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Notificacion de la solucion mutuamente aceptada de conformidad
con las condiciones establecidas en € Acuerdo

L a siguiente comunicacion, de fecha 31 de mayo de 2002, dirigida por la Mision Permanente
de la Argentinay la Mision Permanente de los Estados Unidos al Presidente del Organo de Solucién
de Diferencias, se distribuye a peticion de las partes.

Los Gobiernos de los Estados Unidos de América y de la Replblica Argentina desean
notificar al Organo de Solucién de Diferencias (OSD) que han llegado a un acuerdo sobre todas las
cuestiones planteadas por e Gobierno de los Estados Unidos de América en e documento
WT/DS171/1 (Argentina - Proteccion mediante patente de los productos farmacéuticos y proteccion
de los datos de pruebas relativos a los productos quimicos para la agricultura), de fecha 6 de mayo
de 1999, y en & documento WT/DS196/1 (Argentina - Determinadas medidas relativas a la
proteccion de patentes y de los datos de pruebas) de fecha 30 de mayo de 2000.

Luego de las rondas de consultas mantenidas -15 de junio de 1999, 27 de julio de 1999, 17 de
julio de 2000, 29 de noviembre de 2000, 2 de abril de 2001, 13 de julio de 2001, 21 de septiembre
de 2001, 5 de noviembre de 2001 y 14 de abril de 2002-, los Estados Unidos de América y la
Republica Argentina han acanzado una solucion mutuamente satisfactoriaen lostemas 1 a 8(a). La
solucién mutuamente convenida acerca de los puntos indicados en lostemas 4, 5y 6 del texto adjunto
esta subordinada a la remision a Congreso de la Nacion por parte de la Republica Argentina de los
proyectos de ley referidos a esos temas dentro del afio desde la fecha de envio de dicha notificacion.
El tratamiento de los temas 8(b) y 9 estard sujeto a las condiciones indicadas en los respectivos
parrafos de esta notificacion. Este acuerdo se entiende sin perjuicio de los derechos y obligaciones
gue incumben a la Argentina y a los Estados Unidos en virtud de los Acuerdos de la Organizacion
Mundial del Comercio.
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Se adjunta el texto del acuerdo. Le solicitamos circular esta notificacion y su anexo a OSD,
asi como alos respectivos Consgosy Comités.

(firmado) Sr. Alberto J. Dumont (firmado) Sr. David P. Shark
Encargado de Negocios, a.. Encargado de Negocios, ai.
Mision Permanente de la Misi6n Permanente de |os Estados

Argentina Unidos de América
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1 Licenciasobligatorias

Los Gaobiernos de los Estados Unidos de Américay de la Republica Argentina han analizado
la normativa argentina y su reglamentacion, en particular, e articulo 44 de la Ley de Patentes de
Invencion y Modelos de Utilidad 24.481, modificada por la Ley 24.572 (Ley 24.481) y € articulo 44
del Decreto Reglamentario de dicha norma, Anexo 1, 20 de marzo de 1996 (Decreto 260/96) alaluz
de lo contemplado en el articulo 31 k) del Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad
Intelectual relacionados con & Comercio (Acuerdo sobre los ADPIC). De conformidad con este
andlisis, Argentina ha confirmado que si se comprobara la existencia de las situaciones que, en €
articulo 44 de la Ley 24.481, estédn contempladas como practicas "anticompetitivas’, ta situacion no
implicaria en y por si misma la determinacién automética de que €l titular de una patente estaria
incurriendo en una préctica "anticompetitiva'. De conformidad con el articulo 44 del Decreto 260/96,
afin dejudtificar la concesion por parte del INPI de unalicencia obligatoria bagjo su autoridad, cuando
se establezca alguna de las situaciones referidas, una decision debe haber sido dictada previamente
por la Comision Nacional de Defensa de la Competencia (o la que la reemplace en e futuro)
examinando la practica en cuestion con base en la Ley 25.156 (Ley de Defensa de la Competencia).
De acuerdo con esta ley, la existencia de un abuso de posicién dominante de mercado debe ser
establecida para que una préctica sea considerada "anticompetitiva'. Sobre esta base, los Gobiernos
de los Estados Unidos de América y de la Republica Argentina acuerdan que, el articulo 44 de la
Ley 24.481 leido conjuntamente con € articulo 44 del Decreto 260/96, es consistente con las
obligaciones de la Republica Argentina bajo el articulo 31 k) del Acuerdo sobre los ADPIC y que la
Argentina no deberd conceder licencias obligatorias en base a una determinacion de préacticas
anticompetitivas excepto en las situaciones consistentes con estas disposiciones.

2. Der echos Exclusivos de Comer cializacion

Los Gobiernos de los Estados Unidos de Américay de la Republica Argentina han analizado
el articulo 101, primer péarrafo, de la Ley 24.481 y € articulo 101(111) del Decreto Reglamentario
260/96 y la préctica argentina a la luz de las disposiciones de los parrafos 8 y 9 del articulo 70 del
Acuerdo sobre los ADPIC. De conformidad con este andlisis, la Republica Argentina ha confirmado
que de acuerdo con e articulo 101(111) del Decreto 260/96, € INPI debera otorgar un derecho
exclusivo a una parte para que comercialice un producto por un periodo de cinco afios contados a
partir de que la Republica Argentina apruebe la comercializacién de ese producto o hasta que la
patente de ese producto sea concedida o rechazada en Argentina, Ssempre que i) el producto sea objeto
de una reivindicacion en una solicitud de patente presentada en Argentina después del 1° de enero
de 1995; ii) se haya concedido una patente para ese producto en otro Miembro de la OMC, vy iii) se
haya obtenido la aprobacion de comercializacion para ese producto en tal otro Miembro. Sobre esta
base, los Gobiernos de Estados Unidos de América y de la Republica Argentina acuerdan que €
articulo 101 de la Ley 24.481, leido en forma conjunta con el articulo 101(1l1) del Decreto
Reglamentario 260/96, es consistente con la disposicion del parrafo 9 del articulo 70 del Acuerdo
sobrelos ADPIC.

3. Restriccién alasimportaciones

Los Gobiernos de los Estados Unidos de Américay de la Republica Argentina han analizado
los articulos 36 ¢) delaLey 24.481 y 36 del Decreto Reglamentario 260/96 a la luz del articulo 6 y
del parafo 1 del articulo 28 del Acuerdo sobre los ADPIC. De conformidad con este andlisis,
Argentina ha confirmado que, de acuerdo con sus normas y reglamentaciones, € titular de una patente
otorgada en Argentina tendra e derecho de impedir gque terceros que no tengan su consentimiento
reaicen actos de fabricacion, uso, oferta parala venta, venta o importacién del producto patentado en
el territorio de Argentina.  Sin embargo, un licenciatario voluntario en Argentina autorizado por €l
titular de la patente puede importar €l producto patentado si prueba que e producto ha sido puesto en
el mercado en un pais extranjero por € titular de la patente argentina o por un tercero autorizado a
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comercializarlo. Sobre esta base, Argentina y Estados Unidos de América acuerdan que €
articulo 36 ¢) delaLey 24.481, leido en conjunto con €l articulo 36 del Decreto 260/96, es consistente
con las obligaciones de Argentina bgjo € Acuerdo sobrelos ADPIC.

4, Extension dela proteccién del procedimiento al producto

Los Gobiernos de los Estados Unidos de Américay de la Republica Argentina han analizado
el articulo 8 b) de la Ley 24.481 a la luz de lo contemplado en € apartado b) del parrafo 1 del
articulo 28 del Acuerdo sobre los ADPIC. De conformidad con este andlisis, € Gobierno de la
Republica Argentina presentard un proyecto de ley a Congreso de la Nacidon con una propuesta de
modificacion del actua texto del articulo 8 b) delaLey 24.481 en |os siguientes términos:

"b) cuando la materia de la patente sea un procedimiento, € titular de una
patente de procedimiento tendra derecho 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 del producto obtenido
directamente por medio de dicho procedimiento”.

5. Inversion de la Carga de la Prueba en Casos de Procedimientos por Infraccion de
Patentes

Los Gobiernos de los Estados Unidos de América y de Argentina han anaizado las
disposiciones argentinas a la luz de lo prescrito en € articulo 34 del Acuerdo sobre los ADPIC. De
conformidad con este andlisis, € Gobierno de la Republica Argentina presentard un proyecto de ley a
Congreso de la Nacién conteniendo una propuesta de modificacion del articulo 88 delaLey 24.481 en
los siguientes términos:

"Reemplézase e actual articulo 88 por el siguiente:

1 A los efectos de | os procedimientos civiles, cuando €l objeto de |a patente sea
un procedimiento para obtener un producto, 10s jueces ordenaran que e demandado
pruebe que € procedimiento que utiliza para obtener e producto es diferente del
procedimiento patentado.

2. No obstante, los jueces estaran facultados para ordenar que el demandante
pruebe que e procedimiento que el demandado utiliza para la obtencion del
producto, infringe la patente de procedimiento en el caso de que el producto obtenido
como resultado del procedimiento patentado no sea nuevo. Salvo prueba en
contrario, se presumira que el producto obtenido por € procedimiento patentado no
es nuevo s & demandado o un perito nombrado por e juez a solicitud de
demandado puede demostrar la existencia en el mercado, al tiempo de la presunta
infraccién, de un producto idéntico al producto obtenido como resultado de la
patente de procedimiento pero no en infracciéon originado de una fuente distinta al
titular dela patente o del demandado.

3. En la presentacion de prueba bajo este articulo, se tendrén en cuenta los
legitimos intereses de los demandados en cuanto a la proteccion de sus secretos
industriales y comerciales.”

6. M edidas Cautelares

Los Gaobiernos de los Estados Unidos de Américay de la Republica Argentina han analizado
lalegislacion argentinaalaluz de las disposiciones del articulo 50 del Acuerdo sobre los ADPIC. De
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conformidad con este andlisis, € Gobierno de la Republica Argentina presentara un proyecto de ley al
Congreso de la Nacion con e siguiente texto aincorporar a actua articulo 83 de laLey 24.481.:

"Los jueces podréan ordenar medidas cautelares en relacién con una patente
concedida de conformidad con los articulos 30, 31y 32 delaley, para:

1) evitar se produzca la infraccién de la patente y, en particular, para
evitar que las mercancias ingresen en los circuitos comerciales,
inclusive las mercancias importadas, inmediatamente después del
despacho de aduang;

2) preservar las pruebas pertinentes relacionadas con la presunta
infraccion,

siempre gque en cualquiera de estos casos se verifiguen las siguientes condiciones:

a) exista una razonable probabilidad de que la patente, s fuera
impugnada de nulidad por € demandado, sea declarada valida;

b) se acredite sumariamente que cualquier retraso en conceder tales
medidas causara un dafio irreparable al titular;

C) el dafio que puede ser causado al titular excede el dafio que €
presunto infractor sufrird en caso de que la medida sea
erréneamente concedida; y

d) exista una probabilidad razonable de que seinfrinja la patente.

Cumplidas las condiciones precedentes, en casos excepcionales, tales como cuando
haya un riesgo demostrable de destruccién de pruebas, los jueces podran otorgar
esas medidas inaudita altera parte.

En todos los casos, previamente a conceder la medida, € juez requerird que un
perito designado de oficio se expida sobre los puntos a) y d) en un plazo maximo de
guince dias.

En el caso de otorgamiento de alguna de las medidas previstas en este articulo, los
jueces ordenaran al solicitante que aporte una fianza o garantia eguivalente que sea
suficiente para proteger al demandado y evitar abusos."

De conformidad con el anterior andisis, € Gobierno de la Republica Argentina presentara un
proyecto de ley al Congreso de la Nacion con e siguiente texto alos fines de modificar el articulo 87
delaLey de Patentes, el que leerd como sigue:

"En los casos en los cuales no se hayan otorgado las medidas cautelares de
conformidad con el articulo 83 de la Ley, el demandante podr& exigir caucion al
demandado para no interrumpirlo en la explotacién del invento, en caso que éste
guisiera seguir adelante con ella.”
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7. Patentamiento de Microorganismosy otra materia

Relacionado con las consultas referidas a patentamiento de:

a)

b)

c)

d)

f)

9)

h)

Microorganismos, per se (por gemplo, levaduras, bacteria, organismos unicelulares);

una composicion que comprende como Unico elemento un microorganismo (por
gjemplo un cultivo conteniendo levaduras, bacterias, etc.);

un compuesto quimico, per se (es decir, un compuesto quimico que no esté en
combinacion con otros material es);

una composicién conteniendo un compuesto quimico que tendria una aplicacion
industrial distinta a su utilizacién como compuesto farmacéutico;

un compuesto quimico o una composicion purificada conteniendo un compuesto
guimico en alguna de las siguientes categorias: 1) un acido nucleico comprendiendo
una secuencia especifica de nuclettidos (por eemplo, una secuencia nucledtida);
I1) un péptido, polipéptido, o proteina (por gemplo una secuencia de aminoacidos);
[11) un lipido; o 1V) un polisacérido;

un compuesto quimico que tenga una estructura idéntica a un compuesto quimico
aisado de una planta, un animal, microorganismo o de otro origen natural;

una composicion purificada conteniendo un compuesto quimico que tenga una
estructura idéntica a un compuesto quimico aidado de una planta, animal,
microorganismo o de otro origen natural, de manera tal que la composicion no sea
idéntica a la composicién que contiene e compuesto quimico como pudiera ser
encontrado en su estado natural; y

un compuesto quimico o una composicién conteniendo ese compuesto donde la
composicion no tiene una aplicacion predomi nantemente farmacéutica.

Los Gobiernos de los Estados Unidos de Américay de la Republica Argentina han analizado
la legislacion y la préctica argentina a la luz de las disposiciones del apartado b) del parrafo 3 del
articulo 27 del Acuerdo sobre los ADPIC. De conformidad con este andlisis, é Gobierno de la
Republica Argentina ha elaborado y publicado guidelines acerca de su practica de patentamiento en
materia de microorganismos en la Resolucion del INPI N° 633/2001 (Boletin Oficial de fecha 22 de

octubre de 2001).
8. Patentestransitorias
@ Parrafo 4 del articulo 70 del Acuerdo sobrelos ADPIC

Los Gobiernos de los Estados Unidos de América y de la Republica Argentina
expresaron sus respectivos puntos de vista acerca de lo dispuesto en el parrafo 4 del
articulo 70 del Acuerdo sobre los ADPIC y han examinado la legidacion argentina a
laluz de esta disposicion, en particular e parrafo 3 del articulo 101 laLey 24.481y €
articulo 101(I1) del Decreto Reglamentario 260/96. De conformidad con este andlisis,
Argentina ha confirmado que, € articulo 101, parrafo 3 de la Ley 24.481, solamente
puede ser leido en forma conjunta con lo establecido por € articulo 101(11) del
Decreto 260/96, que establece que Unicamente terceras partes que hayan realizado
inversiones en funcion del uso de una patente de invencién con anterioridad a 1° de
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enero de 1995, podrén continuar haciendo uso de las invenciones previo pago de una
retribucién justa y razonable a titular de la patente. Sobre esta base, la Republica
Argentina y los Estados Unidos de América concuerdan en que € parafo 3 de
articulo 101 de la Ley 24.481, e cua solo puede ser leido en conjunto con €
articulo 101(I1) del Decreto 260/96, es consistente con las obligaciones de la
Republica Argentinabajo el parrafo 4 del articulo 70 del Acuerdo sobrelos ADPIC.

(b) Parrafo 7 del articulo 70 del Acuerdo sobrelos ADPIC

Los Gobiernos de los Estados Unidos de América y de la Republica Argentina
acuerdan que la Argentina dard cumplimiento a sus obligaciones OMC en esta
materia mediante su sistema y practicas juridicos, incluyendo las sentencias de la
Corte Suprema de Justicia.

9. Proteccion de datos de pruebas contra un uso comer cial desleal

Los Gobiernos de los Estados Unidos de Américay de la Republica Argentina han expresado
Sus respectivos puntos de vista respecto a lo dispuesto en e péarrafo 3 del articulo 39 del Acuerdo
sobre los ADPIC y han acordado que las diferencias en las interpretaciones seran resueltas en base a
las reglas del ESD. Las partes continuardn las consultas para evaluar € progreso del proceso
legislativo de aprobacion de los temas 4, 5y 6 de la presente notificacion, y a la luz de esta
evaluacion, los Estados Unidos podran decidir continuar las consultas o solicitar €l establecimiento de
un grupo especia en relacién con el parrafo 3 del articulo 39 del Acuerdo sobrelos ADPIC.

Adicionalmente, las partes acuerdan que, de adoptar & Organo de Solucion de Diferencias
recomendaciones y resoluciones aclarando e contenido de los derechos relacionados con la
proteccion de los datos de prueba no divulgados presentados para la aprobacion de comercializacion
de conformidad con € parafo 3 del articulo 39 del Acuerdo sobre los ADPIC, y de resultar
inconsistente la legidacion argentina con € parrafo 3 del articulo 39 del Acuerdo sobre los ADPIC tal
como fuera aclarado por dichas resoluciones y recomendaciones, la Argentina acuerda presentar al
Congreso de la Nacion, dentro del afio, una modificacion a la legislacion argentina en lo necesario
para poner su normativa en conformidad con sus obligaciones bajo el parrafo 3 del articulo 39 tal
como fueran aclaradas en dichas recomendaciones y resoluciones.



