, lacual presenta, a su vez, una serie de rasgos especificos que
conviene destacar. El primer rasgo se deriva de la propia finalidad de la
investigacion y de la naturaleza del campo en el que se experimenta. [...] El
segundo rasgo reside en la organizacién de la investigacion cientifica y
técnica. [...] El tercer rasgo es el enorme esfuerzo humano y econémico que
hay que realizar para obtener un nuevo medicamento. [...] El cuartoy ultimo
rasgo esta intimamente relacionado con los anteriores y consiste en que para
llevar a cabo la investigacién farmacéutica se necesita una determinada
dimension empresarial. Justamente por esta razon existe una clara tendencia
a la concentracion de empresas en los paises en los que se rediza
investigacion farmacéutica (véase De Haas, pagina 452). [...]

En segundo lugar, este sector se caracteriza por la "vulnerabilidad" que
ofrecen las invenciones quimico-farmacéuticas a la imitacion. Una vez
comercidlizados, la mayoria de los nuevos medicamentos pueden ser
copiados con unos costes minimos por cualquier empresa que tenga cierta
experienciaen el sector. Esto es debido, por una parte, ala propia naturaleza
del producto quimico-farmacéutico, € cua, una vez sintetizado y
establecidos sus componentes, suele ser de fécil formulacion. Y, de otra
parte, € hecho de que la propia empresa investigadora suele publicar con
detalle sus experiencias y resultados con e fin de aumentar € grado de
aceptacion del producto (véase Gasoliba, paginas 52-53).

En tercer lugar, el sector quimico-farmacéutico se caracteriza porque debe
actuar en un mercado que presenta ciertas peculiaridades que afectan a la
propia configuracion de la competencia, a las practicas en materia de venta 'y
a los circuitos de distribucién de los productos. Al contrario que en otros
sectores del mercado en los que la competencia se entabla sobre |a base del
precio, aqui la competencia gira sobre la innovacion y la sustitucién de un
producto por otro: la competencia se desarrolla cas exclusivamente sobre la
cualidad del producto. Por este motivo, existe una relacion de causa a efecto
entre inversion en investigacion y posicion de liderazgo en el sector. Para
promocionar sus ventas, las empresas farmacéuticas han de llevar a cabo una
publicidad sumamente costosa. Aunque los productos farmacéuticos son
consumidos por € gran publico, la publicidad va dirigida fundamental mente
alos médicos. Esto implica, por un lado, que la publicidad sea muy técnica,
muy documentada y muy especidizada. Y, por otro lado, que para informar
de la manera més exacta posible al especialista sobre las cualidades del nuevo
producto, se recurra no solo a las publicaciones técnicas, sino también a los
visitadores médicos. Por ultimo, los circuitos de distribucion presentan la
particularidad de que la mayor parte de los productos farmacéuticos son
pagados por la Seguridad Socia, bien sea porque los adquiere para utilizarlos

338 Otero Lastres, José Manuel. La patentabilidad de los productos guimicofarmacéuticos, en "Hacia un
nuevo sistema de patentes', Editorial Montecorvo, S.A., Madrid, 1982, paginas 147-152.
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directamente en los hospitales, bien porgque financia la totalidad o gran parte
del precio de los productos adquiridos por sus &filiados. Una parte muy
pequefia de tal es productos es adquirida sin ningun tipo de financiacion por €
gran publico de los consumidores. Pues bien, € hecho de que la Seguridad
Social sea d principal "cliente' de las empresas farmacéuticas tiene
repercusiones sobre el precio de estos productos en un doble sentido: porque
interviene en la formacion del precio de venta 'y porque obtiene una especie
de descuento por € gran volumen de sus compras (véase De Haas, péginas 9
y 10).

d) La ultima caracteristica del sector quimico-farmacéutico es que esta sometido
a un rigido y severo control de la Administracion publica.  Este control se
proyecta en dos direcciones fundamentales y responde a la indole del interés
que estaen juego: lasalud pablica

Como esté en juego la salud pablica, la Administracion gerce un control muy severo
sobre los productos. Tan sdlo después de superar un riguroso examen en € que se
verifican las propiedades del producto y se comprueba que no posee ningun efecto
nocivo para la saud, el correspondiente producto obtiene la autorizacion de la
Administracion publica para salir al mercado. Por otra parte, y por consecuencia de
aquel interés, el precio del producto es fijado por la Administracion, la cua suele
mostrarse muy reacia a la hora de elevarlo. Este efecto de "blogueo” del precio del
producto, mientras siguen subiendo sus costes de fabricacion (singularmente, las
materias primas y la mano de obra) hace que vaya disminuyendo paulatinamente €l
beneficio, llegando en ocasiones a desaparecer. Para evitar esta consecuencia, los
laboratorios farmacéuticos se ven obligados a reemplazar 1os productos antiguos por
otros nuevos, muchos de los cuales carecen de auténtico interés desde € punto de
vista terapéutico (véase De Haas, pagina 14)." El Profesor Fernandez Novoa™,
concretando este mismo tema, apuntaba: "Las relaciones de la propiedad industria
(bdsicamente patentes y marcas) con € sector quimico-farmacéutico son
tradicionalmente complgjas porque sobre la problemética propia de la propiedad
industrial interfiere -en mayor o menor medida- € régimen administrativo de las
autorizaciones sanitarias. En & ambito del derecho de marcas la lentitud y
complejidad de las autorizaciones administrativas repercute sobre € cumplimiento de
la cargalegal del uso delamarca. En el campo del derecho de patentes la lentitud y
complegjidad del procedimiento de autorizacion administrativa de los medicamentos
se han traducido en un Ilamativo acortamiento de la vida juridica efectiva del derecho
de exclusiva sobre las invenciones quimico-farmacéuticas." De Haas**, en su texto
Brevet et Médicament en droit francais et en droit européen, sefialaba "Le
particularisme [de l'industrie pharmaceutique] se manifeste essentiellement dans
I'organisation de la recherche scientifique et technique de I'industrie pharmaceutique
et dans 'organisation de la distribution de ses produits."*" Y apuntaba més
adelante: "L'examen des conditions de forme et de fond relatives a la brevetabilité
d'une invention de médicament nous améne a conclure que, s le médicament

%9 Fernandez Novoa, Carlos - Las tendencias actuales del derecho comunitario de patentes, en
Jornadas CEFI, "Reflexiones sobre la proteccion de la investigacion en € umbra del 2000" (28 de abril
de 1993), publicado por el Centro de Estudios para el Fomento de la Investigacion (CEFI), Barcelona, 1993.

30 De Haas, Michel - Brevet et Médicament en droit francais et en droit européen, Librairies
Techniques (LITEC), Paris, 1981.

1 |bid., paginas 4y 5.
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présente, sans aucun doute possible, un particularisme di a la recherche et a
I'exploitation pharmaceutique, le droit qui lui est applicable ne se différencie pas du
droit commun des brevet méme si certaines dispositions ont été prises pour éviter des
erreurs d’interprétation et préserver lesintéréts de la santé publique." 3*

- Como se podia congtatar, € "particularismo” de la industria farmacéutica estaba
presente desde € propio proceso de investigacion y desarrollo de nuevos productos y
procedimientos hasta la proteccion por patente de sus resultados y €l gercicio de los
derechos asi conferidos. Especialmente, la aprobacion para la comercializacion,
aungue comin para otros productos, sentaba una nota de especia diferencia en
relacion con los productos farmacéuticos, e influia de manera directa en los derechos
del titular, en cuanto a contenido, alcancey gercicio.*?

Articulo 28 (Derechos conferidos)

- El articulo 28 constituia una de las disposiciones clave en lo que respecta a la
proteccion de las patentes, a definir 1os derechos que confiere a su titular una patente.
La doctrina, y la mayor parte de las legislaciones nacionaes, a la hora de regular €l
gjercicio de los derechos de propiedad industrial en sentido genera, y en particular
los derechos del titular de una patente, han insistido siempre en la naturaleza negativa
de los mismos, en el sentido de que €l ius prohibendi del titular del derecho de
exclusiva se manifestaba principal y especialmente en prohibir a terceros € uso del
objeto protegido dentro de su término de vigencia. El Acuerdo sobre los ADPIC se
alineaba en esta corriente, a preceptuar que € titular tendrd el derecho exclusivo de
"[...] impedir que terceros, sin su consentimiento, redicen actos de [...]". Lapropia
l6gica juridica de los derechos privados®™ implicaba la delimitacion del actuar
juridico dentro de los marcos del derecho civil, entendido en un sentido lato.

- Otra caracterigtica distintiva de los derechos de propiedad industrial, muy bien
reconocida en el Acuerdo sobre los ADPIC, era que por la propia naturaleza de los
bienes intangibles abarcados, su virtualidad juridica dependia de su observancia. Por
ello, la Parte Il (Observancia de los derechos de propiedad industrial) del Acuerdo
sobre los ADPIC se dedicaba a regular las prescripciones que deben incluirse en las
legislaciones de los Miembros de la OMC a esos efectos. Pero € concepto de
infraccion (y de riesgo de infraccion) de los derechos de propiedad intelectual estaba
intimamente vinculado a uso en e tréfico econdbmico (o tentativa cierta de
introduccion en e mercado), con una intencién de lucro, gena a la bona fide, del
objeto de la patente durante su vigenciaa. A modo de gemplo, sin hacer una
enumeracion exhaustiva, Cuba cit0 en refuerzo de su idea e articulo 44
(Mandamientos judiciades) en su primer parafo, € articulo 45 (Perjuicios) y €
articulo 46 (Otros recursos).

- De acuerdo con € articulo 55.2 de la Ley de Patentes del Canada, ninguna persona,
durante la vigencia de la patente, podria comercializar € objeto de la misma sin ser
considerado como infractor. Lo que trataban ambos péarrafos (1 y 2) era asegurar una
pronta concurrencia en € mercado, una vez vencido e término de vigencia de la

%2 | bid., pagina 235.

33 A ese respecto se hizo referencia a las observaciones formuladas por las Comunidades Europeas y
sus Estados miembros reflgjadas en €l parrafo 4.4 supra, tercer inciso.

34 "Reconociendo que los derechos de propiedad intelectual son derechos privados' (Preambulo del
Acuerdo sobre los ADPIC).
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patente. Por lo tanto, no cabia hablar de perjuicio econdmico o de pago de regalias
por actos considerados como no infractores, pues la mera fabricacion y
almacenamiento, llevados a cabo en € Ultimo segmento del Ultimo afio de vigenciade
la patente, per se no aseguraban ganancias directas, en ese momento, a los futuros
competidores. Eran simplemente algunos preparativos para la introduccion en el
mercado, pues no se contemplaban, por gemplo, la publicidad o los actos de
distribucion, decisivos e imprescindibles para configurar las ventas, 0 sea, €
beneficio.

- Profundizando en la legislacion canadiense en vigor, se veia que incluso iba més ala
de lo regulado en e Acuerdo sobre los ADPIC a proteger adicionalmente los
derechos de los titulares de patentes farmacéuticas através de las Patented Medicines
(Notice of Compliance) Regulations, que aseguraban y reforzaban € €gercicio
efectivo de los derechos en exclusiva durante el término de vigencia de la patente.

- A laluz delosarticulos 7y 8, parrafo 1, del Acuerdo sobre los ADPIC eraimportante
insistir en que en su interpretacion € Acuerdo sobre los ADPIC no podia ser
descompuesto en elementos aislados. Particularmente, los articulos 7 y 8 enmarcaban
el entorno de aplicacion de todo el Acuerdo sobre los ADPIC, que, a pesar de ser un
texto Unico, se contenia en legislaciones de paises con disimiles realidades
econémicas y sociaes, y con sistemas juridicos que obviamente tampoco eran
idénticos. Esto fue bien reconocido por sus redactores, que incluyeron en su
articulo 1, parrafo 1, una expresion clave en cualquier intento de comprender la
aplicacion del Acuerdo sobre los ADPIC: "Los Miembros podran establecer
libremente el método adecuado para aplicar |as disposiciones del presente Acuerdo en
el marco de su propio sistemay practicajuridicos.”

- Cualquier norma gue, asegurando un pleno disfrute, en exclusiva, de los derechos del
titular de una patente durante todo € plazo de vigencia de la misma, propiciara al
mismo tiempo la difusion de los conocimientos y €l libre uso de los objetos que,
aunque anteriormente protegidos, hubieran pasado a dominio publico seria, ajuicio
del Gobierno cubano, compatible con las normas del Acuerdo sobre los ADPIC, mas
s favorecieran € rgpido acceso a medicamentos que pueden resultar vitales para la
salud publica, en condiciones que garantizaran mayores opciones de precio,
presentacidn, composicién o dosificacion al consumidor final. Tal parecia ser € caso
de la legidacion canadiense sobre patentes, pues en ningun caso se afectaban los
derechos del titular de la patente. Esto quedaba claro en la informacion contenida en
la documentacion preparada conjuntamente por los Departamentos de Industria y de
Sanidad del Canada con objeto de facilitar informacion factica de antecedentes para el
examen de la Ley de Enmienda de la Ley de Patentes, de 1992 (proyecto de
Ley C-91) por la Comision de Industria de la Camara de los Comunes, publicada en
febrero de 19973 En dicho documento se afirmaba que "la politica sobre patentes
de medicamentos del Canada tiene tres objetivos clave:

- apoyar € desarrollo de laindustria farmacéutica en el Canadg;

- velar por que los medicamentos patentados sean accesibles a precios no
excesivos; y

- velar por la conformidad con las obligaciones internacionales del Canadd’.

% \/éase lanota 6 supra.
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Todos esos objetivos eran compatibles con el Acuerdo sobre los ADPIC. Cualquier
otra interpretacion del articulo 28 del Acuerdo conllevaria un alargamiento factico e
injustificado de la vida de la patente, con los consiguientes efectos en la salud
publica, y afectaria al necesario equilibrio entre los titulares de los derechos y los
usuarios de los conocimientos.

Articulo 30 (Excepciones de los derechos conferidos)

El articulo 30 autorizaba a los Miembros de la OMC a establecer, en su legidacion
nacional, excepciones de los derechos exclusivos conferidos por una patente. El
articulo no estipulaba cuédles eran esas excepciones, ni facilitaba gemplos de ellas,
dejando su establecimiento ala potestad de los Miembros. Se limitaba a estipular que
esas excepciones tenian que ser limitadas, en e sentido de que:

- no atentaran de manera injustificable contra la explotacién norma de la
patente;

- no causaran un perjuicio injustificado alos legitimos intereses del titular de la
patente;

- tuvieran en cuentalos intereses | egitimos de terceros.

Si bien, como afirmaban las Comunidades Europeas y sus Estados miembros, no se
podia justificar la violacion del articulo 27.1 del Acuerdo sobre los ADPIC -ni de
ningun otro- sobre la base del articulo 30, resultaba evidente que la redaccion de
dicho articulo introducia elementos que brindaban gran libertad a las legisaciones
nacionales para regular cuales serian estas excepciones y cudl su alcance. Asi, por
giemplo, € Acuerdo sobre los ADPIC no indicaba cuando se atentaba contra la
explotacion normal de la patente, o cuéndo se causaba un perjuicio alos intereses del
titular, sino que solamente calificaba que tales acciones no debian ser "injustificable"
o "injustificado" (en inglés, unreasonably; en francés, injustifié), lo cua significaque
en el caso de que se consideren "justificadas’, las excepciones son legitimas. Pero la
calificacion de "justificadas’ la aporta la legislacion nacional, en su propio marco, a
tenor con €l articulo 1, parrafo 1 del Acuerdo sobrelos ADPIC.

Al analizar esta cuestion, Correa®® habia indicado que sobre la base del derecho
comparado y otras propuestas, podrian establecerse las siguientes excepciones
comprendidas en el &mbito del articulo 30:

- actos realizados a nivel privado y a escala no comercial, o con una finalidad
no comercial;

- uso de lainvencion a efectos de investigacion;
- experimentacion de lainvencion para probarla o para mejorarla;
- uso de lainvencién a efectos docentes;

- preparacion de medicamentos con arreglo a recetas médicas especificas;

%8 Correa, C.M. - Patent Rights. Separata de la publicacion "Intellectual Property and International
Trade: The TRIPS Agreement”. Kulwer Law International, 1998, pagina 208.
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- uso anterior (uso de lainvencion por un tercero antes de la fecha de solicitud
de la patente);

- experimentos redlizados para obtener aprobacion reglamentaria de la
comercializacion de un producto tras la expiracion de una patente.

En una nota a pie de pagina, citaba como gemplo la Ley de los Estados Unidos sobre
Competencia de los Precios de los Medicamentos y Restauracion de la Duracion de la
Patente que permitia realizar pruebas para establecer |a bioequivalencia de productos
genéricos antes de la expiracion de la patente. Su findidad era ayudar a los
fabricantes de productos genéricos a colocar su productos en el mercado tanto pronto
como expirarala patente.*’

- Todo €ello llevaba a Cuba a opinar que, si bien € articulo 30 del Acuerdo sobre los
ADPIC limitaba las excepciones de los derechos conferidos que autorizaba a los
Miembros a establecer imponiendo prescripciones de naturaleza juridica para evitar
perjuicios indebidos, la licitud de esas excepciones solo podia juzgarse con arreglo a
la legislacion nacional en sentido amplio, y no en relacién con €l propio texto del
Acuerdo. Esto de ningin modo significaba que los Miembros no tuvieran que
cumplir estrictamente las obligaciones derivadas del Acuerdo sobre los ADPIC, pero
ofrecia una gran flexibilidad en la busqueda de un equilibrio adecuado entre los
intereses de los titulares y los de terceros. Una de las bases del Acuerdo sobre los
ADPIC, expresada en su Preambulo, eralasiguiente:

"[...] Reconociendo los objetivos fundamentales de politica general
publica de los sistemas nacionales de proteccion de los derechos de
propiedad intelectual, con inclusion de los objetivos en materia de
desarrolloy tecnologia]...]".

Articulo 33 (Duracion de la protecci6n)

- El articulo 33 del Acuerdo sobre los ADPIC era bastante claro en su redaccion, y de
ningun modo obligaba a extender |os efectos de la patente més ala de su término de
vigencia. Las medidas que se inferian de la legislacidn canadiense sobre patentes en
modo alguno afectaban la vigencia de la patente, que mantenia un término de
duracién acorde con e Acuerdo sobrelos ADPIC. Lainformacién proporcionada por
e Canada sobre la vinculacion de las patentes en su proceso de examen
reglamentario®® era una buena prueba de ello, dentro de un marco de mutua
compensacion y flexibilidad en e equilibrio entre los derechos del titular y los
intereses generaes. La afirmacion de que € Canada solamente brindaba proteccion a
las patentes farmacéuticas por un término de 19 afios y 6 meses no se gjustaba
estrictamente a lo legalmente estipulado en ese pais, ya que se apoyaba en que ciertos
actos no eran considerados infractores de acuerdo con la legidacion interna. No
exigtia evidencia de que los titulares de patente estuvieran impedidos de gercer
acciones contra las personas gque infringieran sus derechos durante todo e término de
vigencia de la patente.

5.19 En conclusion, Cuba consideraba que las disposiciones del articulo 55 de la Ley de Patentes
del Canada se gjustaban a espiritu y a la letra del Acuerdo sobre los ADPIC, y en ningln modo

%7 Op. cit., pagina 208, nota 46.

38 \/éase el parrafo 4.21, c), en combinacion con los parrafos 2.2 y siguientes, supra.
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resultaban discriminatorias, ni anulaban ni menoscababan directa o indirectamente ninguna ventgja
resultante de la aplicacion del Acuerdo sobre los ADPIC de la OMC. El Acuerdo sobre los ADPIC,
en todo momento, debia ser leido e interpretado de forma tal de que los importantes objetivos y
principios que contenia no fueran relegados a un segundo plano por la aplicacién absoluta de alguna
de sus otras normas. De ahi que la Republica de Cuba opinase que toda la Seccidn 5 (Patentes) de la
Parte Il (Normas relativas ala existencia, alcancey gercicio de |os derechos de propiedad intelectual)
del Acuerdo sobre los ADPIC, y en particular € articulo 27 (Materia patentable), en relacion con €
articulo 28 (Derechos conferidos) y € articulo 30 (Excepciones de los derechos conferidos), debian
conformar un Unico concepto interpretativo, alaluz de las disposiciones del articulo 1 (Naturalezay
alcance de las obligaciones), del articulo 7 (Objetivos) y del articulo 8 (Principios), todos de la Parte |
(Disposiciones Generales y Principios Basicos) del Acuerdo sobre los ADPIC.

INDIA

520 Lalndia observé que s bien su interés comercial en la cuestion sometida a la consideracion
del Grupo Especial era limitado, tenia un interés sistémico sustancial en el presente asunto. Seria
equivocado asumir que éste afectaba Unicamente a los intereses comerciales de las Comunidades
Europeas y sus Estados miembros, ya que guardaba relacion con la cuestion, més fundamental, del
equilibrio adecuado entre los derechos privados de propiedad intelectua y los objetivos de politica
publica. El nlcleo de esta cuestion sistémica era el equilibrio, en € Acuerdo sobre los ADPIC, entre
los derechos y las obligaciones de los productores de conocimientos técnicos, por un lado, y los
usuarios de esos conocimientos, por otro. De hecho, € texto del Acuerdo sobre los ADPIC intentaba
reiteradamente conciliar esos dos objetivos a veces contradictorios. Por gemplo, € Predmbulo del
Acuerdo sobre los ADPIC hacia hincapié en la necesidad de promover la proteccion efectiva y
adecuada de |os derechos de propiedad intelectual, subrayando al mismo tiempo la necesidad de velar
por que las medidas y procedimientos para hacer valer los derechos de propiedad intelectual no se
convirtieran en obstaculos a comercio legitimo. De manera analoga, € Preambul o también reconocia
los objetivos fundamental es de politica general publica de |os sistemas nacionales de proteccion de los
derechos de propiedad intelectual, con inclusion de los objetivos en materia de desarrollo y
tecnologia. Por su parte, € articulo 7 del Acuerdo sobre los ADPIC estableciaque "Laprotecciony la
observancia de los derechos de propiedad intelectual deberan contribuir a la promocién de la
innovacion tecnolégicay ala transferencia 'y difusion de la tecnologia, en beneficio reciproco de los
productores y de los usuarios de conocimientos tecnoldgicos y de modo que favorezcan € bienestar
social y econémico y el equilibrio de derechosy obligaciones'.

521 Ajuicio delalndia la pregunta crucial ala que el Grupo Especia debia dar respuesta era si
las disposiciones de los apartados 1) y 2) del parafo 2 del articulo 55 de la Ley de Patentes del
Canada constituian excepciones limitadas de los derechos exclusivos conferidos por una patente en €
sentido del articulo 30 del Acuerdo sobre los ADPIC. El objeto del debate era el equilibrio, en €
Acuerdo sobre los ADPIC, entre los derechos exclusivos conferidos al titular de una patente y las
excepciones de esos derechos reconocidas. Cuaquier perturbaciéon del equilibrio hacia uno u otro
lado seria un grave error de interpretacion del Acuerdo sobre los ADPIC y sus objetivos. Ese
equilibrio tenia una importancia sistémica fundamental para algunos paises, incluidos, en particular,
los paises en desarrallo.

5.22  En opinién de la India, las excepciones establecidas en la Ley de Patentes del Canada eran
excepciones legitimas en e sentido del articulo 30. Cualquier otra interpretacion de dicho articulo
alteraria e delicado equilibrio en el Acuerdo sobre los ADPIC entre los derechos conferidos a titular
de la patente y los intereses legitimos de todos los demas. Por consiguiente, la Indiainstaba al Grupo
Especial a que constatara que las medidas en litigio en € presente asunto estaban plenamente en
conformidad con las obligaciones asumidas por €l Canadé en virtud del Acuerdo sobre los ADPIC.
Para hacer esa constatacién, las medidas en litigio debian examinarse a la luz del articulo 30 del
Acuerdo sobre los ADPIC y de los intereses sociales y |os objetivos de politica general publica. En
apoyo de su opinion, lalndiaformul 6 los siguientes argumentos:
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Los articulos 27 y 28 del Acuerdo sobre los ADPIC conferian derechos a titular de
una patente. El articulo 28, en particular, establecia que una patente conferira a su
titular, cuando la materia de la patente sea un producto, "€l derecho de impedir que
terceros, sin su consentimiento, realicen actos de fabricacion, uso, oferta para la
venta, venta o importacion del producto” y, cuando, la materia de la patente sea un
procedimiento, e de impedir esos mismos actos con respecto al producto obtenido
directamente por medio de dicho procedimiento. Sin embargo, el articulo 30
establecia excepciones de los derechos exclusivos conferidos por € articulo 28 del
Acuerdo. En efecto, e articulo 30 estipulaba claramente que "L os Miembros podran
prever excepciones limitadas de |os derechos exclusivos conferidos por una patente, a
condicion de gue tales excepciones no atenten de manera injustificable contra la
explotacion normal de la patente ni causen un perjuicio injustificado a los legitimos
intereses del titular de la patente, teniendo en cuenta los intereses legitimos de
terceros’.

Por consiguiente, lo que habia que determinar era si las dos disposiciones de la Ley
de Patentes del Canadé eran excepciones de los derechos conferidos en el sentido del
articulo 30 del Acuerdo sobre los ADPIC. La India interpretaba el apartado 1) del
parrafo 2 del articulo 55 de la Ley de Patentes del Canadad como una excepcion
aplicable exclusivamente a fines razonablemente relacionados con la preparacion y
presentacion de informacion requerida por la legisacion canadiense a efectos de
aprobacion reglamentaria.  De manera andloga, € apartado 2) del parrafo 2 de
articulo 55 de la Ley de Patentes del Canadd era una excepcion aplicable a la
acumulacion de existencias de articul os que se pretendiera vender una vez expirada la
patente. Al edar relacionadas ambas excepciones, convenia andizarlas
conjuntamente.

En lo fundamental, € articulo 30 establecia los siguientes criterios para que las
excepciones de los derechos conferidos pudieran considerarse compatibles con el
Acuerdo sobrelos ADPIC:

- la excepcidn debia ser limitada;

- la excepcion no debia atentar de manera injustificable contra la explotacion
normal de la patente;

- la excepcion no debia causar un perjuicio injustificado a los legitimos
intereses del titular de la patente;

- la excepcidn debiatener en cuentalos intereses legitimos de terceros.

Con respecto a primer criterio, la India entendia que tanto la excepcion basada en
examen reglamentario como la excepcion basada en la acumulacion de existencias
establecidas por e Canada eran excepciones limitadas. En e caso de la primera, la
excepcion se aplicaba exclusivamente a fines razonablemente relacionados con la
aprobacion reglamentaria. En el caso de la segunda, se circunscribia exclusivamente
a la fabricacion y la acumulacion de existencias y estaba restringida al  periodo de
seis meses anterior a la expiracion de la patente. Por tanto, las dos excepciones
establecidas por el Canada eran excepciones limitadas en el sentido del articulo 30 del
Acuerdo sobrelos ADPIC.

El segundo criterio era que las excepciones no debian atentar de manera injustificable
contrala explotacion normal de la patente. Ello obligaba a plantearse dos cuestiones.
En primer lugar, s las dos excepciones establecidas por e Canadé atentaban de algin
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modo contra la explotacion normal de la patente. En segundo lugar, en caso de
respuesta afirmativa, si lo hacian de manera injustificable. Sin embargo, no cabia
duda alguna de que al restringir la excepcion exclusivamente a fines razonablemente
relacionados con la aprobacion reglamentaria, €l Canada se habia asegurado de que
no se atentara contra la explotacion normal de la patente, es decir, contra su
aprovechamiento para obtener beneficios comerciales. Por su parte, el hecho de que
la excepcion basada en la acumulacion de existencias estuviera limitada a los seis
meses anteriores a la expiracién de la patente era prueba de que no se atentaba en
absoluto contra su explotacion normal. Como aducia correctamente € Canadé en su
comunicacion, a no existir atentado, no se planteaba la cuestion de la"justificacion”.

La siguiente pregunta era si las dos excepciones establecidas por el Canada causaban
un perjuicio injustificado a los legitimos intereses del titular de la patente. En opinion
delaIndia, tampoco en este caso |as excepciones establ ecidas por el Canadé causaban
un perjuicio injustificado a los legitimos intereses del titular de la patente. Los
legitimos intereses del titular de la patente, definidos como beneficios comerciales y
protegidos durante el plazo de validez de la patente, estaban plenamente
salvaguardados. Era cierto que la excepcion basada en la acumulacion de existencias
durante seis meses podia entrar en conflicto con e articulo 33, pero la India opinaba
gue como no causaba perjuicios alos legitimos intereses del titular de la patente debia
entenderse que era una excepcion vaidaen virtud del articulo 30.

El dltimo criterio, € de tener en cuenta los intereses legitimos de terceros, era crucial
desde la perspectiva de la India. La expresion "terceros' se referia a la sociedad en
general, los consumidores y otros cuyos intereses podian ser distintos de los del
titular de la patente. El articulo 30 estipulaba expresamente que habia que tener en
cuenta los intereses de terceros. Era evidente que s no existieran las excepciones
establecidas por e Canada, la duracion de la patente se prolongaria mucho mas ala
del plazo de proteccion, y los intereses de terceros se verian gravemente perjudicados.
De hecho, € argumento de las Comunidades Europeas y sus Estados miembros en €
sentido de que sus presuntas pérdidas se habian calculado teniendo en cuenta que s
no existieran las medidas adoptadas por el Canada la proteccién mediante patente
continuaria en la préactica durante 2 afios mas, era el mejor argumento para propugnar
la plena validez de las dos disposiciones adoptadas por € Canada. La proteccion
mediante patente solo era valida durante 20 afios, y no durante 22 afios, e incluso
podia aducirse gque las medidas adoptadas por € Canada eran imprescindibles para
salvaguardar plenamente los intereses de terceros. De lo contrario se producirian
graves repercusi ones sobre intereses de la sociedad como e mantenimiento a un nivel
bago del costo de los medicamentos y el fortalecimiento de la competencia, todos
ellos reconacidos en diversas disposiciones del Acuerdo sobre los ADPIC, como los
articulos 7, 8, 40 y €l Preambulo. De hecho, como habia indicado razonablemente €
Canada, € control del costo de los medicamentos era un objetivo de desarrollo crucial
gue los paises en desarrollo hacian grandes esfuerzos por alcanzar.

Las Comunidades Europeas y sus Estados miembros habian opinado que las
excepciones establecidas en la Ley de Patentes del Canada impugnadas en el presente
asunto se aplicaban exclusivamente a los productos farmacéuticos y podian por ello
infringir e parrafo 1 del articulo 27 del Acuerdo sobre los ADPIC. Las CE habian
sugerido que, en consecuencia, para estar en conformidad con el parrafo 1 del
articulo 27, las excepciones establecidas por € Canada debian aplicarse a todos los
campos de latecnologia. Lalndiano comprendia como podian criticarse excepciones
gue en virtud del articulo 30 debian ser de alcance limitado por ser demasiado
limitadas. La India entendia que las excepciones impugnadas, a ser limitadas,
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satisfacian tanto el espiritu como laletra de los criterios establecidos en el articulo 30
del Acuerdo sobrelos ADPIC.

5.23 lsragl compartia los fundamentos basicos invocados por € Canada en la diferencia. A su
juicio, las disposiciones de la legidacion canadiense impugnadas estaban en lo esencial en
conformidad con el Acuerdo sobre los ADPIC, y particularmente con el Preambulo y los articulos 7,
8, 27,28y 30. A esos efectos se formularon 10s siguientes argumentos:

El Preambulo del Acuerdo sobre los ADPIC hacia hincapié en la necesidad de
fomentar una proteccion eficaz de los derechos de propiedad intelectual, velando a
mismo tiempo por que las medidas establecidas en € Acuerdo no se convirtieran en
obstaculos a comercio legitimo. Ademés, el PreAmbulo reconocia los objetivos de
politica general publica de los sistemas nacionales, con inclusion de los objetivos en
materia de desarrollo y tecnologia. El espiritu del Acuerdo sobre los ADPIC, que
codificaba eficazmente € deicado equilibrio de derechos e intereses alcanzado
mediante negociaciones multilaterales, se ponia de manifiesto en e articulo 7.
Incluia el establecimiento de un equilibrio entre los derechos y las obligaciones que
contribuyera a la promocion de la innovacion tecnol6gica, siempre que a mismo
tiempo favoreciera €l bienestar social y econémico. El articulo 8 consagraba €
principio del Acuerdo y estipulaba, entre otras cosas, que los Miembros, a formular
sus leyes, podrian adoptar las medidas necesarias para proteger la salud publicay la
nutricion, siempre que esas medidas fueran compatibles con lo dispuesto en €l
Acuerdo. El hecho de que los objetivos y principios establecidos en los articulos 7
y 8 figuraran en & cuerpo del Acuerdo y no en su Predmbulo, cuyo texto era de
caracter més genera, ponia de relieve su importancia y pertinencia a efectos de la
solucion de diferencias como instrumentos primarios para la interpretacion del
Acuerdo.

La cuestion crucia en la presente diferencia era si las disposiciones de la Ley de
Patentes del Canada impugnadas eran excepciones limitadas de los derechos
conferidos por una patente en e sentido del articulo 30 del Acuerdo. Cabia alegar
que € alto costo de un sistema de atencion de salud global, debido en gran parte alos
gastos en medicamentos terapéuticos, habia inducido a muchos Miembros a incluir €
principio relativo a la salud y la nutricién establecido en el articulo 8 del Acuerdo.
Sin las excepciones previstas en € Acuerdo, los titulares de patentes podrian vender
sus medicamentos a precios de monopolio y aumentar asi € costo de los
medicamentos durante mas afios, imponiendo nuevas exigencias a presupuestos
sanitarios de por si sobrecargados. El fomento y la promocion de la venta de
medicamentos genéricos tras la expiracion de monopolio conferido por la patente,
gue se aentaban en diversos paises, incluidos los miembros de la Unidn Europea,
eran compatibles con los abjetivos del Acuerdo.

Aungue por e momento prefirid no adoptar una posicion detallada sobre la
disposicién relativa ala"acumulacion de existencias' contenida en el apartado 2) del
parrafo 2 del articulo 55 de la Ley de Patentes del Canada, Israel sostuvo que €
equilibrio legidativo basico establecido en esa norma podia considerarse una
excepcion limitada en el sentido del articulo 30.

En conjuncién con los principios expuestos en e articulo 8, € articulo 30 del
Acuerdo daba alos Miembros libertad para limitar la plena aplicacion de los derechos
de patente a la luz de las circunstancias particulares que prevalecieran en sus
respectivas jurisdicciones, cuando hubiera que tener en cuenta el bienestar econémico
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y social. Lasdisposiciones delaley de Patentes del Canadaimpugnadas otorgaban a
los titulares de patentes completa libertad para explotar sus derechos durante todo €l
plazo de vaidez de la patente, sin menoscabar, mientras ésta no expirara, €
monopolio de la explotacion comercia y la exclusividad de los beneficios
econémicos. Las excepciones limitadas afectaban Unicamente a la explotacion
comercia del titular de la patente cuando ésta hubiera expirado. Si se permitiera a
titular de una patente explotar de facto e monopolio conferido por la patente mas alla
de la fecha de expiracion de dicho monopolio, como sugerian las Comunidades
Europeas y sus Estados miembros, se vulnerarian los principios de politica general
publica inherentes en los articulos 29 y 33 del Acuerdo, que alentaban lalibre y leal
competencia con €l titular de la patente inmediatamente después de la expiracion de
esta Ultima. Por tanto, & Acuerdo no requeria esa mayor proteccion més alé de la
duracion de la patente.

La interaccion de los articulos 27, 28 y 30 dd Acuerdo definia €l acance del
monopolio conferido por lapatente. Los articulos 27 y 28, en conjuncion, establecian
los limites maximos de los derechos exclusivos de los titulares de patentes que, sin
embargo, podian reducirse en virtud del articulo 30, que facultaba a los legislativos
nacionales a establecer excepciones limitadas de los confines méximos de los
derechos exclusivos, siempre que esas excepciones no atentaran de manera
injustificable contra la explotacion normal de la patente y no causaran un perjuicio
injustificado alos legitimos intereses de lostitulares de patentes y aterceros.

La legidacion canadiense preservaba los derechos exclusivos del titular de la patente
con sujecion a excepciones limitadas razonables, como permitia e articulo 30 del
Acuerdo. Laexcepcion limitada aplicable alos preparativos para el periodo posterior
a la expiracion no causaba un perjuicio injustificado a los legitimos intereses del
titular de la patente, teniendo en cuenta los intereses legitimos de terceros, y no
interferia con los derechos exclusivos del titular de la patente ala comercializacion de
lainvencién durante todo €l plazo de proteccién. Por consiguiente, esas excepciones
limitadas no interferian con el derecho exclusivo a comercializar lainvencién durante
todo e plazo de proteccion, incluido € derecho exclusivo a vender la invencién
patentada 0 a conceder licencias para € uso de la patente. De hecho, esas
excepciones no permitian a los competidores explotar comercialmente la invencién
patentada durante el plazo de proteccién. Las excepciones eran limitadas y tenian en
cuenta los intereses legitimos contrapuestos de los titulares de patentes y la sociedad
en su conjunto, y solo guardaban relacién con actividades que tendrian valor
comercia cuando hubieraexpirado en su totalidad e plazo de proteccion.

En consecuencia, erarazonable que el Canada reconociera que las demoras propias de
los procesos de aprobacion reglamentaria podian retrasar la disponibilidad de
medicamentos genéricos menos costosos Yy mas ampliamente distribuidos, en
detrimento de la salud y el bienestar del publico canadiense. Por consiguiente, era
razonable que € Canada autorizara la utilizacion limitada de medicamentos
patentados, antes de la expiracion de la patente, con € fin exclusivo de permitir la
distribucion inmediata de medicamentos genéricos tras esa expiracion, como se
expresaba en el apartado 1) del parrafo 2 del articulo 55 de la Ley de Patentes del
Canada.

524 A juicio del Japon, una de las medidas canadienses impugnadas, concretamente el
apartado 1) del parrafo 2 del articulo 55 de la Ley de Patentes, estaba justificada en virtud del
articulo 30 del Acuerdo sobre los ADPIC, aunque chocara con las disposiciones de los articulos 27,



WT/DS114/R
Pégina 157

28 y 33 del Acuerdo. El apartado 1) dd pérrafo 2 del articulo 55 permitia exclusivamente las
actividades realizadas con fines razonablemente relacionados con la preparacion de informacién
requerida para obtener la aprobacién de la comercializacion de productos farmacéuticos sin €
consentimiento del titular de la patente durante el plazo de proteccion. Sin embargo, € Japon
estimaba que la otra medida adoptada por € Canada, concretamente el apartado 2) del parrafo 2 del
articulo 55, no estaba justificada en virtud del articulo 30. El apartado 2) del parrafo 2 del articulo 55
permitia fabricar y almacenar productos patentados sin € consentimiento del titular de la patente en €
periodo de seis meses inmediatamente anterior a su expiracion. En apoyo de su opinidn, e Japdn
formul ¢ los siguientes argumentos sobre la interpretacion del articulo 30, sin perjuicio de su posicion
sobre lainterpretacion de los articulos 27, 28 y 33.

Experimentos o investigaciones con fines de desarrollo tecnol 6gico

- En virtud del articulo 30 del Acuerdo sobre los ADPIC, los Miembros podian
establecer excepciones de los derechos exclusivos conferidos por una patente para
redizar experimentos o investigaciones relacionadas con productos patentados,
siempre que esas actividades tuvieran por finalidad el desarrollo tecnologico. Con
arreglo a Acuerdo sobre los ADPIC, no se plantearia problema alguno aunque el
efecto de una patente no se extendiera a esos casos.

- De conformidad con la regla de interpretacion de los tratados establecida en €
articulo 31 de la Convencion de Viena sobre e Derecho de los Tratados, era preciso
analizar € sentido corriente de los términos del articulo 30 en su aplicacion a los
experimentos o las investigaciones con fines de desarrollo tecnoldgico.  Por
definicion, esas excepciones eran de alcance "limitado”. No atentaban contra la
explotacion normal de la patente, ni causaban un perjuicio injustificado a los
legitimos intereses de su titular.

- Como habia aducido correctamente e Canada, e contexto del Acuerdo sobre
los ADPIC, que incluia su PreAmbulo, confirmaba esa interpretacion. Con todo, en
opinidn del Japdn, la seccion del Preambulo més pertinente al presente asunto era su
qguinto parafo, que rezaba asi: "Reconociendo los objetivos fundamentales de
politica general publica de los sistemas nacionales de proteccion de los derechos de
propiedad intelectual, con inclusion de los objetivos en materia de desarrollo y
tecnologia."

- Para aclarar mejor esta cuestion era preciso tener en cuenta el objeto y fin del
Acuerdo sobre los ADPIC, expuestos en el articulo 7. El sistema de patentes
promovia las invenciones otorgando un derecho exclusivo durante un periodo
determinado a quienes hubieran divulgado sus invenciones a publico en general. Al
mismo tiempo, el sistema de patentes tenia por objeto contribuir a crecimiento
industrial dando a terceros la oportunidad de estudiar libremente las invenciones
divulgadas. En otras palabras, s la proteccion mediante patente entrafiara no solo la
prohibicion de actividades de produccion, uso o asignacién de los productos
relacionados con ella, sino también la prohibicidn de estudiarlos mediante, entre otras
cosas, experimentos 0 investigaciones encaminados a desarrollo de nuevas
tecnologias, dicho desarrollo se veria gravemente menoscabado.

- Por consiguiente, el andlisis del objeto y fin del Acuerdo sobrelos ADPIC confirmaba
que esos experimentosinvestigaciones debian quedar excluidos del ambito de
proteccién de la patente, habida cuenta de los intereses legitimos de terceros. Esas
exclusiones no atentaban de manera injustificable contra la explotacion normal de la
patente ni causaban un perjuicio injustificado alos legitimos intereses de su titular.
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Ensayos para la preparacion de informacion requerida para obtener la aprobacion de la
comercializacion

- Por razones analogas, 10s ensayos para la preparacién de informacion requerida para
obtener la aprobacion de la comercializacién también estaban justificados en virtud
del articulo 30 del Acuerdo sobrelos ADPIC.

- El andlisis del texto y el contexto expuesto més arriba se aplicaba igualmente a los
ensayos parala preparacion de informaci 6n requerida para obtener la aprobacion de la
comercializacion.

- En relacién con e objeto y fin del Acuerdo sobre los ADPIC, uno de los principios
fundamentales del sistema de patentes era que cualquier persona era libre de usar la
tecnologia protegida por una patente una vez expirada la duracion de esta Ultima, con
los consiguientes beneficios para la sociedad en su conjunto. Sin embargo, en
algunos campos, incluido, entre otros, €l de los productos farmacéuticos, se exigia a
los fabricantes que cumplieran ciertos requisitos prescritos en las leyes y reglamentos
pertinentes para introducir sus productos en € mercado. Para determinar si estos
requisitos se cumplian, los fabricantes tenian que hacer determinados ensayos. Por
tanto, s estos ensayos se prohibieran durante el plazo de proteccion de la patente, esa
proteccion daria lugar a una inesperada y considerable ampliacion de la duracion de
la patente, en detrimento del principio fundamental arriba citado.

- La consideracion de esos factores confirmaba que era correcto interpretar que esos
ensayos debian excluirse de la materia abarcada por |os ef ectos de una patente, habida
cuenta de los intereses legitimos de terceros. Ademas, esa exclusion no atentaba de
manera injustificable contra la explotacion normal de la patente ni causaba un
perjuicio injustificado alos legitimos intereses de su titular.

- Una sentencia reciente del Tribunal Supremo del Japdn era compatible con esa
interpretacion del articulo 30. Objeto del litigio eralo dispuesto en € articulo 69 de
la Ley de Patentes del Japon, que establecia que "los efectos del derecho de patente
no se extenderan a la utilizacién de la patente con fines de experimentacion o
investigacion”. El Tribunal Supremo habia confirmado la resolucion del Tribunal
Superior de Osaka de que debia considerarse que € uso de una invencion patentada
con objeto de preparar la informacion requerida para obtener la aprobacion de la
comerciaizacion de productos farmacéuticos que podia hacerse sin autorizacion del
titular de la patente durante el plazo de proteccion de esta Ultima congtituia
"utilizacion de una invencion patentada con fines de experimentacion o
investigacion” como se estipulaba en la disposicion arriba citada.

Fabricacién vy almacenamiento de productos patentados sin autorizacion del titular de la
patente

- A diferencia de los dos casos arriba citados, la fabricacién y amacenamiento de
productos patentados sin autorizacion del titular de la patente no estaba justificada en
virtud del articulo 30 del Acuerdo sobrelos ADPIC.

- Era contrariaal sentido corriente de lostérminos del articulo 30. Si se permitieraaun
tercero, durante € plazo de validez de la patente, fabricar o almacenar los productos
patentados para introducirlos en el mercado inmediatamente después de la expiracion
de la patente, es decir, por encima de la cantidad razonablemente necesaria para |los
ensayos arriba citados, los intereses legitimos del titular de la patente se verian
gravemente perjudicados sin beneficio alguno parael interés publico.
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- En otras palabras, debia interpretarse que la fabricacién y almacenamiento de los
productos patentados sin autorizacion del titular de la patente con la finalidad de
introducir los productos en e mercado inmediatamente después de su expiracion
perjudicaban los legitimos intereses del titular de la patente y no estaban, por €lo,
comprendidos en las excepciones establecidas en e articulo 30 del Acuerdo sobre
los ADPIC.

- El andlisis del contexto apoyaba esa interpretacion. A este respecto, el Canada habia
invocado € parrafo del PreAmbulo del Acuerdo sobre los ADPIC donde se hacia
referencia a "la necesidad de fomentar una proteccion eficaz y adecuada de los
derechos de propiedad intelectual”. Permitir la fabricacion y almacenamiento no
autorizados no satisfaria esa necesidad. En contra de la opinion del Canadd, € Japén
no creia que € objeto y fin del Acuerdo sobre los ADPIC justificaran, en virtud del
articulo 30, la fabricacion y el amacenamiento de productos patentados sin
autorizacion del titular de la patente. Por e contrario, la interpretacion propuesta por
el Canada produciria un considerable resquicio en € régimen de patentes,
perturbando e equilibrio de intereses, cuidadosamente negociado, entre el titular de la
patente y sus competidores.

5.25 En conclusion, € Japén estimaba que las actividades encaminadas exclusivamente a fines
razonablemente relacionados con la preparacion de informacion requerida para obtener |a aprobacion
de la comercializacion de productos farmacéuticos realizadas sin autorizacion del titular de la patente
durante €l plazo de proteccion de esta Ultima podian quedar excluidas de la cobertura de la patente.
Debia considerarse que actividades excluidas del ambito de proteccién de la patente como las
comprendidas en el apartado 1) del parrafo 2 del articulo 55 de la Ley de Patentes del Canada estaban
justificadas en virtud del articulo 30 del Acuerdo sobre los ADPIC por tratarse de excepciones que
tenian en cuenta adecuadamente los intereses legitimos de terceros, sin atentar de manera
injustificable contra la explotacién normal de la patente ni causar un perjuicio injustificado a los
intereses de su titular. Sin embargo, las actividades realizadas sin autorizacion del titular de la patente
en e periodo de seis meses inmediatamente anterior a su expiracion para fabricar/amacenar los
productos patentados con la finalidad de comercializarlos inmediatamente después de la expiracion de
la patente no podian justificarse en virtud del articulo 30 del Acuerdo sobre los ADPIC porque
trascendian € &mbito de las condiciones estipuladas en € articulo 30 de dicho Acuerdo.

5.26  El Japon subrayd que atribuia gran importancia a la reduccion de las distorsiones y obstaculos
al comercio internacional mediante la adecuada proteccion de la propiedad intelectual en los
Miembros de la OMC de conformidad con el Acuerdo sobre los ADPIC. Los intereses comerciales
del Japdn, asi como los intereses sistémicos que teniaen e régimen de la OMC, se verian gravemente
afectados s no se pusiera coto a toda medida que infringiera el Acuerdo sobre los ADPIC. Como €
Grupo Especial tenia que abordar cuestiones rel acionadas con |la proteccion adecuada de la propiedad
intelectual en relacién con los productos farmacéuticos en uno de sus principales interlocutores
comerciaes, €l Japon tenia un interés sustancia en el procedimiento y su resolucion.

POLONIA

5.27  Polonia comunicd a Grupo Especial que habia aceptado € Acuerdo sobre los ADPIC como
parte del Acuerdo sobre la OMC en € entendimiento de gque el articulo 30 del Acuerdo permitia la
denominada "exencién Bolar" como excepcidn justificable de los derechos conferidos por una
patente. Por consiguiente, € nuevo proyecto de Ley de la Propiedad Intelectual de Polonia, que se
estaba debatiendo en e Parlamento, incluia disposiciones que permitian esa "exencion Bolar", y
Polonia esperaba que & Grupo Especial confirmara la compatibilidad de ese criterio con las
disposiciones del Acuerdo sobre los ADPIC. En opinién de Polonia, los Miembros de la OMC, en
cumplimiento de su obligacion de proteger la salud publica, podian establecer excepciones limitadas
de los derechos exclusivos conferidos por una patente. La denominada "exencién Bolar" era una
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excepcion de los derechos exclusivos conferidos por una patente y estaban comprendida en el &mbito
de aplicacion del articulo 30. Aunque pudiera atentar contra la explotacion normal de una patente y
causar perjuicios alos legitimos intereses de su titular, no lo hacia de manerainjustificable. En apoyo
de su pasicion, Polonia formul 6 los siguientes argumentos:

- L os objetivos que se tuvieron en cuenta durante las negociaciones del Acuerdo sobre
los ADPIC se incluyeron en el texto final del Acuerdo. El primer parafo del
Predmbulo del Acuerdo deciaasi: "Deseosos de reducir |as distorsiones del comercio
internacional y los obstaculos @ mismo, y teniendo en cuenta la necesidad de
fomentar una proteccion eficaz y adecuada de los derechos de propiedad intelectual
[..]". Otro parafo rezaba asi: "Reconociendo los objetivos fundamentales de
politica general publica de los sistemas nacionales de proteccién de los derechos de
propiedad intelectual [...]". Esos parrafos ponian de relieve la necesidad de alcanzar
un equilibrio entre la proteccion efectiva y adecuada de los derechos de propiedad
intelectual, por un lado, y los objetivos de politica general publica, por otro.

- Incumbia a cada Miembro encontrar € justo medio entre esas dos metas
contradictorias. El bienestar social, y especiamente la proteccion de la salud publica,
siempre habian sido aspectos prioritarios de la politica de muchos Miembros. Las
disposiciones del Acuerdo sobre los ADPIC habian confirmado la importancia de
esos dos factores sociales. El articulo 7, donde se exponian |os principales objetivos
del Acuerdo sobre los ADPIC, hacia referencia explicita al bienestar social y
econdémico:; "Laprotecciony la observancia de los derechos de propiedad intelectual
deberan contribuir a la promocion de lainnovacion tecnoldgicay a la transferenciay
difusion de la tecnologia, en beneficio reciproco de los productores y de los usuarios
de conacimientos tecnoldgicos y de modo que favorezcan el bienestar social y
econdémico y €l equilibrio de derechos y obligaciones." De una lectura adecuada de
esa disposicion podia deducirse que alcanzar |os obj etivos arriba citados en unaforma
que obstaculizara €l logro del bienestar social y econdémico dificilmente podria
conciliarse con laletray € espiritu del Acuerdo.

- Otra disposicion del Acuerdo, concretamente el parrafo 1 del articulo 8, corroboraba
inequivocamente esa conclusion: "Los Miembros, a formular o modificar las leyesy
reglamentos nacionales, podran adoptar las medidas necesarias para proteger la salud
publicay la nutricién de la poblacién, o para promover €l interés publico en sectores
de importancia vital para el desarrollo socioeconémico y tecnol6gico, siempre que
esas medidas sean compatibles con lo dispuesto en el presente Acuerdo.” A juicio de
Polonia, en virtud de esa disposicion, los Miembros, para alcanzar |os objetivos arriba
citados, podian, en forma plenamente compatible con el Acuerdo, restringir los
derechos exclusivos de los titulares de patentes, siempre que las restricciones asi
establecidas respetaran los requisitos estipulados en e articulo 30. Toda
interpretacion que excluyera esas restricciones haria inttil la disposicion, por 1o que
debia rechazarse.

- La proteccidn de la salud publica era especialmente importante en el contexto de la
proteccion mediante patente de los productos farmacéuticos. Los Miembros debian
tenerla en cuenta a adoptar medidas para proteger los derechos de propiedad
intelectual. Una de las prioridades del Gobierno de Polonia era acanzar un nivel
adecuado de proteccion de la salud pudblicaa Para alcanzar ese objetivo, era
imprescindible proteger del colapso a mercado de medicamentos genéricos de
Polonia.

- Los Miembros podian promover € uso de medicamentos genéricos estableciendo
condiciones que permitieran la libre competencia entre los fabricantes de
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medicamentos |o antes posible después de la expiracion de la patente. La experiencia
de Poloniaindicaba que un monopolio rara vez contribuia a la asignacion eficiente de
los recursos econdmicos. Por esa razén, €l Acuerdo sobre los ADPIC habia previsto
una proteccién de duracion limitada, aunque generosa, de los derechos exclusivos de
los titulares de patentes. Esa limitacidn tenia por objeto alanar e camino paraque la
libre competencia prevalecieraen el mercado tan pronto como fuera posible.

Esto, a su vez, debia ocasionar una disminucién significativa de los precios de los
medicamentos pertinentes, y por dlo reducir los gastos presupuestarios en salud
publicay/o, con & mismo nivel presupuestario, ampliar la cobertura de los programas
sanitarios. Los medicamentos genéricos eran varias veces més baratos que los
patentados. La sustitucion de esos medicamentos por medicamentos patentados daria
lugar a una disminucién del nivel de proteccion de la sadud publica 0 a una
reasignacion de fondos presupuestarios a expensas de otros objetivos iguamente
justificados. Otras dternativas podrian ser € aumento del déficit presupuestario o €
aumento de los impuestos. Ambas cosas eran inaceptables habida cuenta de la
intencion de Polonia de integrarse en la zona de moneda Unica -la zona EURO- de la
Union Europea y de la politica de reduccion de impuestos aprobada con caracter
general en Polonia

Los fabricantes de productos genéricos tenian que realizar experimentos y ensayos
que eran imprescindibles para obtener la aprobacién de la comercializacion de sus
productos. Se necesitaban varios afios para realizar esos experimentos y ensayos. Si
éstos no se autorizaran durante @ plazo de validez de la patente, e plazo de
proteccion efectiva de la patente de un medicamento seria mucho mas largo, y por
consiguiente ampliaria el periodo de competencia restringida mas alla del punto en
gue dos objetivos de politica general igualmente justificados, es decir, la
internalizacion de una externalidad positiva y la proteccién econdémicamente viable
de lasalud publica, convergian en forma bien equilibrada.

Esas opiniones estaban plenamente en consonancia con la resolucion del Parlamento
Europeo de 16 de abril de 1996, que establecia que "deberén adoptarse medidas para
que las empresas farmacéuticas puedan iniciar, antes de la expiracion de las patentes
o de los Certificados de Proteccion Suplementarios, |os experimentos de laboratorio y
preparativos necesarios para €l registro de medicamentos genéricos elaborados en
laUE, con objeto de que puedan estar disponibles en el mercado de forma inmediata,
pero solo una vez que haya expirado una patente o un Certificado de Proteccion
Suplementaria de un producto con derechos de propiedad".

Por ultimo, Polonia subrayd que € informe del Grupo Especial sobre e presente
asunto seria uno de los primeros informes relativos a las disposiciones sobre patentes
del Acuerdo sobre los ADPIC y tendria gran importancia para todos los Miembros,
no solo como pauta para velar por la cohesion internacional dentro de un conjunto de
leyes y reglamentos nacionales orientados por la OMC, sino también como un intento
de resolver una cuestion de la mayor importancia econdémica, especialmente para los
paises con un poderoso sector de fabricacion de productos genéricos.

Suiza convenia con las Comunidades Europeas y sus Estados miembros en que € parafo 2

del articulo 55 de la Ley de Patentes del Canaday su reglamento de aplicacion eran incompatibles con
el parafo 1 del articulo 27, € parrafo 1 del articulo 28 y e articulo 33 del Acuerdo sobre los ADPIC
y no podian justificarse en virtud del articulo 30 del Acuerdo. En apoyo de su posicién, formulé los
siguientes argumentos;
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Observaciones generales sobre el sistema de patentes y €l sistema de comercializacion
reglamentario

- Segun € articulo 33 del Acuerdo sobre los ADPIC, los paises debian establecer un
plazo de proteccion de las patentes de 20 afios a contar desde la fecha de presentacion
de la solicitud de la patente. Ni la solicitud de la patente ni su otorgamiento
significaban, sin embargo, que € solicitante de la patente, o en su caso € titular de la
patente, podrian utilizar inmediatamente lainvencion parafines comerciaes.

- El uso comercid de la invencion patentada se demoraba especialmente cuando la
introduccion del producto en el mercado estaba sujeta a aprobacién gubernamental.
La duracion efectiva de la explotacion de la invencion patentada se reducia a tiempo
gue transcurria entre la fecha de presentacion de la solicitud de la patente y la
aprobacion de su comerciaizacion. Si ese periodo de tiempo era demasiado largo, se
producia una considerable desigualdad de trato entre las invenciones sujetas a
aprobacion de lacomercializacion y las que no o estaban.

- Este problema era méas evidente en e campo de los productos farmacéuticos. En los
ultimos decenios, los requisitos para obtener |a aprobacion de la comercializacion
aplicables alos ensayos clinicos, toxicol6gicos y farmacol 6gicos se habian hecho més
estrictos. Como consecuencia de ello, la demora para la explotacion de la invencion
habia aumentado. La duracion media de los tramites para obtener aprobacion de la
comercializacién podiaoscilar entre 8y 12 afios. El plazo efectivo de proteccion para
d titular de la patente oscilaba, por tanto, entre 8 y 12 afios.

- La reduccién del periodo efectivo de proteccion, ademas de constituir un caso de
desigualdad entre € trato otorgado a los productos farmacéuticos y el otorgado a
otros productos, obraba también como desincentivo de las actividades de
investigacion. Nadie discutia que las medidas reglamentarias, basadas en objetivos
de proteccion de la salud, penalizaban a titular de la patente, en mayor medida g,
ademés de generar elevados costos para ese titular, daban lugar a prolongados
periodos de espera hasta obtener la aprobacion de la comercidizacion. En otros
campos de la tecnologia, no sujetos a prolongados y complgos procesos de
aprobacién reglamentaria, € titular de la patente podia confiar en disfrutar
plenamente de un plazo de proteccién de 20 afios. Por consiguiente, era importante
gue en el campo de los productos farmacéuticos -0 en cualquier otro campo sujeto a
normas reglamentarias andlogas- € titular de la patente pudiera disfrutar plenamente
de los derechos exclusivos conferidos durante el resto del periodo de proteccion.
Esto significaba que durante € periodo restante debia estar capacitado para disfrutar
de su derecho exclusivo a impedir que otros utilizaran su invencion sin su
consentimiento.

- Sin embargo, ni siquiera esa posibilidad era plenamente satisfactoria, debido a que los
costos de investigaciéon relacionados con un nuevo medicamento eran muy altos
-cientos de millones de francos suizos- y no podian, en ese caso, recuperarse dentro
del plazo de proteccion efectiva. Por esas razones, algunos paises habian previsto una
ampliacion del plazo de proteccion de 20 afios. Al hacerlo, esos paises habian
prestado la debida atencion a los diversos intereses en juego, en particular la
limitacion de los costos de la atencion de saud -es decir, los precios de los
medicamentos y 1os posibles aumentos de precios-, por un lado, y los objetivos de
investigacion y desarrollo, por otro. No obstante, era preciso sefialar que incluso con
una ampliacion del plazo de validez de la patente, el periodo total de proteccion
efectiva podia oscilar entre 12 y 15 afios, dependiendo del pais. No abarcaba en su
totalidad un periodo de 20 afios, mientras que los productos no sujetos a aprobacion
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de la comercializacion disfrutaban de un periodo de proteccion completo. Pese aello,
en genera se consideraba que esa ampliacion del plazo de validez establecia un
equilibrio equitativo. Ayudaba al titular de la patente a recuperar sus inversiones en
investigacion y desarrollo, incentivandole asi a desarrollar otros nuevos
medicamentos, en beneficio del progreso de la ciencia, de la proteccion de la salud y
del bienestar social.

Lasdisposicionesdel Acuerdo sobrelos ADPIC invocadas por lasPartesen la diferencia

Parrafo 1 del articulo 27 del Acuerdo sobrelos ADPIC

- Para comprender en todos sus aspectos e significado de la obligacion establecida en
el parrafo 1 del articulo 27 de que "las patentes se podrén obtener y los derechos de
patente se podran gozar sin discriminacion por ... € campo de latecnologid' convenia
analizar todas las partes del parrafo.

Sentido de la primera frase del parrafo 1 del articulo 27

- Con arreglo a esta disposicién, los Miembros estaban obligados a otorgar
proteccion mediante patente para productos y procedi mientos, siempre que se
cumplieran tres condiciones basicas: novedad, actividad inventiva
(no evidencia) y aplicacion industria (utilidad).

- Al cumplir esa obligacion, los Miembros no podian discriminar basdndose en
el campo de la tecnologia. En otras palabras, en campos de la tecnologia
como la industria farmacéutica, debian poder obtenerse patentes tanto de
productos como de procedi mientos.

- L as Unicas excepciones previstas eran las que figuraban en los parrafos 2y 3
del articulo 27.

Sentido de la segunda frase del parrafo 1 del articulo 27

- Con arreglo a esa disposicion, los Miembros estaban obligados a velar por
que las patentes se puedan obtener y disfrutar sin discriminacién por e lugar
de lainvencion. En otras palabras, las pruebas de que la actividad inventiva
tenia su origen en un Miembro de la OMC tenian que aceptarse en los
procedimientos de otro Miembro dela OMC.

- En segundo lugar, los Miembros estaban obligados a velar por que las
patentes se puedan obtener y disfrutar sin discriminacién por € hecho de que
los productos fueran importados o producidos en € pais. Esa disposicion
significaba que la importacién de productos abarcados por la patente para
satisfacer las necesidades de un mercado local se consideraba equivalente ala
explotacion de lainvencion.

- Y, en tercer lugar, los Miembros estaban obligados a velar por que las
patentes se puedan obtener y disfrutar sin discriminacion por e campo de la
tecnologia. Esa prescripcion era consecuencia logica de la obligacion
contenida en la primera frase del parafo 1 del articulo 27, es decir, la
obligacion de velar por que se puedan obtener patentes de productos y de
procedimientos en todos los campos de la tecnologia, como se indicaba més
arriba.
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- Con respecto a las tres obligaciones establecidas en la segunda frase del
parrafo 1 del articulo 27, la Gnicarestriccion o excepcion prevista en esafrase
era € periodo transitorio durante el cual los paises en desarrollo y los paises
con economias en transicion podian retrasar la proteccion mediante patente
de productos en determinados campos de la tecnologia, asi como las
exclusiones contenidas en el parrafo 3 del articulo 27 del Acuerdo.

El texto del parrafo 1 del articulo 27 eramuy claro. Lasobligacionesen é contenidas
eran "absolutas" -es decir, en francés absolues- y las restricciones, de haber existido,
se habrian formulado expresamente. Podian, por gemplo, haberse utilizado otros
términos, como "con sujecion a lo dispuesto en la presente Seccidén (o en d
articulo 30) [...]" o "sin perjuicio de lo dispuesto en la presente Seccién (o en €l
articulo 30) [...]". Con arreglo a la practica del GATT/OMC sobre solucién de
diferencias, "... Uno de los corolarios de la "regla generd de interpretacion” de la
Convencion de Viena es que lainterpretacion ha de dar sentido y ha de afectar atodos
los términos del tratado. El intérprete no tiene libertad para adoptar una lectura que
haga indtiles o redundantes clausulas o parrafos enteros de un tratado.">* En el
asunto sometido a la consideracion del Grupo Especial, era razonable afirmar que €l
texto era lo bastante claro para que los Miembros interpretaran que las obligaciones
establecidas por € parafo 1 del articulo 27 eran de carécter "absoluto”. Por
consiguiente, se aplicaban atodas las disposiciones de la Seccién 5 de la Parte 11 del
Acuerdo sobre los ADPIC y no estaban limitadas a parafo 1 del articulo 27, ni
subordinadas a la interpretacion de otra disposicion de la Seccién 5. El principio de
no discriminacion, por gemplo, se aplicaba igualmente al articulo 29 (obligacién de
divulgar la invencién): en otras palabras, a modo de gemplo, los Miembros no
podian establecer normas mas -0 menos- estrictas sobre divulgacion (es decir, mayor
o menor divulgacion) Unicamente para solicitudes de patentes en e campo de los
productos alimenticios o |as aeronaves.

Los derechos disponibles eran los enumerados en e parrafo 1 del articulo 28
(Derechos conferidos), € articulo 33 (Duracion de la proteccion) y otros derechos,
como el derecho alarevision judicia (por gemplo, en los articulos 31, 32, 41y 62) y
€l derecho a ser oido (por g emplo, articulo 41).

Articulo 28 del Acuerdo sobrelos ADPIC

Con arreglo a parafo 1 del articulo 28, una patente conferird a su titular los
siguientes derechos exclusivos. cuando la materia de la patente sea un producto, €l de
impedir que terceros, sin su consentimiento, realicen actos de fabricacion, uso, oferta
parala venta, venta o importacion para esos fines del producto objeto de la patente;
cuando la materia de la patente sea un procedimiento, €l titular de la patente tendra
derechos andogos de impedir actos de utilizacion del procedimiento y actos de uso,
oferta paralaventa, venta o importacién para esos fines de, por |o menos, € producto
obtenido directamente por medio de dicho procedimiento. Los actos enumerados en
esas disposiciones se explicaban por si solos.

Aungue no tenia carécter vinculante, la Ley Tipo de la OMPI para Paises en
Desarrollo sobre Invenciones podia arrojar alguna luz sobre las diversas situaciones
abarcadas por la expresion "derechos exclusivos'. Con arreglo al articulo 135 de esa
Ley Tipo, por "explotacion” se entendia la fabricacion, importacién, oferta para la

9 Asunto Gasolina, informe del Organo de Apelacion, pagina 28 (WT/DS2/AB/R).
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venta y utilizacion del producto, asi como su almacenamiento con la finadidad de
ofrecerlo paralaventa, venderlo o utilizarlo.*®

- Decir que esos derechos exclusivos conferian a titular de la patente un monopolio era
enganoso. Estrictamente hablando, una patente no era un monopolio, porque no
privabaal publico de nada alo gque tuvieraformal mente derecho.

Articulo 33 del Acuerdo sobrelos ADPIC

- El articulo 33 del Acuerdo sobre los ADPIC se explicaba por si solo. Se hizo
referencia a los comentarios arriba expuestos sobre la obligacion de tratar todos los
campos de la tecnologia en forma no discriminatoria. El articulo 33 también era una
obligacion "absoluta' para los Miembros. No habia en su texto nada que permitiera
el menoscabo o laanulacién de jure del plazo de 20 afios.

Articulo 30 del Acuerdo sobrelos ADPIC

- El articulo 30 del Acuerdo sobre los ADPIC se parecia, aungque no era idéntico, a
articulo 13 del Acuerdo, relativo a los derechos de autor, que reproducia el texto del
parrafo 2 del articulo 9 del Convenio de Berna, asi como a articulo 17 del Acuerdo,
relativo a las marcas de fébrica o de comercio. Habia diferencias en € texto de las
tres disposiciones. Como en € caso de las otras disposiciones, € articulo 30
contemplaba "reservas de menor importancia’ cuando existian intereses legitimos de
terceros. El articulo 30 establecia cuatro requisitos. Para analizarlo convenia tener
presente e articulo 13, y por ello el parrafo 2 del articulo 9 del Convenio de Berna.

- En primer lugar, las excepciones tenian que ser limitadas, 10 que correspondia a los
términos "a determinados casos especiales’ en el articulo 13 (y en el parrafo 2 del
articulo 9 del Convenio de Berna). En el campo de los derechos de autor, era habitual
hacer referencia a uso privado o a excepciones para categorias limitadas de usuarios
(por gemplo, los invidentes). Llamaba la atencion observar que la Guia del
Convenio de Berna publicada por la OMPI®!, en relacion con € criterio de uso
personal y privado, hacia referencia especifica, en un gemplo, a la fata de finalidad
lucrativa. En & campo de las patentes, las publicaciones de la OMPI podian ser
también Utiles. Aunque no tenia caracter vinculante, la Ley Tipo de la OMPI para
Paises en Desarrollo sobre Invenciones contenia algunas consideraciones sobre
excepciones o limitaciones de los derechos exclusivos. Una excepcion que
aparentemente no daba lugar a controversias era la basada en la investigacion. El
parrafo 1 del articulo 136 de la Ley Tipo decia asi: "Los derechos derivados de la
patente sdlo son extensivos a los actos realizados con fines industriales o comerciales
y, en particular, no se extenderan a los actos redizados a los solos fines de
investigacion cientifica.">*

- Era interesante observar que & Comentario sobre la Ley Tipo citaba como
excepciones los fines educativos y los fines exclusivamente privados. Sin embargo,
como ya se habia indicado, cualquier aplicacion industrial o comercial de un uso
cientifico, educativo o persona infringia €l derecho de patente. De hecho, la Ley

%0 pyblicacion dela OMPI N° 840, 1979, pégina 27.
%! pyblicacion dela OMPI N° 615, 1979, parrafo 9.10.

%2 Op. cit., pagina 28.
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Tipo utilizaba |as palabras "en particular".** Habia otras posibles excepciones, como
el uso anterior; sin embargo, a los efectos del presente andlisis, bastaba con que la
disposicion se refiriera concretamente al uso no comercial. También la publicacion
de la OMPI titulada "Intellectua Property Reading Material" confirmaba este modo
de pensar cuando indicaba que en la mayoria de las legislaciones hay cinco
excepciones de la infraccion de los derechos exclusivos de usar un producto
patentado, a saber: cuando € uso del producto patentado tiene por finalidad Unica la
investigacion cientificay la experimentacion.®*

En segundo lugar, la excepcion no debia atentar de manera injustificable contra la
explotacion normal de la patente. Como se indicaba més arriba, la explotacion
normal incluia e derecho exclusivo ddl titular de la patente de, entre otras cosas,
impedir lainfraccion durante el plazo de proteccion. Ese derecho constituia el nlcleo
de sistema de patentes; era, ademéds, la justificacion de la obligacion juridica de los
innovadores de divulgar sus invenciones en beneficio de la sociedad en lugar de
mantenerlas secretas por 1o gue se les otorgaba, a modo de compensacion, € derecho
de impedir a otros que utilizaran sus invenciones con fines comerciales. Lo que habia
que determinar era cuéndo la explotacion normal de una patente estaba limitada "de
manera injustificable". Podria decirse que, en € caso de los productos, cuando la
duracion de la patente ya era reducida por razones genas a la voluntad de su titular,
permitir el uso de la patente sin el consentimiento de éste -por gemplo en casos
distintos de las licencias obligatorias 0 dependientes y €l uso por el gobierno, o de
casos muy especificos como las investigaciones privadas o sin animo de lucro-
congtituia una limitacion no razonable, es decir, injustificable, de sus derechos.

En tercer lugar, la excepcion no debia causar un perjuicio injustificado a los
legitimos intereses del titular de la patente. También en este caso podian ser Gtiles las
explicaciones relativas a pérrafo 2 del articulo 9 del Convenio de Berna. Lo que en
ella se venia a decir era que cualquier uso sin e consentimiento del autor causaba
per se un perjuicio, pero que lo méas importante y dificil de determinar era si ese
perjuicio podia considerarse injustificado. De los comentarios sobre la pérdida de
oportunidades comerciales que figuraban en la Guia del Convenio de Berna publicada
por la OMPI, por gemplo, era posible sacar la conclusién de que esa pérdida podia
considerarse injustificada, por lo que debian tomarse medidas para compensar a
titular del derecho de autor.*®

En cuarto lugar, era preciso tener en cuenta los intereses legitimos de terceros. Esta
condicion podia parecer redundante, ya que era evidente que los Miembros estaban
obligados a tener en cuenta todos los intereses en juego a aprobar un instrumento
legislativo. Estaeralafinaidad misma del sistema de excepciones en el campo de la
propiedad intelectual. Lo principa era determinar s existia un equilibrio adecuado
entre los intereses del titular de la patente y los de terceros, 10 que solo podia hacerse
teniendo en cuenta todas las circunstancias de cada caso y todos los instrumentos
-legidativos, administrativos y de otra naturaleza- de que dispusieran las autoridades
gubernamentales a adoptar una medida.

%3 Op. cit., pagina 28, seccion 136(1).

%% publicacion dela OMPI N° 476, pagina 27, parrafo 2.104.

%5 Op. cit., parrafo 9.3.
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Relacion entre € parrafo 1 del articulo 27, € parrafo 1 del articulo 28 v €l articulo 30 del
Acuerdo sobrelos ADPIC

- Una interpretacion litera del articulo 30, "excepciones de los derechos conferidos’,
permitia restringir su aplicacion exclusivamente al parrafo 1 del articulo 28 del
Acuerdo sobre los ADPIC. El hecho de que €l articulo 31 -como limitacién de los
derechos exclusivos- figurara aidlado demostraba también que el articulo 30 tenia por
finalidad regular reservas de menor importancia y no una excepcion de caracter
global. En la mayoria de las leyes, las disposiciones relativas a las excepciones
figuraban inmediatamente después de las disposiciones relativas a los "derechos
conferidos por la patente” -0 en disposiciones relativas alas "infracciones'. El hecho
de que su ubicacién en € Acuerdo sobre los ADPIC no las situara inmediatamente
después del articulo 28 -es decir, €l que estuvieran separadas por € articulo 29- era
una mera coincidencia. Durante la Ronda Uruguay se habia hecho a menudo
referencia a los conceptos de "derechos y obligaciones' cuando los participantes
debatian el contenido de los derechos exclusivos conferidos a titular de la patente.
Con objeto de tener en cuenta las preocupaciones expresadas y el contexto palitico, la
ubicacion del articulo 29 parecia l6gica Con respecto a la estructura juridica y
sistémica, € articulo 30 normal mente debia haberse situado después de la disposicién
sobre derechos exclusivos. Esas observaciones confirmarian el caracter "absoluto” de
la obligacién de no discriminacion contenida en el parrafo 1 del articulo 27 de
Acuerdo sobre los ADPIC; € articulo 30 no podia invocarse para justificar
excepciones del principio de no discriminacion establecido en e parrafo 1 del
articulo 27.

Parrafo 2 del articulo 55 de la Ley de Patentes dd Canada a la luz del parrafo 1 del
articulo 27, € articulo 28, d articulo 33y €l articulo 30

Parrafo 1 ddl articulo 27

- A laluz del andlisis que figuraba mas arriba, y especialmente en relacion con el
parrafo 1 del articulo 27 del Acuerdo sobrelos ADPIC, el parrafo 2 del articulo 55 de
la Ley de Patentes del Canaday su reglamento de aplicacion eran incompatibles con
lasegunda frase del parrafo 1 del articulo 27.

- El Canada habia presentado un interesante argumento, con arreglo a cual €l respeto
estricto del parrafo 1 del articulo 27 daria lugar a una situacién incongruente: €l
Canadé tendria que aplicar e mismo sistema -es decir, establecer las excepciones y
permitir un periodo de "inmunidad" de seis meses a terceros- a todos los deméas
campos de la tecnologia. Ese razonamiento era objetable y tenia que invertirse: s
hubiera otros campos a los que se otorgara un trato compatible con la letra 'y e
espiritu del parrafo 1 del articulo 27, el mismo trato deberia aplicarse al campo de los
productos farmacéuticos.

Articulo 33

- Con arreglo a apartado 1) del parrafo 2 del articulo 55, los actos autorizados -con
excepcion dd acto de acumulacion de existencias regulado en € apartado 2) del
parrafo 2 del articulo 55- no estaban sujetos a limites temporales. Podian realizarse
sin consentimiento del titular del derecho en cualquier momento del periodo de
20 afos de duracién de la patente. Cabia preguntarse s esa excepcion basada en los
procedimientos reglamentarios no anulaba todos los beneficios que € titular de la
patente esperaba obtener del plazo minimo de proteccion.
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El apartado 2) del parafo 2 del articulo 55, que permitia la acumulacion de
existencias, reducia el plazo minimo de proteccién obligatorio establecido en el
articulo 33. Otorgaba claramente 19 afios y medio de proteccion a los productos
farmacéuticos, en contraste con la proteccion conferida a otros productos, y quedaba
por debgjo del nivel requerido.

Como complemento de las observaciones arriba expuestas sobre la incompatibilidad
de la Ley de Patentes del Canada con € parrafo 1 del articulo 27, podria también
sostenerse que e parrafo 2 del articulo 55 era incompatible con el principio de no
discriminacion por el campo de latecnologia. Si otros campos recibian mejor “trato”,
ese trato debia otorgarse también a los productos farmacéuticos. De lo contrario, €l
texto dd articulo 33 habria sido distinto; habria contenido alguna formula de reserva.
La duracion de la patente fue uno de los aspectos principales de las negociaciones;
era destacable que los negociadores no hubieran concretado ninguna reserva de esa
naturaleza en la disposicién. No era posible aceptar ninguna interpretacion que
menoscabara o el udiera ese nivel minimo.

El parafo 1 del articulo 1 del Acuerdo sobre los ADPIC permitia otorgar més
proteccion ("méas amplia') a condicion de que tal proteccion no infringiera las
disposiciones del Acuerdo. Esa disposicion no estipulaba que los Miembros podian
otorgar menos proteccion cuando las disposiciones contenian claramente normas
minimas obligatorias. La duracion de la patente con arreglo a parrafo 2 del
articulo 55 no acanzaba €l nivel minimo requerido.

El Preambulo del Acuerdo sobre los ADPIC, citado por € Canada, debia interpretarse
deotraforma lafrase "medidasy procedimientos destinados a hacer respetar dichos
derechos no se conviertan a su vez en obstaculos d comercio legitimo; [..]" se
referia alas medidas y procedimientos para la observancia de las disposiciones. Las
denominadas "normas sustantivas" (en contraste -incorrectamente desde un punto de
vistajuridico y sistémico, pero asi Ilamadas por los negociadores- con las normas en
materia de observancia) estaban englobadas en la frase precedente, "proteccion eficaz
y adecuada de los derechos de propiedad intelectual”. Ciertamente, durante las
negociaciones de la Ronda Uruguay se puso de manifiesto un temor bien fundado de
gue las normas en materia de observancia pudieran utilizarse para crear obstaculos a
los titulares de derechos de propiedad intelectual y alos terceros®*® El articulo 30 era
una norma "sustantiva’, y el argumento relativo a la observancia no era pertinente.
Lo que estaba en juego no era tanto una cuestion de "observancid' como €l
cumplimiento por los Miembros de una obligacion establecida por el Acuerdo sobre
los ADPIC.

Parrafo 1 del articulo 28 v articulo 30

Las observaciones arriba expuestas en relacion con € parrafo 1 del articulo 27 y €
articulo 33 del Acuerdo deberian ser suficientes para demostrar 1a incompatibilidad
de la Ley de Patentes del Canadé con e Acuerdo sobre los ADPIC. Sin embargo,
también era preciso examinar los argumentos del Canada en relacion con los
articulos 28 y 30, y particularmente los problemas de salud y competencia en ellos
planteados.

36 Ese temor era secuela, entre otras cosas, del denominado asunto " Seccién 337", diferencia entre las
CE y los Estados Unidos, que trataba, entre otras cosas, de problemas en materia de observancia

(IBDD 365/345).
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En virtud de la legislacion canadiense, un tercero estaba autorizado de jure no sélo a
utilizar lainvencion del titular de la patente pararealizar experimentos -y ademas con
finalidad comercia-, sino también afabricar el producto y a amacenarlo en cuaquier
cantidad. Con arreglo a muchas leyes, y tal como se habia explicado mas arriba, €
uso experimental con finalidad comercial, por no hablar de los actos de fabricar y
almacenar, era una vulneracién de los derechos exclusivos. Sin embargo, lo que
habia que determinar principalmente era si excepciones de los derechos exclusivos
reconocidos en € parrafo 1 del articulo 28 del Acuerdo sobre los ADPIC como las
establecidas en la Ley de Patentes del Canada podian justificarse en virtud del
articulo 30 del Acuerdo.

El Canada habia explicado que no era raro que € desarrollo del producto, la
preparacion de la solicitud y € proceso de examen reglamentario duraran, en € caso
de los medicamentos innovadores, entre 8 y 12 afios, y, en & caso de los
medicamentos genéricos, entre 3 afios y 6 afios y medio. También habia sostenido
gue si no existieran las excepciones limitadas (en particular la excepcion basada en €
examen reglamentario), los titulares de patentes se beneficiarian de un periodo
adiciona gratuito y a menudo prolongado de proteccion de facto -de duracion igual
a tiempo que un fabricante competidor necesitaria para tramitar su solicitud de
aprobacién reglamentaria- que no estaba previsto en la legislacion nacional ni era
requerido por € Acuerdo sobre los ADPIC. A ese argumento cabia oponer las
siguientes observaciones provisionales. € titular de la patente ya estaba penalizado
por la demora ocasionada por los requisitos de autorizacion (entre 8 y 12 afos). El
fabricante de productos genéricos competidor tenia que someterse a un proceso que
también podia ser largo, aunque en menor grado (3 afios a 6 afios y medio). Si la
précticaen el Canadafueratal como se habia descrito, el "periodo adicional gratuitoy
a menudo prolongado de proteccién de facto" oscilaba entre 15 afios y 19 afios y
medio. En lameor de las hipétesis, 15 afios de proteccion frente a la prescripcion
"absoluta' de un minimo de 20 afios distaba bastante de satisfacer las expectativas
que € titular de la patente podia concebir amparédndose en la proteccion otorgada por
el Acuerdo sobrelos ADPIC. Sin embargo, estas consideraciones eran sobre todo de
caracter practico. Desde una perspectiva juridica, o mas importante era determinar si
estaba justificado penalizar de jure o de facto nuevamente al titular de la patente
reduciendo o menoscabando sus derechos exclusivos durante €l plazo de proteccion.
Se hacia por dlo hincapié en que para € titular de la patente la penalizacion tenia
lugar dos veces.

En lo tocante al apartado 1) del parrafo 2 del articulo 55, las Comunidades Europeas
y sus Estados miembros tenian razén cuando alegaban que "la interaccion y
acumulacién de todas estas posibilidades llevd a una situaciéon en la que se podian
fabricar, importar y vender, sin € consentimiento del titular de la patente y en
cualquier momento durante e plazo de vigencia de ésta, cantidades muy
considerables de los productos protegidos por la patente’. Cabia preguntarse s esto
no constituia una medida equivalente ala expropiacion.

En lo tocante al apartado 2) del parrafo 2 del articulo 55, las Comunidades Europeas
y sus Estados miembros habian también indicado, acertadamente, que "la facultad
depende enteramente de la magnitud y €l volumen del uso [...] ni tiene este Ultimo
ningun derecho a ser informado de ese uso no autorizado de su invencién [...]".

Ademas, el periodo de seis meses elegido podia considerarse arbitrario, aunque se
argumentara gque su finalidad era tener en cuenta los intereses del titular de la patente
y los intereses de terceros. ¢Por qué no un mes, o cinco dias, antes de la expiracién
de la patente? Podian haberse considerado otros métodos, como un procedimiento
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simplificado o resumido de autorizacién para el producto genérico. Cabia concebir
una aplicacién mejor y mas estricta de las normas sobre competencia s € titular de
una patente impedia arbitrariamente a terceros acceder a mercado en condiciones
equitativas. La solucion elegida en € parafo 2 dd articulo 55 parecia
desproporcionada a la luz de las aobligaciones asumidas en virtud del Acuerdo sobre
los ADPIC.

- También podia subrayarse que la solucién no tenia en cuenta que €l Acuerdo sobre
los ADPIC contenia un amplio conjunto de medidas juridicas para garantizar €l
acceso a uso de la invencion patentada durante el plazo de proteccion. Dejando de
lado que las licencias obligatorias eran la solucion adecuada en términos de
eficiencia, cabia citar € articulo 31 del Acuerdo sobre los ADPIC, que abria
posibilidades para la entrada en el mercado de competidores en condiciones
equitativas: por ejemplo, una solicitud de autorizacion voluntaria "en términos y
condiciones razonables y [..] en un plazo prudencia”; o una solicitud de
autorizacion en caso de préacticas comercial es anticompetitivas.

529 Suiza indicO ademés que, siendo como era un pais activo en materia de comercio y
actividades de investigacion y desarrollo, temia que sus intereses comerciales y sistémicos en e
sistema multilateral de la OMC pudieran verse gravemente afectados s no se ponia coto a toda
medida incompatible con la letray el espiritu del Acuerdo sobre los ADPIC. Tanto la industria de
investigacion como la industria de productos genéricos eran importantes en Suiza, que prestaba
especia atencidn no sdlo a las actividades innovadoras sino también a los problemas de salud. Como
todos los paises e mundo, Suiza tenia que participar en la blusgueda de nuevas moléculas para
combatir més eficazmente las enfermedades existentes y las que pudieran surgir, asi como en la de
nuevas estrategias para limitar los costos sanitarios. Por gemplo, la necesidad de establecer un
equilibrio adecuado entre los objetivos de investigacién y desarrollo, por un lado, y los objetivos de
limitacion de los costos sanitarios, por otro, se habia debatido a nivel nacional cuando se introdujo el
Certificado Complementario de Proteccion (es decir, una prorroga limitada de la duracion de la
patente).

TAILANDIA

530 En opinion de Tailandia, la principal cuestion de interés sistémico en la presente diferencia
era la preservacion dd equilibrio alcanzado a concluir la Ronda Uruguay entre los derechos y
obligaciones de los titulares de patentes, por un lado, y los intereses de terceros y € publico en
general, por otro, equilibrio que se habia reflejado adecuadamente en el texto del Acuerdo sobre
los ADPIC. Segun Tailandia, lo que habia que determinar en el presente caso eralo siguiente:

a) si los apartados 1) y 2) del parafo 2 del articulo 55 de la Ley de Patentes eran
"excepciones limitadas de los derechos exclusivos conferidos por una patente” en el
sentido del articulo 30 del Acuerdo sobre los ADPIC;

b) s esas medidas eran compatibles con la prescripcion del parrafo 1 del articulo 27 del
Acuerdo sobre los ADPIC de que los derechos de patente se pudieran "gozar sin
discriminacion por e campo de latecnologia'; y

C) si esas medidas reducian el plazo minimo de proteccion de la patente establecido en
el articulo 33 del Acuerdo sobrelos ADPIC.

5.31 Ensusobservaciones, Tailandiase limité aabordar el apartado 1) del parrafo 2 del articulo 55
de la Ley de Patentes del Canaddy adujo que esa disposicién era, en lo fundamental, una medida
nacional que permitia a terceros, durante el plazo de proteccién de la patente, solicitar la aprobacién
de la comercidizacion de productos farmacéuticos patentados con intencion de explotar
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comercia mente |os productos una vez expirado € periodo de proteccion que podia considerarse como
una excepcion limitada de los derechos exclusivos conferidos por una patente en el sentido del
articulo 30 del Acuerdo sobre los ADPIC y era compatible con el articulo 33 del Acuerdo. En apoyo
de su paosicion, Tailandiaformul 6 1os siguientes argumentos:

En lo tocante a su disponibilidad para €l publico, los productos farmacéuticos eran
distintos de otros productos que podian protegerse mediante patentes. La aprobacion
de la comercializacion de los productos farmacéuticos en un pais dado era por 1o
general un proceso administrativo laborioso y prolongado que conllevaba actividades
intensivas de investigacion y desarrollo. Por consiguiente, interesaba a publico en
general que se permitiera iniciar ese proceso en algin momento del periodo de
proteccion de 20 afios, afin de que al expirar ese periodo los productos competidores
pudieran introducirse de inmediato en € mercado. ElI ndmero creciente de
competidores en € mercado beneficiaria a publico en genera no solo por reducir el
precio del medicamento a un nivel asequible sino también como incentivo de la
competencia en la fabricacion de productos de calidad.

La solicitud de aprobacion de la comercializacion -denominada en la legidacion
tailandesa Solicitud de Registro de Medicamento- podia entrafiar actividades que
afectaban a los derechos exclusivos conferidos por una patente a su titular en virtud
del parrafo 1 del articulo 28 del Acuerdo sobrelos ADPIC. Sin embargo, las medidas
nacionales que permitian esas actividades eran compatibles con €l Acuerdo sobre
los ADPIC s estaban incluidas entre las excepciones establecidas por e articulo 30
del Acuerdo.

L os derechos exclusivos conferidos por una patente a su titular en virtud del parrafo 1
del articulo 28 del Acuerdo sobre los ADPIC estaban, por consiguiente, sujetos a las
excepciones establecidas en € articulo 30 del Acuerdo. Los Miembros podian
establecer esas excepciones siempre que fueran limitadas, no atentaran de manera
injustificable contra la explotacién normal de la patente, no causaran un perjuicio
injustificado alos legitimos intereses del titular de la patente, y tuvieran en cuentalos
intereses | egitimos de terceros.

De conformidad con las reglas consuetudinarias sobre interpretacion de los tratados
del derecho internaciona publico®’, e articulo 30 del Acuerdo sobre los ADPIC
debia interpretarse con arreglo a sentido corriente de sus términos, leidos en su
contexto. El contexto incluia, entre otras cosas, €l Preambulo y la Parte | del
Acuerdo.

Durante las negociaciones de la Ronda Uruguay, Tailandia habia declarado, en
particular, que:

"[...] los procedimientos de proteccion y cumplimiento deberén
conducir a una mayor liberalizacién. No deberan convertirse a su vez
en obstacul os 0 impedimentos a comercio lega [...];"

y que:

"[..] las dos metas fundamentales que persiguen los gobiernos
cuando protegen la propiedad intelectual son estimular o fomentar la
creacion intelectual y otorgar una proteccion adecuada y legitima en

357 Articulo 31 de la Convencién de Viena sobre el Derecho de los Tratados.
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aras del interés puablico. Huelga decir que la primera no debe

sobrecargar indebidamente ni afectar adversamente ala segunda’.**®

La posicion de Tailandia habia quedado adecuadamente reflgada tanto en €
Predmbulo como en la Parte | del Acuerdo sobre los ADPIC. En e Predmbulo se
afirmaba, entre otras cosas, que los Miembros, "Deseosos (...) de velar por que las
medidas y procedimientos destinados a hacer respetar dichos derechos no se
conviertan a su vez en obstaculos a comercio legitimo”, y en e articulo 7 se
describian los objetivos del Acuerdo en laformasiguiente:

"La proteccion y la observancia de los derechos de propiedad intelectual deberan
contribuir ala promocion de la innovacion tecnoldgicay alatransferenciay difusion
de la tecnologia, en beneficio reciproco de los productores y de los usuarios de
conocimientos tecnolégicos y de modo que favorezcan e bienestar socia vy
econoémico y el equilibrio de derechosy obligaciones.”

El articulo 8 estipulaba que:

"Los Miembros, a formular o modificar las leyes y reglamentos nacionales, podran
adoptar las medidas necesarias para proteger la salud publica y la nutricion de la
poblacién, o para promover el interés pablico en sectores de importancia vital para e
desarrollo socioecondmico y tecnol égico, siempre que esas medidas sean compatibles
con lo dispuesto en €l presente Acuerdo.”

Ese erad contexto en e que el articulo 30 debia entenderse e interpretarse.

En ese contexto, por consiguiente, los Miembros podian introducir, como excepcion
en virtud del articulo 30, una medida nacional que permitiera, durante e plazo de
validez de la patente, actividades relacionadas con una solicitud de aprobacion de la
comercializacion de un producto farmacéutico patentado con la finalidad de producir,
vender o importar € producto después de la expiracion del periodo de proteccion.
S6lo de esa forma podia garantizarse el comercio legitimo, protegerse el interés
publico y el bienestar social y econdmico y establecerse un equilibrio de derechos y
obligaciones para todos los implicados -titulares de patentes, competidores y
consumidores.

Una medida nacional de esa naturaleza era también compatible con las prescripciones
del articulo 30:

a) Era "limitada’, porque se circunscribia a caso particular en que un tercero
realizaba actividades con miras a obtener aprobacion de la comercializacion de
la autoridad nacional pertinente.

b) No atentaba "de manera injustificable contra la explotacion norma de la
patente”, y no causaba "un perjuicio injustificado a los legitimos intereses del
titular de la patente”, porque el solicitante implicado solo tenia intencion de
explotar comercialmente el producto después de la expiracion del plazo de
protecciéon. En ningln caso menoscababa la capacidad del titular de la patente
para explotar su invencién durante todo el plazo de proteccion. Con
independencia de la medida, € titular de la patente podia seguir disfrutando de

%8 Declaracion de Tailandia en la Reunién de 12-14 de septiembre de 1988 (MTN.GNG/NG11/W/27).
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derechos exclusivos para producir, vender o importar los productos patentados
durante el periodo de 20 afios.

c)  Teniaen cuentalos intereses |legitimos de terceros, que en este caso incluian los
consumidoresy el publico en generd.

- Con arreglo a Acuerdo sobre los ADPIC, se otorgaba a titular de una patente un
monopolio a cambio de la contribucion de su creacion o invencion a desarrollo de la
tecnologia. El monopolio se otorgaba por medio de una patente y por tiempo
limitado. Transcurrido ese periodo de tiempo, la creacién o invencion debia pasar a
dominio publico, de modo que cuaquiera pudiera explotarla. En casos como los de
los productos farmacéuticos, s la solicitud de aprobacion de la comercializacion no
podia iniciarse hasta después de la expiracion del plazo de proteccion, la entrada de
productos competidores en €l mercado se demoraria considerablemente. En cualquier
pais, esto obraba en contra del interés del publico en disponer de un suministro
adecuado de productos farmacéuticos actualizados a precios competitivos y dentro de
un plazo razonable tras la expiracion de la patente pertinente.

- Por tanto, no solo era esa medida nacional compatible con € articulo 33 del Acuerdo
sobre los ADPIC, sino que ademas, y por encima de todo, demorar €l comienzo del
proceso de solicitud hasta que hubiera expirado el plazo de proteccién equivaldria a
prorrogar el monopolio del titular de la patente méas all4 del plazo de proteccion de
20 afios, con la consiguiente infraccion del propio articulo 33.

ESTADOS UNIDOS

5.32 En opinién de los Estados Unidos, la presente diferencia planteaba importantes cuestiones
relacionadas con disposiciones basicas del Acuerdo sobre los ADPIC. Los Estados Unidos habian
decidido participar como terceros en la diferencia porque tenian intereses comercial es sustanciales en
el mercado de productos farmacéuticos del Canada a los que afectaba la legislacion sobre patentes
impugnada por las Comunidades Europeas y sus Estados miembros. En 1998, los Estados Unidos
habian exportado al Canadé productos farmacéuticos por valor superior a 1.300 millones de dolares
EE.UU., e importado productos por valor de 648 millones de ddlares. Por lo demas, desde un punto
de vista sistémico, los Estados Unidos estaban extremadamente interesados en que las disposiciones
pertinentes del Acuerdo sobre los ADPIC se interpretaran adecuadamente.

5.33 Ajuicio de los Estados Unidos, € Grupo Especial, a examinar las dos distintas excepciones
de los derechos exclusivos conferidos por una patente establecidas por la Ley de Patentes del Canada
-ambas englobadas en el parrafo 2 del articulo 55 de la Ley de Patentes del Canadé- impugnadas por
las Comunidades Europeas y sus Estados miembros, debia tener en cuenta las finalidades basicas del
sistema de patentes y las caracteristicas de la rama de produccion de productos farmacéuticos
reglamentada. Los Estados Unidos caracterizaron esas finalidades y caracteristicas en la forma
siguiente:

- Los sistemas de patentes fomentaban la innovacion otorgando a los inventores
determinados derechos exclusivos por un periodo de tiempo limitado a cambio de la
divulgacion de la invencion.  Ofrecian incentivos para invertir en investigacion y
desarrollo evitando que los competidores se aprovecharan gratuitamente de esas
inversiones y garantizando asi que los inventores tuvieran la oportunidad de recuperar
sus inversiones. También contribuian a progreso de los conocimientos a requerir la
divulgacion de las invenciones, que facilitaba nuevos avances de la tecnologia y €l
uso publico de lainvencion unavez expiradala patente.
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- La industria farmacéutica operaba en un mercado muy reglamentado, en e que la
interaccion de requisitos reglamentarios estrictos, como la obtencién de aprobacion
previa a la comerciadizaciéon, con e sistema de patentes era complga y tenia
importantes consecuencias. Por lo genera, las autoridades reglamentarias exigian
gue se demostrara la eficacia y seguridad de los nuevos productos farmacéuticos
antes de autorizar su comerciaizacion. Normamente, las empresas farmacéuticas
innovadoras necesitaban muchos afios para satisfacer esas prescripciones
reglamentarias aplicables a los nuevos medicamentos. Como consecuencia de €llo,
tropezaban a menudo con unareduccién significativa del periodo efectivo de gercicio
de los derechos exclusivos conferidos por la patente a no poder comercializar €l
producto antes de su aprobacion. Por otro lado, € proceso reglamentario aplicable a
los productos farmacéuticos genéricos también requeria tiempo, y podia demorar la
competencia efectiva con un producto farmacéutico cuya patente expirara bastante
mas tiempo del que un competidor necesitaria para iniciar la fabricacion y la
distribucion. Los gobiernos que aplicaban esos regimenes reglamentarios para los
productos farmacéuticos podian tratar de asegurarse de que no interfirieran con los
incentivos ofrecidos por e sistema de patentes para la creacion de nuevos productos
farmacéuticos, o con la competencia efectiva de los productos genéricos una vez
expirado el plazo de proteccion de la patente.

5.34 Los Estados Unidos opinaban que una excepcion para “la realizacion de ensayos antes de la
expiracion"**® adecuadamente formulada era una excepcion razonable de |os derechos exclusivos que
los Miembros de la OMC estaban obligados a conferir en virtud del articulo 28 del Acuerdo sobre los
ADPIC, y estaba justificada en virtud del articulo 30 del Acuerdo. Por € contrario, los Estados
Unidos no creian que una excepcion de los derechos de patente a efectos de "acumulacion de
existencias"*® estuvieraigual mente justificada.

535 Como cuestion preliminar, los Estados Unidos observaron que, en lo tocante a la
incompatibilidad de la legislacion canadiense con los articulos 28, 33 y 27, la carga de la prueba
recaia sobre las Comunidades Europeas y sus Estados miembros en su condicién de parte reclamante
que aegaba una infraccion del Acuerdo sobre los ADPIC. Sin embargo, en lo relativo a la
aplicabilidad de una excepcion en virtud del articulo 30, la carga de la prueba debia recaer sobre la
parte que invocaba la excepcion -en e presente caso, € Canadd. Ese criterio estaba en consonancia
con € aplicado por & Organo de Apelacion en los asuntos Estados Unidos - Pautas para la gasolina
reformulada y convencional®", y Estados Unidos - Medida que afecta a las importaciones de camisas
y blusas de tejidos de lana procedentes de la India.**

5.36 En apoyo de su posicidn sobre las cuestiones sustantivas sometidas a la consideracion del
Grupo Especial, los Estados Unidos formularon los siguientes argumentos™:

%9 | os Estados Unidos emplearon la expresion "realizacion de ensayos antes de la expiracion” como
definicion sucinta de las actividades destinadas a preparar la informaci 6n requerida a efectos de reglamentacion
nacional.

%0 | os Estados Unidos emplearon la expresién "almacenamiento de existencias' como definicion
sucinta del proceso de fabricacion y almacenamiento de productos patentados para su venta tras la expiracion de
la patente.

%L WT/DS2/ABIR, pégina 27.

%2 \WT/DS33/AB/R, pégina 19.

33 |_os Estados Unidos hicieron referencia a la decision del Organo de Apelacion en e asunto India -
Proteccion mediante patente de los productos farmacéuticos y los productos quimicos para la agricultura
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1) ARTICULOS 28 Y 30 DEL ACUERDO SOBRE LOSADPIC

- El articulo 28 del Acuerdo sobre los ADPIC era bastante claro; establecia que las
patentes de productos conferian a sus titulares cinco derechos exclusivos, es decir, €
derecho exclusivo de impedir aterceros lafabricacion, uso, oferta parala venta, venta
o importacién del producto patentado sin € consentimiento del titular de la patente.
Ademas, debia reconocerse a los titulares de patentes el derecho de cederlas o
transferirlas por sucesion, y el de concertar contratos de licencia.  Sin embargo, la
principal cuestion objeto de la diferencia era la aplicabilidad del articulo 30, ya que
los apartados 1) y 2) del parrafo 2 del articulo 55 de la Ley de Patentes del Canada
representaban claramente excepciones de los derechos exclusivos de los titulares de
patentes.

- El articulo 30 establecia varios criterios que definian € alcance de las excepciones
admisibles. Laaplicacion de esos criterios requeria un analisis muy especifico que en
cada caso tuviera en cuenta todas las circunstancias. El texto de la disposicién solo
permitia establecer excepciones de los derechos de patente exclusivos cuando esas

excepciones:

1) fueran limitadas;

2) no atentaran de manera injustificable contra la explotacién norma de la
patente; y

3) no causaran un perjuicio injustificado alos legitimos intereses del titular de la
patente.

El articulo 30 estipulaba asimismo que para determinar si €sos criterios se satisfacian
era preciso tener en cuenta los intereses legitimos de terceros. Paratener en cuenta en
el andlisis esos intereses de terceros era preciso identificar alos terceros pertinentes y
sus intereses, y examinar larelacidn entre esosinteresesy lalimitacion pertinente.

- El contexto del articulo 30 incluia otras excepciones reguladas en e Acuerdo sobre
los ADPIC que ofrecian a los Miembros de la OMC cierta flexibilidad en la
aplicacion de las disposiciones pertinentes del Acuerdo. Por giemplo, €l articulo 31,
en la seccion sobre patentes del Acuerdo, representaba otra limitacion de los derechos
exclusivos de los titulares de patentes. El parafo 1 del articulo 1 también hacia
hincapié en la flexibilidad, egtipulando que "los Miembros podran establecer
libremente el método adecuado para aplicar |as disposiciones del presente Acuerdo en
el marco de su propio sistemay précticajuridicos’.

- El objeto y fin del articulo 30, que quedaba reflgjado en su texto, era permitir
determinadas excepciones de los derechos exclusivos conferidos por una patente. La
referencia especifica a los "intereses legitimos de terceros' en el articulo 30 se hacia
eco de otra disposicion del Acuerdo, que figuraba en la Parte |, concretamente el
articulo 7, donde se estipulaba que las disposiciones del Acuerdo debian obrar en
beneficio reciproco de los productores y los usuarios de conocimientos tecnol 6gicos y

(WT/DS50/AB/R) y a articulo 31 de la Convencién de Viena, y dijeron que sus argumentos se basaban en el
texto, e contexto y € objeto y fin de cada una de las disposiciones invocadas por las partes, a saber, los
articulos 27, 28, 30 y 33 del Acuerdo sobre los ADPIC. El articulo 31 de la Convencion de Viena establecia,
entre otras cosas que "un tratado deberd interpretarse de buena fe conforme a sentido corriente que haya de
atribuirse alos términos del tratado en el contexto de éstos y teniendo en cuenta su objeto y fin". Véase también
el asunto Estados Unidos - Pautas para la gasolina reformulada y convencional (WT/DS2/AB/R).
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contribuir al equilibrio de derechos y obligaciones. El Acuerdo también permitia a
los Miembros adoptar medidas a servicio de diversos objetivos de politica general
publica, siempre que, como se establecia en el articulo 8, esas medidas fueran
compatibles con € Acuerdo. Cabia sefidar, sin embargo, que si bien los articulos 7
y 8 podian arrojar alguna luz sobre € objeto y fin del articulo 30, ninguno de ellos
dispensaba del cumplimiento de las obligaciones sustantivas establecidas en €l
Acuerdo.

"Realizacion de ensayos antes de la expiracion”

i) Excepciones limitadas

Con arreglo a articulo 30, los Miembros de la OMC s6lo podian establecer
excepciones "limitadas’ de los derechos exclusivos conferidos por una patente. Por
consiguiente, e articulo 30 no dispensaba a un Miembro de otorgar todos y cada uno
de los cinco derechos exclusivos, y solo permitia excepciones limitadas de cuaquiera
de esos derechos (o de todos ellos). La prescripcion de que las excepciones fueran
limitadas impedia a un Miembro decidir, por gemplo, que uno de los derechos
exclusivos era relativamente poco importante, y por €ello reconocer Unicamente los
otros cuatro derechos exclusivos. Ademés, la mera imposicion de agun tipo de
condicion a la aplicabilidad o € acance de una excepcion no la convertia
automaticamente en una excepcion "limitada’ en el sentido del articulo 30.

Adecuadamente formulada, una disposicién reguladora de "la realizacién de ensayos
antes de la expiracion” era una excepciédn limitada de los derechos exclusivos de los
titulares de patentes s se circunscribia a determinadas actividades bien definidas y
directamente vinculadas con la finalidad expresa de la excepcion: permitir la
preparacion y presentacion de la informacion requerida por las autoridades
reglamentarias nacionales.

La excepcion basada en "la realizacion de ensayos antes de la expiracion” establecida
por e Canad& limitaba hasta cierto punto tres derechos exclusivos, los de fabricar,
usar y vender. Permitia a terceros realizar esas actividades sin € consentimiento del
titular de la patente en el caso, y solo en e caso, de que la actividad tuviera por
finalidad proporcionar la informacion requerida por las autoridades reglamentarias.
Cabia sefidar, sin embargo, que la excepcién basada en "la redizacion de ensayos
antes de la expiracion" establecida por el Canada no estaba limitada a los actos de
terceros para satisfacer las prescripciones impuestas por las autoridades
reglamentarias canadienses, sino que también amparaba actos infractores realizados
para satisfacer las prescripciones de autoridades reglamentarias de cualquier pais.

i) Atentados injustificables contra la explotacion normal de la patente

El segundo requisito impuesto por el articulo 30 era que las excepciones no debian
atentar de manera injustificable contra la explotacion normal de la patente. Para
examinar ese factor era preciso considerar tanto € significado de la expresion
"explotacion normal” como el de la expresion "atentados injustificables’.

Normalmente, los titulares de patentes las expl otaban tomando las medidas que en su
opinién contribuirian més eficazmente al valor econdmico de sus invenciones. Esas
medidas podian consistir tanto en prohibir a terceros todo uso de la invencion
patentada como en conceder licencias exclusivas de |los derechos de patente a una
entidad o licencias no exclusivas a muchas entidades.



WT/DS114/R
Pégina 177

- Sin embargo, explotacion normal no era lo mismo que explotacion sin limites.
Normalmente, la explotacion de los derechos de patente estaba sujeta a excepciones y
restricciones. Por gemplo, muchas leyes sobre patentes de Miembros de la OMC
establecian excepciones basadas en €l uso experimental, y en un primer proyecto del
Acuerdo sobre los ADPIC se habian enumerado concretamente 10s "actos realizados
con fines experimentales’ como g emplo de las excepciones limitadas de |os derechos
exclusivos conferidos por una patente® El que los derechos de los titulares de
patentes estuvieran normalmente limitados de esa forma era significativo, y los
tribunales de varios Miembros de la OM C habian concluido que los "ensayos antes de
la expiracion” realizados por terceros para satisfacer requisitos especificos impuestos
por las autoridades reglamentarias de esos Miembros estaban comprendidos en la
excepcion basada en el uso experimental .3

- Asimismo, la explotacion normal de una patente tenia lugar durante el plazo de
proteccion, y no guardaba relacion con el proceso reglamentario gubernamental. No
habia en € Acuerdo sobre los ADPIC ni en el Convenio de Paris disposicion alguna
gue permitiera reclamar el disfrute de los derechos de patente una vez transcurrido €l
plazo de proteccion. De hecho, los sistemas de patentes tenian por objeto limitar la
duracion de los derechos exclusivos a cambio de la divulgacion publica de la
invencion. La divulgacion de la invencion garantizaba que e publico pudiera
explotar plenamente la invencién patentada tan pronto como terminara e plazo de
gjercicio de derechos exclusivos. En muchos paises, las medidas adoptadas por €
titular de una patente para tratar de ampliar contractualmente el plazo de gercicio de
los derechos exclusivos conferidos por una patente se consideraban incompatibles
con la politica sobre patentes 0 incluso como una infraccion de las normas
reguladoras de |a competencia ®®

- Por esas razones, los Estados Unidos estimaban que una excepcion basada en "la
realizaciéon de ensayos antes de la expiracion” adecuadamente formulada era
compatible con la explotacién normal de la patente. En consecuencia, esa excepcion
no atentaria de manerainjustificable contrala explotacion normal de la patente.

iii) Perjuicio injustificado a los legitimos intereses del titular de la patente

- El andlisis del tercer criterio del articulo 30 -"perjuicio injustificado a los legitimos
intereses del titular de la patente”- requeria en primer lugar identificar esos intereses
legitimos, y después determinar si € posible perjuicio erainjustificado.

- El otorgamiento de una patente no generaba un interés legitimo en un periodo de
exclusividad en e mercado derivado Unicamente de la aplicacién dd sistema
reglamentario gubernamental. Los regimenes reglamentarios gubernamentales que

4% Stuacion de los trabajos en el Grupo de Negociacion (MTN.GNG/NG11/W/76).

35 v/éase, por eemplo, Klinische Versuche 11, 1998 R.P.C. 423 (Alemania); Otsuka Pharmaceutical
Co., Ltd. v. Towa Yakuhin K.K., Caso N° 1998 (ju) 12 (Tribuna Supremo, 16 de abril de 1999) (Jap6n). Pero
cf. Roche Prod. Inc. v. Bolar Pharmaceutical Co., 733 F.2d 858 (Fed. Cir.), cert. denegado, 469 U.S. 856 (1984)
(Estados Unidos).

36 \éase Scott Paper Co. v. Marcalus Co., 326 U.S. 249, 256 (1964) (“Todo intento de reserva o
continuidad para €l titular de la patente [...] del monopolio conferido por la patente, cuando ésta haya expirado,
sea cua fuere el método juridico empleado, es contrario a la politicay finalidad de las leyes sobre patentes');
Brulotte v. Thys Co., 379 U.S. 29 (1964); Patent Licensing Transactions, Matthew Bender & Co., ch. 5.05
(1998) (con referencia a prohibiciones en las Comunidades Europeas, el Japdn y Corea).
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imponian requisitos de aprobacion previos a la comercidizacion para los
medicamentos innovadores y |os genéricos tenian por objeto proteger la salud y la
seguridad del publico, y en ningin caso lafinaidad de aterar € plazo de proteccion
efectiva conferido por una patente (por gemplo, demorando € comienzo de la
competencia tras la expiracion del plazo de proteccion). La demora de la
competencia tras la expiracion de la patente que tenia lugar exclusivamente como
consecuencia no prevista de la reglamentacion sobre salud y seguridad de un
gobierno no era un derecho o un beneficio conferido por lalegidacion sobre patentes
o por e Acuerdo sobrelos ADPIC.

Como los titulares de patentes estaban interesados en mantener la exclusividad de sus
derechos de impedir aterceros fabricar, usar, ofrecer para la venta, vender e importar
su invencién, cualquier excepcion de sus derechos exclusivos causaria técnicamente
un "perjuicio” aagun interés del titular de la patente. Por esa razon, 1o esencid era
determinar s ese perjuicio era injustificado. Para €ello era preciso empezar por
evaluar la medida en que la limitacién interferia con los beneficios econdémicos que
normal mente obtendria el titular de la patente durante el plazo de proteccion.

Las Comunidades Europeas y sus Estados miembros no aducian que sus titulares de
derechos sufrieran dafios econdmicos durante el plazo de proteccion. Todos los
dafos derivaban de la pérdida de exclusividad en el mercado que de otro modo se
produciria como consecuencia del proceso reglamentario tras la expiracion de la
patente. El clculo de los dafos realizado por las CE se basaba en las pérdidas
durante un periodo de dos afios tras la expiracién de la patente durante e cual -si no
existiera una excepcion para "la realizacion de ensayos antes de la expiracion”- la
interaccion de la patente y los procesos reglamentarios impediria a los competidores
comercializar sus productos.

iv) I nter eses | egitimos de terceros

El articulo 30 estipulaba expresamente que para determinar el acance de las
excepciones admisibles, € Grupo Especial debia tener en cuenta los intereses
legitimos de terceros. Un andlisis detallado del texto de la disposicion indicaba que
los intereses de terceros tenian que ponderarse para determinar tanto s el posible
atentado contra la explotacién normal de la patente era injustificable como s €
perjuicio alos legitimos intereses del titular de la patente era injustificado. Ademas,
para determinar si habia justificacion era preciso andizar si la limitacion tenia en
cuenta los intereses de terceros identificados.

Las empresas fabricantes de productos farmacéuticos genéricos tenian un interés de
tercero significativo en competir en e mercado de productos farmacéuticos después
de laexpiracion, y por tanto un interés en una excepcion basada en "larealizacion de
ensayos antes de la expiracion”. Sin embargo, €l interés de esas empresas ho se
circunscribia a la competencia después de la expiracién, ya que dependian de las
empresas farmacéuticas de investigacion para seguir obteniendo nuevos productos,
por lo gque también les interesaba la que existiera de un régimen sobre patentes
efectivo que fomentaralainnovacion.

De manera analoga, los consumidores de medicamentos patentados en |os paises que
permitian "la realizacion de ensayos antes de la expiracion” eran también terceros
importantes. Estaban interesados no sélo en fomentar lainnovaciony el desarrollo de
nuevos medicamentos, sino también en aentar la competencia en € mercado
farmacéutico nacional para sacar provecho de |os mejores productos a los precios mas
bgos. Una excepcion equilibrada para "la redlizacién de ensayos antes de la
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expiracion” con objeto de obtener aprobacion reglamentaria a nivel nacional (pero no
aprobacidn reglamentaria en €l extranjero) tenia en cuenta ese interés legitimo.

L os propios Estados Miembros de la OMC eran importantes terceros con prioridades
analogas. Tenian un interés legitimo en los precios que ellos mismos (y en Ultima
instancia sus contribuyentes) pagaban como consumidores de los productos
farmacéuticos utilizados en sus programas nacionales de salud y bienestar. Los
gobiernos tenian también un interés legitimo en asegurarse de que sus procesos
reglamentarios no ocasionaran innecesariamente un aumento de los costos y
obstaculizaran la disponibilidad de medicamentos seguros (tanto innovadores como
genéricos). Sin embargo, ese interés estaba limitado a sus propios procesos
reglamentarios, ya que los gobiernos no tenian interés alguno en mitigar la
repercusion de los procesos reglamentarios extranjeros sobre los consumidores
extranjerocs.

Tener plenamente en cuentalos intereses legitimos de esos terceros en "larealizacién
de ensayos antes de la expiracion" requeria algo més que identificar a esas partes 'y
sus intereses legitimos. También era importante tener presente la magnitud de los
efectos para esas partes s no se permitiera "la realizacion de ensayos antes de la
expiracion”. Como se indicaba mas arriba, los Miembros de la OMC, por motivos de
salud y seguridad, regulaban estrictamente la comercializacion de los productos
farmacéuticos, y por lo genera las prescripciones en materia de aprobacion de la
comerciaizacion se aplicaban tanto a la de los productos innovadores como a la de
los productos genéricos. Incluso en paises como los Estados Unidos, donde los
medicamentos genéricos estaban sujetos a procesos de aprobacion abreviados, dichos
procesos podian durar varios afios. El proceso de formulacién de un producto
genérico y la realizacion de los estudios de bioequivalencia y estabilidad necesarios
normalmente duraba a menos uno o dos afios. Después, cuando un fabricante de
productos genéricos habia hecho todo lo necesario para presentar a las autoridades
reglamentarias una solicitud de aprobacion de la comercializacion, €l proceso de
aprobacion reglamentaria podia, por su parte, durar aln bastante tiempo.

Si no se permitiera que "la realizacion de ensayos antes de la expiracion” para
productos genéricos comenzara hasta que hubiera expirado la patente de un
medicamento innovador, se produciria probablemente una demora en la introduccion
en el mercado del medicamento genérico, y € plazo de proteccion de facto de los
derechos exclusivos conferidos por la patente se ampliaria al menos en dos afios y
medio o tres afios, y tal vez més. Durante ese tiempo, los intereses legitimos de los
fabricantes de productos farmacéuticos genéricos, los consumidores y los gobiernos
en fomentar la competencia en e mercado farmacéutico tras la expiracion de una
patente se verian menoscabados, aunque € titular de la patente no tuviera un interés
legitimo en seguir disfrutando del gjercicio de sus derechos exclusivos.

Por todas esas razones, los Estados Unidos estimaban que en circunstancias
adecuadas e articulo 30 del Acuerdo sobre los ADPIC permitia establecer
excepciones para "la realizacion de ensayos antes de la expiracién” con productos
farmacéuticos patentados.  Adecuadamente formulada, la excepcion era una
excepcion limitada que, teniendo en cuenta los intereses legitimos de terceros, no
atentaba de manera injustificable contra la explotacion normal de los derechos de
patente ni causaba un perjuicio injustificado a los legitimos intereses del titular de la
patente.
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b)

" Acumulacion de existencias"

En contraste con la excepcion basada en "la redizacion de ensayos antes de la
expiracion”, una excepcion que permitiera la "acumulacion de existencias' planteaba
problemas distintos en relacion con € articulo 28 y el articulo 30 del Acuerdo sobre
los ADPIC, y no pareciajustificada en virtud de esta Ultima disposicion.

En primer lugar, una excepcion basada en la "acumulacion de existencias' era menos
limitada que una excepcion basada en "la redizacién de ensayos antes de la
expiracion”. Durante € periodo de su aplicacion, tenia como consecuencia la
abrogacion de dos de los cinco derechos exclusivos conferidos por una patente (los
derechos exclusivos a fabricar y usar). La Unica limitacion impuesta por el Canada
durante el periodo de "acumulacion de existencias' era que dicha acumulacién fuera
realizada por la misma persona que aprovechaba la excepcion para "la realizacion de
ensayos antes de la expiracion” -en otras palabras, |os competidores del titular de la
patente. En realidad, esalimitacion tenia poco sentido, ya que se aplicaba a cualquier
parte que estuviera en condiciones de usar la invencién patentada tras la expiracion
del plazo de proteccion.

Habia otras diferencias significativas entre "la realizacion de ensayos antes de la
expiracion" y la"acumulacién de existencias'. Lo primero era hecesario para mitigar
la repercusion de las prescripciones gubernamental es en materia de salud y seguridad
sobre la competencia posterior a la expiracion. Sin embargo, una excepcion basada
en la "acumulacién de existencias’ no abordaba la demora causada por € proceso
reglamentario, y no estaba limitada a fines relacionados con €l proceso reglamentario.
En el presente caso, la excepcion basada en la "acumulacion de existencias'
establecida por € Canada sdlo permitia actividades durante €l plazo de proteccion
para contribuir a que los fabricantes de productos genéricos pudieran eludir el periodo
de tiempo normal parala manufacturay distribucion tras la expiracion de una patente
al que tenian que hacer frente todos los competidores de los fabricantes de productos
patentados.

Ademas, una excepcion basada en la "acumulacién de existencias' no era necesaria
para garantizar la introduccion inmediata en e mercado de medicamentos genéricos,
y por ello tampoco para proteger los intereses de terceros. Los Estados Unidos no
tenian conocimiento de pruebas empiricas que sugirieran que la fata de una
excepcion de esa naturaleza daria lugar a una demora significativa de la introduccion
en el mercado de productos genéricos. Por € contrario, consideraban que por lo
general los fabricantes de productos genéricos que habian obtenido aprobacion
reglamentaria estaban capacitados para fabricar y distribuir grandes cantidades de
medicamentos muy rdpidamente tras la expiracion de la patente.

Por dltimo, y con respecto a esta misma cuestion, los Estados Unidos comunicaron a
Grupo Especia que consideraban que las declaraciones del Canada sobre las
prescripciones de la FDA de los Estados Unidos y la "acumulacion de existencias'
eran fécticamente inexactas y juridicamente irrelevantes®’ El Canada habia
reconocido acertadamente que las legidaciones de los Estados Unidos y € Canada
eran en este punto distintas, y los Estados Unidos estaban de acuerdo con ello, a pesar
de que el Canada sblo habia citado una decision de un tribunal de los Estados Unidos,
concretamente un tribuna de distrito, que a su vez sdlo habia hecho referencia a las
aseveraciones de las partes a su descripcién de las prescripciones de la FDA. Sin

37 \/éase el parrafo 4.21 b), sexto inciso, supra.
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perjuicio de tomar nota de esa diferencia, los Estados Unidos no tenian intencién de
abordar mas detalladamente este punto o de especular sobre distintas practicas
industriales en los Estados Unidos que no guardaban relacion alguna con € presente
asunto.

2) ARTICULO 33 DEL ACUERDO SOBRE LOSADPIC

- A juicio de los Estados Unidos, la degacion de las CE de que las excepciones para
"larealizacién de ensayos antes de la expiraciéon” y la "acumulacion de existencias'
infringian el articulo 33 del Acuerdo sobre los ADPIC carecia de fundamento. El
articulo 33 obligaba alos Miembros de la OMC avelar por que € plazo de proteccion
de la patente no fuerainferior a 20 afios desde la fecha de presentacion de la solicitud.
La Ley de Patentes del Canada establecia, para las patentes solicitadas después del
1° de octubre de 1989, un plazo de proteccion de 20 afios desde la fecha de la
solicitud. Si los derechos conferidos por la patente durante ese plazo eran suficientes
con arreglo a Acuerdo era otra cuestion, regulada por las disposiciones de los
articulos 28 y 30. Por consiguiente, aungue otras disposiciones de la Ley de Patentes
del Canada pudieran plantear problemas en relacion con e articulo 33, las
disposiciones impugnadas en la presente diferencia no lo hacian.

3) PARRAFO 1 DEL ARTICULO 27 DEL ACUERDO SOBRE LOSADPIC

- Dos cosas preocupaban a los Estados Unidos en relacion con el parafo 1 del
articulo 27 del Acuerdo sobre los ADPIC, especiadmente en lo referente a la
prescripcién de que las patentes pudieran obtenerse, y los derechos de patente
gozarse, sin discriminacion por el campo de latecnologia.

1) Interpretacion del Canada de la relacion juridica entre e péarrafo 1 del
articulo 27 y € articulo 30 del Acuerdo sobrelos ADPIC

- Los Estados Unidos no estaban de acuerdo con la forma en que e Canada
interpretaba la relacion juridica entre el parrafo 1 del articulo 27 y el articulo 30 del
Acuerdo sobre los ADPIC. No habia en el texto del parrafo 1 del articulo 27 ni en €
del articulo 30 nada que implicara que un Miembro de la OMC pudiera aplicar en
forma discriminatoria excepciones de los derechos conferidos por las patentes. La
interpretacion del Canada chocaba también con el contexto y el objeto y fin del
parrafo 1 dd articulo 27. En principio, d articulo 30 permitia a los Miembros
establecer "excepciones limitadas de los derechos exclusivos conferidos por una
patente”. Esa disposicion dispensaba del cumplimiento del articulo 28, que se referia
también especificamente a "derechos exclusivos'. El Canada habia preguntado s la
expresion "derechos de patente’ en el parafo 1 del articulo 27 se referia a los
derechos exclusivos regulados en el articulo 28 o a los derechos regulados en el
articulo 28 en laforma modificada por € articulo 30.°*® Ladternativa presentada por
el Canada era engafiosa: los "derechos de patente” a que se hacia referencia en €
parrafo 1 del articulo 27 eran los derechos establecidos en virtud de la legidacion
sobre patentes de un Miembro delaOMC.

- Ademés, la interpretacion del Canada dejaba sin respuesta una pregunta evidente. Si
el parrafo 1 del articulo 27 se aplicaba alos derechos regulados en el articulo 28 en la
forma modificada por € articulo 30, ¢por qué no habria de aplicarse también a los
derechos regulados en el articulo 28 en la forma modificada por € articulo 31,

38 \/éase el parrafo 4.16 supra.
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relativo alas licencias obligatorias? El texto del parrafo 1 del articulo 27 no permitia
hacer distinciones entre las excepciones de los derechos exclusivos permitidas en
virtud del articulo 30y las excepciones permitidas en virtud del articulo 31. Y, como
el Canada habia reconocido®, habia pocas dudas de que los negociadores del
parrafol del articulo 27 quisieron eiminar la practica de conceder licencias
obligatorias en forma discriminatoria.

Lainterpretacion del parrafo 1 del articulo 27 hecha por el Canada vulneraria también
preceptos fundamentales de la interpretacion de los tratados. En relacion con las
excepciones de los derechos exclusivos, haria del parrafo 1 del articulo 27 una
disposicion redundante de los articulos 28 y 30. Ninguna excepcion podiainfringir el
parrafo 1 del articulo 27 sin infringir @ mismo tiempo el articulo 28 y no estar
justificada por € articulo 30.

El Canada habia aducido que seria absurdo e incompatible con el contexto y el objeto
del parrafo 1 del articulo 27 exigir que las excepciones de los derechos de patente se
aplicaran en forma no discriminatoria.  Aunque los Estados Unidos no estaban de
acuerdo en que esa interpretacion seria absurda, tampoco era preciso que toda
excepcion de |os derechos de patente se aplicara a todos |os campos de la tecnol ogia.
En determinadas circunstancias, el trato diferenciado podia incluso restaurar la
igualdad en el disfrute de los derechos de patente en vez de crear discriminacion.

i) Opiniones de los Estados Unidos sobre la interpretacion del parrafo 1 del
articulo 27 del Acuerdo sobrelos ADPIC

El parrafo 1 del articulo 27 prohibia la discriminacion en e goce de los derechos de
patente basada en los campos de la tecnologia. Ni € Acuerdo sobre los ADPIC ni
ningln otro convenio internacional sobre la propiedad intelectual definian € verbo
"gozar". El New Shorter Oxford English Dictionary lo definia como "usar o
beneficiarse de (algo agradable o ventajoso)".*”® En los beneficios derivados de una
patente no influian Unicamente |as excepciones de |os derechos de patente permitidas,
sino también otros factores, como los procedimientos relativos a la adquisicién, el
mantenimiento y la observancia de los derechos. En resumen, la prohibicién de la
discriminacion en e goce de los derechos de patente establecida en el parrafo 1 del
articulo 27 requeria analizar no solo los derechos exclusivos conferidos de jure en
virtud de la legidacién, sino también la proteccion efectiva otorgada a titular de la
patente como consecuencia de ésta.

El andisis del "trato nacional" en & informe del Grupo Especial sobre € asunto
Seccién 337 ofrecia orientacion para abordar el andlisis de la discriminacion con
arreglo al parrafo 1 del articulo 27. En opinion del Grupo Especial encargado de ese
asunto, €l trato diferenciado no era necesariamente un trato incompatible con las
prescripciones del Acuerdo sobre los ADPIC. De hecho, como € informe sobre €
asunto Seccién 337 reconocia, un trato formalmente idéntico de los productos podia
congtituir discriminacion, y en tal situacion podia exigirse a un Miembro de la OMC
gue aplicara un trato formalmente distinto para asegurarse de que no existiera
discriminacion.

%9 v éase e parrafo 4.17 supra.

370 The New Shorter Oxford English Dictionary, Lesley Brown (ed.), volumen 1, 823 (1993).

3 Estados Unidos - Seccion 337 delaLey Arancelaria de 1930, IBDD 36S/402, parrafo 5.11.



WT/DS114/R
Pégina 183

- En la presente diferencia, € Grupo Especia debia determinar si los aspectos del
régimen canadiense que se aplicaban en forma diferenciada a los productos
farmacéuticos otorgaban efectiva y constantemente un trato menos favorable en €l
goce de los derechos a las invenciones de productos farmacéuticos que a las
invenciones en otros campos de la tecnologia. Para redlizar ese andlisis, d Grupo
debia tener en cuenta la importante repercusion del proceso reglamentario en el goce
de los derechos de patente en el mercado de productos farmacéuticos, asi como la
necesidad de velar por que dicho proceso no causara por si mismo discriminacién en
el goce efectivo de |os derechos de patente para productos farmacéuticos.

- Finamente, cabia sefidlar que una excepcion basada en la "acumulacion de
existencias" podia plantear problemas mas graves en relacion con € parrafo 1 de
articulo 27, porgue no habia relacion entre el proceso reglamentario especia paralos
productos farmacéuticos y la "acumulacion de existencias'. Cualquier empresa que
tuviera intencién de empezar a fabricar un producto para competir con un producto
innovador cuya patente fuera a expirar afrontaba el mismo dilema: la dificultad de
vender productos competidores desde el momento mismo de expiracion de la patente
debido a la necesidad de fabricar los productos, cosa imposible hasta que € plazo de
validez de la patente hubiera expirado.

VI. EXAMEN INTERMEDIO

6.1 El informe provisona del Grupo Especia fue remitido a las partes e 21 de enero del
afo 2000. El 28 de enero de ese afio las Comunidades Europeas y el Canada solicitaron al Grupo
Especia que examinara aspectos concretos del informe provisional, de conformidad con lo dispuesto
en el parrafo 2 del articulo 15 del Entendimiento sobre Solucion de Diferencias. Ni las CE ni el
Canada solicitaron que se convocara otra reunion con el Grupo Especia. Sin embargo, el Canada
pidi6 gue se le concediera la oportunidad de formular observaciones sobre los comentarios
presentados por las CE. El Grupo Especia decidié que se debia conceder a ambas partes la
oportunidad de presentar nuevas observaciones, limitadas estrictamente a los comentarios de la otra
parte, las que se debian presentar a méas tardar €l 3 de febrero de 2000. El 2 de febrero, las CE y €
Canadé presentaron sus nuevas observaciones.

6.2 Se describen a continuacién las observaciones formuladas en la etapa intermedia de
reexamen, asi como respuestas del Grupo Especial, segun lo dispuesto en €l parrafo 3 del articulo 15
del ESD.

6.3 Las CE formularon cuatro observaciones en su primera comunicacion. En primer lugar, en la
actual nota de pie de pagina 434 a actual parrafo 7.97, las CE sefidlaron que e texto de la nota de pie
de pagina les atribuia una postura relativa a significado del apartado 1) del parrafo 2 del articulo 55
de la Ley de Patentes del Canada que las CE nunca habian adoptado. El Grupo Especia revisd €
texto de la nota de pie de pagina afin de suprimir la atribucion errdneay revisd de manera andloga €
actual péarrafo 7.95.

6.4 En segundo lugar, en lo relativo a actua parrafo 7.103, las CE sefialaron que en la
descripcion que hacia e Grupo Especial de la exposicion presentada por las CE sobre el
procedimiento legislativo que dio lugar ala promulgacion de los apartados 1) y 2) del parrafo 2 del
articulo 55 se incluia una matizacion que no formaba parte de la exposicion de las CE. El Grupo
Especial reviso € texto afin de suprimir esa matizacion.

6.5 En tercer lugar, las CE solicitaron gue se aclarasen varios parrafos del informe provisional,
pero posteriormente esos parrafos fueron suprimidos por € Grupo Especia, habida cuenta de la
aclaracion solicitada por e Canadd, segun se indica en € pérrafo 6.8 infra. La supresion de estos
parrafos hizo que la cuestion planteada por las CE dejarade ser pertinente.
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6.6 En cuarto lugar, las CE sefidaron que € significado de la dltima frase del actual parrafo 7.99
no resultaba claro, y sugirieron que se adoptase una forma de expreson més clara. En las
observaciones que formulé para responder a los comentarios de las CE, el Canada se opuso a la
correccion sugerida por las CE, que hubiera descrito las manifestaciones del Canada acerca del
significado de la ley canadiense en cuestion como un "compromiso”. El Canada sefidl6 que su
Gobierno no estaba en condiciones de asumir compromisos con respecto a la interpretacion judicial
definitiva de la ley, ya que no gercia ningin control sobre ella. El Grupo Especia aceptd la
sugerencia de las CE en el sentido de que se aclarase la frase y modificd en consecuencia el pérrafo,
sin describir las manifestaciones del Canada como un "compromiso”.

6.7 El Canad& present6 dos observaciones en su primera comunicacion. En primer lugar, en €l
actual parrafo 7.1, el Canadé se opuso a una paréfrasis del articulo 33 del Acuerdo sobre los ADPIC,
gue, a su juicio, podria tener un significado juridico no justificado. El Grupo Especia acordd
sustituirlo por un texto que utilizase | as palabras exactas dd articulo 33.

6.8 En segundo lugar, € Canada hizo referencia a la interpretacion formulada por el Grupo
Especial de una declaracion hecha por € Canada a Grupo Especia, en la que se explicaba €
significado del apartado 1) del parrafo 2 del articulo 55 con respecto a la distribucion comercia de
productos patentados fabricados durante € periodo de validez de la patente a fin de cumplir los
requisitos en materia de examen exigidos por la reglamentacion. El Canada aclard € significado que
tenia su declaracidn de un modo gue hacia que la interpretacion inicial de esa declaracién formulada
por e Grupo Especia fuera incorrecto. En su comentario posterior como respuesta a las
observaciones del Canada, las CE impugnaron la interpretacion del apartado 1) del parrafo 2 del
articulo 55 formulada por el Canad4 en su declaracion corregida. El Grupo Especia considero que la
interpretacion formulada por €l Canada con respecto a apartado 1) del parrafo 2 del articulo 55 era
més convincente que la interpretacion de las CE. En consecuencia, € Grupo Especial retir6 del
informe su andlisis de la cuestion relativa a la compatibilidad con e Acuerdo sobre los ADPIC
suscitado por su interpretacion inicial de la declaracion canadiense, y sustituyd la nota de pie de
pagina 404 a péarrafo 7.45 infra, explicando de qué manera se habia suscitado la cuestion y por qué el
Grupo Especial habia llegado a la conclusiéon de que la ley canadiense no presentaba en realidad una
cuestion de compatibilidad con € Acuerdo sobre los ADPIC.

VII.  CONSTATACIONES
A. MEDIDASEN LITIGIO

7.1 En esta diferencia estd en litigio la conformidad de dos disposiciones de la Ley de Patentes
del Canad& con las obligaciones que impone a Canada € Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos
de Propiedad Intelectual relacionados con € Comercio ("Acuerdo sobre los ADPIC"). Las dos
disposiciones en litigio, los apartados 1) y 2) del parrafo 2 ddl articulo 55 de la Ley de Patentes,
establecen excepciones a los derechos exclusivos de los titulares de patentes. Conforme a parrafo 1
del articulo 28 del Acuerdo sobre los ADPIC, los titulares de patentes tienen derecho a excluir a otros,
durante el plazo de vigencia de la patente, de la fabricacion, uso, venta, oferta para la venta o
importacion del producto patentado. Segun el articulo 33 del Acuerdo sobre los ADPIC, la duracion
de la proteccidn conferida por una patente no expirara antes de que haya transcurrido un periodo de
20 anos contados desde |a fecha de presentacién de la solicitud que haya llevado ala concesién de la
patente. Los apartados 1) y 2) del parrafo 2 del articulo 55 autorizan a los terceros a fabricar, utilizar
0 vender, durante € plazo de vigencia de la patente, sin € consentimiento del titular de la patente, y
en ciertas circunstancias que se definen, € producto patentado.
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1) APARTADO 1) DEL PARRAFO 2 DEL ARTICULO 55: LA EXCEPCION BASADA EN EL
EXAMEN REGLAMENTARIO

7.2 El apartado 1) del parrafo 2 del articulo 55 dispone o siguiente:

"No habréa infraccién de patente cuando una persona fabrique, construya, utilice o
venda unainvencion patentada pero |o haga exclusivamente con fines razonablemente
relacionados con la preparacién y la presentacion de informacion requerida por una
ley federa o provincial del Canada o por una ley extranjera que regulen la
fabricacion, la construccion, la utilizacién o la venta de cualquier producto.”

El apartado 1) del parafo 2 del articulo 55 se conoce como "excepcion basada en el examen
reglamentario”. Se aplica a los productos patentados tales como los productos farmacéuticos cuya
comercializacion esta reglamentada por los poderes publicos para asegurar la inocuidad o la eficacia
de esos productos. La excepcion basada en el examen reglamentario tiene por finalidad hacer posible
que los competidores potenciales ddl titular de la patente obtengan, durante €l plazo de vigencia de
ésta, la autorizacion de los poderes publicos para proceder a la comercializacion, de forma que
dispongan del permiso reglamentario para vender, en competencia con el titular de la patente, en la
fecha de expiracion de ésta.  Sin la excepcion basada en el examen reglamentario, €l titular de la
patente podria impedir que los competidores potenciales utilizaran € producto patentado durante €
plazo de vigencia de la patente para cumplir las prescripciones relativas a los ensayaos, con 1o que los
competidores tendrian que esperar a que expirase la patente para poder iniciar € proceso de obtencion
de laautorizacion para proceder ala comerciaizacion. Esto, a su vez, impediria que los competidores
potenciales entrasen en e mercado durante el tiempo adiciona necesario para completar el proceso de
aprobacion reglamentario, con lo que, de hecho, € periodo de exclusividad del titular de la patente en
el mercado se extenderia més alla de la duracion de la patente.

7.3 Dada la importancia que la excepcion basada en e examen reglamentario tiene para la
industria farmacéutica, ambas partes explicaron con agun detalle el funcionamiento de esa excepcion
en lo que se referia a los productos farmacéuticos nuevos. La informacion proporcionada por €l
Canada en las actuaciones del Grupo Especid sobre el proceso de aprobacién reglamentaria que se
efectlia en e Canada para los medicamentos patentados y para los medicamentos genéricos figura en
los parrafos 2.2 a 2.7 supra y en los anexos 3 y 4 del presente informe. Las Comunidades Europeas
no han impugnado esa informacion. Las solicitudes de patentes se presentan en general o mas
répidamente posible después de hacerse la invencidn, pero la comercializacion efectiva del producto
patentado se ve frecuentemente retrasada durante algun tiempo a causa del lapso necesario para
desarrollar € producto en su forma comercial, después de lo cual se requiere alin més tiempo para
completar los ensayos exigidos para obtener la aprobacion de los poderes publicos. Segun la
informacion proporcionada por el Canadd, € proceso de desarrollo del medicamento y de obtencién
de la aprobacién reglamentaria de los productos farmacéuticos nuevos patentados |leva normal mente
alrededor de 8 a 12 afios. El largo tiempo necesario para € proceso de desarrollo y de aprobacion
significa que, en € caso de la mayoria de los productos farmacéuticos patentados, la duracién de
20 anos de la patente se reduce a un periodo efectivo de exclusividad en el mercado de solo entre 12
y 8afios. Una vez que expira la patente de un producto farmacéutico, es corriente que otros
productores entren en € mercado y ofrezcan, a precios més bgjos, copias del producto patentado.
Esas copias mas baratas, conocidas como productos farmacéuticos "genéricos', congtituyen
frecuentemente una gran parte de la oferta de productos farmacéuticos en los mercados nacionales.
Los productos farmacéuticos genéricos tienen también que cumplir el proceso de aprobacion por 1os
poderes publicos. Segun lainformacién proporcionada por € Canada, en € caso de los productores
de medicamentos genéricos € proceso de desarrollo de su version del medicamento y de obtencion de
la aprobacion reglamentaria Il eva aproximadamente de tres a seis afios y medio, plazo dentro del cual
el desarrollo lleva entre dos y cuatro afios y el proceso de la aprobacion reglamentaria entre un afio y
dos afios y medio. Si durante el plazo de vigencia de la patente no se pudiera realizar ninguna parte
del proceso de desarrollo, los productores de medicamentos genéricos se verian forzados a esperar
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entretres y seis anos y medio después de la expiracion de la patente para poder entrar en el mercado y
competir con € titular de la patente. S se autorizase a realizar, en consonancia con €l articulo 30 del
Acuerdo sobre los ADPIC, alguna actividad de desarrollo, a amparo de otras excepciones tales como
la excepcion tradicional parael uso experimenta del producto patentado, se reduciria en consecuencia
el plazo necesario para entrar en e mercado. La excepcion basada en e examen reglamentario
establecida en el apartado 1) del parafo 2 del articulo 55 permitiria que los productores de
medicamentos genéricos concluyesen el desarrollo y obtuviesen la aprobacion reglamentaria durante
€l plazo de vigencia de la patente, con lo que podrian entrar en el mercado lo antes posible después de
laexpiracion de la patente.

7.4 La edructura de la industria de los productos farmacéuticos genéricos ilustra €
funcionamiento efectivo de la excepcion basada en e examen reglamentario. La fabricacion de los
productos farmacéuticos genéricos se hace frecuentemente en dos niveles. En muchos casos, la
empresa que fabrica y comercidiza e producto genérico fina no tiene ni la capacidad y los
conaci mientos técnicos necesarios ni la motivacion comercial requerida para producir € denominado
"ingrediente activo", es decir, € producto quimico que surta el efecto medicinal deseado. Por €llo, un
fabricante especializado de productos quimicos refinados es quien frecuentemente produce €
ingrediente activo, que después se vende a productor de medicamentos genéricos, € cua combina €
ingrediente activo con otros agentes para crear € producto fina en una forma que pueda ser utilizada
por & consumidor final. En tales casos, ambos productores han de actuar de una manera que, de no
exigtir la excepcion basada en € examen reglamentario, podria hacer que incurriesen en infraccion, s
se quiere que cumplan las prescripciones del proceso de examen reglamentario: e fabricante de
productos quimicos refinados, a desarrollar, producir y vender las cantidades necesarias del
ingrediente activo a productor de medicamentos genéricos, y € productor de medicamentos genéricos
al combinar los diversos elementos para elaborar € producto final y después demostrar su inocuidad,
su estabilidad y su eficacia mediante |os ensayos apropiados.®”” La excepcion de basada en el examen
reglamentario se aplica a estas actividades de ambos productores.

75 Para que se les pueda aplicar la exencidn establecida en e apartado 1) del péarrafo 2 del
articulo 55, tales actividades de |os fabricantes de productos quimicos refinados o de los productores
de medicamentos genéricos han de realizarse "exclusivamente con fines razonablemente relacionados
con la preparacion y la presentacion de informacidn requerida’ por cualquier ley, canadiense o0 no
canadiense, que regule "la fabricacion, la construccién, la utilizacién o la venta de cuaquier
producto’. En respuesta a una pregunta del Grupo Especia, € Canada declar6 que, aunque la
reglamentacién canadiense de la comercializacion aplicable a los fabricantes de productos genéricos
no regueria que se produjesen series de fabricacion para demostrar la capacidad del solicitante para
mantener una produccion de calidad cuando el volumen comercial®®, la Ley permitiria que los
fabricantes de productos quimicos refinados o los fabricantes de productos genéricos realizasen tales
series de fabricacion s asi 1o exigieralareglamentaci én vigente en otros paises.

7.6 Con respecto a la aplicacién coercitiva de estas condiciones, d Canada explicé que esas
excepciones se regian por las normas juridicas generales relativas a las infracciones, con arreglo alas
cualesincumbiad titular de la patente hacer valer |os derechos dimanantes de ésta en una accion civil
por infraccion®*  Los titulares de patentes que estimasen que las medidas tomadas por los
productores de medicamentos genéricos no cumplian las prescripciones del apartado 1) dd péarrafo 2

32 También se puede importar e ingrediente activo, por gjemplo de un productor situado en un pais en
el que el producto en cuestion no esté protegido por una patente.

373 | as prescripciones de la reglamentacion canadiense de la comercializacion pueden verse en la
parte C.08 del Reglamento de Productos Alimenticios y Farmacéuticos, que €l Canada presentd en las
actuacionesy que figura en €l anexo 2 del presente informe.

374 \/éase el pérrafo 4.20 supra.
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del articulo 55 tendrian que gercer una accion por infraccion contra ese comportamiento.®”  Los
titulares de patentes tendrian solamente que probar que se habia incurrido en un comportamiento
incompatible con los derechos exclusivos del titular de la patente, después de o cual |as personas que
pidieran que se aplicasen las exenciones establecidas en € apartado 1) del parrafo 2 del articulo 55
tendrian que probar que cumplian las condiciones establecidas en esa disposicion.

2) APARTADO 2) DEL PARRAFO 2 DEL ARTICULO 55: LA EXCEPCION BASADA EN LA
ACUMULACION DE EXISTENCIAS

7.7 El apartado 2) del parrafo 2 del articulo 55 de la Ley de Patentes, a que se denomina
"excepcion basada en laacumulacién de existencias', dispone lo siguiente:

"No habra infracciéon de patente cuando una persona que, conforme al apartado 1),
fabrique, construya, utilice o venda una invencion patentada lo haga, durante e
periodo establecido en la reglamentacion, para la fabricacion y € amacenamiento de
articulos destinados a la venta después de la fecha de expiracion de la patente.”

Esa disposicidn autoriza alos competidores afabricar y acumular, durante cierto periodo antes de que
expire una patente, existencias de productos patentados, pero tales productos no pueden venderse
hasta que haya expirado la patente. De no haber esa excepcion, € derecho del titular de la patente a
impedir a cualquier persona la "fabricacion” o "utilizacion" del producto patentado permitiria que €
titular de la patente impidiese todas esas actividades de acumul acion de existencias.

7.8 La excepcion establecida por el apartado 2) del parrafo 2 del articulo 55 no surte efecto hasta
gue se hayan promulgado reglamentos para su aplicacion. L os Unicos reglamentos promulgados hasta
la fecha en relacion con la excepcion basada en la acumulacion de existencias han sido unos
reglamentos en los que se daba efecto a esa excepcion en lo que se referia a los productos
farmacéuticos. El periodo durante el cua se pueden fabricar productos farmacéuticos y se pueden
acumular existencias de esos productos son los seis meses inmediatamente anteriores a la expiracion
delapatente.

7.9 El texto del apartado 2) del parrafo 2 del articulo 55 autoriza solamente a fabricar, construir o
utilizar para los efectos de la acumulacion de existencias € producto patentado. Sin embargo, en
respuesta a una pregunta del Grupo Especial, € Canada ha adoptado la posicién de que la excepcion
se interpretara también en el sentido de que autoriza la "venta' de ingredientes patentados de los que
haya cursado pedido un productor que esté acumulando existencias del producto patentado final; por
giemplo, en lo que se refiere a los productos farmacéuticos, las ventas, por fabricantes de productos
quimicos refinados, de ingredientes activos pedidos por e productor de medicamentos genéricos.>”

7.10  Sdlo podran acogerse ala excepcion basada en la acumulacion de existencias las personas que
hayan invocado la excepcion basada en € examen reglamentario establecida en el apartado 1) del
parrafo 2 del articulo 55. Estalimitacion tiene € efecto de circunscribir 1a excepcion alos productos
gue estan sometidos d tipo de reglamentacién oficial de la comercidizacion a la que se refiere €
apartado 1) del parrafo 2 del articulo 55. En la préctica, sblo podrian beneficiarse de la excepcion
basada en la acumulacién de existencias las personas que hubieran obtenido efectivamente la

375 E| Canada también puso de relieve las disposiciones del apartado 4) del pérrafo 2 del articulo 55 de
la Ley de Patentes y el Reglamento sobre Medicamentos Patentados (Declaracion de conformidad), que
establecen un procedimiento sumario a que pueden recurrir los titulares de la patente de un medicamento para
impedir que los competidores que tratan de obtener |a aprobacion reglamentaria de un medicamento mientras se
compara ese medicamento con el medicamento patentado comercialicen su medicamento aprobado antes de la
expiracion de la patente en cuestion, s su medicamento infringe la patente o esta cubierto por las
reivindicaciones de la patente pero cumple las condiciones del apartado 1) del parrafo 2 del articulo 55.

376 \/éase |a nota de pie de pagina 49 supra.
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autorizacion reglamentaria para comercializar tales productos reglamentados, porgue no reportaria
ninguna ventgja comercia e disponer de existencias de productos en la fecha de expiracion de la
patente que |os protege a menos que también se tuviera la autorizacion reglamentaria para vender esos
productos a partir de esafecha. A la inversa, la excepcion basada en la acumulacion de existencias
complementa de hecho los efectos de la excepcion basada en e examen reglamentario sobre la
competencia. Sin la autorizacién adiciona para acumular existencias durante el plazo de vigencia de
la patente, |os competidores que obtienen la autorizacion reglamentaria para proceder ala venta en la
fecha de la expiracion de la patente no podrian entrar en el mercado ese dia porque primero tendrian
gue fabricar suficientes existencias del producto.

B. ALEGACIONES DE LASPARTES

7.11 Las CE pidieron a Grupo Especial que constatase que los apartados 1) y 2) del parrafo 2 del
articulo 55 de la Ley de Patentes dd Canada son incompatibles con las abligaciones que imponen a
Canada el parrafo 1 del articulo 27 y el parrafo 1 del articulo 28 del Acuerdo sobre los ADPIC y que
el apartado 2) del parrafo 2 del articulo 55, en lamedida en queinfringe el parrafo 1 del articulo 28, es
también incompatible con € articulo 33 del Acuerdo sobre los ADPIC.%"”

7.12  El Canadadego que ni e apartado 1) ni € apartado 2) del parrafo 2 ddl articulo 55 infringian
ninguna de las tres disposiciones del Acuerdo sobrelos ADPIC citadas. Con respecto a la pretendida
infraccion del parrafo 1 del articulo 28 del Acuerdo sobre los ADPIC, el Canad& reconocié que los
apartados 1) y 2) del parrafo 2 del articulo 55 permitian un comportamiento que estaba en conflicto
con los derechos de patente otorgados de conformidad con el parrafo 1 del articulo 28, pero sostuvo
gue cada una de esas dos disposiciones era una excepcion autorizada por € articulo 30 del Acuerdo.
En lo que se referia a la pretendida infraccion del parrafo 1 del articulo 27, e Canada adujo dos
argumentos de defensa:  primero, que el parafo 1 del articulo 27 no se aplica a las medidas
autorizadas por €l articulo 30 del Acuerdo, y, segundo, que, incluso s €l parrafo 1 del articulo 27 se
aplicase a las medidas autorizadas por € articulo 30, las dos disposiciones de la Ley de Patentes en
cuestion no discriminan con infraccion del parrafo 1 del articulo 27. En cuanto a la pretendida
transgresion del articulo 33, € Canada sostuvo que €l apartado 2) del parrafo 2 del articulo 55 no
infringe e articulo 33.

C. PRINCIPIOS DE INTERPRETACION

7.13  Lascuestiones juridicas planteadas en esta diferencia entrafian primordia mente discrepancias
sobre la interpretacion de las disposiciones clave del Acuerdo sobre los ADPIC invocadas por las
partes, principalmente el parrafo 1 del articulo 27, € articulo 30 y €l articulo 33. Las normas que
regulan la interpretacion de los Acuerdos de la OMC son las normas sobre la interpretacion de los
tratados enunciadas en los articulos 31 y 32 de la Convencién de Viena®”® El punto de partida es la
norma enunciada en el parrafo 1 ddl articulo 31, que dispone o siguiente:

"Un tratado debera interpretarse de buena fe conforme a sentido corriente que haya
de atribuirse alos términos del tratado en el contexto de éstos y teniendo en cuenta su
objetoy fin."

3" Las CE, en cada una de las ocasiones en que se refieren a su alegacion de que el apartado 2) del
parrafo 2 del articulo 55 infringe el parrafo 1 del articulo 28 del Acuerdo sobre los ADPIC, describen esa
transgresiéon como una infraccién del "parrafo 1 del articulo 28 junto con el articulo 33". No se explica €l
significado exacto de los términos utilizados para expresar ese vinculo. El Grupo Especia Ilegd ala conclusion
de que tenia que estudiar por separado la pretendida infraccion del parrafo 1 del articulo 28 y de que debia
aplazar €l examen de la alegacion relativa al articulo 33, asi como € estudio del significado exacto del nexo
indicado con las palabras "junto con", hasta que se hubiera planteado efectivamente esa cuestion.

378 Convencién de Viena sobre el Derecho de los Tratados, 1969, que entrd en vigor € 27 de enero
de 1980.
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Las partes han aducido argumentos en relacion con cada uno de esos elementos, asi como otros
argumentos basados en la préctica ulteriormente seguida por ciertos Miembros de la OMC, basandose
asi en el apartado b) del parrafo 3 del articulo 31, que en su parte pertinente dispone lo siguiente:

"Juntamente con € contexto, habra de tenerse en cuenta: a) [...]; b) toda practica
ulteriormente seguida en la aplicacion del tratado por la cua conste e acuerdo de las
partes acerca de lainterpretacion del tratado”.

Las partes han aducido asimismo argumentos basados en los trabajos preparatorios de las
disposiciones del Acuerdo sobre los ADPIC gue estan en litigio. Los trabgjos preparatorios estan
comprendidos en la categoria de los "Medios de interpretacion complementarios’ y se rigen por la
norma establecida en el articulo 32 de la Convencién de Viena, que dispone lo siguiente:

"Se podra acudir a medios de interpretacion complementarios, en particular a los
trabajos preparatorios del tratado y a las circunstancias de su celebracion, para
confirmar e sentido resultante de la aplicacion del articulo 31, o para determinar €l
sentido cuando lainterpretacion dada de conformidad con el articulo 31

a) deje ambiguo u obscuro € sentido; o
b) conduzca a un resultado manifiestamente absurdo o irrazonable.”

7.14  El Grupo Especial sefid6 que, en € marco del Acuerdo sobre los ADPIC, que incorpora
ciertas disposiciones de los principales instrumentos internacionales preexistentes relativos a la
propiedad intelectual, el contexto a que e Grupo Especial puede recurrir a los efectos de la
interpretacion de disposiciones especificas del Acuerdo sobre los ADPIC, en este caso los articulos 27
y 28, no selimitaal texto, a preAmbulo y alos Anexos del propio Acuerdo sobrelos ADPIC, sino que
también incluye las disposiciones de los instrumentos internacionales sobre la propiedad intelectual
incorporados en e Acuerdo sobre los ADPIC, asi como cualquier acuerdo concertado entre las partes
en relacion con esos acuerdos que esté comprendido en e sentido del parrafo 2 dd articulo 31 de la
Convencién de Viena sobre el Derecho de los Tratados. Asi, como el Grupo Especial tendré ocasion
de explicar en detalle més abajo, e parrafo 2) del articulo 9 del Convenio de Berna parala Proteccion
de las Obras Literarias y Artisticas, de 1971 (al que en adelante se denominarg, en € presente
informe, "Convenio de Berna'), es un importante elemento del contexto para la interpretacion del
articulo 30 del Acuerdo sobre los ADPIC.

715 A causa del contexto més amplio que ha de tenerse en cuenta para interpretar las
disposiciones del Acuerdo sobre los ADPIC, el Grupo Especial, al considerar los trabajos
preparatorios de ese Acuerdo, llegd a la conclusion de que la interpretacion puede ir mas alla de los
trabajos preparatorios del Acuerdo sobre los ADPIC propiamente dicho y basarse también en los
trabaj os preparatorios de los instrumentos internacionales sobre la propiedad intelectual incorporados
en ese Acuerdo.

D. CARGA DE LA PRUEBA

7.16 Las cuestiones juridicas que se plantean en esta diferencia se centran primordialmente en
problemas de interpretacién juridica: el sentido de las disposiciones del Acuerdo sobre los ADPIC
basandose en las cuales se han impugnado dos disposiciones de la Ley de Patentes del Canad4. En
esencia, no se discuten los hechos bésicos relacionados con esos problemas de interpretacion. Sin
embargo, se ha planteado un peguefio nimero de cuestiones de hecho en relacién con € significado de
ciertos aspectos de la legislacion canadiense y con |as repercusiones efectivas de esa legislacion en la
préctica. Ademas, la aplicacion de normas juridicas plantea frecuentemente cuestiones que son al
tiempo de hecho y de derecho, por lo que los desacuerdos sobre |a aplicacion de tales normas entrafian
a veces discrepancias sobre las premisas de hecho. En la medida en que existan tales desacuerdos de
hecho, las normas concernientes a la carga de la prueba son potencialmente de importancia siempre
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que €l valor probatorio del conjunto de las pruebas no permita llegar a juicios concluyentes. Como
afirmé el Organo de Apelacidn en el asunto Estados Unidos - Medida que afecta a las importaciones
de camisas y blusas de tejidos de lana procedentes de |a India.>”

"[...] correspondia a la India presentar pruebas y argumentos suficientes para
establecer una presuncién de que la determinacion adoptada por los Estados Unidos
sobre la savaguardia de transicion era incompatible con las obligaciones que le
incumbian [...] Unavez establecida asi esta presuncion, corresponderia alos Estados
Unidos aportar pruebas y argumentos para refutar la presuncion.” *°

Andlogamente, e Grupo Especia estimd que, en este asunto, las CE tienen la carga de presentar
pruebas y argumentos suficientes para demostrar prima facie que el Canadé ha infringido el parrafo 1
del articulo 27, € parrafo 1 del articulo 28 y el articulo 33 del Acuerdo sobre los ADPIC. Después
incumbiriaa Canada presentar argumentos y pruebas suficientes para refutar ese principio de prueba.
El Canadé ha reconocido précticamente que ha infringido e articulo 28, porque ha invocado en este
asunto la excepcion del articulo 30 del Acuerdo sobre los ADPIC. Como € articulo 30 es una
excepcion a las obligaciones impuestas por el Acuerdo sobre los ADPIC, corresponderia a Canada
demostrar que las disposiciones de los apartados 1) y 2) del parrafo 2 del articulo 55 cumplen los
criterios establecidos en el articulo 30. El Grupo Especia partio de esta base para andizar las
alegaciones gque se le han presentado.

E. APARTADO 2) DEL PARRAFO 2 DEL ARTICULO 55 (EXCEPCION BASADA EN LA ACUMULACION
DE EXISTENCIAS)

1) APLICACION DEL PARRAFO 1 DEL ARTICULO 28 Y DEL ARTICULO 30 DEL
ACUERDO SOBRE LOSADPIC

a) Introduccién

7.17  El Grupo Especiad empezd estudiando las alegaciones de que & apartado 2) del parrafo 2 del
articulo 55, es decir, la denominada disposicion sobre la acumulacion de existencias, constituye una
infraccion. Empez6 examinando la alegacion de las CE de que esa medida contravenia e parrafo 1
del articulo 28 del Acuerdo sobre los ADPIC y el argumento de defensa del Canadé de que |la medida
era una excepcion autorizada por el articulo 30 del Acuerdo.

7.18  El parrafo 1 del articulo 28 dispone |o siguiente:
"Derechos conferidos
1 Una patente conferira a su titular 1os siguientes derechos exclusivos:
a) cuando la materia de la patente sea un producto, € de impedir que
terceros, sin su consentimiento, realicen actos de: fabricacién, uso,
oferta parala venta, venta o importacion para estos fines del producto

objeto de lapatente”. (Se ha suprimido la nota de pie de pagina.)

No se discuti6 el significado de los derechos exclusivos conferidos por el parrafo 1 del articulo 28 en
la medida en que esos derechos guardan relacion con el apartado 2) del parrafo 2 del articulo 55 de la

39 WT/DS33/AB/R, péginas 14 a 20 (informe adoptado el 23 de mayo de 1997).

30 En otros contextos, € Organo de Apelacion ha utilizado la expresion "acreditar prima facie” en vez
de hablar de "presuncién” (véase Comunidades Europeas - Medidas que afectan a la carne y los productos
carnicos (Hormonas), WT/DS26/AB/R, parrafo 104).
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Ley de Patentes del Canadd. El Canada ha reconocido que las disposiciones del apartado 2) del
parrafo 2 del articulo 55 que permiten a terceros, durante € plazo de vigencia de la patente y sin
autorizacion del titular de la patente, fabricar, construir o utilizar el producto patentado constituirian
una infraccion del parrafo 1 del articulo 28 s no pudieran acogerse a articulo 30 del Acuerdo. La
controversia suscitada sobre la alegacion de que se ha infringido €l parrafo 1 ddl articulo 28 se centra
en si el apartado 2) del parrafo 2 del articulo 55 de la Ley de Patentes cumple las condiciones exigidas
por € articulo 30.

7.19 El Acuerdo sobre los ADPIC contiene dos disposiciones por las que se autorizan excepciones
a los derechos exclusivos conferidos por una patente en virtud del articulo 28: € articulo 30 y €l
articulo 31.3' De esos dos articulos, € Canada ha invocado en este asunto € articulo 30, la
denominada disposicion sobre excepciones limitadas. El articulo 30 dice lo siguiente:

%1 E| texto del articulo 31 es el siguiente:

"Articulo 31 - Otros usos sin autorizacion del titular de los derechos. Cuando la legislacién de un
Miembro permita otros usos (Nota de pie de pagina: La expresion "otros usos' se refiere alos usos distintos de
los permitidos en virtud del articulo 30) de la materia de una patente sin autorizacion del titular de los derechos,
incluido el uso por € gobierno o por terceros autorizados por €l gobierno, se observaran las siguientes
disposiciones:

a) la autorizacion de dichos usos seré considerada en funcion de sus circunstancias propias;

b) solo podran permitirse esos usos cuando, antes de hacerlos, € potencial usuario haya intentado
obtener la autorizacion del titular de los derechos en términos y condiciones comerciales
razonables y esos intentos no hayan surtido efecto en un plazo prudencial. Los Miembros
podran eximir de esta obligacién en caso de emergencia nacional 0 en otras circunstancias de
extrema urgencia, o en |os casos de uso publico no comercial. Sin embargo, en las situaciones
de emergencia nacional 0 en otras circunstancias de extrema urgencia € titular de los derechos
seré notificado en cuanto sea razonablemente posible. En el caso de uso publico no comercial,
cuando el gobierno o € contratista, sin hacer una busgueda de patentes, sepa o tenga motivos
demostrables para saber que una patente vélida es o sera utilizada por o para el gobierno, se
informara sin demora al titular de los derechos;

C) el alcance y duracién de esos usos se limitaran a los fines para los que hayan sido autorizados
y, S se trata de tecnologia de semiconductores, solo podra hacerse de €ella un uso publico no
comercial o utilizarse para rectificar una practica declarada contraria a la competencia tras un
procedimiento judicial o administrativo;

d) €30S Us0S seran de caracter no exclusivo;

€) no podrén cederse esos usos, salvo con aguella parte de la empresa o de su activo intangible
que disfrute de ellos;

f) se autorizarén esos usos principalmente para abastecer el mercado interno del Miembro que
autorice tales usos;

0) la autorizacion de dichos usos podra retirarse a reserva de la proteccion adecuada de los

intereses legitimos de las personas que han recibido autorizacion para esos usos, s las
circunstancias que dieron origen a ella han desaparecido y no es probable que vuelvan a
surgir. Las autoridades competentes estaran facultadas para examinar, previa peticion
fundada, si dichas circunstancias siguen existiendo;

h) el titular de los derechos recibira una remuneracién adecuada segun las circunstancias propias
de cada caso, habida cuenta del valor econémico de la autorizacion;

i) la validez juridica de toda decision relativa a la autorizacion de esos usos estard sujeta a
revisién judicial u otra revision independiente por una autoridad superior diferente del mismo
Miembro;

)] toda decisién relativa a la remuneracion prevista por esos usos estara sujeta a revision judicial
u otrarevisién independiente por una autoridad superior diferente del mismo Miembro;

k) los Miembros no estaran obligados a aplicar las condiciones establecidas en los apartados b)

y f) cuando se hayan permitido esos usos para poner remedio a précticas que, a resultas de un
proceso judicial o administrativo, se haya determinado que son anticompetitivas. La
necesidad de corregir las practicas anticompetitivas se podra tener en cuenta al determinar el
importe de la remuneracion en esos casos. Las autoridades competentes tendran facultades
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"Excepciones de | os derechos conferidos

Los Miembros podrén prever excepciones limitadas de los derechos exclusivos
conferidos por una patente, a condicion de que tales excepciones no atenten de
manerainjustificable contrala explotacion normal de la patente ni causen un perjuicio
injustificado a los legitimos intereses dd titular de la patente, teniendo en cuenta los
intereses | egitimos de terceros.”

7.20 Ambas partes estuvieron de acuerdo en cuanto a la estructura basica dd articulo 30. En €
articulo 30 se establecen tres criterios que han de cumplirse paratener derecho a una excepcion: 1) la
excepcion ha de ser "limitada’; 2) la excepcion no ha de atentar "de manera injustificable contra la
explotacion normal de la patente"®; 3) la excepcion no ha de causar "un perjuicio injustificado alos
legitimos intereses del titular de la patente, teniendo en cuenta los intereses legitimos de terceros'.
Las tres condiciones son acumulativas, ya que cada una de ellas constituye un requisito separado e
independiente que ha de cumplirse. El incumplimiento de cualquiera de | as tres condiciones hace que
no se autorice la excepcion del articulo 30.

7.21  Evidentemente, cada una de las tres condiciones ha de interpretarse en funcién de las demaés.
Hay que presumir que cada una de las tres significa ago diferente de las otras dos, pues de lo
contrario habria una redundancia®® Normamente, el orden en que figuran las condiciones hace
pensar gue una excepcion que cumpla la primera condicidn puede no obstante incumplir la segunda o
latercera, y que una excepcion que cumpla las dos primeras condiciones puede todavia incumplir la
tercera. Lasintaxis del articulo 30 apoya la conclusion de que una excepcién puede ser "limitada’ y
con todo no satisfacer una de las otras dos condiciones o las otras dos condiciones. El orden en que
aparecen las condiciones lleva ademas a pensar que una excepcion que no atente "de manera
injustificable contra la explotacion normal de la patente" puede no obstante causar "un perjuicio
injustificado alos legitimos intereses del titular de la patente”.®*

7.22 El Canada aleg6 que € apartado 2) del parrafo 2 dd articulo 55 cumple cada una de las tres
condiciones del articulo 30. Las CE afirmaron que e apartado 2) del parrafo 2 del articulo 55 no

para denegar la revocacion de la autorizacion s resulta probable que las condiciones que

dieron lugar a esa autorizacion se repitan;

) cuando se hayan autorizado esos usos para permitir la explotacion de una patente ("segunda
patente”") que no pueda ser explotada sin infringir otra patente ("primera patente"), habran de
observarse las siguientes condiciones adicionales:

i) la invencién reivindicada en la segunda patente ha de suponer un avance técnico
importante de una importancia econémica considerable con respecto a la invencién
reivindicada en la primera patente;

i) el titular de la primera patente tendra derecho a una licencia cruzada en condiciones
razonables para explotar lainvencion reivindicada en la segunda patente; y

iii) no podra cederse € uso autorizado de la primera patente sin la cesién de la segunda
patente.”

382 |_as partes no estuvieron de acuerdo en si esta segunda condicién incluye también la dltima frase del
articulo 30: "teniendo en cuentalos intereses legitimos de terceros'. Por las razones que se explican més abajo,
el Grupo Especia consider6 innecesario dirimir ese desacuerdo.

383 \/éase Estados Unidos - Pautas para la gasolina reformulada y convencional, WT/DS2/AB/R,
pagina 29 (informe adoptado €l 20 de mayo de 1996).

%% En d informe del Comité de Redaccion que estudié el parrafo 2) del articulo 9 del Convenio de
Berna, del que se tomé € texto que se estudia, se Ilegd a la conclusion de que las medidas que no estaban en
conflicto con una "explotacion normal” podian no obstante lesionar los "legitimos intereses' del titular del
derecho. El informe se citaen el parrafo 7.72 infra.
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cumple ninguna de las tres condiciones. Ambas partes iniciaron la exposicion de sus argumentos con
un andlisis del objeto y del fin del Acuerdo sobre los ADPIC en este sector, y después interpretaron
las tres condiciones del articulo 30 en apoyo de sus respectivas posi ciones.

b) Objetoy fin

7.23 El Canada sefid 6 que algunas otras disposiciones del Acuerdo sobre los ADPIC guardaban
relacion con el fin'y el objetivo del articulo 30. Se prest6 especia atencion® al articulo 7 y @
parrafo 1 del articulo 8, que disponen o siguiente:

"Articulo 7
Objetivos

La proteccion y la observancia de los derechos de propiedad intelectual deberan
contribuir ala promocion de lainnovacién tecnoldgicay alatransferenciay difusion
de la tecnologia, en beneficio reciproco de los productores y de los usuarios de
conocimientos tecnolégicos y de modo que favorezcan € bienestar social y
econdémico y € equilibrio de derechosy obligaciones." (Se han afiadido las cursivas.)

"Articulo 8
Principios

1 Los Miembros, a formular o modificar sus leyes y reglamentos, podrén
adoptar las medidas necesarias para proteger la salud publica y la nutricion de la
poblacion, o para promover €l interés publico en sectores de importancia vital para su
desarrollo socioeconémico y tecnol égico, siempre que esas medidas sean compatibles
con lo dispuesto en €l presente Acuerdo.”

7.24 A juicio del Canada, en € texto del articulo 7 que figura supra se declaraba que uno de los
objetivos clave del Acuerdo sobre los ADPIC eralograr un equilibrio entre los derechos de propiedad
intelectual creados por € Acuerdo y otras importante politicas socioecondémicas de los gobiernos de
los Miembros de laOMC. En € articulo 8 se desarrollaban las paliticas socioecondmicas en cuestion,
prestando particular atencion alas politicas en materia de salud publicay de nutricion. Con respecto a
los derechos de patente, el Canadé argument6 que esos objetivos exigian una interpretacion liberal de
las tres condiciones enunciadas en e articulo 30 dd Acuerdo, a fin de que los gobiernos tuvieran la
flexibilidad necesaria para gjustar los derechos de patente con objeto de mantener e equilibrio
deseado con otras importantes politicas nacionales.

%5 Asimismo se pusieron de relieve el texto del primer parrafo del preambulo del Acuerdo sobre los
ADPIC y parte del texto del parrafo 1 del articulo 1. El texto del preambulo en cuestion dice lo siguiente:

"Deseosos de reducir las distorsiones del comercio internacional y los obstaculos a mismo, y
teniendo en cuenta la necesidad de fomentar una proteccién eficaz y adecuada de |os derechos
de propiedad intelectual y de asegurarse de que las medidas y procedimientos destinados a
hacer respetar dichos derechos no se conviertan a su vez en obstaculos al comercio legitimo”.
(Estas ultimas cursivas han sido afiadidas por el Canadd.)

Laparte del texto del parrafo 1 del articulo 1 ala que se hizo referenciadice lo siguiente:

"Los Miembros podran establecer libremente e método adecuado para aplicar las
disposiciones del presente Acuerdo en € marco de su propio sistemay précticajuridicos.”
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7.25 Las CE no pusieron en tela de juicio el objetivo declarado consistente en lograr, dentro del
sistema de los derechos de propiedad intelectual, un equilibrio entre importantes politicas nacionales.
Sin embargo, en opinién de las CE, los articulos 7 y 8 eran disposiciones en las que se describia el
equilibrio de objetivos que ya se habia a canzado al negociar los textos definitivos del Acuerdo sobre
los ADPIC. Segun las CE, considerar € articulo 30 como una autorizacion para que los gobiernos
"renegociasen” e equilibrio global alcanzado en el Acuerdo significaria tener en cuenta dos veces
tales poaliticas socioecondémicas. En particular, las CE pusieron de relieve la Ultima frase del parrafo 1
del articulo 8, que exige que las medidas tomadas por los gobiernos para proteger importantes
politicas socioecondmicas sean compatibles con las obligaciones impuestas por el Acuerdo sobre los
ADPIC. Las CE también manifestaron que en las disposiciones del primer parrafo del preambulo y
del parrafo 1 del articulo 1 demostraban que la finalidad bésica del Acuerdo sobre los ADPIC era
establecer unos requisitos minimos para la proteccion y la observancia de los derechos de propiedad
intelectual .

7.26 A juicio del Grupo Especial, la existencia misma del articulo 30 equivale a reconocer gue la
definicion de los derechos de patente contenida en € articulo 28 necesita ciertos gjustes. Por otra
parte, las tres condiciones limitativas impuestas en e articulo 30 constituian un poderoso indicio de
que los negociadores del Acuerdo no tenian la intencion de que el articulo 30 llevase a lo que
equivaldria a una renegociacién del equilibrio bésico logrado en € Acuerdo. Evidentemente, €
alcance exacto de la autorizacion conferida por el articulo 30 dependeré del sentido especifico que se
dé a sus condiciones limitativas. Es preciso examinar con particular atencion a este respecto la
redaccion de esas condiciones. Es obvio que, a hacerlo, hay que tener presentes los objetivos y las
limitaciones indicados en € articulo 7 y en e parafo 1 del articulo 8, asi como las demas
disposiciones del Acuerdo sobrelos ADPIC en las que seindican €l objetoy el fin de éste.

C) "Excepciones limitadas'

7.27  El Canada afirmo que e término "limitado" debia interpretarse con arreglo a las definiciones
usuales de los diccionarios, tales como "confinado dentro de limites definidos' o "de ambito, alcance
0 cuantia restringidos'. El Canada adujo que la excepcion basada en la acumulacion de existencias
establecida en el apartado 2) del parrafo 2 del articulo 55 era de alcance restringido porque solo tenia
repercusiones limitadas sobre |os derechos de patente dd titular. El Canadé sefial 6 que la excepcion
basada en la acumulacién de existencias no afectaba al derecho del titular de la patente a la
comercializacion exclusiva para las ventas "comerciales' durante € plazo de vigencia de la patente,
puesto que & producto que se fabricabay se almacenaba durante los seis Ultimos meses de la duracién
de la patente no podia venderse compitiendo con €l titular de la patente hasta que hubiera expirado la
patente. Por "ventas comerciales' € Canada entendia evidentemente las ventas al consumidor final,
porgue reconocia que estaban autorizadas las ventas de ingredientes patentados a los productores que
procedian a la acumulacion de existencias autorizada. Asi pues, el Canada argumentaba que una
excepcion era "limitada’ siempre que se preservase € derecho exclusivo a vender a consumidor
final®® durante el plazo de vigencia de la patente. Ademés, el Canadé afirmé que la excepcion se veia
limitada aln més por su duracion de seis meses de la excepcion y por € hecho de que sdlo podian
invocarla las personas que hubieran fabricado, construido o utilizado la invencion con arreglo a
apartado 1) del parrafo 2 del articulo 55.

7.28 Las CE interpretaban € término "limitadas' en € sentido de que significaba una excepcion
circunscrita, una excepcion que pudiera calificarse con paabras tales como "circunscrita, pequefia,

menor, insignificante o restringida'.*®" Las CE juzgaban la condicion de "limitada’ de la excepcion

% Esta expresion, en e sentido en que se utiliza aqui, incluye los compradores de la cadena de
distribucién hasta el consumidor final.

%7 Declaracion oral hecha por las CE en la primera reunion, parrafo 52.
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propuesta estudiando sus repercusiones sobre los derechos excluyentes concedidos al titular de la
patente por €l parrafo 1 del articulo 28. Aplicando ese criterio, las CE sostuvieron que la excepcion
basada en la acumulacién de existencias no era "limitada' porque suprime tres de los cinco derechos
conferidos por € parafo 1 del articulo 28: los derechos a excluir la "fabricacion”, € "uso" y la
"importacion”.**® Las CE aegaron que e menoscabo de tres de los cinco derechos bésicos era en si
mismo suficientemente amplio como para considerarse "no limitado". Las CE sostuvieron también
gue lalimitacion de la excepcion alos seis Ultimos meses de la duracion de la patente no congtituia un
menoscabo limitado de derechos s ese plazo de seis meses se consideraba como porcentgje de los
20 afios de duracion de la patente, y especialmente si se consideraba como porcentaje del periodo real
de8 a 12 afios de exclusividad efectiva en el mercado de la que disfrutaban la mayoria de los
productos farmacéuticos patentados.®*® Ademés, las CE observaron que no habia ninguna limitacion
de las cantidades que se podian producir durante ese periodo ni ninguna limitacion de los mercados en
que se podian vender tales productos. Finamente, las CE sefidaron que no habia que pagar ninguna
regalia por tal produccion 'y que € titular de la patente no tenia ni siquiera el derecho a ser informado
dela utilizacion de la patente.®°

7.29 Al estudiar laforma de abordar |as posiciones en conflicto de las partes en lo que se referia a
sentido de la expresion "excepciones limitadas', el Grupo Especia tuvo presente que e texto del
articulo 30 tenia antecedentes en € texto del péarrafo 2) del articulo 9 del Convenio de Berna. No
obstante, las palabras "excepciones limitadas' que figuraban en € articulo 30 del Acuerdo sobre los
ADPIC eran diferentes de las palabras correspondientes del parrafo 2) del articulo 9 del Convenio de
Berna, que dice "en determinados casos especiales'*' El Grupo Especial examiné los trabajos
preparatorios documentados del articulo 30 del Acuerdo sobre los ADPIC para determinar las razones
por las que los negociadores habian optado por utilizar la expresion "excepciones limitadas' en vez de
las palabras "en circunstancias especiaes'. Las actas de las negociaciones mostraban solamente que
la expresion "excepciones limitadas' se utilizo en una de las primeras fases del proceso de redaccion,
mucho antes de que se decidiese adoptar un texto basado en el pérrafo 2) del articulo 9 del Convenio
de Berna, pero no indicaban por qué se mantuvo esa expresion en |os proyectos de texto posteriores
basados en el parrafo 2) del articulo 9 del Convenio de Berna >

7.30 El Grupo Especid estuvo de acuerdo con las CE en que el término "limitadas’, tal como se
utilizaba en este contexto, tenia unas connotaciones més estrictas que las definiciones bastantes
amplias citadas por el Canadd. Aunque € término mismo puede tener definiciones tanto amplias
como estrictas (gjemplo de las mas estrictas son frases tales como "a mail train taking only a limited
number of passengers’ (un tren correo que transportaba sdlo un nimero limitado de passjeros)®®, la
definicion més estricta es la més apropiada cuando la palabra "limitadas' se utiliza como parte de la
expresion "excepciones limitadas'. El término "excepcion”, en si mismo, tiene la connotacion de
derogacion limitada, de derogacion que no socava € conjunto de normas alas que se aplica. Cuando
en un tratado se utiliza la expresion "excepciones limitadas', hay que dar a la palabra "limitada’ un

38 Réplicade las CE, parrafo 59.
9 |bid., pérrafo 60.

3% primera comunicacion de las Comunidades Europeas, parrafo 23.

%1 E| pérrafo 2) del articulo 9 del Convenio de Berna dispone lo siguiente: "Se reserva a las
legislaciones de los paises de la Unién la facultad de permitir la reproduccion de [...] obras [literarias y
artisticas] en determinados casos especiales, con tal que esa reproduccion no atente a la explotacion normal de la
obrani cause un perjuicio injustificado alos intereses |legitimos del autor."

%2 \/éanse en el anexo 6 del presente informe los diversos proyectos del que llegd a ser € articulo 30
estudiados en €l Grupo de Negociacion sobre los ADPIC de la Ronda Uruguay.

3% The Shorter Oxford English Dictionary, pagina 1.216.
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significado distinto de la limitacién implicita en €l propio término "excepcion”. Por consiguiente, la
expresion “excepciones limitadas' ha de interpretarse en e sentido de que entrafia un excepcion
estricta, una excepcion que conlleva solamente una pequefia disminucion de |os derechos en cuestion.

7.31 El Grupo Especia estuvo de acuerdo con la interpretacion de las CE de que € término
"limitadas’ ha de juzgarse por la medida en gque se coarten los derechos exclusivos del titular de la
patente. El articulo 30 se refiere a las "excepciones limitadas de |os derechos exclusivos conferidos
por una patente”. A faltade otrasindicaciones, el Grupo Especial Ileg6 ala conclusién de que deberia
interpretar el texto literalmente, centrandose en la medida en gue se hubieran coartado los derechos
legales, més que en la magnitud o la extension de las repercusiones econdmicas. En apoyo de esa
conclusion, el Grupo Especial sefialé que las dos condiciones siguientes del articulo 30 se referian
mas particularmente a las repercusiones econdémicas de la excepcion y establecian dos conjuntos de
normas con arreglo a las cuales se podian juzgar tales repercusiones.®* La expresion "excepciones
limitadas" es sdlo una de las tres condiciones establecidas en € articulo 30 con arreglo alas cuales se
juzga el alcance de larestriccién de los derechos.

7.32  El Grupo Especial no estuvo de acuerdo, sin embargo, con la posicion de las CE de que la
restriccion de los derechos legales pudiera medirse simplemente contando el nimero de derechos
legales menoscabados por una excepcion. Una disposicion legislativa muy pequefia podria muy bien
infringir los cinco derechos establecidos en e parrafo 1 del articulo 28 y, no obstante, dear
précticamente intactos cada uno de los derechos dd titular de la patente. Para determinar s una
excepcion particular constituye una excepcion limitada, hay que juzgar la medida en la que se han
coartado |os derechos del titular de la patente.

7.33  El Grupo Especid no pudo aceptar € argumento del Canada de que la restriccion de los
derechos legales dd titular de la patente es "limitada" siempre que la excepcion preserve € derecho
exclusivo a vender a consumidor final durante el plazo de vigencia de la patente. En & argumento
del Canada estdimplicitalaideade que el derecho aimpedir las ventas alos consumidores durante el
plazo de vigencia de la patente es el derecho esencia conferido por una patente, y que los derechos a
impedir, durante el plazo de vigencia de la patente, la "fabricacion” y el "uso" del producto patentado
son de alguna forma secundarios. El Grupo Especial no constata que en € Acuerdo sobre los ADPIC
haya ningin elemento que apoye la creacion de tal jerarquia de derechos de patente. Si lo Unico que
importase realmente fuera el derecho aimpedir |as ventas, no habria ninguna razén para afiadir otros
derechos aimpedir la"fabricacion" y € "uso". Lainclusion de tales derechos en el Acuerdo sobre los
ADPIC, a igua gue en la mayoria de las legidaciones nacionales sobre patentes, es una prueba
convincente de que se considera que tales derechos constituyen una parte sustancial e independiente
de los derechos del titular de la patente.

7.34 A juicio del Grupo Especid, la cuestion de s la excepcion basada en la acumulacion de
existencias es una excepcion "limitada’ gira en torno a la medida en que esa excepcion coarta los
derechos del titular de patente a impedir la "fabricacién” y e "uso" del producto patentado. El
derecho a impedir la "fabricacion” y € "uso" constituye, durante la totalidad de la duracién de la
patente, una proteccion complementaria de la congtituida por el derecho a impedir la venta, a cortar
en lafuente el suministro de productos competidoresy a impedir la utilizacion de tales productos, sea
cualquieralaforma en que se abtengan. La excepcidn basada en la acumulacion de existencias, a no
imponer absolutamente ninguna limitacién a volumen de la produccién, suprime totalmente esa
proteccion durante |os seis Ultimos meses de la duracion de la patente, a margen de cualesquiera otras
consecuencias posteriores que pueda tener. Cabe afirmar que la excepcidn basada en la acumulacién
de existencias, tan sélo por ese efecto, suprime enteramente tales derechos durante el periodo en que
estaen vigor.

3% | a interpretacion de las condiciones segunda y tercera del articulo 30 se expone més abgjo, en la
seccion F 1) b) y c).
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7.35 Dada la especial atencidén que e Canada prestaba a la preservacion de los beneficios
comerciales antes de la expiracion de la patente, el Grupo Especia consideré también s cabia
asimismo estimar gque las ventajas comerciales obtenidas por el titular de la patente durante |os meses
siguientes a la expiracién de la patente eran una de las finalidades de los derechos del titular de la
patente a impedir la "fabricacion" y e "uso" durante e plazo de vigencia de la patente. El Grupo
Especial Ilegd ala conclusion de que, tanto en teoria como en la préctica, tales ventajas comerciales
adicionales estaban comprendidas en lafinalidad de esos derechos. En teoria, los derechos del titular
de la patente se consideran en general como un derecho a impedir las actividades comerciales
competitivas de otros, y la fabricacion para la venta comercia es la quintaesencia de las actividades
comerciales competitivas, cuyo carécter no se altera por un mero retraso en la obtencion de una
recompensa comercial. En la préctica, hay que reconocer que la aplicacion coercitiva del derecho a
excluir la "fabricaciéon” y € "uso" durante € plazo de vigencia de la patente dara necesariamente a
todos los titulares de patentes de toda clase de productos un breve periodo de continuacion de la
exclusividad de mercado después de la expiracion de la patente. La repetida imposicion de tales
derechos excluyentes con conocimiento de sus efectos universales sobre € mercado no puede
entenderse méas que como una afirmacion de lafinalidad de obtener esos efectos sobre el mercado.

7.36  Por esas dos razones, e Grupo Especial Ileg6 alaconclusion de que laexcepcion basada en la
acumulacién de existencias establecida en el apartado 2) del parrafo 2 del articulo 55 constituye una
reduccion sustancial de los derechos excluyentes que conforme a péarrafo 1 del articulo 28 del
Acuerdo sobre los ADPIC han de concederse a los titulares de patentes. Sin tratar de definir
exactamente qué nivel de reduccion de esos derechos seria un factor descalificador, el Grupo Especia
estimé claro que una excepcién gue lleve a una reduccion sustancial de esas dimensiones no puede
considerarse como una"excepcion limitada' en e sentido del articulo 30 del Acuerdo.

7.37  Ninguna de las dos "limitaciones' a acance de la medida es suficiente para aterar esa
conclusion. Primero, € hecho de que solo puedan invocar la excepcion las personas que se hayan
valido de la excepcidn basada en el examen reglamentario establecida en el apartado 1) del parrafo 2
del articulo 55 limita efectivamente e acance de la excepcion tanto a las personas como a los
productos para los que se requiera una aprobacion reglamentaria.  En cuanto a la limitacion a tales
personas, el Grupo Especial considerd que no era una limitacion real, porque solo las personas que
cumplian las prescripciones reglamentarias tendrian derecho a comercializar € producto. En cuanto a
la limitacién atales productos, el Grupo Especia consideré que € hecho de que una excepcién no se
aplicase a todos los productos no modificaba en modo alguno su efecto en lo que se referia a los
criterios del articulo 30. Cada excepcion habia de evaluarse en funcidn de las repercusiones que tenia
sobre cada producto afectado, independientemente. Segundo, € hecho de que la excepcidn se
aplicase solamente a los seis Ultimos meses de la duracién de la patente reducia evidentemente sus
repercusiones sobre todos |os productos patentados af ectados, pero el Grupo Especial convino con las
CE en gue un plazo de seis meses era un periodo de tiempo comercial mente sustancial, especial mente
habida cuenta de que no habia absolutamente ninguna limitacién del volumen autorizado de
produccion ni de los mercados alos que se destinabatal produccion.

7.38  Habiendo concluido que la excepcion del apartado 2) del parrafo 2 del articulo 55 de la Ley
de Patentes canadiense no cumple la primera condicién del articulo 30 del Acuerdo sobre los ADPIC,
el Grupo Especia llegd en consecuencia a la conclusion de que e apartado 2) dd parrafo 2 del
articulo 55 es incompatible con las obligaciones que impone a Canada el parrafo 1 del articulo 28 del
Acuerdo. Esta conclusion, asu vez, hace innecesario considerar ninguna de las demés alegaciones de
incompatibilidad formuladas por las CE. Por consiguiente, el Grupo Especia no consideré las
alegaciones de incompatibilidad con las condiciones segunday tercera del articulo 30, la alegacion de
incompatibilidad con el parrafo 1 del articulo 27 del Acuerdo sobre los ADPIC ni la alegacion de
incompatibilidad con el articulo 33.
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F. APARTADO 1) DEL PARRAFO 2 DEL ARTICULO 55 (EXCEPCION BASADA EN EL EXAMEN
REGLAMENTARIO)

1) APLICACION DEL PARRAFO 1 DEL ARTICULO 28 Y DEL ARTICULO 30 DEL
ACUERDO SOBRE LOSADPIC

7.39 Ambas partes estuvieron de acuerdo en que, S la excepcion basada en el examen
reglamentario establecida en el apartado 1) del parrafo 2 del articulo 55 cumplia las condiciones del
articulo 30 del Acuerdo sobre los ADPIC, las disposiciones | egidlativas autori zadas por ese articulo no
infringirian el parrafo 1 del articulo 28 del Acuerdo sobre los ADPIC. El Canada afirmé que €
apartado 1) del parrafo 2 del articulo 55 cumplia cada una de las tres condiciones del articulo 30. Las
CE adegaron que € apartado 1) del parafo 2 del articulo 55 no cumplia ninguna de esas tres
condiciones. Pasamos ahora alos argumentos aducidos por cada una de las partes para aplicar las tres
condiciones del articulo 30 a apartado 1) del parrafo 2 del articulo 55.

a) "Excepciones limitadas’

7.40 Los argumentos del Canada reativos a caracter "limitado" de la excepcion basada en el
examen reglamentario establecida en el apartado 1) del parrafo 2 del articulo 55 partian de las mismas
premisas que sus argumentos concernientes a caracter "limitado" de la excepcion basada en la
acumulacion de existencias establecida en el apartado 2) del parrafo 2 del articulo 55. El Canada
afirmé de nuevo que la excepcion basada en € examen reglamentario establecida en €l apartado 1) del
parrafo 2 del articulo 55 podia considerarse como "limitada" porque los derechos conferidos aterceros
no privaban al titular de la patente de su derecho aimpedir, durante el plazo de vigencia de la patente,
todas las demés "ventas comerciales’ del producto patentado. Como se ha sefialado més arriba al
analizar este argumento en relacién con e apartado 2) del parrafo 2 del articulo 55, e Canada
evidentemente tenia la intencion de que la expresion "ventas comerciales' se refiriese a las ventas a
consumidor final, en vez de a las ventas de los proveedores de ingredientes. Al igua que
anteriormente, € Canada estaba adoptando la posicion de que una excepcion era "limitada' siempre
gue se preservase durante e plazo de vigencia de la patente el derecho exclusvo a vender &
consumidor final.

741 Sin embargo, en lo que se referia a la excepcion basada en € examen reglamentario, €
Canadé adujo otros dos argumentos basados en los trabajos preparatorios del articulo 30 y en las
précticas ulteriormente seguidas por algunos Miembros de la OMC. El Canada sefia 6 que en 1984
los Estados Unidos habian introducido una excepcion basada en €l examen reglamentario similar ala
del apartado 1) del parrafo 2 del articulo 55 de la Ley de Patentes canadiense, excepcion conocida
como "exencion Bolar".>* El Canada afirmo que la"exencion Bolar" de los Estados Unidos era bien
conaocida durante la negociacion del articulo 30 y que los gobiernos sabian que los Estados Unidos
tenian la intencion de hacer que se aceptase una excepcién que le permitiese mantener su "exencion
Bolar". El Canada afirmé también que era sabido que los Estados Unidos aceptaron la redaccion
general del articulo 30 en € entendimiento de que esa disposicion les permitiria mantener la exencion.
El Canada puso de relieve las declaraciones hechas posteriormente por altos funcionarios de los

%% Primera comunicacion del Canadd, parrafo 25. La disposicion estadounidense en cuestion es
35 United Sates Code, articulo 271 (€). Esa disposicidn se promulgé para invertir la decision de un Tribunal
Federal en el sentido de que la conducta que infringiese las normas para presentar comunicaciones a los efectos
de la aprobacion reglamentaria no estaba amparada por |a exencion relativa al "uso cientifico" establecidaen la
legislacién de patentes estadounidense, por lo que € titular de la patente podia prohibirla (Roche Products Inc.
v. Bolar Pharmaceutical Co., Inc., 733 F.2d 858 (C.A.F.C. 1984)).
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Estados Unidos en e sentido de que "nuestros negociadores se aseguraron de que el Acuerdo sobre

los ADPIC permite mantener la exencion Bolar" >

7.42  En cuanto ala préctica ulteriormente seguida, €l Canadé sefialé que, después de concertarse el
Acuerdo sobre los ADPIC, otros cuatro Miembros de la OMC (Argentina, Australia, Hungria e Isragl)
promulgaron disposiciones legidativas que contenian excepciones similares basadas en el examen
reglamentario, y que tanto € Japdn como Portugal adoptaron, en relacion con la legislacién vigente
sobre patentes, interpretaciones que confirmaban las exenciones en el caso de las comunicaciones
relativas a examen reglamentario.®®” El Canada afirmé que esas medidas constituian una préctica
ulteriormente seguida por las partes en e Acuerdo, en € sentido del apartado b) del parrafo 3 del
articulo 31 de la Convencidn de Viena, préctica que confirmaba su interpretacion de que e articulo 30
del Acuerdo sobre los ADPIC autorizaba |as excepciones basadas en el examen reglamentario.®®

7.43  Afirmando gque la excepcion basada en € examen reglamentario no era "limitada’, las CE se
centraron de nuevo en la medida en que esa excepcion coartaba los derechos de exclusividad del
titular de la patente requeridos por € parrafo 1 ddl articulo 28 del Acuerdo sobrelos ADPIC. Las CE
sefidaron que el apartado 1) del parrafo 2 del articulo 55 permitia que los terceros realizasen las cinco
actividades que, de no ser asi, € titular de la patente podia impedir con arreglo a parrafo 1 del
articulo 283 Las CE reconocieron que la autorizacion para redizar esas actividades estaba
supeditada a la condicién de que el comprador final del producto patentado tuviera la intencion de
utilizar e producto para proporcionar informacion alas autoridades encargadas de la reglamentacion,
pero aegaron que los términos del apartado 1) del parrafo 2 del articulo 55 permitian "toda una serie
de actividades de gran nimero de empresas’, asi como "actos infractores de un alcance
considerable" *® |as CE sefidlaron en particular que e apartado 1) del péarrafo 2 del articulo 55
autorizaba la venta comercial de ingredientes por los fabricantes de productos quimicos refinados,
guienes frecuentemente proporcionaban alos productores de medicamentos genéricos |os ingredientes
necesarios para fabricar productos destinados a ensayos.”” Las CE sefidlaron asimismo que las
prescripciones reglamentarias requerian muchas veces que los solicitantes 0 sus proveedores
produjeran cantidades comerciales de los medicamentos a fin de demostrar su capacidad para
mantener & nivel de calidad requerido a tales niveles de produccion.*® Las CE subrayaron también
que en cuaquier momento del plazo de 20 afios de duracion de la patente estaba autorizada la
realizacién de actividades que constituian unainfraccion. Finalmente, las CE pusieron de relieve que
el apartado 1) del parrafo 2 del articulo 55 se aplicaba a las comunicaciones reglamentarias en
cualquier lugar del mundo, lo que hacia pensar que e nimero y la variedad de tales procedimientos
reglamentarios extranjeros, asi como la incapacidad del Canadé para supervisarlos o para influir en
ellos, harian que aumentase aln méas la gama de actividades excluidas que quedaban autorizadas por
esa excepcion.*®

% Primera comunicacion del Canadd, péarrafo 105, y prueba 41, en la que se cita una carta del
Representante de los Estados Unidos para las Cuestiones Comerciales, Michael Kantor, a Alfred B. Engelberg,
1° de febrero de 1996.

7 Primera comunicacion del Canada, parrafos 109 a117.

38 v/ éase e péarrafo 7.13 supra.

%% Primera comunicacion de las CE, parrafos 30 y 54.
% Declaracion oral hecha en la primera reunion, parrafos 67 y 68.

“O | bid., pérrafo 32.
“02 primera comunicacion de las CE, parrafo 30.

“%3 Declaracion oral hecha por las CE en la primera reunion, parrafos 64 a 69.
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7.44  En laparte anterior del presente informe relativa a la excepcion basada en la acumulacion de
existencias establecida en el apartado 2) del parrafo 2 del articulo 55, e Grupo Especia llegd ala
conclusion de que la expresion "excepcion limitada' reflgjaba el requisito de que la excepcion no
tuviera por efecto mas que una pequefia disminucion de los derechos que € parrafo 1 del articulo 28
exige que se concedan a los titulares de patentes, y que €l criterio para juzgar esa disminucion erala
medida en que se hubieran menoscabado |os propios derechos reconocidos por la ley afectados.
Como quedd claramente sentado en nuestras conclusiones sobre la excepcion basada en la
acumulacién de existencias, € Grupo Especial no pudo aceptar la afirmacion del Canada de que una
excepcion pudiera considerarse como "limitada' siempre que preservase € derecho exclusivo del
titular de la patente a vender al consumidor final durante el plazo de vigencia de la patente.

7.45 No obstante, ajuicio del Grupo Especial, la excepcidn basada en € examen reglamentario
establecida en el Canada es una "excepcién limitada" en el sentido del articulo 30 del Acuerdo sobre
los ADPIC. Es "limitada' por las pocas restricciones que impone a los derechos conferidos por el
parrafo 1 del articulo 28. Siempre que la excepcion se limite ad comportamiento necesario para
cumplir las prescripciones del proceso de aprobacion reglamentario, €l alcance de los actos no
autorizados por €l titular del derecho que queden permitidos por la excepcion serd pequefio y
circunscrito. Aun cuando los procesos de aprobacion reglamentarios puedan requerir que se produzca
a titulo de prueba un volumen considerable para demostrar que la fabricacion es fiable, los propios
derechos del titular de la patente no quedan menoscabados en mayor medida por €l volumen de tales
series de produccion, siempre que ésta se haga exclusivamente a los efectos de la reglamentacion y
que no se haga ninglin uso comercia de |os productos finales resultantes.*

746 El Grupo Especid no estimdé que hubiera razones para pensar que las actividades
encaminadas a obtener la aprobacion de un producto con arreglo a los procedimientos reglamentarios
extranjeros estuvieran menos sujetas a estas limitaciones. A priori no hay ninguna base para suponer

“%* Respondiendo a una pregunta hecha por e Grupo Especial después de la primera reunién con las
partes, €l Canada indicd a Grupo Especial que interpretaria el apartado 1) del parrafo 2 del articulo 55 en el
sentido de que autorizaba la disposicion en el comercio de los productos patentados que se hubieran fabricado
durante el plazo de vigencia de la patente para cumplir las prescripciones relativas a examen reglamentario,
siempre que esos productos se vendiesen después de que hubiese expirado la patente en cuestion (véase la nota
de pie de pagina 101 supra). Aunque las partes no habian suscitado la cuestion de la disposicion en €l comercio
en tales circunstancias, esa posible interpretacion del apartado 1) del parrafo 2 del articulo 55 planteaba a
Grupo Especial la cuestion de si una excepcidn basada en el examen reglamentario por la que se autorizase tal
disposicion una vez expirada la patente podia considerarse "limitada' en el sentido del articulo 30 del Acuerdo
sobre los ADPIC. Ahorabien, el Canada, en sus observaciones iniciales sobre el informe provisional del Grupo
Especial, corrigio la interpretacion que de su anterior respuesta habia hecho el Grupo Especial (véase el
parrafo 6.8 supra). El Canada declaro explicitamente al Grupo Especial que €l apartado 1) del parrafo 2 del
articulo 55 no permitia la disposicién de tales productos en €l comercio, ni con destino ala exportacion ni en €
interior del pais, ni siquiera después de la expiracion de la patente. El Canada dio seguridades al Grupo Especial
en el sentido de todos esos actos de disposicion en el comercio se considerarian como una infraccion de la
patente porque no estarian "razonablemente relacionados con la preparacién y la presentacion de informacion”
requerida por las autoridades encargadas del examen reglamentario. Las CE, en su ulterior respuesta a estas
observaciones del Canada (véase el parrafo 6.8 supra), se opusieron a lainterpretacién del Canada basandose en
gue las medidas tomadas después de la expiracion de la patente "son perfectamente libres porque los derechos
exclusivos conferidos por la patente han dejado de existir". El Grupo Especial no acept6 la posicién de las CE,
pues no vio ninguna razén por la que una ley que concediera inmunidad de responsabilidad en caso de
infraccién no pudiera disponer que esa inmunidad estuviera supeditada al comportamiento ulterior. Ademas,
dado que el texto del apartado 1) del parrafo 2 del articulo 55 no trata expresamente de las ventas efectuadas
después de la expiracion de la patente, €l Grupo Especial constatd que la interpretacion dada por € Canada ala
redaccion general de la ley en este punto era la interpretacion mas probable. En consecuencia, habiendo
constatado que €l apartado 1) del parrafo 2 del articulo 55 no planteaba un problema de compatibilidad con €
articulo 30, el Grupo Especial no sigui6 estudiando la cuestion.
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gue las prescripciones de los procedimientos reglamentarios extranjeros requerirdn actividades no
relacionadas con |os objetivos legitimos consistentes en la calidad y la inocuidad de los productos, y
las CE no han presentado ninguna prueba a tal efecto. Tampoco hay ningunarazon para suponer que
la legidaciéon canadiense aplicard la excepcion en casos en que las prescripciones extranjeras no
tengan evidentemente ninguna finalidad reglamentaria. Finalmente, tampoco hay ninguna razén para
suponer que serd mas dificil aplicar coercitivamente las prescripciones de la legidacion canadiense
cuando los productores canadienses reivindiquen excepciones con arreglo a los procedimientos
extranjeros. Con respecto a esta Ultima cuestion, € Grupo Especial estuvo de acuerdo con e Canada
en que el Gobierno no tiene normalmente que regular el comportamiento efectivo de |os terceros en
tales asuntos. La aplicacion coercitiva de esas condiciones, asi como la observancia de los derechos
de patente, se hace mediante acciones de derecho privado por infraccién gercidas por d titular de la
patente. El titular de la patente tiene simplemente que probar que e comportamiento impugnado es
incompatible con los derechos bésicos de patente reconocidos por la legislacion nacional. Una vez
gue se ha presentado ese principio de prueba, incumbira ala parte acusada de lainfraccién la carga de
demostrar que su comportamiento con respecto a los procedimientos reglamentarios extranjeros
cumple las condiciones establecidas en el apartado 1) del parrafo 2 del articulo 55.

7.47 Parallegar aesaconclusion, e Grupo Especial considerd también los argumentos adicionales
del Canada de que tanto los trabagjos preparatorios dd articulo 30 del Acuerdo sobre los ADPIC como
la practica ulteriormente seguida por ciertos Miembros de la OMC apoyaban la opinién de que €
articulo 30 permitia excepciones basadas en el examen reglamentario similares a las establecidas en el
apartado 1) del parrafo 2 del articulo 55. Sin embargo, el Grupo Especia no estimo que ni uno ni otro
de esos argumentos tuviera peso alguno, porque no habia ninguna prueba documentada del
entendimiento a que segun se afirmaba se habia llegado en las negociaciones y porque los actos
posteriores de diferentes paises no constituian una " practica ulteriormente seguida en la aplicacion del
tratado por la cua conste el acuerdo de las partes acerca de la interpretacién”, en € sentido del
apartado b) del parrafo 3 del articulo 31 de la Convencion de Viena*®

7.48 Queda por abordar una Ultima objecion a la conclusion genera a que ha llegado el Grupo
Especial. Aunque esta cuestion sdlo se planted brevemente en los alegatos de las partes, € Grupo
Especial se vio obligado a reconocer que las repercusiones econdmicas de la excepcidn basada en el
examen reglamentario podian ser considerables. Segun la informacién proporcionada por € propio
Canadd, en € caso de los productos farmacéuticos patentados se necesitaban aproximadamente de tres
a seis anos y medio para que los productores de medicamentos genéricos desarrollasen sus productos
y obtuviesen la aprobacion reglamentaria. En consecuencia, si no hubiera ninguna excepcién basada
en el examen reglamentario por la que se autorizase a los competidores a solicitar la aprobacion
reglamentaria durante el plazo de vigencia de la patente, d titular de la patente podria ampliar de
hecho su periodo de exclusividad en € mercado durante parte de ese periodo de entre tres y seis afios
y medio, segun la parte del proceso de desarrollo que, en su caso, se pudierarealizar durante € plazo
de vigencia de la patente acogiéndose a otras excepciones, tales como la excepcion basada en el uso
cientifico o experimental. El Grupo Especia juzgd necesario preguntarse si unas medidas que tenian
repercusiones tan considerables sobre |os intereses econdmicos de los titulares de las patentes podian
considerarse una excepcion "limitada' alos derechos de patente.

7.49 Después de andlizar las tres condiciones enunciadas en el articulo 30 del Acuerdo sobre los
ADPIC, & Grupo Especial estimdé que € articulo 30 abordaba de hecho la cuestion de las
repercusiones econémicas, pero sdlo en las otras dos condiciones enunciadas en ese articulo. Como
se vera més abajo en el andlisis de esas otras condiciones, las otras dos condiciones guardan relacion
con la cuestion de las repercusiones econdmicas, con arreglo a criterios que se refieren
especificamente a esa cuestion. Considerando las tres condiciones en su conjunto, resulta evidente

405 \/éase el parrafo 6.13 supra.
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gue la primera condicion (la "excepcion limitada') no esta concebida para abordar directamente la
cuestion de las repercusiones econdémicas ni tiene por finalidad abordarla.

7.50 Enresumen, el Grupo Especia constaté que la excepcion basada en el examen reglamentario
establecida en el apartado 1) del parrafo 2 del articulo 55 es una "excepcion limitada' en el sentido del
articulo 30 del Acuerdo sobrelos ADPIC.

b) "Explotacion normal”

751 La segunda condicién del articulo 30 prohibe las excepciones gque "atenten de manera
injustificable contra la explotacién normal de la patente’. El Canad& adoptd la posicion de que la
"explotacion” de la patente entrafia la extraccion de su valor comercial mediante e " aprovechamiento”
de la patente, bien vendiendo el producto en un mercado del que estén excluidos los competidores,
bien concediendo a otros la licencia para hacerlo, bien vendiendo directamente los derechos de
patente.*®® Las Comunidades Europeas también definieron la "explotacion” haciendo referencia alas
tres mismas formas de "aprovechar" una patente.*” Las partes difirieron principamente en su
interpretacion del término "normal”.

7.52 Laconcepcion quetiene e Canada de la " explotacion normal” estaba implicita en su principal
argumento. El Canada considerd que la excepcién basada en € examen reglamentario establecida en
el apartado 1) del parrafo 2 del articulo 55 no esta en conflicto con la "explotacién normal™ porgque no
esta en conflicto en absoluto con los derechos exclusivos de comercializacion del titular de la patente
durante latotalidad de la duracion de la patente.”® Indudablemente, el valor obtenido del gercicio de
los derechos exclusivos de comercializacion durante €l plazo de vigencia de la patente es €l elemento
clave de la explotacién de la patente. Ahora bien, la cuestion gque se discute es de si e concepto de
"explotacion normal" incluye también & periodo adicional de exclusividad en € mercado que se
obtendria, después de la expiracion de la patente, si los derechos de patente pudieran utilizarse para
impedir, durante el plazo de vigencia de la patente, que los competidores obtuvieran la autorizacion
para proceder a la comercializacion o tomaran medidas para obtener esa autorizacion. Cabe inferir
que la afirmacion del Canad& de que la "explotacion norma” queda suficientemente salvaguardada si
se protege la exclusividad en € mercado durante €l plazo de vigencia de la patente equivale a una
afirmacion de que esas formas de exclusividad en € mercado posteriores a la expiracién de la patente
no deben considerarse como una explotacién normal. Aunque el Canada no desarrollé més en detalle
esta conclusion en sus argumentos relativos a criterio para determinar la "explotacion norma”, la
misma conclusion estaba asimismo implicita en la afirmacion hecha repetidamente por €l Canad, en
otros contextos, de que ni la legislacion en materia de patentes ni las prescripciones referentes a la
autorizacion para la comercializacion tuvieron nunca por finalidad permitir que los titulares de
patentes pudieran crear un periodo de exclusividad de facto en e mercado después de la expiracidn de
la patente.*”® En otras palabras, e Canada afirmé que tal prolongacion de |la patente no habia formado
nunca parte del acuerdo entre los titulares de patentes y la sociedad y que, en consecuencia, los
titulares de patentes no tenian ninguin "legitimo interés" en tal prolongacion.

7.53 En la respuesta de las CE a la definicién de "explotacion normal" dada por el Canada se
afirmé que el Canadg, a centrarse en las ventas comerciales durante €l plazo de vigencia de la
patente, consideraba erréneamente que la patente establecia un derecho a vender, siendo asi que, de
hecho, los derechos de patente son derechos a impedir varios tipos diferentes de comportamiento.

“% Primera comunicacion del Canadd, parrafo 78.
“O7 Declaracion oral hecha por las CE en la primera reunion, pérrafo 70.
“% primera comunicacion del Canadé, parrafos 78y 79.

“%% primera comunicacion del Canad, parrafos 81 a 86.
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Seguin el argumento de las CE, la definicion de "explotacion normal” dada por el Canada solo teniaen
cuenta & derecho dd titular de la patente aimpedir las ventas efectuadas por terceros durante e plazo
de vigencia de la patente, por lo que hacia caso omiso de los deméas derechos del titular de la patente a
impedir que los terceros fabricasen o usasen durante el plazo de vigencia de la patente € producto
patentado.*® El argumento de las CE implicaba que la "explotacion normal" debia definirse desde e
punto de vista de la exclusividad en el mercado ala que daba lugar € gercicio de todos los derechos
excluyentes, independientemente de que esa exclusividad en e mercado surgiera durante el plazo de
vigencia de la patente o después de ese plazo. Como los derechos a excluir la"fabricaciéon” o el "uso”
[levaban frecuentemente a periodos de exclusividad de facto en el mercado después de la expiracion
de la patente, € debido respeto de esos derechos de patente particulares tenia que llevar, a juicio de
las CE ala conclusion de que la exclusividad en € mercado creada con posterioridad a la expiracion
de la patente por € gercicio de tales derechos excluyentes habia de formar parte de la "explotacion
normal” de la patente.

7.54  El Grupo Especia considera que la "explotacion” se refiere a la actividad comercial por la
gue los titulares de patentes utilizan sus derechos exclusivos de patente para obtener un valor
econoémico de su patente. El término "normal” define el tipo de actividad comercial que se trata de
proteger con el articulo 30. El sentido corriente del término "normal” se encuentra en la definicion
dada por los diccionarios: "regular, usual, typical, ordinary, conventional” ("corriente, usual, tipico,
ordinario, convencional").*" Asi definida, se puede entender que esa palabra se refiere, bien a una
conclusion empirica sobre lo que es corriente dentro de una colectividad dada, bien a un criterio que
permite determinar aquello alo que se tiene derecho. El Grupo Especid I1egd ala conclusion de que
e término "normal" se utiliza en € articulo 30 en un sentido en & que se combinan esos dos
significados.

7.55 Laprécticanormal seguida por lostitulares de patentes en lo que se refiere ala explotaciéon, al
igual que ocurre con los titulares de cualquier otro derecho de propiedad intelectual, consiste en
impedir todas las formas de competencia que puedan detraer considerablemente de las ventgjas
economicas previstas como resultado de la exclusividad en el mercado otorgada por la patente. Las
formas concretas de explotacion de las patentes no son est@ticas, evidentemente, porque la
explotacion, para que sea eficaz, ha de adaptarse a cambio de las formas de la competencia debido a
la evolucion tecnologica y a la evolucion de las précticas en materia de comerciaizacion. La
proteccion de todas las préacticas de explotacidén normales es un elemento clave de la politica que se
reflgja en todas las legidaciones de patentes. En las legislaciones en materia de patentes se establece
un periodo cuidadosamente definido de exclusividad en e mercado como incentivo para la
innovacion, y la politica de esas legisdaciones no puede convertirse en realidad a menos que los
titulares de patentes puedan aprovechar efectivamente ese incentivo unavez definido tal periodo.

7.56 El Canada ha argumentado que la exclusividad en e mercado después de la expiracion del
plazo de 20 afios de vigencia de |la patente no debe considerarse como "normal”. El Grupo Especial
no pudo aceptar esa afirmacion como proposicion categérica. Algunos de los derechos basicos
concedidos a todos los titulares de patentes y gercidos corrientemente por todos los titulares de
patentes suelen conllevar cierto periodo de exclusividad en e mercado después de la expiracion de la
patente. Por gjemplo, € derecho independiente aimpedir durante el plazo de vigencia de una patente
la "fabricacion" del producto patentado impide frecuentemente que los competidores acumulen las
existencias necesarias para entrar en el mercado inmediatamente después de la expiraciéon de la
patente. No hay nada anormal en la existencia de un periodo més o menos breve de exclusividad en €l
mercado después de la expiracion de la patente.

19 Sequnda comunicacion (Réplica) de las CE, parrafos 62 a 64, 80y 81.

“I The New Shorter Oxford English Dictionary, pagina 1.940.
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7.57  Sin embargo, € Grupo Especial consideré que e Canada pisaba terreno mas firme al afirmar
gue no debia considerarse "normal" el periodo adicional de exclusividad de facto en el mercado
creado por la utilizacién de los derechos de patentes para impedir que se sometiesen las
presentaciones necesarias para obtener la autorizacion reglamentaria.  En esa situacion, € periodo
adicional de exclusividad en el mercado no es una consecuencia natural o normal de laimposicion de
los derechos de patente. ES una consecuencia involuntaria de la conjuncion de las leyes de patentes
con las leyes que regulan productos, cuando la combinacion de los derechos de patente con los plazos
necesarios para el proceso reglamentario lleva a un periodo de exclusividad en el mercado superior al
normal para laimposicion de ciertos derechos de patente. Es también una forma de explotacion ala
que de hecho no recurren la mayoria de los titulares de patentes. En el caso de lainmensa mayoria de
los productos patentados, no hay ninguna reglamentacién de la comercidizacion del tipo de la
establecida en €l apartado 1) ddl parrafo 2 del articulo 55, por 1o que no existe ninguna posibilidad de
prorrogar la exclusividad de la patente retrasando €l proceso de aprobacion de la comercializacion
paralos competidores.

7.58 El Grupo Especid no pudo aceptar la afirmacion de las CE de que la mera existencia de los
derechos de los titulares de patentes a excluir a otros fuera, en si misma, una razon suficiente para
considerar todos los beneficios dimanantes de tales derechos como resultado de una "explotacion
normal”. En opinion del Grupo Especial, € argumento de las CE no contenia ninguna prueba ni
ningun andlisis de los diversos significados del término "normal™: ni una demostracion de que la
mayoria de los titulares de patentes obtienen e valor de las patentes de la manera prohibida por el
apartado 1) del parrafo 2 del articulo 55, ni un argumento de que la manera prohibida de explotacién
fuese "normal” en e sentido de ser esenciad para la consecucion de los objetivos de la politica en
meateria de patentes. Por el contrario, € hecho de que las CE se centrasen en |os propios derechos de
exclusion no hacia méas que poner de nuevo de relieve la preocupacion por proteger los derechos de
exclusion del articulo 28 en cuanto tales. Esta es una preocupacion ala que ya respondia la primera
condicion establecida en € articulo 30 (la "excepcion limitada'), y el Grupo Especia estimo que los
altimos argumentos aducidos por las CE a este respecto eran imposibles de distinguir de los
argumentos que habian esgrimido en relacién con esa primera condicion.*

7.59  Enresumen, el Grupo Especia constaté que la excepcion basada en el examen reglamentario
establecida en el apartado 1) del parrafo 2 del articulo 55 no atenta contra la explotacion normal de las
patentes, en e sentido de la segunda condicién del articulo 30 del Acuerdo sobre los ADPIC. El
hecho de que no se haya constatado la existencia de ningln conflicto hace que sea innecesario
considerar la cuestion de s, en € caso de que se comprobase la existencia de un conflicto, ese
conflicto seria "injustificable”. En consecuencia, también es innecesario determinar s la Ultima frase
del articulo 30, en la que se dispone que se tengan en cuenta los intereses legitimos de terceros, se
aplica o no ala determinacion de si se atenta "de manera injustificable” contra la explotacion normal
de la patente, alos efectos de la segunda condicion del articulo 30.

C) "Legitimos intereses’

7.60 Laterceracondicion establecida en el articulo 30 es el requisito de que la excepcion propuesta
no cause "un perjuicio injustificado a los legitimos intereses del titular de la patente, teniendo en

“12 En ¢l péarrafo 82 de la segunda comunicacion (Réplica) de las CE se argumenta lo siguiente:

"Hay que considerar que €l apartado 1) del parrafo 2 del articulo 55 de la Ley de Patentes, a hacer caso
omiso de todos los derechos de patente establecidos por €l parrafo 1 del articulo 28 del Acuerdo sobre
los ADPIC durante la totalidad del plazo de vigencia de la patente para toda una serie de
beneficiarios y para actividades que tienen un alcance considerable s se realizan para cumplir las
prescripciones reglamentarias canadienses y que estan totalmente fuera del control de las autoridades
canadienses y se efectlian en gran parte sin conocimiento de €ellas si se realizan para cumplir las
prescripciones reglamentarias en cualquier otro pais, atenta de manera injustificable contra la
explotacion normal de lapatente.” (Las negritas estan en €l original.)
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cuenta los intereses legitimos de terceros'. Aunque € Canada, como parte que ha establecido la
excepcion prevista en € articulo 30, tiene la carga de probar que se cumplen las condiciones
requeridas a los efectos de esa excepcion, €l orden de la prueba se ve complicado por € hecho de que
la condicién entrafia la prueba de un hecho negativo. No se puede demostrar que no se han lesionado
legitimos intereses del titular de la patente hasta que se sepa qué legitimos intereses se pueden
reivindicar. Del mismo modo, no se puede juzgar plenamente el peso de los intereses legitimos de
terceros hasta que se definan la legitimidad y e peso de los legitimos intereses del titular de la
patente, si existen tales legitimos intereses. En consecuencia, sin dterar la carga de la prueba en
tltimainstancia, e Grupo Especial opt6 por analizar |as cuestiones planteadas por la tercera condicion
del articulo 30 siguiendo el orden [6gico en e que se definieron esas cuestiones.

7.61 La cuestion gque se plantea en Ultima instancia con respecto a si la excepcion basada en €
examen reglamentario cumple la tercera condicién del articulo 30 entrafia consideraciones similares a
las que han de tenerse en cuenta en e contexto de la segunda condicién ("explotacion normal”): el
hecho de que con esa excepcion se suprimiria € periodo adicional de exclusividad de facto en
mercado que los titulares de patentes podrian conseguir si se les permitiera gjercer sus derechos a
impedir, durante el plazo de vigencia de la patente, la "fabricacion” y el "uso" (asi como la "venta")
del producto patentado, para impedir que los competidores potenciales se preparasen para obtener la
aprobacion reglamentaria y/o la solicitasen durante € plazo de vigencia de la patente. La cuestion es
s los titulares de patentes pueden alegar un "legitimo interés" en las ventajas econémicas que podria
reportar tal periodo adicional de exclusividad de facto en € mercado, y, en caso afirmativo, s la
excepcion basada en € examen reglamentario causa un "perjuicio injustificado” a eseinterés.

i) Alegacién principal de legitimo interés por las CE

7.62 Las CE afirmaron que la excepcion basada en e examen reglamentario establecida en el
apartado 1) del parrafo 2 del articulo 55 no cumplia la tercera condicion del articulo 30. El principal
argumento de las CE a este respecto se basaba en una interpretaciéon en la que se identificaban los
"legitimos intereses" con los intereses juridicos. Las CE sostuvieron que los "legitimos intereses" del
titular de la patente no podian consistir mas que en € pleno disfrute de sus derechos de patente
durante la totalidad del plazo de vigencia de la patente*® De ahi se desprendia que cualquier
excepcion a los derechos dimanantes del parrafo 1 del articulo 28 constituiria un "perjuicio” a los
legitimos intereses del titular de la patente. En consecuencia, € resto del argumento de las CE se
centraba en s @ perjuicio era "injustificado”, cuestién que a su vez se centraba en si 1os "intereses
legitimos de terceros' prevalecian sobre los intereses dd titular de la patente en el pleno disfrute de
los derechos que le reconocia la ley. Las CE aegaron primero que los Unicos "terceros' que habia
gue tener en cuenta a los efectos del articulo 30 eran los competidores del titular de la patente: en el
caso de las patentes de productos farmacéuticos, los productores de medicamentos genéricos, porgue
eran |as Unicas partes cuyos intereses eran contrarios alos del titular de la patente. A juicio de las CE,
el Acuerdo sobre los ADPIC constituia un reconocimiento de que el sistema de patentes respondia a
losintereses de la sociedad y en particular alos multiplesintereses de la politica sanitaria. Siendo asi,
no se puede constatar que los derechos de patente conferidos por ese Acuerdo, a formar parte del
equilibrio de derechos y obligaciones en que los gobiernos han convenido por considerarlo
beneficioso, son contrarios a los intereses representados por la politica general en materia de
proteccion social 0 estan en conflicto con esos intereses. Esto, a su vez, significa que los Unicos
intereses de terceros que son contrarios a los intereses de los titulares de patentes son |os intereses de
las empresas con las que compiten.

7.63 Después, manteniendo su posicion de que los "legitimos intereses' son esencialmente
intereses juridicos, las CE afirmaron que los intereses legitimos de |os productores competidores eran

3 Declaracion oral hecha por las CE en la primera reunién, parrafo 59; Segunda comunicacion
(Réplica) de las CE, pérrafo 67.
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esencialmente idénticos a los de los titulares de patentes, es decir, € pleno disfrute de sus derechos
legales. Las CE argumentaron que los derechos legales de los competidores de los titulares de
patentes eran |os derechos a fabricar, usar o vender el producto patentado a dia siguiente alafecha de
expiracion de la patente.** Por consiguiente, tales competidores no podian tener ningdn interés
"legitimo” en los derechos conferidos por la excepcion basada en el examen reglamentario establecida
en el apartado 1) del parafo 2 del articulo 55, porque no podian tener ningun derecho legal a
"fabricar" 0 "usar" (o "vender") durante €l plazo de vigencia de la patente el producto patentado.

7.64 Partiendo de estas interpretaciones de la tercera condicion del articulo 30, las CE llegaron a
las conclusiones siguientes: 1) que el menoscabo de |os derechos legales conferidos por el articulo 28
al titular de la patente por la excepcion basada en el examen reglamentario equivale a un "perjuicio”
de los legitimos intereses del titular de la patente, y 2) que, a no haber ningln interés legitimo de
terceros en contrario, la abrogacién de derechos autorizada por € apartado 1) del parafo 2 del
articulo 55 es suficientemente sustancial como para ser caificada de "injustificada’.

7.65 El Canada se opuso alas dos partes principales de este argumento de las CE: lainterpretacion
dada por las CE ala expresion "legitimos intereses’ y la interpretacion dada por las CE a término
"terceros’.

7.66 Lainterpretacion dada por e Canada a los "legitimos intereses’ de los titulares de patentes
partia de una base similar a la adoptada por las CE, que se habian centrado en los derechos legales de
los titulares de patentes. Citando definiciones del término "legitimo" en el sentido de "conforme a la
ley, legal, licito" el Canada afirmé que los intereses legitimos son los que "se refieren alos derechos y
obligaciones que lalegidacién en materia de patentes confiere o impone" y "surgen del hecho de ser
titular de una patente, no del hecho més general de ser comerciante o fabricante”.*™®> Ahora bien, las
palabras "se refieren &' y "surgen de" indican que el Canada se referia a algo distinto de los derechos
legales mismos. El Canadg, a explicar por qué d titular de una patente no tenia ningun "legitimo
interés' en la ampliacion de facto de la exclusividad en € mercado creada por el proceso de examen
reglamentario, se baso, no en un andlisis de los derechos legales del titular de la patente, sino en las
normas (0 politicas) que el Canadd inferia de lalegislacion de patentes que creaba esos derechos. El
Canada afirmé lo siguiente:

"[...] no obstante las ventgjas econdmicas privadas que se obtendrian a asi hacerlo, €
titular de una patente no puede tener ningin legitimo interés, dimanante de la
legidacion de patentes, en gercer sus derechos de utilizacion exclusiva y de
imposicion coercitiva dentro del plazo de vigencia de la proteccion para conseguir,
aprovechando lalegislacion sobre |os examenes reglamentarios, una prorroga de facto
de ese plazo de proteccion méas alla del periodo establecido, con lo que se dteraria
unilateralmente e acuerdo alcanzado entre €l titular de la patente y la sociedad. A
este respecto, los intereses del titular de la patente de una invencion farmacéutica no
pueden ser diferentes de los intereses de |os titulares de patentes en otros campos de
la tecnologia."*'

La conclusion del Canada en lo que se referia a "acuerdo” reflgjado en la legidacion de patentes era
una conclusion relacionada con las normas o politicas basicas de la legislacion de patentes. Con
arreglo a esa conclusion, la legitimidad de las alegaciones se juzga por su conformidad con esas

“14 Declaracion oral hecha por las CE en la primera reunion, parrafos 72 a 74; Segunda comunicacion
(Réplica) de las CE, parrafos 68 a 70.

“I% primera comunicacion del Canadé, parrafo 81.

“18 primera comunicacion del Canadé, parrafo 86.
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normas; evidentemente se trata de normas basadas en la legidacién de patentes, pero la definicién del
término "legitimo" es més normativa que juridica. Asi pues, para € Canada es posible que en
determinadas circunstancias €l gercicio de algunos derechos legales sea contrario a las normas de
politica de la legidacion de patentes, y que en tales casos d titular de la patente no tenga ningdn
"legitimo interés" en gercer esos derechos en esas circunstancias.

7.67  En cuanto a la definicion dada por las CE de los "intereses [...] de terceros' a los que se
refiere la dltima frase del articulo 30, el Canada adoptd la posicion de que los intereses de la sociedad
en genera, y particularmente los intereses relacionados con la politica sanitaria, estaban
comprendidos en el &mbito del término "terceros' y, por consiguiente, habian de ser tomados en
consideracion. En apoyo de esa posicion, el Canadd, junto con varios de | os terceros participantes en
estas actuaciones™’, se basd sobre todo en la exposicion de objetivos y principios que figura en e
articulo 7y en e parrafo 1 del articulo 8 del Acuerdo sobrelos ADPIC.

i) Definicién de los "intereses legitimos'
7.68 El término "legitimo" se define cominmente como sigue:
"a) Conformable to, sanctioned or authorized by, law or principle: lawful; justifiable;

proper” (conforme alaley o aun principio o sancionado o autorizado por laley o por
un principio: legal; justificable; correcto);

"b) Normal, regular, conformable to a recognized standard type" (normal, usual,
conforme a un tipo estandar reconocido).*”®

La definicidn de las CE en la que se equiparan los "legitimos intereses " con el pleno respeto de los
intereses juridicos en € contexto del parrafo 1 del articulo 28, aunque esta comprendida en al menos
algunas de estas definiciones, hace dificil que tenga sentido el resto de la tercera condicién del
articulo 30, al menos en tres aspectos. Primero, como conforme a esa definicién todas las
excepciones comprendidas en el articulo 30 causaran un "perjuicio” a algunos de los derechos legales
conferidos por e articulo 28 del Acuerdo, esa definicion reduciria la primera parte de la tercera
condicion a un simple requisito de que la excepcidn propuesta no sea "injustificada’. Es indudable
que tal requisito podria haberse formulado mas directamente si hubiera sido eso 1o que se pretendia.
Segundo, una definicién que equipara "legitimo interés' a interés juridico no tiene absolutamente
ningun sentido cuando se aplica a la Ultima frase del articulo 30, que se refiere a los "intereses
legitimos' de terceros. Los terceros son, por definicion, partes que no tienen absolutamente ningin
derecho legal a desempefiar las funciones excluidas por los derechos de patente conferidos por €
articulo 28. Una clausula sobre excepciones que permitiera a los gobiernos tener en cuenta tales
intereses juridicos de terceros seria una clausula que les permitiria tener en cuenta algo inexistente.
Por dltimo, latercera condicién, s se interpreta como una proteccion ulterior de los derechos legales,
seria esencialmente redundante, habida cuenta de la proteccion muy similar de los derechos legales
establecida en la primera condicién del articulo 30 ("excepciones limitadas").

7.69 Laexpresion "legitimosintereses’, para que tenga sentido en este contexto, ha de definirse de
la forma en que frecuentemente se utiliza en los textos juridicos, es decir, como concepto normativo
gue exige la proteccién de intereses que son "justificables' en el sentido de que estédn apoyados por
politicas publicas u otras normas sociales pertinentes. Este es el sentido en que aparece muchas veces

“I7 E| Grupo Especia utiliza agui el término “tercero” en el sentido en que se define éste en el
articulo 10 del ESD, a diferencia del sentido en el que se emplea ese término en el articulo 30 o en €l articulo 28
del Acuerdo sobre los ADPIC.

“8 New Shorter Oxford Dictionary, pagina 1.563.
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esa expresion en afirmaciones tales como "X no tiene ningun legitimo interés en poder hacer Y".
Podemos mencionar, como gemplo, una de las excepciones del tipo de las establecidas en
articulo 30 que han sido adoptadas mas corrientemente en las legislaciones nacionales en materia de
patentes. la excepcidén con arreglo a la cua la utilizacion del producto patentado para redizar
experimentos cientificos, durante € plazo de vigencia de la patente y sin consentimiento, no
constituye infraccion. Frecuentemente se afirma que esa excepcion se basa en la idea de que una de
las principales finalidades de 1a politica publica en la que se basa la legislacion en materia de patentes
esfacilitar ladifusion y el progreso de los conocimientos técnicos, y que s se autoriza d titular de la
patente a impedir que se utilice experimentalmente ésta durante €l plazo de vigencia de la patente se
frustraria parte de la finalidad de la prescripcion de que se revele a publico la naturaleza de la
invencion. Por € contrario, el argumento concluye afirmando que, con arreglo ala politica en que se
basan las legidaciones en materia de patentes, tanto la sociedad como los cientificos tienen un
"legitimo interés’ en que se revelen las patentes para contribuir a progreso de la cienciay de la
técnica.  El Grupo Especia, aunque no formula ninguna conclusién sobre si son correctas tales
excepciones nacionaes desde € punto de vista ddl articulo 30 del Acuerdo sobre los ADPIC, si
adopta e significado general de la expresion "legitimos intereses’ contenida en los andlisis juridicos
de este tipo.

7.70  Los trabajos preparatorios del propio Acuerdo sobre los ADPIC no aclaran mas el significado
de la expresion "legitimos intereses”, pero los trabajos preparatorios del parrafo 2) del articulo 9 del
Convenio de Berna, del que evidentemente se tomoO el texto de la tercera condicion, tienden a
confirmar la interpretacion hecha por € Grupo Especial de esa expresion. En cuanto a las
negociaciones acerca del Acuerdo sobre los ADPIC, e significado de varios importantes cambios de
redaccion resulta equivoco cuando se examinan éstos més atentamente. La documentacion de las
negociaciones acerca del propio Acuerdo sobre los ADPIC muestra que en los primeros proyectos de
la disposicion que habia de convertirse en e articulo 30 se preveia la autorizacion de "excepciones
limitadas' que se definirian mediante una lista ilustrativa de excepciones: uso privado, uso cientifico,
uso anterior, una excepcion tradicional para los farmacéuticos, etc.*”® Maés adelante se abandon6 ese
enfoque consistente en adoptar una lista ilustrativa y se opté por una autorizacion mas general que
seguia las lineas del actua articulo 30. En la documentacion relativa a la negociacion del Acuerdo
sobre los ADPIC no se explican las razones de esa decision.

7.71  El texto de la version actual, mas general, del articulo 30 del Acuerdo sobre los ADPIC se
basaba evidentemente en el texto del parrafo 2) del articulo 9 del Convenio de Berna. El parrafo 2)
del articulo 9 del Convenio de Berna trata de las excepciones a derecho del titular de un derecho de
autor aimpedir que se reproduzcan sin autorizacion las obras protegidas por su derecho de autor. El
texto ddl parrafo 2) del articulo 9 es e siguiente:

"Se reserva a las legislaciones de los paises de la Union la facultad de permitir la
reproduccion de [...] [las] obras [literarias y artisticas] en determinados casos
especiaes, con tal que esa reproduccidn no atente a la explotacién normal de la obra
ni cause un perjuicio injustificado alos intereses legitimos del autor."**

“19 v/ éase el documento MTN.GNG/NG11/W/76, de 23 de julio de 1990, Situacién de los trabajos en el
Grupo de Negociacién: Informe del Presidente al Grupo de Negociaciones sobre Mercancias, parte Ill,
seccién 5, parrafo 2.2. El texto pertinente se citaen el anexo 6 del presente informe.

“20 E| texto del pérrafo 2) del articulo 9 del Convenio de Berna también sirvié de modelo para otras tres
clausulas del Acuerdo sobre los ADPIC relativas a excepciones: € articulo 13, €l articulo 17 y el parrafo 2 del
articulo 26, en los que se establecen, respectivamente, excepciones similares de las obligaciones concernientes
al derecho de autor, alas marcas de fébrica o de comercio y alos dibujos y modelos industriales. El articulo 13
€S una copia casi idéntica del parrafo 2) del articulo 9 del Convenio de Berna. Al igual que en € articulo 30,
tanto en el articulo 17 como en €l péarrafo 2 del articulo 26 se introdujeron pequefios cambios en el texto del
parrafo 2) del articulo 9 del Convenio de Berna.
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El texto del parrafo 2) del articulo 9 del Convenio de Berna no fue adoptado sin cambios en €l
articulo 30 del Acuerdo sobre los ADPIC. Asi como la condicion final del parrafo 2) del articulo 9
del Convenio de Berna (los "intereses legitimos") se refiere simplemente a los intereses legitimos del
autor, los negociadores del Acuerdo sobre los ADPIC afadieron en € articulo 30 la norma de que hay
gue tener en cuenta los "intereses legitimos de terceros'. Ahora bien, al no darse mas explicaciones
en la documentacion relativa a las negociaciones acerca del Acuerdo sobre los ADPIC, e Grupo
Especia no pudo atribuir ningln significado sustantivo a ese cambio, fuera del que ya se desprende
evidentemente del propio texto, es decir, que lareferencia a los "intereses legitimos de terceros' solo
tiene sentido si la expresion "intereses legitimos' se interpreta en un sentido més amplio que la
expresion intereses juridicos.

7.72  En cuanto a significado dd propio parrafo 2) del articulo 9 del Convenio de Berna, € Grupo
Especia examind € informe del Comité de Redaccion que suele citarse como explicacion mas
autorizada del sentido del parrafo 2) del articulo 9. En e informe del Comité de Redaccion se afirma
lo siguiente:

"Si se estima que la reproduccién atenta contra la explotacion normal de la obra, no
se permite en absoluto la reproduccidon. S se estima que la reproduccion no atenta
contra la explotacién normal de la obra, hay que estudiar S no causa un perjuicio
injustificado a los legitimos intereses del autor. Solamente Si no es asi seria posible,
en ciertos casos especiaes, introducir una licencia obligatoria o prever la utilizacion
sin pago. A titulo de gemplo préactico, cabe mencionar las fotocopias hechas con
digtintas finalidades. La fotocopia de un nimero muy grande de gjemplares puede no
estar permitida porgue atenta contra la explotacion normal de la obra. La fotocopia
de un nimero relativamente grande de giemplares para su utilizacion en empresas
industriales puede no causar un perjuicio injustificado a los legitimos interese del
autor, siempre gque, conforme a la legislacion nacional, se pague una remuneracion
equitativa. La fotocopia de un pequefio nimero de gemplares puede estar permitida
sin pago, particularmente para su utilizacion individual o cientifica."***

El Grupo Especial reconocié que los giemplos de Comité de Redaccion se referian a sector de los
derechos de autor, no a sector de las patentes, y, 10 que es més, trataban de la situacion existente
en 1967, por lo que & Grupo Especia se sintio reacio a tomar muy en consideracion esos ejemplos
como orientacién para determinar el significado del articulo 30. No obstante, el Grupo Especial
estimé que los conceptos de "explotacion normal” y "legitimos intereses' en los que se basaban los
tres gemplos utilizados por el Comité de Redaccidn eran coherentes con las definiciones de esos
conceptos y de las diferencias existentes entre ellos adoptadas por €l Grupo Especial.

7.73 En resumen, € Grupo Especial, después de considerar € sentido corriente de la expresion
"legitimos intereses’, tal como se utilizaba en e articulo 30, no pudo aceptar la interpretacion dada
por las CE a esa expresion en e sentido de que se referia a los intereses juridicos en el contexto del
parrafo 1 del articulo 28. En consecuencia, €l Grupo Especial no pudo aceptar el principal argumento
de las CE con respecto a la tercera condicion del articulo 30. El Grupo Especia constatd que €
argumento de las CE, basado solamente en los derechos legales que conforme a parrafo 1 del
articulo 28 correspondian a titular de la patente, sin referencia a ninguna declaracion de interés
normativa més particular, no era una aegacion de incumplimiento de la tercera condicién del
articulo 30 que hubiera de tenerse en cuenta

“2! Informe sobre lalabor de la Comisién Principal | (Disposiciones sustantivas del Convenio de Berna:
articulos 1 a 20), parrafo 85, en " Records of the Intellectual Property Conference of Sockholm, June 11-July 14,
1967", Organizacion Mundial de la Propiedad Intelectual (OMPI), Ginebra, 1971, volumen |1, paginas 1.145
y 1.146.
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iii) Segunda declaracion de "legitimo interés”

7.74  Después de llegar a la conclusion que antecede sobre el principal argumento de las CE
referente a la condicion del articulo 30 relativa a los "legitimos intereses’, e Grupo Especia paso a
analizar otro argumento aducido en declaraciones hechas por las CE y por un tercero. En este
segundo argumento se ponia de relieve gue los titulares de patentes cuyos productos innovadores
tenian que obtener una aprobacion para la comercializacion sufrian una pérdida de ventgas
econdémicas porque las demoras necesarias para obtener la aprobacidon oficial les impedian
comercializar su producto durante una parte considerable del plazo de vigencia de la patente. Segln
la informacion proporcionada por el Canadd, la aprobacion reglamentaria de nuevos productos
farmacéuticos no suele obtenerse hasta aproximadamente entre 8 y 12 afios después de haberse
presentado la solicitud de patente, a causa del tiempo necesario para concluir € desarrollo del
producto y para llevar a cabo el propio procedimiento reglamentario.* Por consiguiente, en el caso
de los productos farmacéuticos e resultado es que el productor innovador no puede comercializar su
producto patentado méas que durante los 8 a 12 afios restantes de los 20 afios de duracion de la patente,
con lo que € plazo efectivo de exclusividad en el mercado es de sdlo entre el 40y el 60 por ciento del
plazo de exclusividad normalmente previsto en las patentes de una duracion de 20 afios. Las CE
alegaron que los titulares de patentes cuyo plazo efectivo de exclusividad en el mercado se reduce
como consecuencia de tales demoras deben tener derecho a que en relacidn con las prescripciones
reglamentarias correspondientes se imponga el mismo tipo de demora a la entrada de los productos
competidores en € mercado. Segun las CE,

"[...] no hay ninguna razdn para que la empresa productora de productos
farmacéuticos que dispone de sus propios laboratorios de investigacion se vea
obligada a aceptar las consecuencias econdmicas de la erosion de la duracion de la
patente a causa de las prescripciones relativas a la aprobacién para la
comercializacion, que hacen que e plazo efectivo de proteccion se reduzca a entre 12
y 8 afos, en tanto que a productor de una copia se le compensan totalmente las
consecuencias econdmicas de la necesidad de obtener la aprobacion para la
comercializacion de su producto genérico, a expensas del inventor y dd titular de la
patente."**

Este argumento, aplicado a la excepcion basada en € examen reglamentario, llevaria a que se
suprimieran tales excepciones a fin de que los titulares de patentes pudieran gercer sus derechos de
patente exclusivos para impedir que los competidores desarrollasen € producto e iniciasen € proceso
de examen reglamentario hasta que hubiera expirado la patente. El resultado de la supresion de esas
excepciones seria que los titulares de patentes dispondrian de un plazo ulterior de exclusividad
de facto en d mercado después de la expiracion de la patente, durante e tiempo necesario para que los
productores competidores concluyesen el desarrollo del producto y obtuviesen la aprobacion para la
comerciaizacion.”

422 \/éase el parrafo 2.5 supra.

“2 Declaracion oral hecha en la primera reunion, parrafo 74. Véase también la réplica escrita de las
CE, parrafos 84 y 85. Se puede ver un argumento similar de Suiza en la comunicacion presentada por Suiza
como tercero, parrafo 37.

24 |_aduracion real del periodo adicional de exclusividad de facto en el mercado dependeria del tiempo
gue necesitasen los competidores para llevar a cabo € proceso de aprobacion reglamentario a partir de la fecha
de expiracion de la patente. Ese plazo variaria segiin la medida en que los competidores hubieran podido
realizar parte del proceso de desarrollo durante el plazo de vigencia de la patente, lo que, a su vez, dependeria
del alcance de otras excepciones que permitieran utilizar sin el consentimiento del titular de la patente €
producto patentado, tal como las excepciones parala utilizacion cientifica o experimental del producto.
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7.75 La reivindicacion normativa que se hacia en este segundo argumento se basaba en Ultima
instancia en una reivindicacion de igualdad de tratamiento para todos los titulares de patentes. Segun
este argumento, la politica seguida en las leyes de patentes tiene por finalidad dar a los productores
innovadores la ventgja de la exclusividad en € mercado durante e plazo de 20 afios de vigencia de la
patente. Aunque las leyes de patentes no garantizan que los titulares de patentes puedan obtener
beneficios econdmicos de esa oportunidad, la mayoria de los titulares de patentes tienen a menos la
oportunidad legal de comercializar e producto patentado durante la totalidad o practicamente la
totalidad de ese periodo de 20 afios de exclusividad en e mercado. Ahora bien, los productores a
cuyos productos se les aplican restricciones relativas a la aprobacion reglamentaria pueden verse
privados de esa oportunidad durante una parte considerable de ese periodo de 20 afios.

7.76  Con arreglo a la interpretacién dada por e Grupo Especia a articulo 30, este argumento
podria calificarse de declaracion de "legitimo interés' a los efectos de la tercera condicion del
articulo 30. Eradiferente de laalegacion hechaen e contexto de la segunda condicion del articulo 30
(la"explotacion normal™), porque no se basaba en una declaracion de interés en e medio "normal” de
obtener beneficios comerciales de una patente. En vez de ello, era una declaracion de interés
particular, que se basaba en la situacion diferente en la que se encontraban solamente |os titulares de
patentes alos que se aplicaban prescripciones en materia de aprobacion parala comercializacion y por
la que se solicitaba un medio adicional de explotacion, que se sumaba a la "explotacién normal”, para
compensar la clara desventaja en que segun se afirma se encuentra ese grupo concreto de solicitantes.

7.77  El Grupo Especial examing, por lo tanto, s € interés declarado debia considerarse como un
"legitimo interés" en € sentido del articulo 30. La principal cuestiéon que se planteaba era si 1a base
normativa de esa declaracién se basaba en una norma de politica ampliamente reconocida.

7.78  El tipo de reivindicacion normativa hecho por las CE ha sido efectuado por una serie de
paises que han puesto en vigor prorrogas de jure del plazo de vigencia de la patente, principa mente
en el caso de los productos farmacéuticos, para compensar la disminucién de facto del plazo normal
de exclusividad en e mercado a causa de las demoras con que se tropieza para obtener la aprobacién
para la comercializacion. Segun la informacién presentada a Grupo Especial, han puesto en vigor
tales prorrogas las CE, Suiza, los Estados Unidos, € Japén, Australia e Isradl ** Las CE y Suiza lo
han hecho a tiempo que han autorizado a los titulares de patentes a seguir gerciendo sus derechos
exclusivos para obtener una prérroga adiciona de facto de la exclusividad en e mercado al impedir
gue los competidores soliciten la aprobacion reglamentaria durante €l plazo de vigencia de la patente.
Los otros paises que han concedido prérrogas de jure del plazo de vigencia de las patentes han
establecido también, por disposicion legislativa o por decision judicial, una excepcion basada en el
examen reglamentario que es similar a la excepcion del apartado 1) del parrafo 2 del articulo 55, con
lo que se eliminala posibilidad de una prérroga adiciona de facto de laexclusividad en €l mercado.

7.79  Sin embargo, esta respuesta positiva a la reivindicacion de un guste compensatorio no ha sido
universal. Ademas del Canada, varios paises han adoptado o estdn en vias de adoptar unas
excepciones basadas en el examen reglamentario que son similares a la establecida en € apartado 1)
del parrafo 2 del articulo 55 de la Ley de Patentes canadiense, con lo que se suprime la prérroga
de facto del plazo de exclusividad en e mercado, pero esos paises no han puesto en vigor ni proyectan
poner en vigor ninguna prérroga de jure del plazo de vigencia de las patentes para los productores
perjudicados por la demora en la obtencién de la aprobacién para la comerciadizacion.*®  Las

%5 |_os datos sobre las prérrogas de los plazos de vigencia de las patentes y sobre las excepciones
basadas en el examen reglamentario en €l caso de los paises mencionados se obtuvieron de las respuestas a las
preguntas hechas por el Grupo Especial a las partes y a los terceros en las actuaciones. Las preguntas hechas
por e Grupo Especia y las respuestas recibidas figuran en el anexo 5 del presente informe.

426 \/éanse | as respuestas de Poloniay de Tailandia a las preguntas hechas por e Grupo Especia a los
terceros. Véase la primera comunicacion del Canada, parrafos 115y 116 (Hungriay la Argentina).
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excepciones basadas en € examen reglamentario, cuando se ponen en vigor de esa manera,
representan una decision de no restablecer ninguna parte del periodo de exclusividad en el mercado
que se ha perdido a causa de las demoras habidas en la obtencién de la aprobacion para la
comercidlizacion. Consideradas en su conjunto, esas decisiones de los poderes publicos pueden
representar, bien un desacuerdo con la reivindicacién normativa hecha por las CE en estas
actuaciones, bien simplemente una conclusion de que tales reivindicaciones no pueden prevalecer
frente a otros intereses igualmente legitimos.

7.80 En estas actuaciones, € Canadd negd explicitamente la legitimidad de los intereses
reivindicados. Como se ha sefialado mas arriba, e Canada parece interpretar la expresion "legitimos
intereses’ de conformidad con la idea que € Grupo Especia tiene de esa expresion como criterio
normativo ampliamente reconocido. El Canadé afirmo lo siguiente:

"[...] no obstante las ventajas econdmicas privadas que se obtendrian al asi hacerlo, el
titular de una patente no puede tener ningun legitimo interés, dimanante de la
legidlacion de patentes, en gercer sus derechos de utilizacion exclusiva y de
imposicion coercitiva dentro del plazo de vigencia de la proteccion para conseguir,
aprovechando lalegislacion sobre los exdmenes reglamentarios, una prérroga de facto
de ese plazo de proteccion méas alla del periodo establecido, con lo que se dteraria
unilateralmente e acuerdo alcanzado entre € titular de la patente y la sociedad. A
este respecto, los intereses del titular de la patente de una invencion farmacéutica no
pueden ser diferentes de los intereses de los titulares de patentes en otros campos de
la tecnol ogia."*’

7.81  El argumento del Canada de que todos los sectores de la tecnologia han de recibir el mismo
trato implica el rechazo del argumento de las CE de que los sectores de la tecnologia af ectados por las
prescripciones relativas a la aprobacién para la comerciaizacion deben obtener, en compensacion,
ciertas ventgjas adicionaes en materia de comercializacion. El Grupo Especia pidi6é al Canada que
explicase la distincién entre, por una parte, su decision, plasmada en el apartado 1) del parrafo 2 del
articulo 55, de suprimir la demora en la obtencion de la aprobacién para la comerciaizacion en €
caso de los productores competitivos que trataban de introducirse en e mercado después de la
expiracion de la patente, y, por otra, su decision de no corregir o compensar € retraso similar en €
caso del propio titular de la patente. El Canada respondié que la disminucion de facto de la
exclusividad en el mercado en el caso de los titulares de patentes era una consecuencia inevitable del
tiempo necesario para asegurar y demostrar la inocuidad y la eficacia del producto, en tanto que la
demora impuesta a los competidores por € gercicio de los derechos de patente para bloguear €
desarrollo del producto y la iniciacién del proceso de examen reglamentario durante el plazo de
vigencia de la patente no era necesaria para asegurar la inocuidad del producto ni constituia un
gercicio apropiado de los derechos de patente.*”® La respuesta del Canada planteaba otra cuestion,
concerniente a la medida en que las demoras en la comercializacion experimentadas por los titulares
de patente eran, de hecho, resultado de la reglamentacion efectuada por los poderes publicos, y no una
consecuencia normal del necesario proceso de desarrollo de los productos en el caso de los productos
de esa naturaleza.

7.82  Enconjunto, el Grupo Especial lleg6 ala conclusion de que el interés declarado en nombre de
los titulares de patentes cuyo periodo efectivo de exclusividad en el mercado se veia reducido por las
demoras habidas en |a aprobacion de la autorizacién para la comercializacién no eratan perentorio ni
estaba reconocido tan ampliamente como para que pudiera considerarse como un "legitimo interés" en
el sentido del articulo 30 del Acuerdo sobre los ADPIC. No obstante el nimero de gobiernos que

“2" primera comunicacion del Canad, parrafo 86.
%8 Respuesta del Canada a las preguntas hechas por € Grupo Especia a las partes (en la primera
reunion), pregunta 14.
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habian respondido positivamente a ese interés declarado concediendo prérrogas compensatorias de la
duracién de las patentes, la cuestion misma se habia planteado en fecha relativamente reciente, y los
poderes publicos de los distintos paises estaban evidentemente divididos todavia en cuanto al
fundamento de tales reivindicaciones. Ademas, el Grupo Especia estimo que era significativo que las
inquietudes por las excepciones basadas en el examen reglamentario en general, aungue eran bien
conocidas en la época de las negociaciones acerca del Acuerdo sobre los ADPIC, evidentemente no
eran suficientemente claras ni suficientemente perentorias como para gue quedase constancia de ellas
en la documentacién relativa a las negociaciones acerca del Acuerdo sobre los ADPIC. ElI Grupo
Especial juzgd que laidea de los "legitimos intereses’ del articulo 30 no debia utilizarse para dirimir,
por decision arbitral, una cuestion de politica normativa que todavia era evidentemente objeto de un
debate politico no resuelto.

7.83 En consecuencia, habiendo examinado las dos aegaciones de "legitimos intereses’
formuladas por las CE y habiendo constatado que ninguno de esos intereses declarados podia
considerarse como "legitimo interés' en el sentido de la tercera condicion del articulo 30 del Acuerdo
sobre los ADPIC, e Grupo Especid llegd a la conclusion de que el Canada habia demostrado a
satisfaccion del Grupo Especial que el apartado 1) del parrafo 2 del articulo 55 de la Ley de Patentes
canadiense no lesionaba "legitimos intereses’ de los titulares de patentes afectados en € sentido del
articulo 30.

iv) Conclusion sobre la conformidad del apartado 1) del parrafo 2 del articulo 55 con €l
articulo 30

7.84  Habiendo estudiado la conformidad del apartado 1) del parrafo 2 del articulo 55 con cada una
de las tres condiciones que para poder establecer una excepcion que se enuncian en el articulo 30 del
Acuerdo sobre los ADPIC, €l Grupo Especial Ilegd ala conclusion de que € apartado 1) del péarrafo 2
del articulo 55 cumple las tres condiciones del articulo 30y, por consiguiente, no es incompatible con
las obligaciones que impone al Canada el parrafo 1 del articulo 28 del Acuerdo sobrelos ADPIC.

2) APLICACION DEL PARRAFO 1 DEL ARTICULO 27

7.85 Las CE afirmaron que € apartado 1) del parrafo 2 del articulo 55 de la Ley de Patentes
canadiense esta también en conflicto con las obligaciones dimanantes del parrafo 1 del articulo 27 del
Acuerdo sobre los ADPIC. El parrafo 1 del articulo 27 dispone lo siguiente:

"Articulo 27
Materia patentable

1 Sin perjuicio de lo dispuesto en los parrafos 2 y 3, las patentes podran
obtenerse por todas |as invenciones, sean de productos o de procedimientos, en todos
los campos de la tecnologia, siempre que sean nuevas, entrafien una actividad
inventiva y sean susceptibles de aplicacion industrial. Sin perjuicio de lo dispuesto
en el parrafo 4 del articulo 65, en el parrafo 8 del articulo 70 y en €l péarrafo 3 del
presente articulo, las patentes se podréan obtener y los derechos de patente se podran
gozar sin discriminacién por € lugar de la invencién, el campo de la tecnologia o €
hecho de que los productos sean importados o producidos en € pais.” (Se han
afiadido las cursivas y se ha suprimido la nota de pie de pagina.)

7.86 Las CE afirmaron que la norma antidiscriminatoria enunciada en | as palabras del parrafo 1 del
articulo 27 que se han transcrito en cursivas supra exige que no sean discriminatorios, no solo los
derechos de patente basicos conferidos por e articulo 28, sino también las excepciones a esos
derechos basicos establecidas conforme alos articulos 30 y 31. Asi pues, las CE concluyeron gue €l
parrafo 1 del articulo 27 exige que la excepcidn previstaen €l apartado 1) del parrafo 2 del articulo 55
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no seadiscriminatoria. Las CE sostuvieron que €l apartado 1) del parrafo 2 del articulo 55 no cumple
las obligaciones dimanantes del parrafo 1 del articulo 27 porque se limita, tanto de jure como de facto
alos productos farmacéuticos y, en consecuencia, discriminaen funcion del campo de latecnologia.

7.87 El Canada opuso dos argumentos de defensa a la afirmacién de las CE de que se habia
infringido €l parrafo 1 del articulo 27. Primero, el Canada aegb que la norma antidiscriminatoria del
parrafo 1 del articulo 27 no se aplica a las excepciones establecidas con arreglo a articulo 30.
Segundo, el Canada alegb que & apartado 1) dd parrafo 2 del articulo 55 no discrimina contra los
productos farmacéuticos. El Grupo Especial examing sucesivamente esos dos argumentos.

a) Aplicabilidad del parrafo 1 del articulo 27 alas excepciones del articulo 30

7.88  El Canada adoptd la posicion de que la mencion que se hace en el parrafo 1 del articulo 27 a
los "derechos de patente” que han de poder gozarse sin discriminacion por el campo de la tecnologia
se refiere a los derechos basicos enumerados en e parrafo 1 del articulo 28, sin perjuicio de
cualesquiera excepciones que puedan establecerse con arreglo a articulo 30. En otras palabras, los
poderes publicos pueden discriminar a establecer las excepciones "limitadas' permitidas por el
articulo 30, pero no pueden discriminar en lo que se refiere alos derechos de patente modificados por
tales excepciones.

7.89 En apoyo de esta posicion, € Canada argumentd que el acance del articulo 30 seria
insignificante s los poderes publicos tuvieran que dar el mismo trato a todos los campos de la
tecnologia, ya que, s todas las excepciones hubieran de aplicarse a todos los productos, seria mucho
més dificil cumplir la prescripcion de que las excepciones del articulo 30 sean "limitadas’. También
seriamaés dificil luchar contra problemas sociales particulares, como se preve, segln el Canadg, en los
articulos 7 y 8 del Acuerdo sobre los ADPIC. A lainversa, € Canada argumentd que si se exigiera
que las excepciones se aplicasen a todos los productos se menoscabarian innecesariamente los
derechos de patente correspondientes a los productos en relacion con los cuales no crea ningdn
problema la plenaimposicion coercitiva de |os derechos de patente.

7.90 El Canada reconocio que esta posicion planteaba ciertas dificultades desde el punto de vista
del texto. El Canad& reconocio que dos de las principales finalidades del parrafo 1 del articulo 27
eran eliminar dos tipos de discriminacién en los que se habia incurrido contra los productos
farmacéuticos y contra ciertos otros productos. bien la denegacion de la patentabilidad de tales
productos, bien, s se concedian patentes, la concesién automética de licencias obligatorias que
permitian a otros fabricar tales productos contra € pago de una contraprestacion. El Canada
reconocio que, para impedir la discriminacién en lo que se referia a las licencias obligatorias, la
norma antidiscriminatoria del articulo 27 se hizo aplicable a articulo 31 del Acuerdo sobre los
ADPIC, que en determinadas condiciones concede una excepcion limitada para las licencias
obligatorias. En consecuencia, se pidi¢ al Canada que, para defender su posicion, explicase cémo €l
parrafo 1 del articulo 27 podia aplicarse alas excepciones establecidas con arreglo d articulo 31, pero
no a las excepciones establecidas con arreglo a la disposicion conexa sobre excepciones del
articulo 30. El Canada alegd que € articulo 31 era de caracter "imperativo”, en tanto que €
articulo 30 era "permisivo”, y que esta distincion hacia que fuese procedente aplicar la disposicion
antidiscriminatoria a primero de ellos pero no a segundo.

7.91 El Grupo Especia no pudo estar de acuerdo con la afirmacion del Canada de que € péarrafo 1
del articulo 27 no se aplicaba a las excepciones establecidas conforme a articulo 30. El texto del
Acuerdo sobre los ADPIC no apoya ta interpretacion. El parafo 1 del articulo 27 prohibe la
discriminacion en cuanto a goce de los "derechos de patente”, sin caificar esa expresion. Las
excepciones del articulo 30 se describen expresamente como "excepciones [...] de los derechos
exclusivos conferidos por una patente’ y no contienen ninguna indicacion de que se pretenda
establecer exencion alguna de las normas antidiscriminatorias. Una excepcidn discriminatoria que
priva del disfrute de un derecho de patente constituye una discriminacion, a igual que la
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discriminacidn en los derechos bésicos mismos. El hecho reconocido de que se entiende que la
excepcion establecida en e articulo 31 para las licencias obligatorias y € uso por el gobierno esta
sometida a la norma antidiscriminatorias del parrafo 1 del articulo 27, sin necesidad de ninguna
disposicién expresa que asi |o disponga, refuerza alin més los argumentos que llevan a considerar que
las normas antidiscriminatorias son aplicables d articulo 30. Los articulos 30 y 31 estédn vinculados
por las palabras iniciales del articulo 31, en las que se define el alcance del articulo 31 desde el punto
de vista de las excepciones no comprendidas en el articulo 30.** Por Gltimo, el Grupo Especid no
pudo estar de acuerdo con la tentativa del Canada de distinguir entre los articulos 30 y 31 basandose
en su caracter imperativo o permisivo; ambas disposiciones permiten excepciones a los derechos de
patente siempre que se cumplan ciertas condiciones imperativas. Tampoco pudo entender e Grupo
Especial como tal distincién entre "imperativo" y "permisivo”, incluso s existiera, apoyaria
|6gicamente € tipo de diferenciacion que el Canada pretendia hacer. A juicio del Grupo Especid, lo
gue era importante era que en los derechos que se podian gjercer con arreglo alalegislacion nacional,
es decir, en los derechos resultantes de los derechos basicos y de cuaesguiera excepciones
permisibles a ellos, no estuvieran presentes las formas de discriminaciéon a las que se referia €
parrafo 1 del articulo 27.

7.92  Tampoco pudo & Grupo Especia estar de acuerdo con los argumentos de politica aducidos en
apoyo de lainterpretacion dada por el Canada a articulo 27. Para empezar, no es cierto que pudiendo
discriminar contra determinadas patentes sea posible cumplir la prescripcion del articulo 30 de que la
excepcion sea "limitada’. No se puede hacer que una excepcion amparada en € articulo 30 sea
"limitada" circunscribiéndola a un solo campo de la tecnologia, porque es preciso constatar que los
efectos de cada excepcion son "limitados' en € caso de cada una de las patentes afectadas. Aparte de
€so, No es cierto que e articulo 27 exija que todas las excepciones basadas en e articulo 30 se
apliquen atodos los productos. El articulo 27 prohibe solamente la discriminacion por € lugar de la
invencion, e campo de latecnologia o € hecho de que los productos sean importados o producidos en
el pais. El articulo 27 no prohibe las auténticas excepciones destinadas a resolver problemas que
pueden existir en solo cierto sectores de productos. Ademés, en la medida en que la prohibicion de la
discriminacién limita de hecho | as posibilidades de centrarse en determinados productos para poner en
préctica algunas de | as poaliticas nacionales importantes alas que se refieren € articulo 7 y el parrafo 1
del articulo 8, ello puede muy bien constituir unalimitacion deliberada en vez de una frustracion de la
consecucion de un objetivo. Es perfectamente plausible, como argumentaron las CE, que e Acuerdo
sobre los ADPIC quiera que los poderes publicos apliquen las excepciones de manera no
discriminatoria, a fin de que no sucumban alas presiones gercidas en el plano nacional para que las
excepciones se limiten a los sectores en los que los titulares de derechos sean generamente
productores extranjeros.

7.93  En consecuencia, € Grupo Especia concluy6 que la norma antidiscriminatoria del parrafo 1
del articulo 27 se aplica a las excepciones del tipo de las autorizadas por el articulo 30. Asi pues,
pasamos a la cuestion de s € apartado 1) del parrafo 2 del articulo 55 de la Ley de Patentes
canadiense discrimina en funcién del campo de latecnologia.

b) Discriminacion por el campo de la tecnologia

7.94 En las principaes disposiciones del Acuerdo sobre los ADPIC que tratan de la
discriminacién, tales como las disposiciones de los articulos 3 'y 4 sobre €l trato naciona vy €l trato de
la nacion mas favorecida, no se utiliza € término "discriminacion'. Esas disposiciones estédn
redactadas en términos més precisos. El sentido corriente del término "discriminar” es potencia mente
mas amplio que esas definiciones mas especificas. Indudablemente va mas alla de la idea dél trato

%29 F| articulo 31 seftitula " Otros usos sin autorizacion del titular de los derechos”, y en lanota de pie de
pagina 7 del articulo 31 se define la expresion "otros usos' en el sentido de que se refiere a los "usos'
(excepciones de los derechos de patente exclusivos) distintos del permitido en virtud del articulo 30.
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diferenciado. Es un término normativo, de connotaciones peyorativas, que se refiere a los resultados
de la imposicion injustificada de un trato diferencialmente desventgjoso. La discriminacion puede
deberse a un trato explicitamente diferente, 1o que a veces se denomina "discriminacion de jure”, pero
también puede deberse a un trato ostensiblemente idéntico pero que, a causa de las diferencias
existentes en las circunstancias, surte efectos diferencialmente desventgjosos, o que a veces se
denomina "discriminacion de facto". Los criterios con arreglo alos cuales se juzga la justificacion de
un trato diferencial son de una infinita complgjidad. El término "discriminacién” ha de evitarse
siempre que se disponga de criterios méas precisos y, cuando se utiliza, ha de interpretarse con cautela,
teniendo cuidado de no darle més precision que laintrinseca en ese concepto.

7.95 Las CE reconocieron que la redaccion de la excepcion basada en e examen reglamentario
establecida en €l apartado 1) del parrafo 2 del articulo 55 no limita la aplicacién de la excepcién alos
productos farmacéuticos. Los términos de la excepcion protegen un comportamiento potencial mente
infractor:

"exclusivamente con fines razonablemente relacionados con la preparacion y la
presentacion de informacidn requerida por unaley [...] que [regul€e] lafabricacion, la
construccion, la utilizacion o la venta de cualquier producto”.

Interpretadas literalmente, esas palabras se aplican a cualquiera de los productos incluidos en una
amplia serie de articulos para cuya comercializacion se exige, segin la reglamentacién una
autorizacion. Las propias CE mencionaron los productos quimicos destinados a la agricultura, los
productos alimenticios, 1os cosméticos, los vehiculos automdviles, 1os buques y las aeronaves como
productos para |os que muchas veces se requeria una aprobacion reglamentaria. *°

7.96 Las CE sefidaron, no obstante, que los productos farmacéuticos eran 1os Unicos productos que
se habian mencionado en |os debates habidos en |os 6rganos legislativos del Canadd en 1991 sobre la
promulgacion del apartado 1) del parrafo 2 del articulo 55" También afirmaron que el apartado 1)
del pérrafo 2 del articulo 55 "'se aplicaba de hecho solamente a los productos farmacéuticos'.**? Estas
afirmaciones llevaron a dos alegaciones de discriminaciéon distintas. La primera degacion de
discriminacion fue la afirmacion de que la concentracion de los trabgjos preparatorios en los
productos farmacéuticos determina efectivamente el acance juridico de la medida, por 1o que, desde
el punto de vista juridico, € apartado 1) del parafo 2 del articulo 55 se aplica solamente a los
productos farmacéuticos. Si es asi, cabria afirmar que el apartado 1) del parrafo 2 del articulo 55
impone una discriminacion de jure contra los productos farmacéuticos. La segunda alegaciéon de
discriminacién fue la afirmacion de que, sea cua fuere d acance de jure del apartado 1) del parrafo 2
del articulo 55, los efectos redes de ese apartado 1) se limitan a los fabricantes de productos
farmacéuticos, y esos efectos diferenciados equivalen a una discriminacion de facto.**

7.97 El Canadanegd que e alcance de jure del apartado 1) del parrafo 2 dd articulo 55 se limitase
alos productos farmacéuticos.™ El Canada puso de relieve que la redaccion de esa disposicion hacia

“%0 primera comunicacion de las CE, pérrafo 58.
3 Primera comunicacion de las CE, pérrafo 51.
32 Primera comunicacion de las CE, pérrafo 57.

% Respuestas de las CE a las preguntas hechas por el Grupo Especial después de la primera reunion
sustantiva, respuesta a la pregunta 16.

3 Inicialmente, las CE adoptaron la posicién de que, aunque una larga serie de otros productos que
iban desde los productos alimenticios hasta las aeronaves estaban sometidos a prescripciones sobre el examen
reglamentario en el Canaday en otros paises, €l alcance juridico del apartado 1) del parrafo 2 del articulo 55 se
limitaba exclusivamente a los productos farmacéuticos (primera comunicacion de las CE, parrafo 58). Sin
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gue se pudierainvocar la excepcion en relacidn con "cualquier producto” para cuya comercializacion
se necesitase una autorizacion. De hecho, el Canada habiainformado al Grupo Especial acerca de una
decision adoptada por un tribunal inferior en un asunto en que el productor de un dispositivo médico
habia invocado € apartado 1) del parrafo 2 del articulo 55, decision por la que se resolvid que los
trabajos preparatorios sobre € apartado 1) limitaban e acance juridico de ese apartado a los
productos farmacéuti cos patentados.*®* Ahora bien, en lafase de apelacion se anul 6 esa decision, pero
sblo basandose en gue tal resolucion no podia adoptarse en un procedimiento sumario, por lo que la
decision sobre € acance juridico de la ley se degj6 para € juicio propiamente dicho. No se pusieron
en conocimiento del Grupo Especial nuevos acontecimientos relacionados con ese asunto ni otras
interpretaciones judiciales pertinentes del apartado 1) del parrafo 2 del articulo 55. En cuanto a la
alegacion de que los efectos reales del apartado 1) del parrafo 2 del articulo 55 se limitaban a los
fabricantes de productos farmacéuticos, € Canada sefialé que la decision juridica mencionada méas
arriba se referia a un productor de dispositivos médicos que habia invocado e apartado 1) del
parrafo 2 del articulo 55 como argumento para defenderse contra una reclamacion por infraccion.

7.98 Al estudiar la forma de abordar estas aegaciones antagonicas sobre la discriminacion, el
Grupo Especial recordd que diversas alegaciones de discriminacion, de jure y de facto, han sido
objeto de resoluciones juridicas en el marco del GATT o de la OMC.** En esas resoluciones se
abordd la cuestion de si ciertas medidas estaban en conflicto con varias disposiciones del GATT o de
la OMC en las que se prohibian determinadas modalidades de discriminacion definidas de diversas
formas. Como ha puntualizado repetidamente e Organo de Apelacion, cada una de esas resoluciones
se basd necesariamente en € texto juridico exacto en cuestion, por lo que no es posible considerarlas
como aplicaciones de un concepto genera de discriminacion. Dada la amplisima gama de cuestiones
qgue podria plantear la definicion del término “discriminacién” que figura en e péarrafo 1 del
articulo 27 del Acuerdo sobre los ADPIC, el Grupo Especia decidio que seria preferible no tratar de
definir ese término desde un principio, sino, en vez de ello, determinar qué cuestiones planteaba la
documentacion sometida a Grupo Especial y definir € concepto de discriminacion en lamedidade lo
necesario pararesolver esas cuestiones.

7.99  Con respecto ala discriminacion de jure, el Grupo Especia llegd ala conclusion de que las
CE no habian presentado pruebas suficientes contra la declaracion formal del Canada en el sentido de
que la excepcion consignada en €l apartado 1) del parrafo 2 del articulo 55 no se limitaba a los
productos farmacéuticos. A fata de otras pruebas, laredaccion de laley obligaba a Grupo Especial a
aceptar las seguridades dadas por € Canada en € sentido de que se podia legalmente invocar la
excepcion en relacion con cada uno de los productos para cuya comercializacion se regueria una
autorizacion. Al adoptar esta posicion, € Grupo Especial sefidd que su constatacion juridica de
conformidad sobre este punto se basaba en una constatacion acerca del significado de la ley
canadiense, constatacion que a su vez se basaba en las observaciones hechas por el Canada sobre el
significado de esa ley, y que esa constatacion de conformidad dejaria de estar justificada s se

embargo, el Canada ha negado expresamente que hubiera reconocido eso, y ha reafirmado sin reservas que €l
alcance juridico de la ley es tan amplio como se desprende de su redaccién (primera comunicacion del Canada,
parrafo 131; declaracion oral hecha en la segunda reunién, parrafo 30).

% \isx, Inc. v. Nidek Co. et al. (1997) 77 C.P.R. (3d) 286 (Fed. Ct. T.D.), apelacién autorizada,
Nidek Co. v. Visix, Inc., (1998) 77 C.P.R. (3d) 289 (Fed. Ct. App.) [Prueba documental 59 del Canadd].

4% \éase, por egemplo, Japon - Impuestos sobre las bebidas alcohélicas, WT/DSS/AB/R,
WT/DS10/AB/R, WT/DS11/AB/R (informe adoptado el 1° de noviembre de 1996); Comunidades Europeas
- Régimen para la importacion, venta y distribucién de bananos, WT/DS27/AB/R (informe adoptado el 17 de
noviembre de 1997); Comunidades Europeas - Medidas que afectan a la carne y los productos carnicos
(Hormonas), WT/DS26/AB/R, WT/DSA8/AB/R (informe adoptado el 15 de febrero de 1998), y Estados Unidos
- Prohibicién de las importaciones de determinados camarones y productos del camarén, WT/DS58/AB/R
(informe adoptado el 6 de noviembre de 1998).
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comprobase que las observaciones hechas por el Canada sobre € significado de su ley eran erréneas,
y en lamedida en que asi se comprobase.

7.100 El Grupo Especia paso seguidamente ala cuestion de la discriminacion de facto. Aunque en
la respuesta de las CE a las preguntas del Grupo Especia se indicd que las CE no se proponian
plantear la cuestion de la discriminacion de facto™’, las CE no propusieron ninguna definicién formal
de la discriminacion de facto ni hicieron una exposicion sisteméatica de pruebas que demostrasen que
la existian los elementos que configuraban tal concepto. Australiay los Estados Unidos, paises que
eran terceros en las actuaciones, se refirieron a anteriores dictdmenes juridicos del GATT y de la
OMC relativos ala discriminacion de facto, pero principal mente para poner de relieve e principio de
la imagen simétricaz. e hecho de que no todo trato diferenciado constituye "discriminacion”. El
Canada no aceptd las posiciones de Australiay de los Estados Unidos. Aunque se habian desarrollado
poco los argumentos referentes a la discriminacion de facto, € Grupo Especial 11egé a la conclusion
de que su mandato exigia que continuase estudiando esa cuestion una vez que se habia planteado, por
lo que el Grupo Especid procedid a examinar la alegacion de infraccion por discriminacion de facto
basandose en su propio examen de la documentacion y teniendo presentes las nociones que
general mente acompariaban a las alegaciones de discriminacion de facto.

7.101 Como se ha sefidado més arriba, la discriminacion de facto es una expresion genera que
describe la conclusion juridica de gue una medida ostensiblemente neutra infringe una norma relativa
alano discriminacién porque su efecto real esimponer unas consecuencias desventajosas diferentes a
ciertas partes y porque se constata que esos efectos diferenciados son incorrectos o injustificables. La
aplicacion de ese concepto general en la mayoria de los ordenamientos juridicos plantea dos
cuestiones principales. Una es la cuestion del efecto discriminatorio de facto: s € efecto real dela
medida es imponer unas consecuencias desventgjosas diferentes a ciertas partes. Laotra, concerniente
alajudtificacion de los efectos desventaj 0sos, es la cuestion de lafinalidad; no se trata de estudiar los
fines subjetivos de los funcionarios responsables de la medida, sino de examinar las caracteristicas
objetivas de |la medida parainferir |a existencia o inexistencia de objetivos discriminatorios.

7.102 En cuanto a la primera cuestion (los efectos reaes de la medida), las CE alegaron que la
excepcion creada por e apartado 1) del parrafo 2 del articulo 55, aunque potencialmente abarcaba
muchas ramas de actividad, de hecho se aplicaba solamente a las patentes de productos farmacéuticos.
No se present6 al Grupo Especia ninguna informacion sistemética sobre las ramas de actividad que
habian invocado efectivamente €l apartado 1) del parrafo 2 del articulo 55. A falta de tal informacion,
la cuestion critica que se planteaba era si habia alguna razon practica por la que la excepcion basada
en el examen reglamentario no funcionase en realidad mas que en desventgja de los fabricantes de
productos farmacéuticos patentados. El Grupo Especial pidi6 alas partes gue expusiesen cualesquiera
consideraciones précticas que limitasen & ambito de aplicacion del apartado 1) del parrafo 2 del
articulo 55 a los productos farmacéuticos™®, pero no se dio ninguna explicacion de esa indole. El
Grupo Especia tampoco pudo inferir de la informacidn que se le habia presentado ninguna razon de
esa naturaleza. El Grupo Especia 1legd a la conclusion de que las CE no habian demostrado que €l
apartado 1) del parrafo 2 del articulo 55 tuviera un efecto discriminatorio que se limitase a los
productos farmacéuticos patentados.

7.103 En cuanto a la cuestiéon de la finalidad discriminatoria, las CE habian subrayado en varias
ocasiones gue, en los debates publicos sobre el apartado 1) del parrafo 2 del articulo 55, todos los
participantes pertinentes se habian ocupado exclusivamente de |as repercusiones de la medida sobre
los productos farmacéuticos y que tanto el apoyo como la oposicidn expresados sobre la medida se

3 Respuestas de las CE a las preguntas formuladas por el Grupo Especia después de la primera
reunion sustantiva, respuesta a la pregunta 16.

“% Preguntas formuladas por el Grupo Especial después de la primera reunion sustantiva, pregunta 16.
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hicieron desde € punto de vista de esa Unica dimensién. El Canada no se opuso a esa descripcion de
los debates publicos.

7.104 El Grupo Especid no constaté que esas pruebas basadas en los debates sobre el apartado 1)
del parrafo 2 del articulo 55 fueran pruebas convincentes de la existencia de una finalidad
discriminatoria. Evidentemente, tales pruebas dejan claramente sentado que la principal razén por la
que se adopto la medida fue su efecto sobre la promocién de la competenciaen el sector farmacéutico.
Esto se desprende también de las razones aducidas por € Canada, en este procedimiento de solucién
de diferencias, para justificar la medida en cuestion. Ahora bien, la preocupacion por los efectos de
una ley en un sector no significa necesariamente que las disposiciones aplicables a otros sectores
constituyan una impostura, Sin ninguna importancia real o potencial. Los problemas existentes en un
sector concreto son frecuentemente la fuerza que lleva a adoptar disposiciones legidativas de acance
mas amplio. El alcance més amplio de una medida suele reflgiar un importante principio juridico
consistente en que las normas que se aplican en el sector de mayor interés deben también aplicarse a
otros sectores en los que se plantea e mismo problema. De hecho, una aspiracion comun de muchos
ordenamientos juridicos es que la legislaciéon aplique sus principios basicos 1o més ampliamente
posible. Mientras esa aplicacion més amplia no sea una impostura, no se puede considerar
discriminatoria la legislacion. A falta de prueba alguna en € sentido de que ese &mbito mas amplio
constituya una impostura, hay gque constatar que el hecho de que la atencion publica se concentrase
evidentemente en los efectos del apartado 1) del parrafo 2 del articulo 55 sobre la industria
farmacéutica no es, en si mismo, prueba de unafinalidad discriminatoria.

7.105 En resumen, e Grupo Especial congtatd que las pruebas que se le habian presentado no
demostraban de forma plausible que se hubiera incurrido en discriminacién infringiendo e parrafo 1
del articulo 27 del Acuerdo sobre los ADPIC. No se habia demostrado que el @mbito de aplicacion
del apartado 1) del parafo 2 del articulo 55 se limitase a los productos farmacéuticos, como
normalmente seria necesario para poder formular una alegacion de discriminacion de jure. Dd
mismo modo, no se habia demostrado que los efectos negativos del apartado 1) del parrafo 2 del
articulo 55 se limitasen a la industria farmacéutica ni que los indicios objetivos de la finalidad
demostrasen que se pretendia imponer desventgjas a las patentes de productos farmacéuticos en
particular, como muchas veces se requiere para poder alegar la existencia de discriminacion de facto.
Habiendo comprobado que la documentacion de que se disponia no demostraba la existencia de
ninguno de esos elementos basicos para poder degar la existencia de discriminacién, e Grupo
Especia pudo constatar que el apartado 1) del parrafo 2 del articulo 55 no es incompatible con las
obligaciones que impone al Canadé € parrafo 1 del articulo 27 del Acuerdo sobre los ADPIC. Como
la documentacién no planteaba problemas que requiriesen ninguna interpretacion mas precisa del
término "discriminacién” que figuraba en el parrafo 1 del articulo 27, no se procedi6 a hacer ninguna
interpretacion de esa indole.*

VIII. CONCLUSIONES

8.1 Teniendo en cuenta las constataciones arriba expuestas, € Grupo Especia ha llegado a las
conclusiones siguientes:

% En relacion con la documentacion presentada al Grupo Especial, no hubo ocasion de considerar la
cuestion planteada por determinados terceros. s las medidas que se limitan a un campo particular de la
tecnologia, de jure o de facto, son necesariamente "discriminatorias’ en virtud de ese hecho solamente 0 si en
ciertas circunstancias pueden estar justificadas como medidas especiales necesarias para restablecer la igualdad
de trato en el campo de tecnologia en cuestion. La decisién del Grupo Especia sobre € apartado 1) del
parrafo 2 del articulo 55 no toco ese problema.
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1) El apartado 1) del parafo 2 del articulo 55 de la Ley de Patentes del Canada no es
incompatible con |as obligaciones que imponen al Canadé el parrafo 1 del articulo 27
y €l péarrafo 1 del articulo 28 del Acuerdo sobre los ADPIC.

2) El apartado 2) del parafo 2 del articulo 55 de la Ley de Patentes del Canada no es
compatible con las prescripciones del parrafo 1 del articulo 28 del Acuerdo sobre los
ADPIC.

En consecuencia, € Grupo Especia recomienda que e Organo de Solucién de Diferencias pida al
Canada que ponga € apartado 2) del parrafo 2 del articulo 55 en conformidad con las obligaciones
que impone a Canada el Acuerdo sobrelos ADPIC.
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ANEXO 1

ORGANIZACION MUNDIAL

WT/DS114/5

12 de noviembre de 1998
DEL COMERCIO

(98-4503)

Origina: inglés

CANADA - PROTECCION MEDIANTE PATENTE DE LOS
PRODUCTOSFARMACEUTICOS

Solicitud de establecimiento de un grupo especial presentada
por las Comunidades Europeas

La siguiente comunicacion, de fecha 11 de noviembre de 1998, dirigida por la Delegacion
Permanente de la Comisién Europea a Presidente del Organo de Solucion de Diferencias, se
distribuye de conformidad con el parrafo 2 del articulo 6 del ESD.

Las autoridades de las Comunidades me han solicitado que presente la siguiente solicitud en
nombre de las Comunidades Europeas y de sus Estados miembros para que sea examinada en la
proxima reunion del Organo de Solucién de Diferencias.

El Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con €
Comercio, contenido en & Anexo 1C del Acuerdo por e que se establece la Organizacion Mundial del
Comercio (en adelante denominado "Acuerdo sobre los ADPIC"), obliga a los Miembros de la
Organizacién Mundial del Comercio (en adelante denominada "OMC") que aplican € Acuerdo desde
el 1° de enero de 1996 (parrafo 1 del articulo 65 del Acuerdo sobre los ADPIC) a conceder proteccion
mediante patente a las materias especificadas en € articulo 27 de dicho Acuerdo por un plazo
determinado. Para ser més precisos, €l Acuerdo sobre los ADPIC establece:

- En & parafo 1 dd articulo 27: que "[...] las patentes se podran obtener y los
derechos de patente se podrén gozar sin discriminacion por e lugar de la invencion,
el campo de la tecnologia 0 € hecho de que los productos sean importados o
producidos en €l pais’;

- En el articulo 28: que una patente conferird a su titular el derecho exclusivo de
impedir que terceros, sin su consentimiento, realicen actos de fabricacion, uso, oferta
paralaventa, venta o importacion del producto objeto de la patente;

- En € articulo 33: que "La proteccién conferida por una patente no expirara antes de
gue haya transcurrido un periodo de 20 afios contados desde la fecha de presentacion
delasolicitud.”
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Sin embargo, € régimen actuamente vigente en e Canada permite, con respecto a las
patentes farmacéuticas Unicamente, que un tercero use la invencion patentada, sin el consentimiento
del titular de la patente, para:

- redizar los experimentos y las pruebas necesarios (prueba de la seguridad y de la
bioequivalencia) para obtener la aprobacion de la comerciaizacion de la copia de un
medicamento innovador antes de que expire la patente pertinente, con € fin de
asegurar el acceso a mercado inmediatamente después de la expiracion de la patente
(en particular € articulo 55.2 (1) delaLey de Patentes);

- fabricar y almacenar los productos objeto de la patente por un méximo de seis meses
antes de la fecha de expiracion de la patente para proceder a su venta después de
dicha fecha (en particular, € articulo 55.2 (2) de la Ley de Patentes, junto con el
Reglamento relativo a la "fabricacion y e amacenamiento de medicamentos
patentados").

Como consecuencia de lo expuesto, € régimen juridico del Canada parece ser incompatible
con las obligaciones que incumben a dicho pais en virtud del Acuerdo sobre los ADPIC, en particular,
sin que la enumeracion sea exhaustiva, los articulos 27, 28 y 33 de dicho Acuerdo.

En una comunicacion de fecha 19 de diciembre de 1997 (WT/DS114/1), las Comunidades
Europeas y sus Estados miembros solicitaron la celebracion de consultas con el Canada, de
conformidad con lo dispuesto en e articulo 4 del Entendimiento relativo a las normas y
procedimientos por los que se rige la solucion de diferencias (denominado en adelante "ESD"),
contenido en & Anexo 2 del Acuerdo sobre la OMC, y en € articulo 64 del Acuerdo sobre los
ADPIC, juntamente con lo dispuesto en e articulo XXII del Acuerdo Genera sobre Aranceles
Aduaneros y Comercio de 1994 (GATT de 1994). Las consultas se celebraron e 13 de febrero y €
12 dejunio de 1998, pero no dieron lugar a una solucion satisfactoria de la diferencia.

En consecuencia, las Comunidades Europeas y sus Estados miembros solicitan €l
establecimiento de un grupo especid para que examine la cuestion a la luz de las disposiciones
pertinentes del Acuerdo sobre los ADPIC y llegue a la conclusién de que € Canada no se gjustaalas
obligaciones dimanantes de los articulos 27, 28 y 33 del Acuerdo sobre los ADPIC y, por lo tanto,
anula o menoscaba las ventajas resultantes directa o indirectamente para las Comunidades Europeas y
sus Estados miembros de dicho Acuerdo.

Las Comunidades Europeas y sus Estados miembros piden que el grupo especial se establezca
con el mandato uniforme previsto en €l articulo 7 del ESD.
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ANEXO 2

REGLAMENTO DE PRODUCTOSALIMENTICIOSY MEDICAMENTOS

PARTE C.08

C.08.001. A losefectosdelaleyy de este Titulo, por "medicamento nuevo" se entiende:

a)

b)

un medicamento que esta constituido por una sustancia o que contiene una sustancia
(en forma de ingrediente activo o inerte, de vehiculo, de revestimiento, de excipiente,
de solvente o de otro componente) que no se ha vendido como medicamento en €l
Canada durante un tiempo suficiente y en cantidad suficiente para establecer en €
Canadalainocuidad y |a eficacia de esa sustancia como medicamento;

un medicamento gque entra en una combinacion de dos o mas medicamentos, con o sin
otros ingredientes, y que no se ha vendido en esa combinacion, o en las proporciones
en que esos medicamentos entran en esa combinacion, durante un tiempo suficiente y
en cantidad suficiente para establecer en el Canada la inocuidad y la eficacia de esa
combinacion o de esas proporciones como medicamento, o

un medicamento con respecto a cual € fabricante prescribe, recomienda, propone o
declara una utilizacion como medicamento o un modo de empleo como medicamento,
incluyendo la posologia, la via de administracion y la duracion de la accion y que no
se ha vendido para esa utilizacidn o segiin ese modo de empleo en el Canada durante
un tiempo suficiente y en cantidad suficiente para establecer en e Canada la
inocuidad y la eficacia de esa utilizacion o de ese modo de empleo de ese
medicamento. SOR/95-172, articulo 2.

C.08.001.1. A los€fectos de este Titulo:
Por "producto de referencia canadiense” se entiende:

a)

b)

c)

un medicamento con respecto a cua se ha expedido una declaracién de conformidad
con arreglo a articulo C.08.004 y que es comercializado en el Canada por su
inventor,

un medicamento que e Ministro considera aceptable y que puede utilizarse para
determinar la bioequivalencia sobre |la base de las caracteristicas farmacéuticas y, en
su caso, de las caracteristicas en materia de biodisponibilidad, cuando un
medicamento con respecto a cua se haya expedido una declaracion de conformidad
con arreglo a articulo C.08.004 no pueda utilizarse con ese fin porque ya no se
comercialice en e Canadg, o

un medicamento que e Ministro considera aceptable y que puede utilizarse para
determinar la bioequivalencia sobre |la base de las caracteristicas farmacéuticas y, en
su caso, de las caracteristicas en materia de biodisponibilidad, en comparaciéon con
uno de los medicamentos a que se refiere el apartado a);

por "equivalente farmacéutico" se entiende un medicamento nuevo que, en comparacion con otro
medicamento, contiene las mismas cantidades de ingredientes medicinales idénticos, en formas
posol gicas comparables, pero no necesariamente |os mismos ingredientes no medicinales;

por "especificaciones' se entiende la descripcidon detallada de un medicamento nuevo y de sus
ingredientes, incluyendo:
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a)

b)

<)

una lista de las propiedades y de las calidades de los ingredientes que intervienen en
la fabricacion y la utilizacion del nuevo medicamento, incluyendo la identidad, la
actividad y la pureza de los ingredientes,

una descripcién detallada de los métodos utilizados parala pruebay el examen de los
ingredientes, y

una lista de las tolerancias reativas a las propiedades y a las calidades de los
ingredientes. SOR/95-411, articulo 3.

C.08.002. 1) Queda prohibido vender o anunciar un medicamento nuevo, a menos que:

a)

b)

d)

el fabricante del medicamento nuevo haya depositado en poder del Ministro una
presentacion de medicamento nuevo 0 una presentacion abreviada de medicamento
nuevo que e Ministro considere satisfactoria;

el Ministro haya expedido a fabricante del medicamento nuevo, con arreglo al
articulo C.08.004, una declaracion de conformidad con respecto a la presentacion de
medicamento nuevo o ala presentaci 6n abreviada de medicamento nuevo;

la declaracion de conformidad con respecto a la presentacidn no haya sido suspendida
con arreglo a articulo C.08.006, y

el fabricante del medicamento nuevo haya presentado al Ministro muestras, en su
forma definitiva, de todas las etiquetas (asi como de los prospectos que se vayan a
incluir en el envase y de los folletos y fichas relativos al producto) que se vayan a
utilizar para e medicamento nuevo, asi como una indicacion de la fecha en la que se
vayan a empezar a utilizar esas etiquetas.

2) La presentacion de un medicamento nuevo debera contener informacion y documentacion
suficientes para que & Ministro pueda evaluar la inocuidad y la eficacia de medicamento nuevo,
incluyendo lo siguiente:

a)

b)

c)

d)

f)

0)

una descripcién del medicamento nuevo y la indicacion de su nombre propio o, si no
tiene nombre propio, de su nombre comun;

unaindicacién de la marca comercial del medicamento nuevo o del nombre o cddigo
de identificacién propuesto para el medicamento nuevo;

una lista cuantitativa de los ingredientes del medicamento nuevo y las
especificaciones rel ativas a cada ingrediente;

una descripcion de las instalaciones y del equipo que se vayan a utilizar para la
fabricacion, la preparacion y el envase y embalgje del medicamento nuevo;

detalles sobre el método de fabricacion y los controles que se vayan a aplicar para la
fabricacion, la preparacion y el envase y embalgje del medicamento nuevo;

detalles sobre las pruebas que hayan de efectuarse para controlar la actividad, la
pureza, la estabilidad y lainocuidad del medicamento nuevo;

informes detallados sobre las pruebas efectuadas para establecer la inocuidad del
medicamento nuevo paralos finesy segin € modo de empleo recomendados,
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pruebas sustanciales de la eficacia clinica del medicamento nuevo para los fines y
seguin el modo de empleo recomendados;

una indicacion de los nombres y calificaciones de todos los investigadores a los que
se hayavendido el medicamento nuevo;

un esbozo de cada una de las etiquetas que se vayan a utilizar para e medicamento
nuevo;

unaindicacion de todas |as observaciones que se vayan a hacer parala promociéon del
medicamento nuevo en relacion con:

i) |a via de administracién recomendada del medicamento nuevo;

i) la posologia propuesta para el medicamento nuevo;

i) las propiedades atribuidas al medicamento nuevo, y

iv) las contraindicaciones y |os efectos secundarios del medicamento nuevo;

una descripcion de la forma posolégica propuesta para la venta del medicamento
nuevo;

los elementos de prueba que demuestren que todos los lotes de prueba del
medicamento nuevo que se hayan utilizado en los estudios realizados en relacién con
la presentacion se han fabricado y controlado de manera representativa de la
produccion destinadaal comercio, y

en € caso de un medicamento nuevo destinado a ser administrado a animales
productores de alimentos, €l periodo de espera aplicable.

3) Cuando, en relacién con la presentacion de un medicamento nuevo, €l Ministro considere
necesario evaluar la inocuidad y la eficacia del medicamento, el fabricante del medicamento nuevo
debera proporcionar al Ministro, cuando éste o solicita, lainformacion y el material siguientes:

a)

b)

d)

los nombres y las direcciones de los fabricantes de cada uno de los ingredientes del
medicamento nuevo y los nombres y las direcciones de los fabricantes del
medicamento nuevo en laforma posol 6gica en que se proponga éste para la venta;

muestras de |os ingredientes del medicamento nuevo;

muestras del medicamento nuevo en la forma posolégica en que se proponga éste
paralaventa, y

cualquier informacion o material suplementarios que guarden relacién con la
inocuidad y la eficacia dd medicamento nuevo.  SOR/85-143, articulo 1;
SOR/93-202, articulo 24; SOR/95-411, articulo 4.

C.08.002.1. 1) El fabricante de un medicamento nuevo podra depositar, en relacion con éste, una
presentacion abreviada de medicamento nuevo cuando, en comparacion con un producto de referencia

canadiense:

a)

el medicamento nuevo sea un equivalente farmacéutico del producto de referencia
canadiense;
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b) el medicamento nuevo sea bioequivalente ad producto de referencia canadiense, sobre
labase de |as caracteristicas farmacéuticas y, s el Ministro lo considera necesario, las
caracteristicas en materia de biodisponibilidad;
C) la via de administracién del medicamento nuevo sea idéntica a la del producto de
referencia canadiense, y
d) las condiciones de utilizacion del medicamento nuevo figuren entre las condiciones
gue se aplican a producto de referencia canadiense.
2) La presentacion abreviada de un medicamento nuevo deberd contener informacion y

documentacion suficientes para que € Ministro pueda evaluar la inocuidad y la eficacia del
medicamento nuevo, incluyendo lo siguiente:

a)

b)

d)

lainformacion y el material descritos en los apartados a) af) y j) al) de parafo 2)
del articulo C.08.002;

la informacidén necesaria para identificar e producto de referencia canadiense
utilizado para |os estudios comparativos realizados en relacion con la presentacion;

los elementos de prueba procedentes de los estudios comparativos realizados en
relacion con la presentacion que demuestren que € medicamento nuevo es:

i) un equivalente farmacéutico del producto de referencia canadiense, y

i) cuando el Ministro lo considere necesario sobre la base de las caracteristicas
farmacéuticasy, en su caso, las caracteristicas en materia de biodisponibilidad
del medicamento nuevo, bioequivalente a producto de referencia canadiense
segin los resultados de los estudios realizados en materia de
biodisponibilidad, de los estudios farmacodinamicos o de los estudios
clinicos;

los elementos de prueba que demuestren que los lotes de prueba del medicamento
nuevo que se hayan utilizado en los estudios realizados en relacion con la
presentacion se han fabricado y controlado de manera representativa de la produccion
destinada @ comercio, y

en € caso de un medicamento destinado a ser administrado a animales productores de
alimentos, informacion suficiente para confirmar que el periodo de espera es idéntico
al del producto de referencia canadiense.

3) Cuando, en relacion con la presentacion abreviada de un medicamento nuevo, € Ministro
considere necesario evaluar lainocuidad y la eficacia del medicamento, el fabricante del medicamento
nuevo debera proporcionar a Ministro, cuando éste lo solicite, lainformacion y el material siguientes:

a)

b)

los nombres y las direcciones de los fabricantes de cada uno de los ingredientes del
medicamento nuevo y los nombres y las direcciones de los fabricantes del
medicamento nuevo en laforma posol 6gica en que se proponga éste para la venta;

muestras de |os ingredientes del medicamento nuevo;

muestras del medicamento nuevo en la forma posolégica en que se proponga éste
paralaventa, y
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cualquier informacion o material suplementarios que guarden relacién con la
inocuidad y la eficacia del medicamento nuevo. SOR/95-41 1, articulo 5.

No obstante lo dispuesto en d articulo C.08.002, esta prohibido vender un

medicamento nuevo a cuyo fabricante se haya expedido una declaracion de conformidad que no haya
sido suspendida con arreglo al articulo C.08.006, si cualquiera de los elementos a que se refiere el
parrafo 2) difiere sensiblemente de la informacidén o del material contenidos en la presentacion de
medicamento nuevo o en la presentacion abreviada de medi camento nuevo, a menos que:

a) el fabricante del medicamento nuevo haya depositado en poder del Ministro:
i) un suplemento ala presentacién del medicamento nuevo, o
i) un suplemento ala presentacién abreviada del medicamento nuevo;

b) el Ministro haya expedido a fabricante del medicamento nuevo una declaracion de
conformidad con respecto a suplemento;

C) la declaracion de conformidad con respecto a suplemento no haya sido suspendida
con arreglo a articulo C.08.006, y

d) e fabricante del medicamento nuevo haya presentado a Ministro muestras, en su
forma definitiva, de todas las etiquetas (asi como de los prospectos que se vayan a
incluir en €l envase y de los folletos y fichas relativos al producto) que se vayan a
utilizar con e medicamento nuevo, cuando la modificacion de cualquiera de los
elementos a que serefiere el parrafo 2) obligue a cambiar la etiqueta

2) A los efectos del parrafo 1), los elementos relativos al medicamento nuevo son |os siguientes:

a) la descripcion del medicamento nuevo;

b) la marca del medicamento nuevo o e nombre o cédigo de identificacién propuesto
para el medicamento nuevo;

C) las especificaciones de los ingredientes del medicamento nuevo;

d) lasinstalacionesy €l equipo que se vayan a utilizar parala fabricacion, la preparacion
y el envase y embalgje del medicamento nuevo;

e) el método de fabricacion y los controles que se vayan a utilizar para la fabricacion, la
preparacion y el envase y embalgje del medicamento nuevo;

f) las pruebas efectuadas para controlar la actividad, la pureza, la estabilidad y la
inocuidad del medicamento nuevo;

0) las etiquetas que se vayan a utilizar para el medicamento nuevo;

h) las observaciones hechas sobre;

i) la via de administracion recomendada del medicamento nuevo;
i) la posologia del medicamento nuevo;

i) las propiedades atribuidas al medicamento nuevo;
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iv) las contraindicaciones y los efectos secundarios del medicamento nuevo, y
V) el periodo de espera aplicable a medicamento nuevo, y
i) la forma posol dgica en que se proponga el medicamento nuevo parala venta.
3) El suplemento a la presentacién de un medicamento nuevo o a la presentacién abreviada de

un medicamento nuevo deberd contener, con respecto a los elementos que difieran sensiblemente de
los que figuren en la presentacion, la informacion y documentacion suficientes para que e Ministro
pueda evaluar la inocuidad y la eficacia del medicamento nuevo en relacion con esos elementos.
SOR/85-143, articulo 2; SOR/93-202, articulo 25; SOR/95-411, articulo 6.

C.08.003.1. En € curso del examen de la presentacion de un medicamento nuevo, de la presentacion
abreviada de un medicamento nuevo, de un suplemento a la presentacion de un medicamento nuevo,
de un suplemento a la presentacion abreviada de un medicamento nuevo o de la presentacion
preclinica de un medicamento nuevo, el Ministro podra examinar cualquier informacion o material
que le haya presentado cualquier fabricante, con arreglo a los articulos C.08.002, C.08.002.1,
C.08.003, C.08.005 o C.08.005.1, para determinar la inocuidad y la eficacia del medicamento nuevo
al que serefieran la presentacion o el suplemento. SOR/95-411, articulo 6.

C.08.004. 1) Sin perjuicio de lo dispuesto en € articulo C.08.004.1, € Ministro, después de haber
terminado el examen de la presentacién de un medicamento nuevo, de la presentacién abreviada de un
medicamento nuevo o de un suplemento a una de esas presentaciones:

a) si lapresentacion o el suplemento son conformes a los articulos C.08.002, C.08.002.1
0 C.08.003, segun el caso, y a articulo C.08.005.1, expedira una declaracion de
conformidad, o

b) s la presentacion o e suplemento no son conformes a los articulos C.08.002,
C.08.002.1 o C.08.003, segun €l caso, 0 a articulo C.08.005.1, lo notificara d
fabricante.

2) Cuando la presentacion de un medicamento nuevo, la presentacion abreviada de un

medicamento nuevo o un suplemento a una de esas presentaciones no sean conformes a los articulos
C.08.002, C.08.002.1 o0 C.08.003, segun € caso, o a articulo C.08.005.1, el fabricante que deposité la
presentacion o € suplemento podra modificar éstos depositando informacion o material adicionales.

3) Sin perjuicio de lo dispuesto en € articulo C.08.004.1, e Ministro, después de haber
terminado el examen de cudquier informacion o material adicionales depositados con respecto a la
presentacion de un medicamento nuevo, a la presentacion abreviada de un medicamento nuevo o a un
suplemento a una de esas presentaci ones:

a) si lapresentacion o e suplemento son conformes a los articulos C.08.002, C.08.002.1
0 C.08.003, segun € caso, y d articulo C.08.005.1, expedira una declaracion de
conformidad, o

b) s la presentacion o e suplemento no son conformes a los articulos C.08.002,
C.08.002.1 o C.08.003, segin € caso, 0 d articulo C.08.005.1, lo netificard d
fabricante.

4) La declaracion de conformidad expedida con respecto a un medicamento nuevo sobre la base

de la informacion y del materia contenidos en una presentacion depositada con arreglo d
articulo C.08.002.1 debera contener el nombre del producto de referencia canadiense que se mencione
en la presentacion y constituird una declaracion de equivalencia de ese medicamento nuevo.
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SOR/84-267, articulos 1 a 3; SOR/85-143, articulo 3; SOR/86-1009, articulo 1; SOR/86-1101,
articulo 1; SOR/88-42, articulo 1; SOR/88-257, articulo 1; SOR/95-411, articulo 6.

C.08.004.1. 1) Cuando un fabricante deposite una presentaciéon de medicamento nuevo, una
presentacion abreviada de medi camento nuevo o un suplemento a una de esas presentaciones para que
se determinen la inocuidad y la eficacia del medicamento nuevo que es objeto de esa presentacion o
de ese suplemento, y el Ministro examine la informacion y el materia depositados, en una
presentacion de medicamento nuevo, por € inventor de un medicamento que contenga una sustancia
quimica o biolgica cuya venta como medicamento no haya sido aprobada previamente en e Canada
y, para apoyar la presentacion o e suplemento sometidos por € fabricante, se base en datos
contenidos en la informacion o e material depositados por € inventor, € Ministro no expedira una
declaracion de conformidad con respecto a esa comunicacion o a ese suplemento hasta que haya
expirado un plazo de cinco afos contados a partir de la fecha en que se haya expedido a inventor la
declaracion de conformidad o la aprobacion de la comercializacion de ese medicamento, segun €l
caso, sobre la base de la informacion o del material presentados por € inventor en relacion con ese
medicamento.

2) El parrafo 1) no se aplica cuando el fabricante de un medicamento nuevo para € que se haya
expedido una declaracion de conformidad con arreglo a articulo C. 08.004 autorice por escrito a otro
fabricante a basarse en los resultados de |as pruebas o en otros datos presentados con respecto a ese
medicamento nuevo.

3) El parrafo 1) no se aplica cuando los datos en que se haya basado e Ministro figurasen en la
informacion o el material presentados por € inventor antes del 1° de enero de 1994. SOR/95-411,
articulo 6.

C.08.005. 1) No obstante lo dispuesto en los articulos C.08.002 y C.08.003, € fabricante de un
medicamento nuevo podrd vender éste a un investigador calificado para utilizarlo (al que en adelante
se denominard, en e presente Reglamento, "investigador calificado”) a fin de que lo utilice
exclusivamente para realizar ensayos clinicos con objeto de obtener pruebas sobre la inocuidad, la
posologiay laeficacia del medicamento nuevo, Si:

a) el fabricante, antes de la venta, ha depositado en poder del Ministro, con arreglo al
articulo C.08.005.1, una presentacion preclinica que contenga informacién y material
sobrelo siguiente:

i) la marca del medicamento nuevo o € nombre o cédigo de identificacion
propuesto para él;

i) la estructura quimica u otros detalles especificos que permitan determinar la
composicién del medicamento nuevo;

i) la procedencia del medicamento nuevo;
iv) un protocol o detallado de las pruebas clinicas;

V) los resultados de las investigaciones realizadas para justificar la utilizacion
clinica del medicamento nuevo;

vi) las contraindicaciones y las precauciones conocidas con respecto a
medicamento nuevo, asi como € tratamiento recomendado en caso de
absorcion de dosis excesivas,

vii) todos los ingredientes del medicamento nuevo, indicados cuantitativamente;
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viii)  los métodos, €l equipo, las instalaciones y los controles utilizados para la
fabricacion, elaboracion y € envase y embalgje del medicamento nuevo;

iX) las pruebas efectuadas para controlar la actividad, la purezay lainocuidad del
medicamento nuevo; y

X) los nombres y las calificaciones de todos |os investigadores a los que se vaya
avender e medicamento, asi como |os nombres de todos | os establecimientos
en los que se vayan a efectuar |as pruebas clinicas;

b) el Director, dentro de los 60 dias siguientes a la fecha de recepcion de la presentacion
preclinica, no ha enviado por correo certificado a fabricante una notificacion en €
sentido de que la presentacion preclinica del medicamento nuevo no es satisfactoria;

C) todas las etiquetas interiores y exteriores utilizadas en relacion con la venta del
medicamento nuevo ainvestigadores calificados |levan | as indicaciones siguientes:

i) "Medicamento experimental”; y
i) "Reservado exclusivamente para su utilizacion por investigadores
calificados’;

d) el fabricante, antes de la venta, se cerciora de que todo investigador calificado a que
se vaya avender e medicamento nuevo:

i) dispone de las instalaciones necesarias para las pruebas clinicas que ha de
efectuar, y

i) ha recibido la informacién y el material a que se refieren los incisos i) a vi)
del apartado a); y

€) todo investigador calificado a que se vaya a vender € medicamento nuevo ha
acordado por escrito con el fabricante que:

i) no utilizara ni permitira que se utilice e medicamento nuevo con fines
distintos de las pruebas clinicas;

i) no permitird que utilice e medicamento nuevo ninguna otra persona, savo
bajo su direccion;

iii) informard inmediatamente a fabricante, asi como a Director s éste lo
solicita, sobre todas las reacciones adversas graves observadas durante las
pruebas clinicas; y

iv) rendird cuenta a fabricante, s éste lo solicita, de todas las cantidades del
medicamento nuevo recibidas.

2) No obstante lo dispuesto en € parrafo 1), ningun fabricante vendera un medicamento nuevo a

un investigador calificado a menos gque, con respecto a todas las ventas anteriores de ese medicamento
nuevo a cuaquier investigador calificado:

a)

haya llevado unos registros exactos de la distribucion de ese medicamento nuevo y de
los resultados de las pruebas clinicas y haya puesto esos registros a la disposicion del
Director, a peticion de éste, para su inspeccion, y
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b) haya transmitido inmediatamente a Director toda la informacion que haya obtenido
sobre reacciones adversas graves.
3) El Ministro podra notificar a fabricante de un medicamento nuevo que esté prohibido vender

ese medicamento nuevo a investigadores calificados si, en opinion del Ministro, ello redunda en
interés de la salud publica.

4) No obstante lo dispuesto en € péarrafo 1), ningun fabricante vendera un medicamento nuevo a
un investigador calificado si & Ministro ha notificado al fabricante de ese medicamento que tal venta
esta prohibida.

5) El apartado c) del parrafo 1) no se aplica a los productos farmacéuticos radiactivos definidos
en e articulo C.03.201, ni a los componentes o juegos definidos en e articulo C.03.205.
SOR/79-236, articulo 5; SOR/85-143, articulo 4; SOR/87-511, articulo 1; SOR/93-202, articulo 26;
SOR/95-411, articulo 7.

C.08.005.1. 1) Todo fabricante que deposite una presentacion de medicamento nuevo, una
presentacion abreviada de medicamento nuevo, un suplemento a una de esas presentaciones o una
presentacion preclinica de medicamento nuevo debera incluir en la presentacion o en e suplemento,
ademas de lainformacion y el material requerido por los articulos C.08.002, C.08.003 y C.08.005, lo
siguiente:

a) una copia de todos | os informes sobre observaciones clinicas relativos a cada persona
gue haya sido objeto de un estudio incluido en la presentacion o en e suplemento si
esa persona ha muerto, ha sufrido una reaccion adversa grave 0 una reaccion adversa
imprevista 0 sl no se ha terminado el estudio, en la medida en que se refiera a esa
persona;

b) un informe de seccién relativo a cada estudio sobre el hombre, sobre un animal o in
vitro incluido en la presentacion o en € suplemento;

C) un resumen amplio relativo a cada estudio sobre e hombre, sobre un animal o in vitro
incluido en la presentacion o en e suplemento o a que se haga referencia en la
presentacién o en € suplemento, y

d) un certificado relativo atodalainformacion y el material incluidos en la presentacion
0 en e suplemento y a cualquier informacion o material adicionales presentados para
modificar la presentacion o € suplemento.

2) El informe de seccién a que serefiere el apartado b) del parrafo 1) deberaincluir lo siguiente:
a) un resumen de cada estudio incluido en la presentacion o en e suplemento;
b) un resumen de cualquier informacion o material adicionales presentados para

modificar la presentacion o el suplemento; y

C) cuando el fabricante disponga de datos brutos con respecto a un estudio:
i) un resumen de esos datos;
i) remisiones alas partes pertinentes del informe de seccion;

i) una descripcion de las condiciones en que se realizaron los experimentos con
los que se obtuvieron |os datos;
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iv) detalles sobre el modo de tratamiento de los datos, y
V) los resultados y las conclusiones del estudio.

3) El estudio amplio a que se hace referencia en el apartado c) del parrafo 1) deberdincluir un
resumen de los métodos utilizados, de los resultados obtenidos y de las conclusiones a que se haya
Ilegado en relacion con todos los estudios incluidos en la presentacion o en el suplemento o alos que
se haga referencia en la presentacion o en € suplemento y contendra remisiones a las partes
pertinentes de los informes de seccion.

4) El certificado a que se refiere €l apartado a) del parrafo 1) deberé

a) acreditar que toda la informacion y € material incluidos en la presentacion o en el
suplemento y cualquier informacion o materia adicionales depositados para
modificar la presentacion o e suplemento son exactosy completosy que losinformes
de seccion y el resumen amplio reflgan fielmente la informacién y e materia
incluidos en la presentacion o en e suplemento o a los que se haga referencia en la
presentacién o en € suplemento, y

b) estar fechado y firmado por:

i) el director gecutivo en e Canada del fabricante que haya depositado la
presentacion o € suplemento; y

i) el director médico o cientifico del fabricante.
5) Queda prohibido firmar un certificado s un informe de seccion, € resumen amplio, cualquier

informacion o material incluidos en la presentacion o en e suplemento o cualquier informacion o
material adicionales presentados para modificar la presentacion o e suplemento:

a) esfalso oinduceaerror, o
b) contiene omisiones que pueden afectar a su exactitud y a su integridad.
6) Todo fabricante que haya depositado una presentacion de medicamento nuevo, una

presentacion abreviada de medicamento nuevo, un suplemento a una de esas presentaciones 0 una
presentacion preclinica de medicamento nuevo sin incluir en ellas los informes sobre observaciones
clinicas o los datos brutos concernientes a una de esas presentaciones o a ese suplemento debera
conservar esos informes o esos datos y presentarlos al Ministro, s éste lo solicita por escrito, dentro
de los 30 dias siguientes a la recepcion de la solicitud. SOR/85-143, articulo 5; SOR/92-543,
articulo 1; SOR/94-689, articulo 2(F); SOR/95-411, articulo 8.

C.08.006. 1) A los efectos de este articulo, los elementos de prueba o la nueva informacién
obtenidos por el Ministro incluyen cualquier informacion o material depositados por cualquier
fabricante con arreglo alos articulos C.08.002, C.08.002.1, C.08.003, C.08.005 o C.08.005.1.

2) El Ministro podra suspender, por un plazo determinado o indeterminado, una declaracion de
conformidad expedida a un fabricante con respecto a una presentacion de medicamento nuevo, a una
presentacion abreviada de medicamento nuevo 0 a un suplemento a una de esas presentaciones,
notificandolo asi a fabricante, si considera:

a) gue & medicamento no esinocuo para las utilizaciones indicadas en la presentacion o
en el suplemento, segiin los elementos de prueba obtenidos mediante:
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i) pruebas clinicas u otros experimentos que no se hayan descrito en la
presentacion o en e suplemento o de los que no dispusiera e Ministro
cuando se expidio la declaracion de conformidad; o

i) pruebas efectuadas con arreglo a métodos nuevos 0 a métodos que no eran
razonablemente aplicables cuando se expidio |a declaracion de conformidad;

gue, sobre la base de la nueva informacion obtenida después de expedirse la
declaracion de conformidad, no hay pruebas suficientes de que el medicamento vaya
atener, en las condiciones de utilizacion prescritas, recomendadas o propuestas por €l
fabricante, €l efecto que sele atribuye;

gue la presentacion o € suplemento contenian una declaracion falsa sobre un hecho
importante;

que el fabricante no ha establecido un sistema parallevar |os registros requeridos o ha
dejado, repetida o deliberadamente, de llevar tales registros;

que, sobre la base de la nueva informacion obtenida después de expedirse la
declaracion de conformidad, los métodos, el equipo, las instalaciones y los controles
utilizados para lafabricacion, la elaboracidn y €l envase y embalgje del medicamento
son insuficientes para asegurar y preservar la identidad, la fuerza, la calidad o la
pureza del medicamento nuevo; o

gue, sobre la base de la nueva informacion obtenida después de expedirse €
certificado de conformidad, el etiquetado del medicamento es falso, induce a error o
es incompleto en cualquier aspecto y que €l fabricante no corrigio ese defecto después
de recibir una notificacion escritaen la que el Director le indicaba el aspecto en que €
etiquetado erafalso, induciaaerror o eraincompleto. SOR/95-411, articulo 9.

El fabricante que haya recibido una declaracién de conformidad expedida con

respecto a una presentacion de medicamento nuevo, a una presentacion abreviada de medicamento
nuevo o a un suplemento a una de esas presentaciones deberd establecer y llevar registros, de manera
gue sea posible proceder a su verificacion, sobrelo siguiente:

a)

b)

c)

d)

f)

los experimentos con animales, los experimentos clinicos, los estudios, las
investigaciones y las pruebas que haya realizado el fabricante o sobre los que le haya
informado cualquier persona sobre ese medicamento nuevo;

los informes publicados en la documentacion cientifica o la bibliografia cientifica de
gue disponga sobre ese medicamento nuevo;

los experimentos, investigaciones, estudios y pruebas sobre las propiedades fisicas o
quimicas o cual esquiera otras propiedades de ese medicamento nuevo;

toda sustitucion de ese medicamento nuevo por otra sustancia y toda mezcla de otra
sustancia con ese medicamento nuevo;

todo error en el etiquetado de ese medicamento nuevo o en la utilizacion de las
etiquetas destinadas a ese medicamento nuevo;

toda modificacion o deterioro bacterioldgico, toda modificacién o deterioro fisico o
quimico importante y toda modificacion o deterioro importante de otra naturaleza de
cualquier |ote de ese medicamento nuevo;
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0) toda ocasion en que uno o varios lotes distribuidos del medicamento nuevo no hayan
sido conformes a las especificaciones establecidas para @ en la presentacion o en €
suplemento, y
h) todo caso inusitado en que ese medicamento nuevo no haya producido € efecto

previsto. SOR/95-411, articulo 10; SOR/95-521, articulo 3.
i) [Derogado; SOR/95-521, articulo 31.]

C.08.008. Queda prohibido a todo fabricante vender un medicamento nuevo a menos que ese
fabricante haya proporcionado a Ministro, en relacion con todas sus ventas anteriores de ese
medicamento nuevo:

a) cuando se le solicite, informes sobre todos los registros relativos a la informacion
descrita en los apartados @) ac) del articulo C.08.007;

b) tan pronto como los reciba, informes sobre todos los registros relativos a la
informacion descrita en los apartados d) aii) del articulo C.08.007, y

C) dentro de los 15 dias siguientes a la recepcion de la informacion a que se refieren los
apartados g) y h) del articulo C.08.007 por e fabricante, un informe sobre la
informacion recibida. SOR/95-411, articulo 11; SOR/95-521, articulo 4.

C.08.009.1) Cuando & Ministro haya decidido:

a) notificar a fabricante de un medicamento nuevo que gqueda prohibida la venta de ese
medicamento nuevo alosinvestigadores calificados, o

b) suspender una declaracion de conformidad expedida con respecto a una presentacion
de medicamento nuevo, a una presentacion abreviada de medicamento nuevo 0 a un
suplemento a una de esas presentaci ones,

el fabricante, si no esta de acuerdo con esa decision, podra pedir a Ministro que le comunique los
motivos en que se funda.

2) El fabricante, cuando, conforme al parrafo 1), haya recibido la exposicion de los motivos de
la decision adoptada por € Ministro, podra pedir a éste que someta esa decision a un comité de
medicamentos nuevos y presentara a continuacion a Ministro una exposicion de los motivos de su
desacuerdo y cualquier informacion y material en que se basen esos motivos.

3) El Ministro, cuando, conforme a parrafo 2), se le haya pedido que someta su decision a un
comité de medicamentos nuevos, nombrara a un miembro del Comité de Medicamentos Nuevos; €l
fabricante que haya expresado nombraré a otro miembro del Comité de Medicamentos Nuevos, y los
dos miembros asi designados nombrarédn a un tercer miembro del Comité de Medicamentos Nuevos,
guien sera su presidente; si esos dos miembros no pueden hacerlo dentro de un plazo razonable, €
Ministro nombrard a un tercer miembro del Comité de Medicamentos Nuevos, quien sera su
presidente.

4) No se podrd nombrar miembro del Comité de Medicamentos Nuevos a ninguna persona que
esté empleada en régimen de dedicacién completa por el Ministerio o por el fabricante que haya
expresado su desacuerdo.
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4.1) Al ser nombrado, todo miembro del Comité de Medicamentos Nuevos se comprometera por
escrito a no revelar ni utilizar la informacion, el material, los datos, las pruebas o las observaciones
considerados con arreglo a parrafo 6).

5) El Ministro pagara unos honorarios y unos gastos razonables al miembro del Comité de
Medicamentos Nuevos el que haya nombrado; el fabricante que haya expresado su desacuerdo pagaré
unos honorarios y unos gastos razonables a miembro al que haya nombrado, y € Ministro y €l
fabricante que haya expresado su desacuerdo pagaran cada uno la mitad de unos honorarios y unos
gastos razonables al presidente.

6) El Comité de Medicamentos Nuevos congtituido con arreglo a parafo 3) estudiara los
motivos de la decision del Ministro, los motivos del desacuerdo la insatisfaccion del fabricante y toda
informacion o material que apoye la decision del Ministro o € desacuerdo del fabricante y podra
tomar en consideracion otras pruebas, otro material, otrainformacidn u otras observaciones.

7) El Comité de Medicamentos Nuevos constituido con arreglo a parrafo 3) informaré sobre sus
constatacionesy recomendaciones al Ministro.

7.1)  Ningan miembro del Comité de Medicamentos Nuevos revelara ni utilizaré lainformacion, el
material, los datos, las pruebas y |as observaciones considerados con arreglo a parrafo 6).

8) El Ministro, cuando haya recibido las constataciones y recomendaciones de Comité de
M edicamentos Nuevos, podrd examinar de nuevo la decision ala que se refieren esas constataciones y
recomendaciones. SOR/95-411, articulo 12.

Venta de un medicamento nuevo para un tratamiento de emergencia
C.08.010. 1) El Director podra expedir una carta de autorizacién por la que se permita la venta de
cierta cantidad de un medicamento nuevo destinado a su utilizacion médica o veterinaria a un
profesiona designado en la carta de autorizacion para que se utilice en € tratamiento de emergencia
de un paciente tratado por ese profesional, si:

a) el profesional ha proporcionado a Director lo siguiente:

i) informacion sobre €l estado patol 6gico de emergencia para €l que se necesite
el medicamento,

i) los datos de que disponga €l profesional sobre la utilizacion, lainocuidad y la
eficacia del medicamento,

iii) los nombres de todos los establecimientos en los que se vaya a utilizar €
medicamento, y

iv) los demés datos que solicite el Director, y
b) el profesional conviene en:
i) informar al fabricante del medicamento nuevo y a Director sobre los

resultados de la utilizacion del medicamento en e curso de la emergencia, en
particular sobre cual esquiera reacciones adversas que se hayan observado, y

i) rendir cuenta a Director, s se le pide, de todas las cantidades del
medicamento que haya recibido.
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2) El Director indicard, en toda carta de autorizacién expedida con arreglo a péarrafo 1), lo
siguiente:
a) el nombre del profesional a que se puede vender el medicamento nuevo;
b) el estado patoldgico de emergencia para € que se puede vender e medicamento
nuevo, y
C) la cantidad del medicamento nuevo que se puede vender a ese profesional para esa

situacion de emergencia.
C.08.011. 1) No obstante en lo dispuesto en d articulo C.08.002, un fabricante podra vender a un
profesional designado en una carta de autorizacion expedida con arreglo a articulo C.08.010 una
cantidad del medicamento huevo mencionado en la carta que no exceda de la cantidad indicada en la
carta.

2) la venta de un medicamento nuevo efectuada con arreglo a parrafo 1) no estara sometida alas
disposicionesdelalLey y del presente Reglamento.

Venta de alimentos que contengan medicamentos

C.08.012. 1) No obstante lo dispuesto en este Titulo, se podra vender, con receta escrita de un
veterinario, un alimento que contenga medicamentos i

a) con respecto al medicamento o los medicamentos utilizados como ingredientes
medicamentosos del aimento que contenga medicamentos:

i) el Director ha asignado un nimero de identificacion del medicamento con
arreglo a articulo C.01.014.2,

i) la venta esta permitida por los articulos C.08.005, C.08.01.1 o C08.013;

b) el alimento que contenga medicamentos esté destinado a tratamiento de animales que
sean tratados directamente por € veterinario que haya firmado la receta;

C) el dimento que contenga medicamentos esta destinado a fines terapéuticos solamente,
y

d) la receta escrita contiene la siguiente informacion:
i) el nombre y la direccién de la persona designada en la receta como persona

paralaque se prepara el aimento que contenga medicamentos,

i) la especie, €l tipo de produccion y la edad o €l peso de los animales alos que
se vayaatratar con el alimento con medicamentos,

iii) el tipo y la cantidad de aimento con medicamentos que se vaya a preparar;

iv) el nombre propio o, en su defecto, € nombre comin del medicamento o de
cada uno de los medicamentos, segln el caso, que se vayan a utilizar como
ingredientes medicamentosos en la preparacion del aimento que contenga
medicamentos, asi como la posologia de esos ingredientes;

V) todainstruccién especia parala preparacion, y
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Vi) lasinstrucciones para el etiquetado, incluyendo:
A) |as instrucciones sobre la alimentacion;

B) una advertencia sobre e periodo de suspension del tratamiento que

hay que observar después de utilizar e aimento que contenga
medicamentos, y

() cuando proceda, las precauciones que haya que adoptar con respecto
ala salud del animal o ala manipulacion o el almacenamiento del
alimento que contenga medicamentos.

2) A los efectos de este articulo, la expresion "dimento que contenga medicamentos’ tiene el
mismo significado que en el Reglamento sobre los Alimentos para Animales. SOR/80-741, articulo 1;
SOR/92-130, articulo 1; SOR/93-202, articulo 27.
Estudios experimentales
Condiciones de venta
C.08.013.1) No abstante lo dispuesto en este Titulo, se podra vender a un investigador que realice
estudios experimentales la cantidad que determine el Director de un medicamento nuevo propuesto
parasu utilizacion en veterinaria afin de realizar un estudio experimental con animales si:
a) se ha expedido, conforme a parrafo 1) del articulo C.08.015, un certificado de
estudios experimentales a investigador que realice estudios experimentales, y no se
ha suspendido ni anulado € certificado con arreglo d articulo C.08.018, y
b) el medicamento esta etiquetado con arreglo a parrafo 1) del articulo C.08.016.
2) A los efectos de este articulo y de los articulos C.08.014 a G.08.018:

por "certificados de estudios experimentales’ se entiende un certificado expedido con arreglo
a parrafo 1) del articulo C.08.015;

por "investigador que realice estudios experimentales’ se entiende la persona designada como
investigador en un certificado de estudios experimental es;

por "estudio experimental" se entiende una prueba limitada de un medicamento nuevo
efectuado con animales por un investigador que realice estudios experimentales. SOR/81-333,
articulo 1.

Certificado de estudios experimentales

C.08.014.1) Paraobtener un certificado de estudios experimentales, € solicitante debera presentar
al Director, por escrito, lainformacién y la documentacion siguientes:

a) la marca del medicamento nuevo o € nombre o cédigo de investigacién propuestos
para el medicamento nuevo;

b) los objetivos y un esbozo del propuesto estudio experimental sobre e medicamento
nuevo;
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C) la especie, € nimero y el tipo de produccién de los animales a los que se vaya a
administrar el medicamento nuevo;
d) el nombrey ladireccion del fabricante del medicamento nuevo;
e) ladireccion del establecimiento en el que se vaya areaizar el estudio experimental;
f) una descripcién de las instalaciones que se vayan a utilizar para redlizar € estudio
experimental;
0) el nombre, la direccion y las calificaciones del investigador que realice estudios
experimental es propuesto;
h) la estructura gquimica, si se conoce, y las caracteristicas pertinentes de la composicion
del medicamento nuevo;
i) la cantidad del medicamento nuevo que se vaya a utilizar para e estudio
experimental;
), los resultados de todos los estudios toxicologicos o farmacol6gicos que se hayan
realizado con &l medicamento nuevo;
k) el compromiso escrito a que serefiere e parrafo 2), y
)] la demaés informacién y documentacion que solicite €l Director.
2) Cuando en un estudio experimental se vaya a utilizar un animal productor de alimentos, el

solicitante al que se refiere e parafo 1) deberd, para obtener un certificado de estudios
experimentales, obtener del propietario de los animales o de una persona autorizada por €l propietario
un compromiso escrito de que no vendera el animal ni ninguno de los productos procedentes de é sin
autorizacion previa del investigador que realice estudios experimental es.

3) El Director podra pedir a fabricante de un medicamento nuevo que le presente muestras del
medicamento o de cualquiera de sus ingredientes, asi como, en una forma y de una manera
satisfactorias, cuaquier otra informacion que solicite el Director. S no se proporcionan tales
muestras o tal informacién, e Director podrd negarse a expedir e certificado de estudios
experimentales. SUR/81-333, articulo 1; SOR/93-202, articulo 28.

C.08.015.1) EI Director, cuando, a recibir la informacion y la documentacion que se le hayan
presentado con arreglo a articulo C.08.014, compruebe a su satisfaccion que:

a) el solicitante esta calificado como investigador alos efectos del estudio experimental
propuesto;
b) las instal aciones destinadas a la realizacion del estudio experimental son apropiadas a

los efectos del estudio propuesto, y

C) el estudio experimental propuesto puede realizarse sin un riesgo previsible
injustificado paralos seres humanos o los animales,

expedird un certificado de estudios experimentales a los efectos del estudio experimental propuesto e
indicara en é la cantidad del medicamento nuevo que se puede vender a investigador que realice
estudios experimental es.
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2) El Director, cuando, a recibir lainformacién y la documentacion que se le hayan presentado
con arreglo al articulo C.08.014, no compruebe a satisfaccion que se han cumplido las prescripciones
de los apartados @), b) y ¢) del parafo 1), se negard a expedir € certificado de estudios
experimentales. SOR/81-333, articulo 1.

Etiquetado

C.08.016. 1) En la etigueta de un medicamento nuevo que se venda con arreglo a
articulo C.08.013 figuraralo siguiente:

a) la marca del medicamento nuevo o & nombre o codigo de identificacion propuestos
parael medicamento nuevo;

b) una advertencia en e sentido de que el medicamento no debe utilizarse mas que para
estudios experimental es realizados con animales;

C) el nimero del lote del medicamento;
d) el nombrey ladireccién del fabricante del medicamento, y
€) el nombre de la persona ala que se ha proporcionado el medicamento.

2) Los articulos C.01.004, C.01.005 y C.01.014 no se aplican alos medicamentos que se vendan
con arreglo al articulo C.08.013 y que se etiqueten con arreglo a parrafo 1). SOR/81-333, articulo 1;
SOR/88-378, articulo 2; SOR/93-202, articulo 29.

Condiciones aplicables a los estudios experimentales

C.08.017. El investigador que realice estudios experimentales deber&

a) utilizar el medicamento nuevo solamente de conformidad con € esbozo dd estudio
experimental;
b) sefidar inmediatamente a Director todas las reacciones adversas graves relacionadas

con la utilizacion del medicamento nuevo;

C) comunicar inmediatamente a Director, cuando éste lo solicite, los resultados del
estudio experimental;

d) devolver a fabricante, cuando éste lo solicite, todas las cantidades del medicamento
nuevo que no se hayan utilizado en € estudio experimental;

e conservar todos los expedientes del estudio experimental durante un plazo de a
menos dos afios después de la conclusion del estudio y ponerlos a la disposicién del
Director cuando éste lo solicite;

f) sefialar rgpidamente al Director todo caso en que se haya dispuesto en contra de los
términos del compromiso a que se refiere e parrafo 2) del articulo C.08.014 de
animales que hayan servido para € estudio experimental, o de sus productos, y

0) rendir cuentaa Director, si sele pide, detodas las cantidades del medicamento nuevo
gue hayarecibido. SOR/81-333, articulo 1.

Suspension o anulacion del certificado de estudios experimentales
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C.08.018. 1) El Director, cuando estime que €ello es necesario para salvaguardar la salud del animal
0 la saud publica o para promover la seguridad publica, podra suspender durante un plazo
determinado o indeterminado un certificado de estudios experimentales o podra anularlo.

2) Sin limitar e caracter genera del parrafo 1), € Director podra suspender o anular un
certificado de estudios experimentales si:

a) la informacion y la documentacion presentadas con arreglo a articulo C.08.014
contienen una declaracion falsa o una omision sobre propiedades del medicamento
gue eran conocidas por € fabricante o por € investigador que realice estudios
experimentales o que deberian razonablemente haber sido conocidas por €llos;

b) el etiquetado del medicamento nuevo es, en cualquier momento, falso, engarioso,
falaz o incompleto;

C) las calificaciones del investigador que realice estudios experimentales han resultado
ser insuficientes;

d) existen pruebas de que € investigador que rediza estudios experimentales no ha
cumplido las condiciones establecidas en € articulo C.08.017, o

€) las medidas tomadas por el fabricante con respecto al medicamento nuevo han hecho
que selo condene por infraccion del articulo C.08.002. SOR/81-333, articulo 1.
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ANEXO 3

CARTA DE JIM KEON, PRESIDENTE DE LA ASOCIACION CANADIENSE
DE FABRICANTESDE MEDICAMENTOSA REAGAN WALKER

Asociacion Canadiense de Fabricantes de Medicamentos
13 de mayo de 1999

Sr. Reagan Walker

Asesor Juridico

Asuntos Exteriores y Comercio Internacional

Divisién de Derecho Mercantil/JLT Fax: 613-944-0027
125 Sussex Drive

Ottawa, Ontario

KIA OG2

Asunto: Tiempo necesario para el desarrollo de nuevos medicamentos genéricos

Estimado Sr. Walker:

Nos complace enviarle la informacion siguiente en respuesta a su pregunta sobre e tiempo
medio que se necesita para las actividades previas a la presentacién relacionadas con e desarrollo de
un medicamento genérico.

Para responder con exactitud a su pregunta, hemos realizado una encuesta por teléfono entre
aquellas de nuestras compafiias miembros que son fabricantes de medicamentos en su
acondicionamiento final.

Seguin los resultados de nuestra encuesta, € tiempo previo ala presentacion que se necesitaen
total para desarrollar un medicamento genérico esde 2 a4 afios. Este lapso incluye un plazo de entre
1y 3 afios para desarrollar y ensayar la formulacion correcta, ademés del plazo de (aproximadamente)
un ano que se necesita para desarrollar las materias primas.

La Asociacion Canadiense de Fabricantes de Medicamentos tendrd mucho gusto en
proporcionarle toda otrainformacion que necesite.

L o saluda atentamente
Jim Keon

Presidente

JK/lp
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ANEXO 4
REGLAMENTO SOBRE MEDICAMENTOSPATENTADOS
(DECLARACION DE CONFORMIDAD)
SOR/93-133

Registro: 12 de marzo de 1993
LEY DE PATENTES

Reglamento sobre M edicamentos Patentados
(declaracién de conformidad)

P.C. 1993-502, 12 de marzo de 1993

Su Excelencia el Gobernador General en Consegjo se complace en promulgar por la presente,
por recomendacion del Ministro de Consumo y Asuntos Empresariales y conforme a parrafo 4) del
articulo 55.2* de laLey de Patentes, € siguiente Reglamento sobre las declaraciones de conformidad
relativas a medicamentos patentados.
*S.C. 1993, articulo 2, parrafo 4.

REGLAMENTO SOBRE LAS DECLARACIONES DE CONFORMIDAD
RELATIVAS A MEDICAMENTOS PATENTADOS

TITULO ABREVIADO

1 El presente Reglamento puede citarse como Reglamento sobre Medicamentos Patentados
(declaracién de conformidad).

DEFINICIONES
2. A los efectos del presente Reglamento:

por "declaracién de conformidad’ se entiende una declaracidén expedida con arreglo a
articulo C.08.004 del Reglamento de Productos Alimenticios y Medicamentos;

por "expirar" se entiende, en relacion con una patente, expirar, caducar o terminar por efecto
delaley;

por "lista de patentes' se entiende una lista de patentes presentada con arreglo a articulo 4;
por "medicamento” se entiende una sustancia destinada a servir o que puede servir para €
diagnostico, el tratamiento, a aivio o la prevencién de una enfermedad, de un trastorno o de
un estado fisico anormal, o de sus sintomas,

por "Ministro" se entiende el Ministro de Salud Publicay Bienestar Socidl;

por "primera persona’ se entiende la personaalaque serefiere e péarrafo 1) del articulo 4;

por "registro” se entiende el registro que lleve e Ministro con arreglo a articulo 3;
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por "reivindicacion de la utilizacion del medicamento” se entiende la reivindicacion de la
utilizacion del medicamento para € diagndstico, el tratamiento, € aivio o la prevencion de
una enfermedad, de un trastorno o de un estado fisico anormal, o de sus sintomas;

por "reivindicacién del medicamento en si" se entiende, en particular, lareivindicacién, hecha
en la patente, del medicamento en si preparado o producido segin los métodos o
procedimientos de fabricacion descritos en detalle y reivindicados o segun sus equivalentes
guimicos manifiestos;

por "segunda persona’ se entiende la persona a la que se refiere el parrafo 1) del articulo 5;
SOR/98-166, articulo 1.

por "tribunal" se entiende el Tribuna Federal del Canada o cualquier otro tribunal superior
competente.

REGISTRO

3. 1) El Ministro llevara un registro de toda la informacién presentada con arreglo a
articulo 4. Con ese fin, e Ministro podré negarse a afiadir o podra suprimir toda informacion que no
cumplalas prescripciones de ese articul 0.

2) El registro estara abierto alainspeccion publica durante las horas de oficina.

3) No se incluird en € registro ninguna informacién presentada con arreglo al articulo 4 hasta
gue se haya expedido la declaracion de conformidad en relacion con la cud se presentd la
informacion.

4) Para decidir s se debe incluir en € registro o se debe suprimir del registro toda informacion
presentada con arreglo a articulo 4, e Ministro podra consultar a persona de la Oficina de Patentes.
SOR/98-166, articulo 2.1.

LISTA DE PATENTES

4, 1) La persona que presente 0 haya presentado una solicitud de certificado de
conformidad relativa a un medicamento o que haya obtenido tal certificado puede presentar al
Ministro una lista de patentes relativas a ese medicamento, acompaiiada del certificado a que se
refiere el parrafo 7).

2) Lalista de patentes relativa a un medicamento debera contener lainformacion siguiente:
a) laforma posoldgica, la concentracion y la via de administracion del medicamento;
b) toda patente canadiense de la que sea titular esa persona, o con respecto a la cual esa

persona posea una licencia exclusiva o haya obtenido el consentimiento del titular de
la patente para incluir ésta en la lista, que contenga una reivindicacion del
medicamento en si 0 una reivindicacion de la utilizacion del medicamento y que esa
persona desee que se incluya en € registro;

C) una declaracion en € sentido de que, con respecto a cada patente, la persona que
solicite la declaracion de conformidad es d titular de la patente, tiene una licencia
exclusiva o ha obtenido € consentimiento del titular de la patente para que se incluya
ésta en lalista de patentes,
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d) la fecha de expiracién de cada patente, conforme a los articulos 44 6 45 de laLey de
Patentes, y
€) ladireccion en el Canada de esa persona, a los efectos del envio de toda notificacion
de una aegacion formulada con arreglo a los apartados b) o ¢) del parafo 3) del
articulo 5, o e nombre y la direccion en el Canadéa de otra persona a la que se pueda
efectuar esa notificacion con e mismo efecto que se hubiera hecho a interesado.
3) Sin perjuicio de lo dispuesto en e parrafo 4), la persona que presente una lista de patentes

debera hacerlo en e momento en que presente la solicitud de declaracion de conformidad.

4) La primera persona podrd, después de la fecha de presentacién de la solicitud de certificado
de conformidad y dentro de los 30 dias siguientes a la expedicion de una patente concedida
atendiendo una solicitud de patente cuya fecha de presentacion sea anterior a la de la solicitud de
certificado de conformidad, presentar una lista de patentes, o una modificacion de una lista de
patentes, que contenga lainformacion ala que serefiere el parrafo 2).

5) La primera persona, cuando presente una lista de patentes o una modificacion de una lista de
patentes conforme al pérrafo 4), debera indicar la solicitud de certificado de conformidad a la que se
refieran lalista o lamodificacion, sefialando en particular la fecha de presentacion de la solicitud.

6) La persona que presente una lista de patentes deberd tenerla a dia, pero no podra afadir
patentes a una lista méas que de conformidad con el pérrafo 4).

7) La persona que presente una lista de patentes o una modificacion de unalista de patentes con
arreglo con los parrafos 1) 6 4) habré de acompafiar un certificado en el sentido de que:

a) lainformacion proporcionada es exacta, y

b) las patentes mencionadas en la lista o en la modificacion son admisibles para su
inclusén en e registro y son pertinentes en cuanto a la forma posoldgica, la
concentracion y la via de administracion del medicamento al que se refiera la
solicitud de certificado de conformidad. SOR/98-166, articulo 3.

5. 1) La persona que presente 0 haya presentado una solicitud de certificado de
conformidad relativa a un medicamento y que desee que se compare ese medicamento con otro que se
haya comercializado en € Canada con arreglo a un certificado de conformidad expedido a la primera
personay en relacién con la cua se haya presentado una lista de patentes, o que se haga referencia a
ese otro medicamento, deberd incluir en la solicitud relativa a cada patente inscrita en el registro que
se refiera a ese otro medicamento:

a) una declaracion en € sentido de que acepta que € certificado de conformidad no se
expida antes de que expire la patente, o

b) unaalegacion en € sentido de que, segun €l caso:

1) la declaracion hecha por la primera persona de conformidad con €
apartado b) del parrafo 2) del articulo 4 esfalsa;

i) la patente ha expirado;

iii) la patente no esvdlida, o
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iv) no se infringird ninguna reivindicacion del medicamento en si ni ninguna
reivindicacion de la utilizacion del medicamento a causa de la fabricacion,
elaboracion, utilizacion o venta por esa persona del medicamento a que se
refierala solicitud de certificado de conformidad.

2) Cuando, después de que la segunda persona haya presentado una solicitud de certificado de
conformidad pero antes de que se haya expedido € certificado, se presente una lista de patentes o una
modificacion a unalista de patentes con respecto a una patente con arreglo al parrafo 4) del articulo 4,
la segunda persona deberd modificar su solicitud para incluir, en relacion con esa patente, la
declaracién o la aegacion exigidas por € péarrafo 1).

3) La persona que haga una alegacion con arreglo a apartado b) del parrafo 1) o a péarrafo 2)
deber&

a) presentar una exposicion detallada de los fundamentos de hecho y de derecho de la
alegacion;
b) si laaegacion se hace con arreglo a cualquiera de los incisos i) aiii) del apartado b)

del parrafo 1), transmitir una notificacion de laaegacion ala primera persona;
C) si laaegacion se hace con arreglo a inciso iv) del apartado b) del parrafo 1),

1) transmitir a la primera persona una notificacion de la alegacion relativa a la
solicitud presentada con arreglo a parrafo 1), en el momento en que presente
la solicitud o posteriormente, y

i) incluir en la notificacion de la alegacion una descripcion de la forma
posolégica, de la concentracion y de la via de administracion del
medicamento al que se refieralasolicitud, y

d) transmitir a Ministro una prueba de la notificacion efectuada con arreglo a los
apartados b) o c). SOR/98-166, articulos4y 9 (T).

DERECHOS DE ACCION

6. 1) La primera persona podra, dentro de un plazo de 45 dias después de haber recibido una
notificacion de alegacion con arreglo a los apartados b) o ¢) del parrafo 3) del articulo 5, solicitar al
Tribunal que dicte un mandamiento por e que se prohiba a Ministro expedir una declaracién de
conformidad hasta que haya expirado la patente ala que se refierala alegacion.

2) El Tribunal dictara un mandamiento con arreglo a parrafo 1) con respecto a una patente a la
gue se refieran una o varias aegaciones si llega ala conclusion de gue ninguna de esas a egaciones es
fundada.

3) La primera persona presentara a Ministro, dentro del plazo de 45 dias mencionado en el
parrafo 1), la prueba de que se ha hecho la solicitud ala que se refiere ese apartado.

4) Cuando la primera persona no sea €l titular de cada una de las patentes que sean objeto de la
solicitud a la que se refiere € péarrafo 1), el titular de cada una de tales patentes sera parte en la
solicitud.

5) En las actuaciones relativas a una solicitud presentada con arreglo al parrafo 1), e tribunal
podr, a peticion de la segunda persona, desestimar la solicitud en 10s casos siguientes:



WT/DS114/R

Pégina 246
a) si estima que las patentes de gque se trate no son admisibles para su inclusion en €
registro 0 no son pertinentes en cuanto a la forma posoldgica, la concentracion y la
via de administracion del medicamento para el que la segunda persona ha presentado
una solicitud de certificado de declaracion, o
b) s llega alaconclusion de que la solicitud es intil, escandal osa, frivola o vejatoria o

constituye por otrarazon un abuso de procedimiento.

6) A los efectos de la solicitud ala que se refiere e pérrafo 1), cuando la segunda persona haya
hecho una alegacion con arreglo a inciso iv) del apartado b) del parrafo 1) del articulo 5 con respecto
a una patente y cuando se haya concedido esa patente para € medicamento en si preparado o
producido segln los métodos o procedimientos de fabricacion descritos en detale y reivindicados o
seglin sus equivalentes quimicos manifiestos, se entendera, a fata de prueba en contrario, que el
medicamento que la segunda persona se propone producir se va a preparar o a producir con arreglo a
esos métodos o procedimientos.

7) A peticion de la primera persona, € Tribunal podrd, en cuaquier momento de las actuaciones:
a) ordenar a la segunda persona que presente |os pasajes pertinentes de la solicitud de
declaracion de conformidad que haya presentado y que guarden relacion con las
cuestiones planteadas en las actuaciones, asi como que presente sin demora toda

modificacion introducida en esos pasgjes en € curso de las actuaciones, y

b) ordenar al Ministro que verifigue que los pasgjes presentados corresponden fielmente
alainformacion que figure en la solicitud de declaracion de conformidad.

8) Todo documento presentado con arreglo al parrafo 7) se considerara confidencial.
9) El Tribunal, en & curso de las actuaciones relativas a una solicitud presentada con arreglo a
parrafo 1), podra dictar cualquier mandamiento con respecto a las costas, incluso sobre una base

abogado-cliente, con arreglo alas normas del tribunal .

10) El tribunal, a dictar un mandamiento sobre las costas, podré tener en cuenta, en particular, los
factores siguientes:

a) ladiligencia con que las partes hayan presentado la solicitud;

b) lainclusion, en la lista de patentes que sea objeto de un certificado, de toda patente
gue no deberia haberse incluido en ellacon arreglo d articulo 4, y

C) el hecho de que la primera persona no haya tenido a dia la lista de patentes con
arreglo a parrafo 6) del articulo 4. SOR/98-166, articulos5y 9 (T).

DECLARACION DE CONFORMIDAD

7. 1) El Ministro no expedira una declaracion de conformidad a una segunda persona antes de
aquella de las fechas siguientes que sea posterior:

a) [Derogado, SOR/98-166, articulo 6]
b) lafecha en que la segunda persona cumplalo dispuesto en d articulo 5,

C) sin perjuicio de lo dispuesto en e parrafo 3), la fecha de expiracion de cuaquier
patente que esté incluidaen lalistay que no sea objeto de una alegacion;
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d) sin perjuicio de lo dispuesto en € péarrafo 3), la fecha de expiracion de un plazo de
45 dias contados desde la recepcion de la prueba de que se ha notificado cualquier
alegacion hecha con arreglo a los apartados b) o c) del parrafo 3) del articulo 5 con
respecto a cualquier patenteincluidaen lalista;

e) sin perjuicio de lo dispuesto en los parrafos 2), 3) y 4), la fecha de expiracion de un
plazo de 24 meses contados desde la recepcion de la prueba de que se ha hecho
cualquierade las solicitudes a que se refiere e parrafo 1) del articulo 6, y

f) la fecha de expiracion de cualquier patente que sea objeto de un mandamiento con
arreglo a parrafo 1) del articulo 6).

2) El apartado €) del parrafo 1) no se aplicara con respecto a cada una de las patentes que sea
objeto de una solicitud con arreglo d parrafo 1) del articulo 6 si:

a) la patente ha expirado, o

b) e tribuna ha declarado que la patente no es valida o que no se infringiria ninguna
reivindicacion del medicamento en si ni ninguna reivindicacion de la utilizacion del
medicamento.

3) Los apartados ¢), d) y €) del parrafo 1) no se aplicardn con respecto a una patente si el titular
de la patente ha consentido en que la segunda persona fabrique, elabore, utilice o venda €
medicamento en el Canada.

4) El apartado €) del parrafo 1) dejara de aplicarse con respecto a cualquiera de las solicitudes a
que serefiere el parrafo 1) del articulo 6 si laprimera personaretirala solicitud o desistede ellao s €
tribunal que conozca de la solicitud larechaza.

5) El tribunal, si todavia no ha dictado un mandamiento con arreglo a parrafo 1) del articulo 6)
con respecto a una solicitud, podra

a) acortar €l plazo a que serefiere el apartado €) del parrafo 1) con e consentimiento de
la primera persona y de la segunda persona o si llega a la conclusion de que la
primera persona no ha colaborado de forma razonable, en € curso de las actuaciones,
alarépidatramitacion delasolicitud, o

b) prorrogar e plazo e que se refiere e apartado €) del parrafo 1) con € consentimiento
de la primera persona y de la segunda persona 0 s llega a la conclusién de que la
segunda persona no ha colaborado de forma razonable, en € curso de |as actuaciones,
alargpidatramitacion de lasolicitud. SOR/98-166, articulos6y 9 (T).

RECURSOS
[Derogado, SOR/98-166, articulo 7]

8. 1) Si la primera persona retira una solicitud formulada con arreglo a apartado 1) del
parrafo 6) o desiste de €ella, 0 s €l tribunal que conozca de la solicitud la rechaza, 0 s en una
apelacion se anula un mandamiento dictado con arreglo a ese apartado por € que se prohiba a
Ministro expedir una declaracion de conformidad, la primera persona sera responsable para con la
segunda persona de cualquier pérdida sufrida durante el periodo:

a) gue empiece en la fecha, certificada por el Ministro, en la que se habria expedido una
declaracion de conformidad de no haber existido € presente Reglamento, a menos
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gue @ tribuna considere, basdndose en las pruebas, que es mas apropiada otra
fecha, y
b) gue termine en lafecha de laretirada, del desistimiento o del rechazo de la solicitud o
en lafecha de la anulacion del mandamiento.
2) La segunda persona podrd, gjerciendo una accion contra la primera persona, pedir al tribunal

gue dicte un mandamiento por € que se obligue a la primera persona a indemnizar a la segunda
persona de lapérdidaalaque serefiere el parrafo 1).

3) El tribunal podra dictar un mandamiento con arreglo a este articulo sin tener en cuenta si la
primera persona ha gjercido una accion por infraccion de la patente ala que se refierala solicitud.

4) El tribunal podra dictar e mandamiento que exijan las circunstancias para que se indemnicen
los dafios sufridos o se paguen los beneficios obtenidos en relacion con cualquiera de las pérdidas a
las que serefiere el parrafo 1).

5) Para determinar € importe de la indemnizacion que vaya a conceder, €l tribunal tendrd en
cuenta |os factores que juzgue pertinentes con tal fin, incluyendo, en su caso, € comportamiento de la
primera persona o de la segunda persona que contribuyo a retrasar la adopcion de una disposicion
sobre la solicitud a que se refiere el parrafo 1) del articulo 6.

SOR/98-166, articulos 8y 9 (T).

NOTIFICACION

9. 1) La notificacion de cualquiera de los documentos a los que se refiere e presente
Reglamento se efectuara personalmente o por correo certificado.

2) Se considerara que la notificacion por correo certificado se ha efectuado cinco dias después
de su expedicion.

[DISPOSICIONES TRANSITORIAS: SOR/98-166:

9. 1 El parrafo 4) del articulo 4 no se aplicara a una alegacién s, antes de la entrada
en vigor del presente Reglamento, se ha notificado esa alegacién a la primera persona, s se ha
presentado al Ministro la prueba de esa notificacion y s la primera persona ha iniciado unas
actuaciones con arreglo al parrafo 1 del articulo 6.

2) Losparrafos5) y 9) dd articulo 6 y los apartados a) y b) del parrafo 10 del articulo 6 del
mismo Reglamento, sancionados por € articulo 5, se aplicaran a las solicitudes que estén
pendientesal entrar en vigor € presente Reglamento.

3) Los parrafos 6) a 8) del articulo 6 y e apartado c) del parrafo 10) del articulo 6 del
mismo Reglamento, sancionados por € articulo 5, se aplicaran a las solicitudes presentadas en
lafecha de entrada en vigor del presente Reglamento o después de esa fecha.

4) El apartado €) del parrafo 1) del articulo 7 del mismo Reglamento, sancionado por €
parrafo 2) del articulo 6, se aplicar & a las solicitudes presentadas en la fecha de entrada en vigor
del presente Reglamento o después de esa fecha. El apartado €) del parrafo 1) del articulo 7 del
mismo Reglamento, en su versién anterior a la entrada en vigor del presente Reglamento,
continuar a aplicandose a las solicitudes que estén pendientes en la fecha de esa entrada en vigor.
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5) El parrafo 5) dd articulo 7 del mismo Reglamento, sancionado por e pérrafo 3) del
articulo 6, se aplicaréa a las solicitudes que estén pendientes en la fecha de entrada en vigor del

presente Reglamento.

6) El articulo 8 del mismo Reglamento, sancionado por € articulo 8, se aplicara a las
solicitudes que estén pendientes de la fecha de entrada en vigor del presente Reglamento.]
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ANEXO 5

PREGUNTASPLANTEADASPOR EL GRUPO ESPECIAL Y RESPUESTAS
RECIBIDASDE LASPARTESY DE LOSTERCEROS SOBRE LAS
PRACTICASDE PAISESDISTINTOSDEL CANADA RESPECTO
DE LASEXCEPCIONESBASADASEN EL EXAMEN REQUERIDO
POR LA REGLAMENTACION Y LA PRORROGA DE LA
DURACION DE LA PATENTE O LOSSISTEMASDE
CERTIFICADOS COMPLEMENTARIOS
DE PROTECCION

Preguntas del Grupo Especia alas CE y al Canada después de la primera reunidn sustantiva

Las Comunidades Europeas y sus Estados miembros han alegado que todos |os demés paises,
con excepcion del Canadd, que han establecido excepciones basadas en el examen/aprobacion
reglamentarios también tienen sistemas de prorroga de la duracion de la patente o de certificados
complementarios de proteccién para beneficiar a los fabricantes de medicamentos innovadores o bien
son paises que se benefician de un periodo transitorio con arreglo a Acuerdo sobre los ADPIC.

a) ¢Pueden ustedes confirmar esta afirmacion?

b) ¢Cud es su significado juridico con respecto a la aplicacion del articulo 30 en
relacion con ese tipo de excepciones basadas en e examen/aprobacion
reglamentarios?

C) éSupone esto que una excepcion basada en el examen/aprobacién reglamentarios en
beneficio de los fabricantes de medicamentos genéricos seria admisible en virtud del
articulo 30 s estuviera acompafiada por sistemas de prorroga de la duracion de la
patente o de certificados complementarios de proteccion en beneficio de los
fabricantes de medicamentos innovadores? Sirvanse explicarlo detalladamente.

Respuestade las CE

1 Las CE y sus Estados miembros han sefialado en € punto 24 de su comunicacién ora en la
primera reunién del Grupo Especial que "[...] todos los paises industrializados mencionados por €l
Canada en su primera comunicacion escrita[...] todos esos paises tienen un sistema de prérroga de la
duracién de la patente [...]." Esto ha sido plenamente confirmado por las respuestas de |os terceros.
El panorama mas completo parece ser €l siguiente:

Estados Unidos. prorroga de la duracién de la patente y excepcion basada en €
examen/aprobaci on reglamentarios;

Japon: prérroga de la duracion de la patente y excepcion basada en e examen/aprobacion
reglamentarios;

Australia: prorroga de la duracion de la patente y excepcion basada en e examen/aprobacion
reglamentarios;

Suiza. certificado especiad de proteccidén sin excepcion basada en € examen/aprobacion
reglamentarios;

CE/Estados miembros:  certificado especial de proteccion sin excepcion basada en e
examen/aprobacion reglamentarios;
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Canad& no existe prorroga de la duracion de la patente, sSino una excepcién basada en el
examen/aprobacion reglamentarios y una excepcion paralafabricacion y el almacenamiento.

Diversos paises mencionados por €l Canaddy algunos terceros siguen beneficidndose de periodos de
transicion hasta el 1° de enero del afio 2000, y en algunos casos hasta €l 1° de enero del afio 2005 en
virtud del Acuerdo sobre los ADPIC. Esos paises son la Argentina, €l Brasil, Colombia, Cuba,
Hungria, lalndia, Israel, Poloniay Tailandia.

2. La existencia de una prorroga de la duracion de la patente o de un sistema de certificados de
proteccién especiaes puede hacer redundante el articulo 30 del Acuerdo sobre los ADPIC o puede
influir en el equilibrio de intereses que se debe establecer entre € titular de la patente y quien pretende
producir copias, con arreglo a articulo 30 del Acuerdo sobre los ADPIC.

3. Esta cuestion tiene un carécter sumamente especulativo y resulta muy dificil, s no imposible,
dar una respuesta significativa sin conocer las caracteristicas precisas del sistema en cuestion. Sin
embargo, como se ha sefialado en la respuesta a la pregunta N° 17, la existencia de una prérroga de la
duracion de la patente o de un certificado especial de proteccion puede influir en que se constate una
discriminacién con arreglo a parrafo 1 del articulo 27 del Acuerdo sobre los ADPIC. En lo que se
refiere a articulo 30 del Acuerdo, y segiin sea la manera en que se concede la proteccién después del
vencimiento de la patente origina y el funcionamiento de la excepcion "estilo Bolar", cabe imaginar
un caso en € que € articulo 30 del Acuerdo sobre los ADPIC pueda resultar redundante, porque, en
primer lugar, no habriainfraccion del parrafo 1 del articulo 28 del Acuerdo.

Respuesta del Canada

1 La declaracién de la UE, considerada aisladamente, es técnicamente correcta, pero resulta
muy engafiosa. Los paises que actuamente gozan de un periodo de transicién -aparte de los paises
menos adelantados- se estdn aproximando a fina de ese periodo, que vence e 1° de enero del
afo 2000 (véanse los parrafos 2 y 3 del articulo 65 del Acuerdo sobre los ADPIC). Por lo tanto,
dentro de sei's meses esos paises estaran obligados a conceder € nivel completo de proteccion exigido
por e Acuerdo sobre los ADPIC. Se debe considerar que el propésito de la legislacion reciente
adoptada en esos paises, como la Argentina*®, es aplicar las obligaciones dimanantes del Acuerdo
sobre los ADPIC y no hacer caso omiso de ellas. Ademés, en su comunicacion oral de 10 de junio
de 1999, Tailandia confirmd que la legislacién que se promulgard en septiembre de 1999 no
modificara e parrafo 5 del articulo 36 de su Ley de Patentes que -como en el caso de la reciente
legidlacion de la Argentina- incluye una excepcion basada en el examen reglamentario, pero no exige
la prérroga de la duracién de la patente. De modo andlogo, segln la respuesta escrita de Polonia, de
fecha 18 de junio de 1999 su proyecto de ley también incluira una excepcion basada en e examen
reglamentario sin prorroga de la duracion de la patente, de manera similar a la ley vigente en
Hungria*** Se debe considerar que esos paises en desarrollo y economias en transicion, que estan en
visperas de que sea para ellos vinculante el Acuerdo sobre los ADPIC, han promulgado su legislacion
de patentes previendo sus obligaciones. Ademas, ninguno de los terceros que intervienen en la
presente diferencia ha alegado que una excepcion basada en la aprobacion reglamentaria debia estar
acompafiada de una prorroga de la duracion de la patente.

2. No existe ningun vinculo entre e articulo 30 y la prorroga de la duracion de la patente. El
articulo 30 permite excepciones limitadas a los derechos exclusivos concedidos por € articulo 28.
Una prorroga de la duracién de la patente es un incremento del goce de un derecho y no una
excepcion y, por estarazon, no guarda relacion con laaplicacion del articulo 30.

“0 Diciembre de 1996. Véase e péarrafo 116 de la primera comunicacion escrita del Canada.

1 \/éase el parrafo 115 de la primera comunicacion escrita del Canada.
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El articulo 7 exige un equilibrio de derechosy obligaciones, y € articulo 30 brinda € medio
sustantivo de establecer ese equilibrio en e caso de las patentes. Sin embargo, como se ha
mencionado, € articulo 30 permite sblo excepciones y no una ampliacion de los derechos. Como no
existe un equivalente del articulo 30 relativo a la ampliacion de derechos, se debe concluir que €
equilibrio exigido por el articulo 7 se debe conseguir sblo mediante excepciones limitadas.

Los negociadores del Acuerdo sobre los ADPIC tenian la posibilidad de adoptar una
disposicién especia destinada a incrementar € goce de los derechos de patente en e caso de los
productos que exigen una aprobaciéon reglamentaria que requiere mucho tiempo. A titulo de
comparacion, € parrafo 12 del articulo 1709 del Tratado de Libre Comercio de América del Norte,
gue se basd andlogamente en el texto Dunkel, asi 1o hace:

"Cada Parte establecera un plazo de proteccion para las patentes de un minimo de
20 anos desde la fecha de presentacién de la solicitud o de 17 desde la fecha de
otorgamiento. Una Parte podré prorrogar € plazo de proteccion de la patente,
cuando proceda, para compensar las demoras causadas por la aprobacién
reglamentaria." [Negritas afiadidas.]

Si los redactores del Acuerdo sobre los ADPIC hubieran deseado proporcionar una mayor
proteccion, lo hubieran hecho incluyendo una disposicion andoga a la disposicion del TLCAN que
acabamos de citar. Sin embargo, con arreglo a texto definitivo del Acuerdo, los limites de los plazos
son los prescritos en € articulo 33, que no prevé la posibilidad de la prérroga de la duracion de la
patente. Ademés, la concesion de una prorroga de la duracion de la patente a algunos productos pero
no aotros seriacontrariaalo dispuesto en €l parrafo 1 del articulo 27.

Por otra parte, las partes tuvieron claramente ante si durante las negociaciones la cuestion de
la prorroga de la duracion de las patentes. Tanto Suiza®™? como Australia®® habian formulado
propuestas en ese sentido. El hecho de gque esta cuestion se haya planteado claramente durante las
negociaciones sin que se haya llegado a un acuerdo sobre el particular, indica también que la
intencién del Acuerdo sobre los ADPIC erano conceder ese nivel de proteccion.

Resulta significativo que cuatro Miembros de la OMC hayan legislado sobre sus obligaciones
inminentes de modo tal que una excepcion basada en la aprobaci én reglamentaria no estd acompariada
de la prorroga de la duraciéon de la patente. Ello indica que, en opinion de esos Miembros, tal
prérroga de los derechos de patente no era exigida. Por € contrario, a equilibrar los derechos
privados y publicos con arreglo a los articulos 7 y 8 -mediante una excepcién en virtud del
articulo 30- no existe ninguna exigencia de superar la duracién minima de la patente prescrita en €
articulo 33.

3. Véanse lasrespuestasa 1) y 2) supra, asi como larespuestaala pregunta 14.*

“2 Normas y principios relativos a la disponibilidad, alcance y utilizacién de los derechos de propiedad
intelectual relacionados con e comercio: Comunicacién de Suiza (11 de julio de 1989),
MTN.GNG/NG11/W/38, pagina 2 (se reproduce como prueba 81).

“8 Derechos de propiedad intelectual relacionados con el comercio: Comunicacion de Austria (8 de
diciembre de 1989), MTN.GNG/NG11/W/55, parrafo 5.3 (se reproduce como prueba 82).

44 apregunta 14 y larespuesta correspondiente del Canada rezan asi:

"Pregunta 14: El Canada se refiere a procedimiento reglamentario de examen/aprobacion de
medicamentos como una "distorsién econdmica’ (parrafos 36 y 37 de su primera comunicacion
escrita). ¢Es la distorsién en el caso de los fabricantes de medicamentos innovadores diferente de la
distorsion en el caso de los fabricantes de medicamentos genéricos? Sirvanse explicar s esasi 0 no y
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Preguntas del Grupo Especial alos terceros en latercera reunion de las partes™®

El Grupo Especia estima que puede ser importante que tenga en cuenta las leyes vigentes en
otros paises con respecto alas cuestiones tratadas en |os apartados 1) y 2) del parrafo 2 del articulo 55
de la Ley de Patentes canadiense, aunque no ha llegado alin a ninguna conclusién con respecto ala
relacion entre esas disposiciones y las cuestiones juridicas que le han sido planteadas. Por
consiguiente, seles pide que se sirvan:

- corregir toda informacion inexacta o toda afirmacion que se haya formulado en €
procedimiento tramitado hasta ahora con respecto a las disposiciones de lalegidacion
de su pais,

- informar al Grupo Especia de toda disposicion existente en la legislacion de su pais
gue trate cuestiones comparables con las abordadas en los parrafos 1) y 2) de
articulo 55 de la Ley de Patentes canadiense;

- informar a Grupo Especid de toda disposicion de la legislacion de su pais que
establezca la prorroga de la duracion de las patentes o alguna otra forma de
proteccion complementaria de las invenciones més ala de la duracién normal de la
patente.

cud eslanaturaleza de la diferencia, en caso de existir. En la medida en que los apartados 1) y 2) del
parrafo 2 del articulo 55 de la Ley de Patentes del Canada se refiere a una de |as distorsiones pero no a
laotra, ¢cudl eslajustificacion concreta de esa distincion?

Respuesta del Canad&: las circunstancias que tienen ante si los innovadores son diferentes de las que
enfrentan |os fabricantes de medicamentos genéricos. Ladiferenciaes que el Unico factor que retrasa la
entrada en € mercado del producto innovador es la exigencia de la sociedad de que el fabricante
demuestre, a satisfaccion de las autoridades reglamentarias, que el producto es inocuo y eficaz parala
utilizacion reivindicada. Dado €l posible perjuicio que las sustancias quimicas pueden causar, resulta
dificil denominar distorsion a retraso relacionado con este proceso. A diferencia de la posicién del
fabricante de productos innovadores, la entrada en el mercado de productos genéricos se ve retrasada
por dos factores. El primero de ellos es la necesidad paralela de demostrar lainocuidad y la eficacia de
su producto a satisfaccion de las autoridades reglamentarias. Como en €l caso del fabricante de
productos innovadores, este factor de demora no puede describirse razonablemente como "distorsion”.
El segundo factor que retrasa la entrada en el mercado de los productos genéricos es la existencia de
una patente a favor del innovador. A fin de obtener la aprobacién reglamentaria, el fabricante de un
producto genérico debe producir y utilizar un producto que, durante su periodo de proteccidn, infringe
la patente de un innovador. Si no existen disposiciones como las impugnadas en €l caso presente, los
titulares de patentes pueden gjercitar sus derechos exclusivos paraimpedir lainiciacion de una solicitud
presentada por €l fabricante de productos genéricos de que se lleve a cabo un examen reglamentario
hasta que la patente en cuestion haya vencido. La capacidad de impedir tal utilizacién da lugar a
distorsiones en €l sistema juridico que concede esos derechos e impone las disposiciones pertinentes
sobre el examen reglamentario. La distorsion aparece porque los derechos concedidos por las leyes de
patentes, que segun la legislacion deben expirar a vencimiento de un periodo determinado, pueden
gercitarse durante su vigencia anterior ala expiracion para convertir los requisitos de las leyes sobre €l
examen reglamentario, que estan destinadas a proteger la salud publica y no los intereses comerciales
privados, en una prérroga de hecho de los derechos de patente que, en virtud de laley de patentes, han
dejado de tener existencia juridica. Por razones obvias relacionadas con esta prolongacion de los
derechos comerciales privados, la distorsion econémica mencionada se deriva de la distorsion del
marco juridico que define los derechos de patente y los requisitos aplicables al examen reglamentario.
Cuando, como se explica precedentemente, la distorsién mencionada solo afecta a una parte del
mercado, no existe ninguna distincion en materia de politicas que sugiera unajustificacién concreta.

“® E| Grupo Especial no recibi6 respuesta de la India a estas preguntas.
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Respuestade Austraia

Respondiendo a las preguntas formuladas por el Grupo Especia € 10 de junio de 1999, y s
bien observamos que las leyes de los terceros no son objeto de litigio en e caso presente, presentamos
como informacion de caracter general |os siguientes datos relativos a régimen legislativo de Australia
aplicable alas patentes de productos farmacéuticos:

A. Pasgjes del Memorédndum explicativo de la Ley que modifica las leyes de propiedad
intelectual, de 1998.

"LaLey que modifica las leyes de propiedad intelectual, de 1998, modifico la Ley de Patentes
de 1990 para llevar ala practicala decision del Gobierno de establecer una prorroga de la duracion de
las patentes de productos farmacéuticos. Las modificaciones entraron en vigor el 27 de enero de 1999
y prevén la concesion de una prérroga de hasta cinco afios para las patentes ordinarias relativas a
sustancias farmacéuticas que sean objeto de primerainclusion en el Registro Australiano de Productos
Terapéuticos. Este régimen se aplicard a todas | as patentes vigentes de 20 afios de duracion, asi como
alas patentes concedidas después de lafecha de iniciacion.

L as nuevas disposiciones también se refieren alas actividades "de trampolin”. Se autoriza asi
a los fabricantes de medicamentos genéricos a realizar determinadas actividades en cualquier
momento posterior a la prérroga concedida, tnicamente con la finalidad de cumplir los requisitos de
aprobacion reglamentaria anterior ala comerciaizacion”.

"LaLey de Patentes de 1990 modificada prevé una prorroga de los plazos de duracion de las
patentes de productos farmacéuticos, que tiene las caracteristicas siguientes:

. prérroga de hasta cinco afos para las patentes ordinarias, en relacion con una
sustancia farmacéutica que sea objeto del primer registro como producto terapéutico
en la Ley de productos terapéuticos de 1989;

. prorrogas relacionadas con reivindicaciones de sustancias y de productos mediante
reivindicaciones de procedimientos cuando se fabrican mediante una tecnologia de
nuevas combinaciones del ADN;

. derechos exclusivos durante las prorrogas, limitados a la utilizacion de las sustancias
con fines terapéuticos en seres humanos,

. autorizacion a los fabricantes de medicamentos genéricos para redizar actividades
"de trampolin" sélo después de la concesion de la prérroga; y

o aplicacion a todas las patentes ordinarias de 20 afios de duracién, asi como a las
patentes concedidas en base a solicitudes presentadas a partir de la fecha en que entré
en vigor el régimen".

B. Citas de la Ley de Patentes de 1990 modificada por la Ley que modifica las leyes de
propiedad intelectual, de 1998.

70. Solicitudes de prérroga de patentes
1) El titular de una patente ordinaria podra solicitar d Comisario de Patentes una
prérroga de la duracion de la patente s se cumplen los requisitos establecidos en los

parrafos 2), 3) y 4).

2) Se deben cumplir a menos una de |as condiciones siguientes:



3)

4)

5)

6)

b)
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una 0 més sustancias farmacéuticas per se deben en lo esencia divulgarse en
la especificacion completa de la patente y en lo esencia deben quedar
incluidas en e acance de la reivindicacién o reivindicaciones de esa
especificacion;

una 0 més sustancias farmacéuticas, cuando son fabricadas mediante un
procedimiento que supone la utilizacion de tecnologia que vuelve a combinar
el ADN, se deben en lo esencial divulgar en la especificacion completa de la
patente y deben en lo esencid quedar incluidas en e acance de la
reivindicacion o reivindicaciones de esa especificacion.

Se deben cumplir las dos condiciones siguientes en relacién con al menos una de esas
sustancias farmacéuticas:

a)

b)

los productos que contengan esa sustancia o0 consistan en ella deben estar
incluidos en el Registro Australiano de Productos Terapéuticos,

el periodo que comienza en la fecha de la patente y termina en la primera
fecha de aprobacion reglamentaria de la sustancia debe ser de al menos cinco
anos.

Nota: el articulo 65 establece |a fecha de la patente.

La duracién de la patente no debe haber sido prorrogada anteriormente por esta
Division.

A los fines del presente articulo, la primera fecha de aprobacion reglamentaria, en
relacion con una sustancia farmacéutica, esla siguiente:

a)

b)

si no se ha concedido una aprobacion de comercializacion anterior a la
Administracion de Productos Terapéuticos (TGA) en relacion con la
sustancia:  la fecha de comienzo de la primera inclusion en e Registro
Australiano de Productos Terapéuticos de productos gue contengan la
sustanciao consistanen ella o

s se ha concedido la aprobacion de comerciaizacion anterior ala TGA en
relacion con lasustancia: |afecha de la primera aprobacion.

A los fines del presente articulo, la aprobacion de comercializacion anterior a la
TGA, en relacion con una sustancia farmacéutica, es la aprobacion concedida por un
Ministro o un Secretario a un Departamento para:

a)

b)

comercidizar la sustancia 0 un producto que contenga la sustancia en
Australia; o

importar en Australia, para su comercializacion general, la sustancia o0 un
producto gque contenga la sustancia.
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71. Formay plazos aplicables a la solicitud

Forma dela solicitud

1) La solicitud de prérroga de la duracién de una patente ordinaria debe:
a) presentarse en €l formulario aprobado; vy
b) estar acompafiada de los documentos que se hagan valer (s existen), de

conformidad con el reglamento; y

C) estar acompafiada de la informacion que se haga valer (s existe), de
conformidad con el reglamento.

En este contexto, el término documento incluye las copias de un documento.
Plazos aplicables a la solicitud

2) La solicitud de prorroga de la duracion de una patente ordinaria se debe presentar
durante la vigencia de la patente y dentro de los seis meses posteriores a la Ultima de
|as fechas siguientes:

a) lafecha de concesion de la patente;

b) la fecha de la primera inclusién en e Registro Australiano de Productos
Terapéuticos de productos que contengan agunas de las sustancias
farmacéuticas mencionadas en el parrafo 3) del articulo 70 o que consistan en
ellas,

C) lafechade entrada en vigor del presente articulo.
72. Notificacion y examen publico de la solicitud
Si el titular de una patente presenta una solicitud de prorroga de la duracion de una patente
ordinaria, el Comisario de Patentes debe publicar en € Diario Oficial un aviso en el que se indique
que se ha presentado la solicitud y que ella puede ser examinada publicamente.

73. Retirada de la solicitud

1) El titular de una patente que haya solicitado la prorroga de la duracion de una patente
ordinaria podraretirar la solicitud, notificandolo por escrito a Comisario de Patentes.

2) Si se retira la solicitud de prorroga de la duracién de una patente ordinaria, €l
Comisario de Patentes deberd publicar en e Diario Oficial un aviso en € que se
indicard que la solicitud ha sido retirada.

74. Aceptacion o denegacion de la solicitud
Aceptacion
1) Si € titular de una patente ordinaria presenta una solicitud de prorroga de la duracién
de la patente, el Comisario de Patentes deberd aceptar la solicitud s a su juicio se

cumplen los requisitos establecidos en los articulos 70 y 71 con respecto a la
solicitud.
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1)
2)
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2) Si el Comisario aceptala solicitud, debera:
a) notificar la aceptacion a solicitante por escrito; y
b) publicar un aviso de la aceptacion en € Diario Oficial.
Denegacion
3) El Comisario deberd denegar la solicitud si a su juicio no se cumplen los requisitos
establecidos en los articulos 70y 71 en relacidn con la solicitud.
4) Si el Comisario deniegalasolicitud, debera:

a) notificar al solicitante por escrito las razones de la denegacion; y

b) publicar un aviso de la denegacion en e Diario Oficial.

Oposicidn a la concesion de la prorroga

El Ministro o cualquier otra persona podra, de conformidad con € reglamento,
oponerse a la concesién de prérroga de la duracion de una patente ordinaria
baséndose en que no se han cumplido uno 0 més de los requisitos establecidos en los
articulos 70 y 71 en relaciéon con la solicitud de prérroga. El Ministro u otra persona
no podra oponerse ala concesiéon de la prérroga por ningdn otro motivo.

Si se formula oposicion a la concesion de la duracién de una patente ordinaria, €l
Comisario debera decidir el asunto de conformidad con e reglamento.

El Comisario debera dar al solicitante y al oponente una oportunidad razonable de ser
oidos antes de resolver €l asunto.

El solicitante y cualquier oponente podra apelar ante e Tribunal Federa la decision
adoptada por e Comisario en virtud del presente articulo.

Concesion de la prorroga

El Comisario debera conceder |a prorroga de la duracion de una patente ordinariasi:
a) no se haformulado oposicidn a esaconcesion; o

b) apesar de laoposicién, ladecisién del Comisario o la decisiéon adoptadaen la
apelacion es favorable ala concesion de la prorroga.

Si el Comisario concede la prérroga, debe notificarlo al solicitante por escrito y debe
publicar un aviso de la concesion en €l Diario Oficial.

Notificacion de la prérroga al Secretario del Departamento de Salud y Prestaciones

El titular de una patente debe presentar a Secretario del Departamento, con respecto a cada
solicitud de prérroga aprobada por € Comisario al amparo del articulo 76 en un gercicio
financiero, antes de terminado el siguiente g ercicio financiero, la siguiente informacion:
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77.

a) detalles de lacuantiay el origen de los fondos del Commonwealth empleados
en actividades de investigacion y desarrollo del medicamento objeto de la
solicitud;

b) el nombre de toda entidad:

i) con lacual € solicitante tenga un acuerdo contractual;
i) que reciba fondos del Commonweslth; y

C) la cuantia total invertida en cada tipo de actividad de investigacion y
desarrollo, con inclusién de la investigacion preclinica y ensayos clinicos,
respecto del medicamento objeto de la solicitud.

Célculo del periodo de prorroga

1) Si el Comisario concede una prérroga de la duracién de una patente ordinaria, €l
periodo de prérroga seraigual:

a) al periodo que comience en la fecha de la patente y termine en la primera
fecha de aprobacion reglamentaria (segin se define en e articulo 70) en
relacion con cuaquiera de las sustancias farmacéuticas mencionadas en €l
parrafo 2) del articulo 70;

reducida (sin ser inferior a cero) en:

b) cinco afos.

Nota: el articulo 65 establece la fecha de la patente.

2) No obstante, e periodo de prorroga no podra ser superior a cinco afos.
78. Los derechos exclusivos del titular de la patente se limitan en el caso de que se conceda la
prérroga
1) Si el Comisario concede la prérroga de la duracion de una patente ordinaria, los
derechos exclusivos del titular de la patente no se veran infringidos durante € periodo
de prorroga:
a) por una persona que explote:
i) una sustancia farmacéutica per se que haya sido divulgada en lo

esencia en la especificaciéon completa de la patente y que en lo
esencia estéincluida en € acance de lareclamacion o reclamaciones
de esa especificacion; o

i) una sustancia farmacéuti ca fabricada mediante un procedimiento que
suponga la utilizacién de tecnol ogia de nueva combinacién del ADN,
gue en lo esencia haya sido divulgada en la especificacion completa
de la patente y en lo esencia quede incluida en € alcance de la
reclamacion o reclamaciones de esa especificacion;

con unafinalidad distinta del uso terapéutico; o
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b) por una persona que explote cualquier forma de invencion que no sea:
i) una sustancia farmacéutica per se que en lo esencia haya sido

divulgada en la especificacion completa de la patente y en lo esencial
esté incluida en € alcance de la reivindicacion o reivindicaciones de
esa especificacion; o

i) una sustancia farmacéutica fabricada mediante un procedimiento que
suponga la utilizacién de tecnol ogia de nueva combinacién del ADN,
gue en lo esencia haya sido divulgada en la especificacion completa
de la patente y en lo esencial esté incluida en el acance de la
reclamacion o reclamaciones de esa especificacion.

Si el Comisario concede la prorroga de la duracién de una patente ordinaria, los
derechos exclusivos del titular de la patente después de la concesion de la prérroga no
se verén infringidos por una persona que explote:

a) una sustancia farmacéutica per se que en lo esencia haya sido divulgada en
la especificacion completa de la patente y en lo esencial esté incluida en €
alcance de lareivindicacion o reivindicaciones de esa especificacion; o

b) una sustancia farmacéuti ca fabricada mediante un procedimiento que suponga
la utilizacion de tecnologia de nueva combinacién del ADN, que en lo
esencial haya sido divulgada en la especificacion completa de la patente y en
lo esencia esté incluida en €l acance de la reivindicacion o reivindicaciones
de esa especificacion;

Unicamente con fines relacionados con:

C) la inclusion de los productos en e Registro Australiano de Productos
Terapéuticos, cuando los productos estan destinados al uso terapéutico;

d) la obtencién de una aprobacion reglamentaria similar, a amparo de laley de
un pais extranjero o de un parte de una pais extranjero.

79. Derechos dd titular de la patente cuando la prorroga se concede después de la expiracion de

la patente

Si:

a)

b)

c)

el titular de una patente solicita una prorroga de la duracion de una patente ordinaria;
y

la duracion de la patente expira antes de que se resuelvala solicitud; y

la prérroga se concede;

d titular de la patente tendrd, después de concedida la prorroga, 1os mismos derechos de
iniciar é procedimiento con respecto alareaizacion de un acto durante e periodo:

d)

€)

que comienza al vencimiento del periodo de duracion de la patente; y

queterminael dia en que se concede la prorroga;
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como si la prérroga hubiese sido concebida en e momento de realizacion del acto.

Respuestadel Brasi|

Lalegidacion brasilefia no tiene disposiciones relativas a las cuestiones comparables con las
abordadas en los apartados 1) y 2) del parrafo 2 del articulo 55 de la Ley de Patentes canadiense.

La legidacion brasilefia no tiene disposiciones relativas a la prérroga de la duracion de las
patentes mas alla de la duracion de las patentes ordinarias.

Respuesta de Colombia

V éase lainformacion de Colombia que figura en laparte V del presente informe.

Respuesta de Cuba

Permitame referirme a la pregunta formulada por la presidencia del Grupo Especid durante la
sesién oral con lasterceras partes €l dia 10 dejunio.

Mi pais desea responder, que de acuerdo alas disposiciones del Acuerdo sobre los ADPIC, se
encuentra en €l proceso de transicion previsto para los paises en desarrollo y regulado en € parrafo 2
del articulo 65, por lo cual lalegidacion cubana ain no cumple con todos los requerimientos de este
texto delaOMC.

Respuesta de Isragl

1 Lainformacién proporcionada por e Canadé es exacta en términos generales.

2. La Ley de Patentes isragli de 1967, con las modificaciones introducidas hasta la fecha,
permite la realizacion de actividades anteriores a la expiracion de la patente si se cumplen ciertas
condiciones. Israel no permite e amacenamiento, y a esta cuestion se refiere el parrafo 2) del
articulo 54 A 2) delaLey que se describe infra.

3. Israel permite la prérroga de la duracion de las patentes bajo determinadas condiciones, por
un maximo de cinco afios, para compensar la pérdida del tiempo de comercializacion, por un periodo
méaximo de duracion de 14 afios.

Se transcribe a continuaci én una traduccion no oficial de los articul os pertinentes:

Los derechos exclusivos del titular de la patente se establecen en €
articulo 49 a) de la Ley: "El titular de una patente tiene derecho a impedir que
cualquier otra persona explote la invencion respecto de la cua se ha concedido la
patente, sin su autorizacion o ilegalmente, del modo definido en las relvindicaciones
0 de modo andlogo, que -habida cuenta de lo definido en esas reivindicaciones-
incluya lo esencial de la invencién que sea la materia de la patente (lo que se
denomina en adelante "infraccion™).

El articulo 1 del capitulo 1 define la expresion “explotacion de una
invencion”, sea un producto o un procedimiento, del modo siguiente: "1) con
respecto a una invencion gque consista en un producto, cualesquiera de los actos
siguientes.  produccion, utilizacion, oferta de venta, venta o importacion con la
finalidad de redlizar alguno de los actos mencionados, 2) con respecto a una
invencion que consista en un procedimiento: utilizacion del procedimiento y, con
respecto a un producto derivado directamente del procedimiento, cualesguiera de los



WT/DS114/R
Pégina 261

actos siguientes:  produccion, utilizacion, oferta de venta, venta o importacion con la
finalidad de realizar alguno de los actos mencionados.”

En e articulo 1 (parrafos 1 a 3) se incluyen excepciones a los derechos
exclusivos. "1) un acto que no sea comercia por su escala 0 su caracter; 2) un acto
experimental relacionado con lainvencién, cuya finalidad sea mejorar lainvencién o
realizar otra invencion; 3) un acto realizado de conformidad con lo dispuesto en €
articulo54 A"

El articulo 54 A de la Ley se refiere a los actos experimentales, que se
definen asi: "Un acto experimental, que sea parte de una actividad destinada a
obtener una licencia para comerciadizar € producto después del vencimiento de la
patente, no constituye una "explotacion de una invencién" s se cumplen las dos
condiciones siguientes: 1) la actividad destinada a obtener lalicencia se realiza con €
objeto de obtener una licencia en Isragl 0 en un pais en @ que se permita la
redizacion de actos experimentales relativos a una invencion protegida por una
patente con lafinalidad de obtener una licencia, antes del vencimiento de la patente;
2) todo producto fabricado con arreglo a lo dispuesto en e presente articulo no se
utilice -mientras la patente esté en vigor o con posterioridad- con un propdsito
distinto de obtener unalicencia, conforme alo dispuesto precedentemente.”

Respuesta del Japdén

1. Apartados 1) v 2 del parrafo 2 del articulo 55 de la Ley de Patentes
canadiense

La Ley de Patentes del Japon contiene disposiciones que corresponden al apartado 1)
del parafo 2 dd articulo 55 de la Ley de Patentes canadiense, pero no tiene ninguna
disposicién que corresponda a apartado 2) del parrafo 2 de dicho articulo. Las disposiciones
pertinentes son el articulo 68 (Efectos del derecho de patente) y el articulo 69 (Limites del
derecho de patente). Véase € anexo.

Como se expresa en nuestra comunicacion a Grupo Especia de fecha 10 de junio
de 1999, las pruebas destinadas a la elaboracion de la informacion necesaria para obtener la
aprobacién de la comerciaizacion (segin lo establecido en € apartado 1) del parrafo 2 del
articulo 55 de la Ley de Patentes canadiense) quedan excluidas del alcance del derecho de
patente en virtud del parrafo 1 del articulo 69 de la Ley de Patentes del Japdn. Por otra parte,
la fabricacion y €l almacenamiento de productos patentados sin € consentimiento del titular
de la patente (seglin se prevé en el apartado 2) del parrafo 2 del articulo 55 de la Ley de
Patentes canadiense) no quedan incluidos en el @mbito del articulo 69 de la Ley de Patentes
del Japon.

2. Sistema de prérroga de la duracion de la patente

Desde 1988, € Japon tiene un sistema de prérroga de la duracion de la patente. La
disposicién pertinente es el parrafo 2) del articulo 67 de la Ley de Patentes del Japon. Véase
el anexo.

De conformidad con una Orden del Gabinete, € titular de patentes de productos
farmacéuticos y productos quimicos para la agricultura tiene derecho a beneficiarse de este
sistema.
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(Duracion del derecho de patente)

67 1). La duracion de la patente serd de 20 afios contados a partir de la fecha de
presentacion de la solicitud.

672) Laduracion dd derecho de patente se podra prorrogar, cuando asi se solicite,
por un periodo no superior a cinco afos si, debido a la necesidad de obtener una aprobacion u
otra disposicion contenida en las leyes destinadas a garantizar la inocuidad, etc., de la
explotacion de la invencién patentada, cuando asi se disponga en una Orden del Gabinete,
teniendo en cuenta el objeto de la disposicion, procedimiento, etc., pertinentes, se requiera un
periodo de tiempo considerable para la aplicacion de la disposicion y no haya sido posible
explotar lainvencion patentada durante al menos dos afios.

(Efectos ddl derecho de patente)

68. El titular de derecho de patente tendra € derecho exclusivo de explotar
comercialmente la invencion patentada. No obstante, cuando el derecho de patente sea objeto de una
licencia exclusiva, la presente disposicion no se aplicara en la medida en que €l titular de unalicencia
exclusiva posea el derecho de explotar lainvencion patentada con exclusividad.

(Limites del derecho de patente)

69 1). Los efectos del derecho de patente no abarcaran la explotacion de ese derecho con
fines de experimentacion o investigacion.

69 2). Losefectos del derecho de patente no abarcarén lo siguiente:

1) los buques o aeronaves que simplemente transiten por el Japon o las
maquinas, instrumentaos, equipos u otros accesorios utilizados en el os;

i) los productos existentes en € Japdn con anterioridad a la presentacion de la
solicitud de patente.

69 3). Los efectos del derecho de patente sobre las invenciones de medicamentos (esto es,
los productos utilizados para el diagndstico, la curacion, €l tratamiento médico o la prevencion de
enfermedades del ser humano, denominados en este parafo "medicamentos') que se fabrican
mediante la mezcla de dos 0 més medicamentos, o sobre invenciones de procedimientos para la
fabricacion de medicamentos mediante |a mezcla de dos 0 mas medicamentos, no abarcaran |os actos
de preparacion de los medicamentos de conformidad con las recetas de médicos o dentistas o los
medicamentos preparados de conformidad con |as recetas de médicos o dentistas.

Respuesta de Polonia

Las disposiciones de la Ley de Patentes de Polonia no abordan cuestiones comparables con
las abordadas en los apartados 1) y 2) del parrafo 2 del articulo 55 de la Ley de Patentes canadiense.
Tampoco prevén la prorroga de la duracién de las patentes ni aguna otra forma de proteccion
complementaria de las patentes mas alla de la duracién de las patentes ordinarias (no existe una
exencion "Bolar" ni ninguna disposicion sobre certificados complementarios de proteccion en la ley
vigente actualmente en Polonia.

En e proyecto de Ley de propiedad industrial existe una disposicion en la que se establece
gue los actos siguientes no congtituyen infraccion de una patente:
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- la aplicacion de una invencion con fines de investigacién y experimentacion para su
evaluacion o con propositos de investigacion;

- la utilizacién de una invencion, con e acance necesario, pararealizar actos exigidos
por laley afin de obtener el registro o la aprobacién como condicién para autorizar la
comercidizacion de determinados productos, en particular los productos
farmacéuticos.

En el proyecto de Ley no se prevé ninguna excepcion de "amacenamiento”.

Respuesta de Suiza

Véase lainformacion presentada por Suiza que figuraen laparteV del presente informe.

Respuestade Tailandia

La legidacion correspondiente es la Ley de Patentes B.E. 2522 (1979) de Tailandia,
modificada por la Ley de Patentes (N° 2) B.E. 2535 (1992). El parrafo 5 dd articulo 36 de esta ley
dispone que no congtituirdn una infraccion los actos relativos a las solicitudes de registro de
medicamentos con la finalidad de producir, vender o importar productos farmacéuticos patentados
después del vencimiento de la patente. En virtud de esta legidacién, no se prevé la prorroga de la
duracién més aladel plazo normal que, segun el articulo 35, es de 20 afios.

Respuesta de los Estados Unidos

1 La descripcién que hace e Canadd de la ley de los Estados Unidos en su primera
comunicacion escrita esinexacta. LaFDA de los Estados Unidos no exige la produccion de tres lotes
de escala comercial como condicion previa para obtener la aprobacion de la comerciaizacion. Véase
la declaracién oral de los Estados Unidos en calidad de tercero, pagina 13 (10 de junio de 1999).

2. Laley de los Estados Unidos contiene una excepcion equilibrada basada en la redizacion de
pruebas antes de la expiracion: 35 U.S.C. 8 271 e). Algunos aspectos del parrafo €) del articulo 271
difieren de lo dispuesto en d apartado 1) del parrafo 2 del articulo 55 de la Ley de Patentes
canadiense. Laley estadounidense no contiene ninguna excepcion alos derechos de patente con fines
de almacenamiento. En otros términos, no existe ninguna excepcion comparable a la del apartado 2)
del parrafo 2 del articulo 55 de laley canadiense.

3. Laley de los Estados Unidos prevé la restauracion de la duracién de la patente: 35 U.S.C.
8 156. El articulo 156y el parrafo €) del articulo 271 del titulo 35 fueron legidados en 1984 en la Ley
sobre Competencia de los Precios y Medicamentos y Restauracion de la Duracion de la Patente.
98 Stat. 1585.
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ANEXO 6
EXCEPCIONESA LOSDERECHOS CONCEDIDOS POR UNA PATENTE:
PROYECTOS DE NEGOCIACION SUCESIVOS
DE LA RONDA URUGUAY

Nota preparada por la Secretaria para el Grupo Especid

La negociacion del Acuerdo sobre los ADPIC sobre la base de proyectos de textos juridicos
seinicié en la primavera de 1990 a partir de cinco proyectos de textos juridicos presentados a Grupo
de Negociacion sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectua relacionados con €l
Comercio de la Ronda Uruguay por las Comunidades Europess, |os Estados Unidos, el Japon, Suizay
15 paises en desarrollo.  Dichos textos fueron convertidos por la Secretaria en un proyecto de texto
compuesto con fecha 12 de junio de 1990. Después de celebrar intensas consultas, la Presidencia dio
a conocer un texto revisado € 23 de julio de 1990 (MTN.GNG/NG1L/W/76). Posteriormente,
después de varias rondas de consultas, se dieron a conocer diversos textos revisados de la Presidencia.
Se reproducen a continuacion las diversas formulas que aparecen en esos textos, correspondientes alo
gue posteriormente se convirtié en el articulo 30 del Acuerdo sobre los ADPIC.

PROYECTO DE TEXTO COMPUESTO
(Notainformal N° 1404 de 12 junio de 1990)**°

Parrafo 111.5.3.2
" (Excepciones alos derechos conferidos)

Se podran admitir excepciones limitadas de los derechos exclusivos conferidos por una
patente para ciertos actos, como los derechos basados en € uso anterior, actos de caracter privado y
sin fines comerciaes y los actos realizados con fines experimentales, a condicion de que tomen en
cuenta los intereses legitimos del titular de la patente y de terceros."*"

TEXTO DEL PRESIDENTE DE 23 DE JULIO DE 1990
(Documento MTN.GNG/NG11/W/76 de 23 de julio de 1990)

Seccién 111.5.3.2

Excepciones de |os derechos conferidos

"2.2  [A condicion de que se tengan en cuenta los intereses legitimos del titular de la patente y de
terceros,] se podréan admitir excepciones limitadas de los derechos exclusivos conferidos por
una patente para ciertos actos, como:

2.2.1 Derechos basados en €l uso anterior.

2.2.2 Actos de cardcter privado y sin fines comerciales.

2.2.3 Actosredizados con fines experimental es.

“46 \/éase el apéndice de este anexo.

“T Este texto se extrajo del proyecto de Acuerdo sobre los ADPIC propuesto por las Comunidades
Europeas (MTN.GNG/NG11/W/68). Ninguno de los otros proyectos de textos juridicos contenia una
disposicion equivalente.
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2.24 Preparacion de un medicamento en una farmacia en casos individuales y con arreglo a una
receta, o0 actos realizados con un medicamento asi preparado.

2.2.5A Actos redizados sobre la base de que no estaban prohibidos por una reivindicacion vaida en
una patente en la forma en que ésta fue inicialmente concedida, pero que posteriormente
pasaron a ser prohibidos por una reivindicacion valida de esa patente modificada de
conformidad con el procedimiento establecido para efectuar cambios en las patentes después
de su concesion.

2.2.6B Actosredizados por €l gobierno alos solos efectos de su uso oficial."

TEXTO DEL PRESIDENTE DE 1° DE OCTUBRE DE 1990
(Notainformal N° 2341 de 1° de octubre de 1990)

Seccion 111.5.4

"Excepciones de |os derechos conferidos

41 Las PARTES podran prever excepciones limitadas de |os derechos exclusivos conferidos por
una patente, a condicion de gque tales excepciones no sean incompatibles con una explotacion
normal de la patente ni perjudiquen en medida injustificable los legitimos intereses del titular
delapatente.”

TEXTO DEL PRESIDENTE DE 25 DE OCTUBRE DE 1990
(Notainformal N° 2613 de 25 de octubre de 1990)

"Articulo 31: Excepciones alos derechos conferidos

"Las PARTES podran prever excepciones limitadas de los derechos exclusivos conferidos por
una patente, a condicion de que tales excepciones no impidan de manera injustificable una
explotacion normal de la patente ni perjudiguen en medida injustificable los legitimos
intereses del titular de |a patente o de terceros.”

TEXTO DEL PRESIDENTE DE 13 DE NOVIEMBRE DE 1990
(Notainformal N° 2814 de 13 de noviembre de 1990)

"Las PARTES podran prever excepciones limitadas de los derechos exclusivos conferidos por
una patente, a condicion de que tales excepciones no atentan de manera injustificable contra
la explotacion normal de la patente ni causen un perjuicio injustificado a los legitimos
intereses del titular de la patente, teniendo en cuenta los intereses |egitimos de terceros.”

El texto no tuvo modificaciones en los textos del Presidente de 20 de noviembre de 1990
(N°2870) y de 22 de noviembre de 1990 (N° 2909), ni en € texto remitido a la Conferencia
Ministerial de Bruselas (MTN.TNC/W/35/Rev.1 de 30 de diciembre de 1990). Es también €l texto
gue figura en el proyecto de Acta Fina en que se incorporan los resultados de la Ronda Uruguay de
Negociaciones Comerciales Multilaterales de 20 de diciembre de 1991 (MTN.TNC/W/FA) vy, aparte
de que se refiere alos "Miembros' en lugar de las "PARTES', es el que figura en el Acuerdo sobre
los ADPIC.
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APENDICE

Paralelamente a las negociaciones celebradas en 1990 por € Grupo de Negociacion sobre los
ADPIC de la Ronda Uruguay, se estaba trabgjando en la OMPI en un Comité de Expertos sobre la
armonizacion de ciertas Disposiciones de las Leyes para la Proteccion de las Invenciones mediante la
preparacion de un proyecto de tratado sobre la armonizacion de las leyes de patentes. Aunque los
textos elaborados en la OMPI no se distribuyeron oficialmente en el Grupo de Negociacién sobre los
ADPIC, d Grupo de Negociacion estuvo informado por e representante de la OMPI sobre la
evolucion de esa labor. El proyecto de texto relativo a las excepciones a los derechos de patente que
se estaba examinando en la OMPI en esa época figura en los articulos 19 y 20 de un proyecto
preparado por la Oficina Internacional de la OMPI (HL/CE/V111/3) de fecha 15 de febrero de 1990.
Esostextos dicen lo siguiente:

"T...]

Articulo 19 3) a). No obstante lo dispuesto en los parafos 1) y 2), cualquier Parte
Contratante tendra libertad para prever que €l titular de una patente no tendrd derecho a
prohibir aterceros redizar, sin su autorizacion, los actos mencionados en los parrafos 1) y 2)
en |os casos siguientes:

i) si € acto concierne a un producto que ha sido puesto en e comercio por €
titular de la patente, 0 con su consentimiento expreso, y ese acto se realiza
después de que @ producto haya sido puesto de estaforma en el comercio en
€l territorio de esa Parte Contratante, o en e caso de un grupo de Estados que
constituyan un mercado regional, en e teritorio de uno de los Estados
miembros de dicho grupo;

i) si € acto se redliza en un marco privado y a escala no comercial, y siempre
gue no ocasione un perjuicio significativo a los intereses econémicos del
titular de la patente;

iii) si e acto consiste en la fabricacion o utilizacion con fines puramente
experimentales, siempre que no ocasione un perjuicio significativo a los
intereses econdémicos del titular de la patente;

iv) si e acto condste en la preparacion de un medicamento para casos
individuales, en una farmacia o por un médico, de conformidad con una
receta médica o actos relativos a medicamento asi preparado.

Articulo 19 3) b). Las disposiciones de los parrafos 1) y 2) no deberdn interpretarse en €l
sentido de que afectan lalibertad que tienen las Partes Contratantes en virtud del Convenio de
Paris para la Proteccion de la Propiedad Industria de permitir, en ciertas circunstancias, la
realizacion de actos sin autorizacién del titular de la patente.

[...]

Articulo 20 1). Toda Parte Contratante podra prever que, no obstante lo dispuesto en €
articulo 19, una patente no surtird efectos contra cualquier persona (denominada en adelante
"el usuario anterior") que de buena fe y antes de la fecha de presentacion, o cuando se
reivindique prioridad, de la fecha de presentacién de la solicitud sobre la que se concede la
patente, y dentro del territorio en el que la patente surta sus efectos, utilizaba la invencion o
realizaba preparativos efectivos y reales para dicha utilizacion; todas estas personas tendran
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derecho, a los fines de sus actividades, a continuar la utilizacion o a utilizar la invencion
como |o habian previsto en sus preparativos.

Articulo 20 2). El derecho del usuario anterior Unicamente podra ser transferido o traspasado
junto con su empresa 0 negocio, o con la parte de la empresa o del negocio en la que se haya
procedido ala utilizacién o alos preparativos parala utilizacion.”



