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INDIA - PROTECCION MEDIANTE PATENTE DE LOS PRODUCTOS
FARMACEUTICOS Y LOS PRODUCTOS QUIMICOS
PARA LA AGRICULTURA

Notificacion de la apelacion de la India de conformidad con & péarrafo 4 del
articulo 16 del Entendimiento relativo a las normas vy procedi mientos
por los que se rige la solucidon de diferencias (ESD)

Sedistribuye alos Miembros lasiguiente notificacién, defecha 15 de octubre de 1997, enviada
por laIndia a Organo de Solucién de Diferencias (OSD). Esta notificacion constituye asimismo €
anuncio de apelacion, presentado ese mismo dia ante e Organo de Apelacion, de conformidad con
los Procedimientos de trabajo para € examen en apelacion.

1 De conformidad con €l articulo 16 del Entendimiento relativo alas normasy procedimientos
por los que serige lasolucion dediferencias (ESD) y con laRegla 20 de los Procedimientos de trabajo
para € examen en apelacion, la India notifica por la presente su decision de apelar ante e Organo
de Apelacion con respecto a determinadas constataciones y conclusiones del Grupo Especia que se
ocupd del asunto India - Proteccion mediante patente para | os productos farmacéuticosy | os productos
quimicos para la agricultura (WT/DS50/R).

2. Lalndiapidea Organo de Apelacion que examine | as siguientes cuestiones de derecho tratadas
en d informe del Grupo Especia e interpretaciones juridicas formuladas por éste:

A) Parrafo 8 del articulo 70 del Acuerdo sobre los ADPIC
i) S el parrafo 8 a) ddl articulo 70 del Acuerdo sobrelos ADPIC crealaobligacion deque ' quede

fuera de toda duda razonable gue |as solicitudes presentadas por & sistema de anticipacion y
las eventual es patentes basadas en ellas no podrén ser rechazadas o invalidadas'

El apartado &) del parrafo 8 del articulo 70 del Acuerdo sobre los ADPIC obliga alos paises
en desarrollo Miembros de que se trate a

"... establecer desde la fecha de entrada en vigor del Acuerdo sobre la OMC un medio por
el cua puedan presentarse solicitudes de patentes para [los productos farmacéuticos y 1os
productos quimicos para la agricultura)”.

Esta disposicién establ ece solamente una obligacion de procedimiento de crear un medio para
la presentacion de esas solicitudes, medio que se ha dado en [lamar de " presentacién anticipada’. Los
derechosquehan de conferirse sobrelabase delas solicitudes presentadas con arreglo alasdisposiciones
de anticipacion figuran en los apartados b) y c) del parrafo 8 del articulo 70, que solo son aplicables
después de un periodo de transiciéon de 10 afios.
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El Grupo Especia 1leg6 en su informe a la conclusion de que:

"... El apartado a) del parrafo 8 del articulo 70 exige alos Miembros de que se trata establ ecer
un medio por & que no solo pueda g ercerse adecuadamente €l derecho a presentar solicitudes
anticipadas y puedan asignarse a éstas las fechas de presentacion y de prioridad, sino que
constituya ademas una solida base legal para preservar lanovedad y prioridad a partir de esas
fechas, de modo que guede fuera de toda duda razonable gue las solicitudes presentadas por
el sistema de anticipacion y las eventuales patentes basadas en ellas no podrén ser rechazadas
o invadidadas ..." (pé&rafo 7.31, subrayado afiadido)

El dictamen de que € apartado a) del parrafo 8 del articulo 70 exige que se establezca una
seguridad juridica en cuanto a trato futuro de las solicitudes anticipadas incorpora efectivamente a
esta disposicién obligaciones que solo han de surgir después de un periodo de transicién de 10 afios
envirtud de los apartados b) y ¢) de dicho parrafo. Lalndiaconsidera, en consecuencia, que el Grupo
Especia interpretd erréneamente e apartado @) del parrafo 8 del articulo 70 del Acuerdo sobre
los ADPIC.

i) Si los paisesendesarrollo Miembrostenian laintenci6n derenunciar asu derecho dedeterminar
la validez, en virtud de su legislacidon nacional, de los sistemas de presentacién anticipada
establecidos de conformidad con € péarrafo 8 del articulo 70 del Acuerdo sobre los ADPIC

Esincuestionablequelalndiahaestabl ecido un sistemade presentaci 6n anti cipadaen su préctica
administrativavigente, enel marcodelacual contintiarecibiendo solicitudes. A pesar delaconstatacion
de que € recurso de laIndia a esa préctica administrativa' no es inconstituciona", el Grupo Especia
constato que " persistird durante e periodo transitorio ladudade si en e futuro esos productos [objeto
de las solicitudes anticipadas] reuniran las condiciones para la proteccion mediante patente” (parrafos 7.37
y 7.38).

Partiendo de una interpretacion adecuada del significado, e contexto y € objeto y finaidad
generaes del parrafo 8 del articulo 70, y sobre la base de la historia de la negociacion del mismo,
la India considera que un pais en desarrollo Miembro ha cumplido la obligacién que le impone €l
parrafo 8 del articulo 70 si establece un sistemade presentaci dn anti ci padabasado en unadeter minacion
hecha por e Miembro de la validez de dicho sistema en su ordenamiento juridico interno.

Subsidiariamente, y entre otras cuestiones, lalndiadeseaque el Organo de Apelacién examine
si e Grupo Especia noinvirtio la carga de la pruebainfringiendo los principios establecidos a exigir
que la India demostrase que su sistema de presentacion anticipada no podia ser objeto en e futuro de
impugnacion legal.

B) S e péarrafo 9 dd articulo 70 del Acuerdo sobre los ADPIC exige € establecimiento de
un sistema para la concesion de derechos exclusivos de comercializacion

El parrafo 9 del articulo 70 del Acuerdo sobrelos ADPIC obligaalalndiaaconceder derechos
exclusivos de comercidizacion alos productos farmacéuticos o los productos quimicos paralaagricultura
que redinan las condiciones siguientes:

a) que se haya presentado una solicitud por € sistema de presentacion anticipada en la
Indiarespecto de un producto farmacéutico o un producto quimico paralaagricultura;

b) gue se haya presentado una solicitud de patente respecto de ese producto en otro
Miembro después del 1° de enero de 1995;
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C) gue € otro Miembro haya concedido la patente;
d) que € otro Miembro haya aprobado la comerciaizacion del producto; y
€) que la India haya aprobado la comerciaizacion del producto.

El Grupo Especia constat6 quelalndiano habiadenegado laconcesion de derechos exclusivos
de comercializacién a ninglin producto que reuniese las condiciones enumeradas supra. Llegd, no
obstante, alaconclusion de que lalndiano cumplialas obligaciones adquiridas en virtud del parrafo 9
del articulo 70 del Acuerdo sobre los ADPIC porque no habia establecido en su legislacién naciona
"un sistema" parala concesion de derechos exclusivos de comerciaizacion a la entrada en vigor del
Acuerdo sobre la OMC (parrafo 8.1). Sin embargo, e Acuerdo sobre los ADPIC no exige en €
parrafo 9 de su articulo 70 el establecimiento de un sistema para la concesion de derechos exclusivos
de comercidizacion. S bien existen en dicho Acuerdo numerosas disposiciones que exigen expresamente
alosMiembros que establezcan lafacultad paralaconcesi én de determinados derechosen sulegislacion
interna, el parrafo 9 dd articulo 70 esta redactado como disposicion transitoria que simplemente exige
laconcesi 6n de derechos exclusivos de comer ciali zaci 6n aproductos determinados unavez que se hayan
dado determinados hechos. La India considera, por lo tanto, que € Grupo Especia interpretd
erréneamente el parrafo 9 del articulo 70 del Acuerdo sobre los ADPIC.

C) Si un Grupo Especial estd autorizado a formular constatacionesy recomendaciones sobre
una cuestion con respecto a la cual la parte reclamante no ha solicitado constataciones
ni recomendaciones

L os Estados Unidos pidieron a Grupo Especia que constataraque lalndiano habia cumplido
la obligacion estipulada en el parrafo 8 del articulo 70 del Acuerdo sobre los ADPIC de establecer
un "sistema de presentacion anticipada'. L os Estados Unidos pidieron ademés al Grupo Especia que
formulara la constatacién siguiente:

"Obien, s @ Grupo Especia constatara que |a India habia establecido un sistema de presentacion
anticipada, la India no ha cumplido con las abligaciones de transparencia dimanantes del
articulo 63 del Acuerdo sobre los ADPIC." (parafo 3.1 c), subrayado afiadido)

El Grupo Especid Ilegd ala conclusion de que € sistema de presentacion anticipada vigente
enlalndiano se gjustabaalo prescrito en el parrafo 8 del articulo 70 pero apesar de ello se pronuncié
sobre lareclamacion de los Estados Unidos relativaa articulo 63. Envirtud delosarticulos 3, 7y 11
del ESD, los grupos especiales han de formular constataciones y recomendaciones Unicamente sobre
cuestiones que les hayan sometido las partes en la diferencia. La India considera, por consiguiente,
que el Grupo Especial se excedio de las facultades conferidas por el ESD d pronunciarse sobre la
reclamacion subsidiaria de los Estados Unidos después de haber aceptado su reclamacion principal.

En el parrafo 6.44 de suinforme provisional, € Grupo Especid habiajustificado esainiciativa
declarando quelasolicitud subsidiariadel os Estados Unidos se entendiamejor como solicitud adicional .
La India se opuso a esta caracterizacion de la solicitud de los Estados Unidos. En € parrafo 6.11 de
suinformedefinitivo, e Grupo Especia justificasu decision por "lanecesidad deevitar unvaciojuridico
en el caso deque, previainterposicion deun recurso, € Organo deA pelacion revocaral as constataciones
del Grupo Especia sobre € parrafo 8 del articulo 70". Dada la posibilidad de una apelacién, los
Estados Unidos podian haber solicitado al Grupo Especia que presentara constataciones sobre e
articulo 63 conindependenciadelas conclusiones del Grupo Especia sobreel parrafo 8del articulo 70.
Pero la posibilidad de una apelacion no autorizaba al Grupo Especia a presentar esas constataciones
por iniciativa propia.





