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INTRODUCCION

El presente trabajo hace parte de un proceso investigativo que estan llevando a
cabo un grupo de abogados y estudiantes de derecho de la Pontificia Universidad
Javeriana, cuyo objetivo es analizar y entender los posibles cambios que pudo
haber causado o puede causar la entrada en vigencia del Tratado de Libre
Comercio celebrado entre Colombia y Estados Unidos (en adelante el “TLC”) con

respecto al Derecho de Propiedad Intelectual.

En virtud de lo anterior, éste escrito tiene como objeto analizar la posibilidad de
patentar métodos de diagndstico, terapéuticos y quirdrgicos y sus de segundos
usos en Colombia dentro de dos escenarios especificos: antes y después de la
entrada en vigencia del TLC. En este orden de ideas, tendremos la posibilidad de
determinar si el TLC, efectivamente, ha modificado la forma en cémo se regula el
tema, o si, por el contrario, se ha ajustado adecuadamente a las normas
adoptadas antes de su entrada en vigencia, como lo son la Decisién 486 de la

CAN de la Comunidad Andina de Naciones (en adelante la “Decisién 486 de la

CAN de la CAN") y el Acuerdo ADPIC (en adelante el “Acuerdo ADPIC").

Ahora bien, si dentro del presente trabajo se demuestra que existe un conflicto
entre el TLC y las normas anteriormente mencionadas, a partir del trabajo

investigativo y nuestra opinién juridica, pretendemos construir un argumento no



con el fin de zanjar el tema, sino de plantear ideas para enriquecer el debate y

generar una posible reflexion.

Siguiendo lo anterior, éste trabajo estara dividido en tres grandes capitulos. En el
primer capitulo se hara un recorrido sobre los conceptos de Propiedad Intelectual
determinados por la ley colombiana y la Organizacion Mundial de la Propiedad
Intelectual (en adelante la “OMPI"), se establecera la distincion entre Derechos de
Autor y Propiedad Industrial, abarcando lo que se entiende por patente de
invencion, invenciones medicas y segundos usos. Finalmente, se trazaran los

rasgos mas importantes del TLC.

El segundo capitulo, tendrd como propdsito abarcar la patentabilidad de métodos
de diagnéstico, terapéuticos y quirdrgicos en nuestro pais, antes y después de la
entrada en vigencia del TLC. Aqui se analizara como este tema ha sido regulado
en la Decision 486 de la CAN y en el Acuerdo ADPIC vy, frente a esto, si se ha

presentado 0 no un cambio después de la firma del TLC.

Finalmente, el tercer capitulo, establecera la regulacion con respecto a segundos
usos de métodos de diagndstico, terapéuticos y quirdrgicos la idea que sobre los
mismos tienen los Estados y el motivo por el cual ciertos paises los protegen

legalmente a través de patentes.



CAPITULO |

MARCO CONCEPTUAL

1. Concepto de la Propiedad Intelectual

Antes de definir Propiedad Intelectual, es fundamental separar los dos conceptos
gue la componen y establecer su significado general, sin limitarnos a lo que esta
consagrado en documentos legales o juridicos. Por éste motivo, nos remitiremos,
en primer lugar, al Diccionario de la Lengua Espafiola®, el cual define “propiedad”
como “Derecho o facultad de poseer alguien algo y poder disponer de ello dentro
de los limites legales”. Por otro lado, el concepto “intelectual” es definido como
“Perteneciente o relativo al entendimiento” o como “Espiritual, incorporal”. Al unir
ambas definiciones, se podria establecer que la Propiedad Intelectual es el
derecho que tiene una persona sobre algo incorporal que pertenece, sobre todo, al

entendimiento.

Desde el punto de vista juridico, el Cédigo Civil de Colombia, en su articulo 699,
define el dominio o la propiedad como el derecho real en una cosa corporal, para
gozar y disponer de ella, no siendo contra derecho ajeno. Si se analiza el presente

articulo, de manera separada, se podria entender que la propiedad Unicamente

! Insertar cita bibliografica completa del diccionario de la lengua espafiola



puede recaer sobre cosas corporales (cosas que pueden ser percibidas por los

sentidos), desvirtuando, de cierta forma, la idea de una propiedad intelectual.

No obstante, el articulo 670 del mismo cdodigo, establece que sobre las cosas
incorporales hay también una especie de propiedad, exponiendo, como ejemplo, el
derecho que tiene el usufructuario sobre su derecho de usufructo. Al tiempo que el
articulo 671, dispone que las producciones del talento o del ingenio son una
propiedad de sus autores, consagrando, expresamente, la existencia de la

Propiedad Intelectual en Colombia.

Para la OMPI, la Propiedad Intelectual se entiende como “toda creacion del

intelecto humano™?

. Como podemos ver, segun ésta organizacion, el concepto de
Propiedad Intelectual deja a un lado el &mbito juridico, cobijando, entonces,
Unicamente lo que se entiende por invencion. En éste orden, y con el fin de no
enfrascarnos en una discusion frente al presente tema, la OMPI separa los
conceptos de Propiedad Intelectual y Derecho a la Propiedad Intelectual, dejando
en éste ultimo el ambito juridico, al definirlo como los derechos que protegen los

intereses de los inventores al ofrecerles prerrogativas en relaciobn con sus

creaciones.

2 OMPI. Principios Basicos de la Propiedad Industrial. Publicacién de la OMPI N° 895(S).Version electronica
en: _http://www.wipo.int/freepublications/es/intproperty/895/wipo_pub_895.pdf (Gltima visita: febrero 2013).




2. Division de la Propiedad Intelectual en Derechos de Autor y Propiedad

Industrial

La Propiedad Intelectual se divide, esencialmente, en dos grandes ramas: (i) la

Propiedad Industrial y (ii) los Derechos de Autor.

El articulo 1.3 del Convenio de Paris para la Proteccion de la Propiedad Industrial

(en adelante “Convenio de Paris”) establece que “La propiedad industrial se

entiende en su acepcidbn mas amplia y se aplica no sélo a la industria y al
comercio propiamente dichos, sino también al dominio de las industrias agricolas y
extractivas y a todos los productos fabricados o naturales, por ejemplo: vinos,
granos, hojas de tabaco, frutos, animales, minerales, aguas minerales, cervezas,

flores, harinas™.

De acuerdo con la OMPI, existen infinitas formas de lo que se entiende por
Propiedad Industrial, como las patentes, los disefios industriales, las marcas de
fabrica, las marcas de servicio, los esquemas de trazado de circuitos integrados,
los nombres, las denominaciones comerciales y las indicaciones geogréficas,
todas éstas con el objeto de transmitir informacién a los consumidores en lo que

respecta a los productos y servicios que estan en el mercado®.

® Articulo 1.3 del Convenio de Paris para la Proteccion de la Propiedad Intelectual.
* OMPI. Principios Basicos de la Propiedad Industrial. OP. CIT. P.5




De otra parte, los Derechos de Autor, se aplican a las creaciones artisticas, como
los poemas, las novelas, las obras musicales, las pinturas y las obras
cinematogréficas®. En inglés, a diferencia de los otros idiomas, los derechos de
autor se conocen con el nombre de “copyright”. El término copyright tiene que ver
con actos fundamentales que, en lo que respecta a creaciones literarias y

artisticas, solo pueden ser efectuados por el autor o con su autorizacion.

Los Derechos de Autor, nos remiten a la persona creadora de la obra artistica, a
su autor, subrayando asi el hecho que se reconoce en la mayor parte de las leyes,
en el sentido de que el autor goza de derechos especificos en relacién con su
creacién, como el derecho a impedir la reproduccién deformada de la misma,
prerrogativa que soélo a él le pertenece, mientras que existen otros derechos, como

el derecho a efectuar copias, del que pueden gozar terceros®.

El presente escrito, en raz6n a que trata el tema de patentar métodos de
diagndstico, terapéutico y quirdrgicos y sus segundos usos, se circunscribira al
escenario de la propiedad industrial y, en especifico, al &mbito de las patentes,

motivo por el cual pasamos a desarrollar el concepto de patentes segun la OMPI.

 OMPI. Principios Basicos de la Propiedad Industrial. OP. CIT. P.4
® Ibidem




3. Las patentes de invencion

Para la OMPI, las patentes de invencion son el medio mas generalizado que existe
para proteger los derechos de los inventores. La patente de invencion, entonces,
consiste en el derecho otorgado a un inventor por un Estado, o por una oficina
regional, la cual actia en nombre de varios Estados, en virtud del cual, el inventor
podra impedirle a terceros explotar su creacion por un tiempo determinado, que
suele ser de veinte (20) afios’. Después de éstos veinte (20) afios,
consecuentemente, la invencion, debido a que hace parte del dominio publico,

podra ser explotada por cualquier persona.

Es fundamental tener presente que ese derecho de exclusividad en la explotacion
de la invencién solo serd otorgado a su inventor, si éste cumple con su obligacién
de divulgar al publico lo que ha creado, con el fin de que la sociedad se beneficie

de los nuevos conocimientos y tecnologia®.

Ahora bien, no todas las invenciones son patentables. Por lo general, en las leyes
de patentes se exige que la invencion cumpla con las siguientes condiciones,

conocidas con el nombre de requisitos o condiciones de patentabilidad:

" OMPI. Principios Bésicos de la Propiedad Industrial. OP. CIT. P.6

8 Segun la OMPI, la divulgacién de la invencion constituye un criterio esencial en los procedimientos de
concesion de patentes. Esto con el fin de que haya igualdad entre los intereses de los inventores y los intereses
del publico. OMPI. Principios Basicos de la Propiedad Industrial. OP. CIT. P.6




1. Utilidad: La invencion debe tener una utilidad practica o ser susceptible de
aplicacion industrial.

2. Novedad: En la invencion debe observarse una nueva caracteristica que
aun no haya sido conocida dentro del estado de la técnica®.

3. No evidencia: La invencion debe tener altura inventiva. Esto significa que la
invencion no puede ser deducida por una persona con conocimientos

generales en el campo técnico de que se trate.

En los términos de la OMPI, existe un cuarto requisito o condicion de
patentabilidad que depende de lo consagrado en la ley de cada pais. Este
requisito se conoce como “materia patentable” y establece que la invencion,
ademas de cumplir con las tres condiciones arriba mencionadas (utilidad, novedad
y no evidencia), debe estar dentro de las creaciones que pueden ser objeto de
patente. En éste sentido, si la invencion es util, novedosa y asume altura inventiva,
pero la ley no permite su patentabilidad, no podra ser objeto de ésta proteccion

legal.

% Se debe entender por estado de la técnica, el escenario conformado por una persona o un grupo de personas
con un amplio conocimiento en un tema determinado. OMPI. Principios Bésicos de la Propiedad Industrial.
OP.CIT.P.7




4. Las Patentes de segundos usos

Las patentes de segundos usos, tienen como objeto proteger las demas
aplicaciones descubiertas a un producto o procedimiento ya patentado creado
para un proposito original ya conocido no solo por personas especializadas en el

campo técnico sino por toda la poblacién en general.

Ahora bien, para patentar ese segundo uso, éste debe cumplir con las mismas
condiciones exigidas a las invenciones o creaciones, las cuales son utilidad,

novedad y no evidencia.

Es valido resaltar lo anterior, en el sentido que ciertos paises, como Colombia, y
esto lo veremos mas adelante, excluyen expresamente la patentabilidad de
segundos usos, basandose en que éstos no son novedosos por dos razones
especificas: (i) ElI producto del cual se derivan ya fue patentado v,
consecuentemente, hace parte del estado de la técnica y (ii) EI segundo uso,
propiamente, es considerado un efecto ya existente o presente. Otros paises,
como Alemania o el mismo Estados Unidos, consideran que los segundos usos
tienen el mismo grado de novedad que el uso original, por llamarlo de alguna
forma, para el cual fue creado el producto o procedimiento ya protegido

legalmente. Motivo por el cual, apoyan la idea de que sean patentados.

10



5. Invenciones Médicas (Métodos de diagnostico, terapéuticos vy

quirdrgicos)

Por invenciones médicas deben entenderse los procedimientos creados y
aplicados por los profesionales de la salud en las personas, excluyendo, para
efectos de este trabajo, los productos farmaceéuticos, las invenciones con un

enfoque veterinario y los instrumentos o aparatos médicos.

En virtud a que el siguiente capitulo tiene como propadsito analizar la patentabilidad
de métodos de diagndstico, terapéuticos y quirdrgicos , asi como se establecioé en
el aparte introductorio del presente escrito, se definira a continuacion, para una
mayor claridad frente al tema y desde un criterio puramente médico, los tres

términos que, para nosotros, conforman el concepto de invencion médica:

1. Métodos terapéuticos: En primer lugar, por terapéutica se entiende la parte
de la medicina que se ocupa en el tratamiento de las enfermedades; ciencia
y arte de curar o aliviar, que comprende el estudio de los medios propios
para éste fin'®. De ésta manera, los métodos terapéuticos son el conjunto
de medidas basadas en la evidencia médica cuyo objeto es el tratamiento

de la enfermedad

19 Enciclopedia SALVAT de Ciencias Médicas, SALVAT Editores S.A., Barcelona-Madrid, 1955, Tomo I,
Pagina 330 (Diagnostico).

11



2. Métodos de diagndstico: En primer lugar, por diagndstico se entiende la
parte de la medicina que tiene por objeto la identificacion de una
enfermedad fundandose en los sintomas de ésta'’. De ésta manera, los
métodos de diagnodstico son el conjunto de herramientas tecnolOgicas

empleadas para identificar la causa de la sintomatologia. **

3. Métodos quirargicos: El procedimiento utilizado para corregir un defecto en

la anatomia del cuerpo humano®?.

! Enciclopedia SALVAT de Ciencias Médicas, SALVAT Editores S.A., Barcelona-Madrid, 1955, Tomo V,
Pagina 312 (Terapéutica).

12 Enciclopedia SALVAT de Ciencias Médicas, SALVAT Editores S.A., Barcelona-Madrid, 1955, Tomo |,
Pagina 870 (Cirugia).

3 Dra. Ana Julia Velasquez Vela. Gerente Comercial y de Contratacion Médica de la Clinica del Country de
Bogota D.C., Republica de Colombia. Médica de la Escuela de Medicina Juan N. Corpas de Bogota D.C.,
Republica de Colombia. Epidemidloga de la Pontificia Universidad Javeriana de Bogota D.C., Republica de
Colombia.

12



6. Importancia de las patentes de segundos usos y la patentabilidad de
métodos terapéuticos, de diagndstico y quirdrgicos para el sector

médico.

Los dos ultimos temas planteados patentes de segundos usos y patentes sobre
métodos terapéuticos, de diagnostico y quirargicos guardan una honda
trascendencia para el sector médico, uno de los sectores que mas relacionado
esta con el Derecho de la Propiedad Intelectual, especificamente con el tema de
patentes, el cual cobija tanto a las patentes de invencion como a las patentes de

segundos usos.

Sin duda, uno de los sectores econémicos y sociales que mas relacién guarda con
el Derecho de la Propiedad Intelectual es el sector médico, cuyo desarrollo y
avance dependen en buena medida del tratamiento legal que se le otorgue al tema
de las patentes, particularmente las patentes de invencion y las patentes de

segundos usos.

Esta importancia se debe a que la medicina, en razén a su objeto para con la
sociedad, siempre debe estar en permanente investigacion y avance con el fin de
buscar un desarrollo acelerado de invenciones de métodos de diagndstico,
terapéuticos y quirdrgicos métodos de diagndstico, terapéuticos y quirdrgicos que
mejoren la calidad de vida de la poblacion. Ahora, como esa investigacion y la
consecuente invencion implica dedicacién profesional y, ante todo, una alta

inversibn econdmica, los inventores, que pueden ser médicos independientes o

13



grandes laboratorios clinicos, esperan que la sociedad, que se ha beneficiado de
sus creaciones, les reconozcan su trabajo e inversion, reconocimiento que se
materializa con el otorgamiento de una patente. Por lo anterior, dichos médicos y
laboratorios, en el momento en que descubren un nuevo beneficio, solicitan la
patente bien sea de invencion, al descubrir un método terapéutico, de diagndstico
0 quirargico, o de segundos usos, en el caso de descubrir otra aplicaciéon a un

producto o procedimiento ya patentado.

14



7. Tratado de Libre Comercio entre Colombiay Estados Unidos

Debido a que el propésito del presente trabajo es analizar el impacto del TLC
sobre la idea de patentar segundos usos y métodos de diagndstico, terapéuticos y
quirdrgicos, a continuacion se trazaran los puntos mas importantes de dicho
acuerdo, comenzando por su objeto hasta llegar al dia en que entro en vigencia y,

por ende, a ser aplicado.

El Acuerdo de Promociones Comerciales (TPA, por sus siglas en inglés -Trade
Promotion Agreement -), conocido también como Tratado de Libre Comercio entre
Colombia y Estados Unidos, tiene como objeto reducir los aranceles e impuestos
para que los productores de bienes y servicios de ambas naciones puedan
comerciar libremente, incrementando los flujos de capital derivados del comercio,
promoviendo la inversion extranjera e incentivando el desarrollo econdémico y
social*.

El texto del TLC fue terminado el 27 de febrero de 2006, después de 21 meses, 15
rondas de negociacion y 100 reuniones entre las partes®, y suscrito el 22 de

noviembre de 2006.

Su ratificacion, por parte del Congreso de la Republica de Colombia, se llevé a

cabo a través de la ley 1143 del 4 de julio de 2007, mientras que el control de

4 Colombia Digital. ;Qué es el TLC Colombia — Estados Unidos?
> Romero Alberto. “El TLC Colombia-USA”, articulo en: Tendencias — Revista de la Facultad de Ciencias
Econdmicas y Administrativas Vol. VIl No.2, Universidad de Narifio, Pasto, Colombia 20086, p.30.

15



constitucionalidad, realizado por la Corte Constitucional, se materializé el 24 de
julio de 2008, mediante la Sentencia C-750 de 2008. Con igual suerte corrio el
“Protocolo Modificatorio”, firmado en la ciudad de Washington, Estados Unidos, el
28 de junio de 2007, aprobado mediante la ley 1166 del 21 de noviembre de 2007,

cuya exequibilidad fue declarada en Sentencia C-751 de 2008.

El Congreso de los Estados Unidos, por su parte, aprobd el TLC el dia 12 de
octubre de 2011, hecho seguido por la sancion de la ley aprobatoria por parte del

Presidente Barack Obama el dia 21 de Octubre de 2011%.

Por dltimo, en la sexta Cumbre de las Américas, celebrada en la ciudad de
Cartagena, Colombia, los Presidentes Juan Manuel Santos y Barack Obama, de
comun acuerdo, establecieron que el TLC entraria en vigencia el 15 de mayo de

2012.

18 http://www.tlc.gov.co/publicaciones.php?id=14853

16



CAPITULO I

PATENTABILIDAD DE LOS METODOS DE DIAGNOSTICO, TERAPEUTICOS Y

QUIRURGICOS EN COLOMBIA.

En el presente capitulo se realizara un andlisis en relacién con la posibilidad de
patentar en Colombia los Métodos de Diagndstico, Quirlrgicos y Terapéuticos
para el tratamiento humano, desde el punto de vista del Acuerdo ADPIC, la

Decision 486 de la CAN TLC.

El Acuerdo ADPIC, la Decision 486 de la CAN y el TLC, son la normativa que
regula la Propiedad Intelectual en Colombia y, por tal motivo, la fuente juridica
mediante la cual se protegeran y resolveran conflictos relacionados con métodos

de diagndstico, terapéuticos y quirdrgicos.

En primer término, procederemos a efectuar una contextualizacion del Acuerdo
ADPIC, luego la realizaremos sobre la Decision 486 de la CAN de la Comunidad
Andina y por ultimo sobre el TLC, con el fin de poder establecer cual es la
normatividad vigente y la interpretaciébn correcta que debe hacerse frente al
reciente Tratado de Libre Comercio sobre la patentabilidad de los Métodos de

Diagndsticos, Terapéuticos o Quirargicos para el tratamiento humano.

17



Conviene precisar, para los efectos del analisis que se efectuara a continuacion
en el contexto de la Decision y Acuerdos anteriormente nombrados, que por
“invenciones medicas” se entenderan todos los meétodos, terapéuticos, de

diagnéstico y quirargicos.

18



1. Acuerdo ADPIC

Antiguamente en el mundo, cada pais tenia una concepcion y regulacion distinta
sobre los Derechos de Propiedad Intelectual, lo cual generd fuertes barreras
comerciales para lograr el acercamiento entre los distintos paises. Sin embargo se
lleg6b a la conclusion de que la solucion mas benéfica para el comercio
internacional, como para la economia de cada pais seria “...establecer nuevas
normas comerciales internacionalmente convenidas en la esfera de los Derechos

de Propiedad Intelectual.”*’

En la Ronda Uruguay se llegé a un acuerdo entre los paises miembros con el fin
de lograr la unificacion de normas de proteccion de Propiedad Intelectual. Se
recopilaron los principios de proteccién de la Propiedad Intelectual establecidos en
el Convenio de Paris, el Convenio de Berna, la Convencion de Roma sobre
derechos conexos y el Tratado de Washington sobre semiconductores. Con este
acuerdo se buscé someter a todos los paises miembros a la misma regulacion
sobre la Propiedad Intelectual, con el fin de proteger dichos derechos y fomentar el

comercio internacional.

El Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual
relacionados con el Comercio, conocido como el Acuerdo ADPIC, fue firmado en

1994 y fue el resultado de la unificacién de normas sobre la Propiedad Intelectual.

e OMC. Propiedad intelectual: Proteccion vy observancia. Version electrénica  en:
http://www.wto.org/spanish/thewto_s/whatis_s/tif s/agrm?7_s.htm (Gltima visita: febrero 2013).

19



“El acuerdo sobre los ADPIC constituye el primer hito en la era de globalizacién de

la Propiedad Intelectual”®

Al respecto, es importante tener en consideracion que “este convenio ha permitido
suscribir varias convenciones y tratados multilaterales que amplian y profundizan

diversos ambitos de la Propiedad Intelectual™®

. Por su parte el Acuerdo ADPIC
permite el equilibrio entre los beneficios obtenidos a largo y corto plazo. Como
beneficio a largo plazo puede entenderse el beneficio que obtiene la sociedad al
momento de vencimiento de la proteccion, ya que se convierte propiedad de uso
publico. Mientras que un beneficio de corto plazo puede ser la reduccion que se

dé a la proteccion de los Derechos de Propiedad Intelectual, como por ejemplo,

cuando se encuentre de por medio la salud publica.

En tal virtud, podriamos definir que el Acuerdo ADPIC tiene dos importantes
caracteristicas, la primera consiste en que el acuerdo “unifica en un solo texto los

temas de Propiedad Intelectual”®®

, permitiendo asi una misma regulacion a los
paises miembros, facilitandoles el comercio internacional abriendo las barreras
que antiguamente existian, debido a las distintas regulaciones que se tenian sobre

la proteccién a los Derechos de Propiedad Intelectual.

18 CEPAL. 2008. Diaz Alvaro. América Latina y el Caribe: La Propiedad Intelectual después de los tratados
de  libre  comercio. Santiago de  Chile, febrero  2008. Version  electrénica  en:
http://www.eclac.org/publicaciones/xml/4/32614/L CG2330-Pindiceintro.pdf (Gltima visita: febrero 2013). P.
71

19 CEPAL. América Latina y el Caribe: La Propiedad Intelectual después de los tratados de libre comercio.
OP.CIT.P 74

20 CEPAL. América Latina y el Caribe: La Propiedad Intelectual después de los tratados de libre comercio.
OP.CIT.P 74
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Como segunda caracteristica y teniendo en cuenta el auge mundial del comercio,
se necesitd que una entidad especializada en comercio internacional fuera quien
regulara y administrara el Acuerdo ADPIC, razon por la cual es la Organizacion
Mundial del Comercio (en adelante “OMC”) quien se encuentra facultada para
“someter a los mismos procedimientos de solucion de controversias y aplicacion

n21

de sanciones que el resto de las disciplinas comerciales.”" y no “depende de una

entidad especializada como la OMPI, que carece de facultades para imponer

sanciones econémicas.”??

Vale la pena mencionar que dos (2) afios después de que el Acuerdo ADPIC
hiciera parte de la OMC han surgido negociaciones de Tratados de Libre Comercio
entre los Estados Unidos y distintos paises latinoamericanos, entre ellos
Colombia. “El objetivo de los paises latinoamericanos que negociaron los TLC fue
consolidar, diversificar e incrementar las exportaciones hacia Estados Unidos y

promover la inversién extranjera directa.”?®

Uno de los temas mas importantes del Derecho a la Propiedad Intelectual, el cual
se encuentra regulado en el Acuerdo ADPIC es el tema de las patentes. En
nuestro caso, nos centraremos principalmente en las patentes de métodos de
diagndstico, terapéuticos y quirdrgicos, pero antes realizaremos un breve analisis

a las distintas normas del Acuerdo ADPIC, relacionadas a las patentes.

2L 1bidem

2 hidem

23 CEPAL. América Latina y el Caribe: La Propiedad Intelectual después de los tratados de libre comercio.
OP.CIT.P 18
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De conformidad con el Articulo 33 del Acuerdo ADPIC, el periodo de proteccion de

patentes sera de veinte (20) afos, los cuales empiezan a contar desde la fecha de

solicitud de la patente.?*

Igualmente el articulo 27 del Acuerdo ADPIC, establece que:

“Sin perjuicio de lo dispuesto en los parrafos 2 y 3, las patentes podran
obtenerse por todas las 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 el parrafo 3 del presente
articulo, las patentes se podran obtener y los derechos de patente se
podran gozar sin discriminacion por el lugar de la invencion, el campo de
la tecnologia o el hecho de que los productos sean importados o

producidos en el pais.

Los Miembros podran excluir de la patentabilidad las invenciones cuya
explotacion comercial en su territorio deba impedirse necesariamente
para proteger el orden publico o la moralidad, inclusive para proteger la

salud o la vida de las personas o de los animales o para preservar los

2 Articulo 33: Duracion de la proteccion La proteccion conferida por una patente no expirara antes de que

haya transcurrido un periodo de 20 afios contados desde la fecha de presentacién de la solicitud.”
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vegetales, o para evitar dafios graves al medio ambiente, siempre que
esa exclusibon no se haga meramente porque la explotacion esté

prohibida por su legislacion.

Los Miembros podran excluir asimismo de la patentabilidad:

a) los métodos de diagnoéstico, terapéuticos y quirargicos para el
tratamiento de personas o animales;

b) las plantas y los animales excepto los microorganismos, y los
procedimientos esencialmente bioldgicos para la produccion de plantas
o animales, que no sean procedimientos no biolégicos o
microbiolégicos. Sin embargo, los Miembros otorgaran proteccion a
todas las obtenciones vegetales mediante patentes, mediante un
sistema eficaz sui generis 0 mediante una combinacion de aquéllas y
éste. Las disposiciones del presente apartado seran objeto de examen
cuatro afnos después de la entrada en vigor del Acuerdo sobre la

oMC.%®

El Acuerdo ADPIC, establece, en su articulo 27.2, que los miembros?® podran
excluir de la patentabilidad las invenciones cuya explotacion comercial en su

territorio deba impedirse para proteger la salud o la vida de las personas o de los

% OMC. Parte Il — Normas relativas a la existencia, alcance y ejercicio de los derechos de propiedad
intelectual. SECCION 5 Y 6. Version electronica en: http://www.wto.org/spanish/docs_s/legal_s/27-
trips_04c_s.htm (Ultima visita: febrero 2013)

2 Entiéndase por “Los Miembros” , dentro del Acuerdo ADPIC, todos aquellos paises que suscribieron éste
Acuerdo sobre los aspectos de los derechos de propiedad intelectual relacionados con el comercio.
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animales.?” Segln esto, es posible establecer, entonces, que aquellas invenciones
gue tengan una incidencia directa en la salud y en la vida de personas y animales
no podran ser patentadas, pues iria, en los términos de éste articulo, en contra del
orden publico y la moralidad, bajo el entendido que no es ético no poner a
disposicion de toda la poblacion aquel invento que, sin duda alguna, mejorara la
salud de cada uno de los individuos. Bajo ésta misma idea, el articulo 27.3 (a)
permite a Los Miembros excluir de patentabilidad los métodos de diagndstico,

terapéuticos y quirdrgicos para el tratamiento de personas o animales.

Sin embargo en el comité de patentes sobre el derecho de las patentes realizado
por la OMPI se establecié que el “Articulo 27 del acuerdo sobre los ADPIC: sin
perjuicio de los dispuesto en los parrafos 2 y 3, las patentes podran obtenerse por
todas las invenciones, sean de productos o de procedimientos, en todos los
campos de la tecnologia, siempre que sean nuevas, entrafilen 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 79 y en el parrafo 3 del
presente articulo, las patentes podran obtener y los derechos de patentes se

podran gozar sin discriminaciéon por el lugar de la invencion, el campo de la

2" Los Miembros podran excluir de la patentabilidad las invenciones cuya explotacion comercial en su
territorio deba impedirse necesariamente para proteger el orden publico o la moralidad, inclusive para
proteger la salud o la vida de las personas o de los animales o para preservar los vegetales, o para evitar dafios
graves al medio ambiente, siempre que esa exclusién no se haga meramente porque la explotacion esté
prohibida por su legislacion.
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tecnologia o el hecho de que los productos sean importados o producidos en el

pais’®,

A lo anterior debe decirse que el Acuerdo ADPIC otorga la posibilidad a los paises
miembros de obtener todos los derechos relacionados a la obtencion de patentes,
siempre y cuando estas recaigan sobre invenciones. Un método de diagnadstico,
terapéutico y quirdrgico, puede ser considerado como una invencién de
procedimiento, por lo cual se tendria abierta la posibilidad de patentar cualquier
procedimiento de esta naturaleza. Vale aclarar que estamos tratando el tema de
métodos de diagndstico, terapéuticos y quirdrgicos, mas no los instrumentos

médicos los cuales si pueden ser patentados.

El articulo 28 del Acuerdo ADPIC establece que:

“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: fabricacion, 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, el de impedir

gue terceros, sin su consentimiento, realicen el acto de utilizacion del

8 OMPI. Comité Permanente sobre el Derecho de Patentes Exclusiones a la Patentabilidad y Excepciones y
Limitaciones a los Derechos de los Titulares de Patentes. Version electronica en:
http://www.wipo.int/edocs/mdocs/scp/es/scp_15/scp_15_3-annex1.pdf (Ultima visita: febrero 2013).P. 21
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procedimiento y los actos de: uso, oferta para la venta, venta o
importacion para estos fines de, por lo menos, el producto obtenido
directamente por medio de dicho procedimiento.

Los titulares de patentes tendran asimismo el derecho de cederlas o

transferirlas por sucesién y de concertar contratos de licencia.”?

Cabe agregar que de conformidad con lo establecido en el articulo 28
anteriormente citado, puede observarse como el Acuerdo ADPIC establece
expresamente los derechos que una patente otorgara a su inventor. En relacion al
tema central de esta tesis, se entenderia entonces, que el derecho obtenido por
un procedimiento patentado permite impedir a terceros que sin el consentimiento

del inventor, hagan uso del mismo.

La OMPI ha determinado que la interpretacion del Acuerdo ADPIC “...debe girar
en torno al fondo, antes que a la forma, y si una excepcion de esa indole esta
permitida por que un pais considera que la materia en cuestion no entra en la
categoria de invencion, también deberia ser admisible cuando no existen
aplicaciones al respecto en la legislacion nacional (y cuando se previé aplicar la

exclusién con independencia de si la materia forma parte de la tecnologia).”*

Como bien ya se ha mencionado anteriormente, el Acuerdo ADPIC dejé abierta la

posibilidad de excluir de patentabilidad los métodos de diagndstico, terapéuticos y

2 Acuerdo ADPIC articulo 28.
% OMPI. Comité Permanente sobre el Derecho de Patentes Exclusiones a la Patentabilidad y Excepciones y
Limitaciones a los Derechos de los Titulares de Patentes. OP. CIT. P. 23
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quirurgicos, pero de la misma forma queda abierta la posibilidad de no excluirlos y

poderlos patentar.

Hoy en dia la mayoria de paises han excluido la posibilidad de patentar dichos
métodos, debido a un conflicto con el orden publico, la salud publica, y el bienestar
de la sociedad.®! Se considera que al otorgarle una exclusividad por veinte (20)
afos a un inventor de un método de diagndstico, terapéutico o Quirurgico, es ir en
contra de la salud publica, ya que éste tendra a su poder la decision de quien
puede realizar el procedimiento y quien no, sin importar la vida de las personas

que lleguen a requerir de dicho procedimiento.

En Estados Unidos actualmente existe la posibilidad de patentar métodos de
diagnoéstico, terapéuticos y quirtrgicos. En 1996 las patentes de métodos de
diagndstico, terapéuticos y quirdrgicos en los Estados Unidos dieron un giro muy
importante a la Propiedad Industrial y a la medicina “Esta ley hace que las nuevas
patentes de técnicas médicas en Estados Unidos sean virtualmente inGtiles.”?
Anteriormente los métodos de diagnostico, terapéuticos y quirargicos al ser
patentados obtenian todos los beneficios, derechos y obligaciones que cualquier

otra patente obtiene hoy en dia, principalmente la exclusividad al inventor por

veinte (20) afios sobre su invencion.

3L WMA (The World Medical Association). 2004. Declaracién de la Asociacién Médica Mundial sobre el

Patentado de lasTécnicas Medicas. Version electronica en:
http://www.bioeticaweb.com/content/view/892/854/ (Ultima visita: febrero 2013).
32 1

Ibidem.
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Desde 1996 en Estados Unidos las patentes de los métodos de diagndstico,
terapéuticos y quirdrgicos no otorgan la exclusividad de (20) afios, a su inventor.
Lo anterior bajo el entendido de que dicho métodos de diagndstico, terapéuticos y
quirargicos benefician a la salud publica, a la sociedad, razén por la cual sus
inventores no obtienen ningun tipo de accion sobre terceros que hagan uso de
estos. Por el contrario, en esta clase de patentes lo que surge es una obligacion
de transferencia de la invencion al publico, los derechos conferidos al inventor son
de reconocimiento®®, debido a que en temas relacionados con la salud, el principal

objetivo es obtener beneficios para la salud publica.

Frente a lo anterior la Asociacién Médica Mundial ha manifestado su posicion

sobre la patentabilidad de los métodos de diagnéstico, terapéuticos y quirdrgicos:

i. “Afirma que el patentado de los procedimientos médicos presenta
grandes riesgos para el ejercicio eficaz de la medicina, al limitar

potencialmente la disponibilidad de nuevas técnicas para los pacientes

ii. Considera que el patentado de los procedimientos médicos es
contrario a los principios éticos y a los valores del profesionalismo que
deben guiar el servicio que el médico presta a sus pacientes, como las

relaciones que mantiene con sus colegas. No obstante, por las

* Entre estos incentivos se cuentan la reputacion profesional, perfeccionamiento profesional y obligaciones
éticas y legales de proporcionar una atencién médica competente. WMA (The World Medical Association).
2004. Declaracién de la Asociacién Médica Mundial sobre el Patentado de lasTécnicas Médicas. Version
electrénica en: http://www.bioeticaweb.com/content/view/892/854/ (Gltima visita: febrero 2013).
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diferencias antes mencionadas entre los procedimientos médicos y los
aparatos médicos, el patentado de aparatos médicos es aceptable

iii. Insta a las asociaciones médicas nacionales a que hagan todo lo
posible para proteger los incentivos de los médicos, a fin de promover el
avance de los conocimientos médicos y crear nuevos procedimientos

médicos™*

Dentro del contexto anteriormente sefialado, los métodos de diagndstico,
terapéuticos y quirdrgicos que han sido patentados en los Estados Unidos son los

siguientes:

o Método quirdrgico para tratar la pérdida de la vision de cerca, conocido
como cirugia para la cura de la presbicia. El reconocido oftalmélogo Colombiano
Gustavo Tamayo, en el afio 2004 obtuvo la patente de su invencion de cirugia

contra la presbicia en los Estados Unidos. %

o Instrumentos y procedimientos quirlrgicos para estabilizar los latidos del
corazén durante el bypass de la arteria coronaria injerto. En marzo de 2000, los
médicos Charles S. Taylor, Dwight P. Morejohn, Benjamin Sherman, Gary B.

Weller, Willian Witt Friederich y Caralin R. Adair obtuvieron la patente sobre la

34 e

Ibidem.

% Unitet United States, Patet. Documento electrénico en: http://patft.uspto.gov/netacgi/nph-
Parser?Sect2=PTO1&Sect2=HITOFF&p=1&u=/netahtm|/PTO/search-
bool.htmI&r=1&f=G&I=50&d=PALL &RefSrch=yes&Query=PN/6740078. (0ltima visita: febrero 2013)
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invencion de un dispositivo, el cual se introduce y se pega al corazén para poder

estabilizarlo y minimizar los latidos para poder realizar la operacién.*

% United States, Patent. March 2000. Documento electronico en: http://patft.uspto.gov/netacgi/nph-
Parser?Sect2=PTO1&Sect2=HITOFF&p=1&u=/netahtm|/PTO/search-
bool.htmI&r=1&f=G&I=50&d=PAL L &RefSrch=yes&Query=PN/6036641. (Gltima visita: febrero 2013).
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2. Decision 486 de la CAN

La Decision 486 de la CAN de la Comunidad Andina (en adelante “ANDI"), regula
el Derecho de la Propiedad Industrial en Colombia. Los paises miembros de la
comunidad Andina hoy en dia son: Bolivia, Colombia, Ecuador y Peru.

Anteriormente Venezuela hacia parte de la ANDI. Chile es un pais observador.

Es importante resaltar que la Decision 486 de la CAN regula los temas relativos a
las patentes de invencién y modelos de utilidad; esquemas de trazado de circuitos
integrados; disefios industriales; secretos empresariales; marcas; lemas y

nombres comerciales, y denominaciones de origen.

En primer lugar, la Decision 486 de la CAN, en su articulo 14 establece que “Los
Paises Miembros otorgaran patentes para las invenciones, sean de producto o de
procedimiento, en todos los campos de la tecnologia, siempre que sean nuevas,
tengan nivel inventivo y sean susceptibles de aplicacion industrial”. De lo anterior,
a primera vista, se podria entender que los métodos de diagndstico, terapéuticos y
quirargicos, al ser procedimientos ubicados dentro del campo de la tecnologia,

pueden ser objeto de una patente.

En este orden de ideas, la Decision 486 de la CAN, efectivamente, permite la

patentabilidad de ciertos procedimientos dentro de la esfera tecnolégica.
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En segundo lugar puede observarse el articulo 20 de la Decision 486 de la CAN, el
cual establece que:
Articulo 20.- No seran patentables:
a) las invenciones cuya explotacion comercial en el territorio del Pais
Miembro respectivo deba impedirse necesariamente para proteger el
orden publico o la moral. A estos efectos la explotacion comercial de una
invencién no se considerara contraria al orden publico o a la moral solo
debido a la existencia de una disposicion legal o administrativa que
prohiba o que regule dicha explotacion;
b) las invenciones cuya explotacion comercial en el Pais Miembro
respectivo deba impedirse necesariamente para proteger la salud o la
vida de las personas o de los animales, o para preservar los vegetales o
el medio ambiente. A estos efectos la explotacibn comercial de una
invencion no se considerard contraria a la salud o la vida de las
personas, de los animales, o para la preservacion de los vegetales o del
medio ambiente sélo por razon de existir una disposicion legal o
administrativa que prohiba o que regule dicha explotacion;
C) las plantas, los animales y los procedimientos esencialmente
biolégicos para la produccion de plantas o animales que no sean

procedimientos no bioldgicos o microbioldgicos;
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d) Los métodos terapéuticos o quirdrgicos para el tratamiento
humano o animal, asi como los métodos de diagndstico aplicados a los

seres humanos o a animales™®’.

De conformidad con el articulo anteriormente mencionado, en Colombia se
encuentran excluidos de patentabilidad los “métodos terapéuticos o quirdrgicos
para el tratamiento humano o animal, asi como los métodos de diagndstico

aplicados a los seres humanos o a animales™®.

Como bien se dijo anteriormente, el Acuerdo ADPIC abri6 la posibilidad de excluir
de patentabilidad a los métodos de diagndstico, terapéuticos y quirdrgicos, razén
por la cual la Decision 486 de la CAN hace valido dicha exclusion. “Ademas, en el
articulo 20 se establece que ciertas invenciones no son patentables
(aprovechando las flexibilidades que se desprenden del articulo 27.2) y 3) del

Acuerdo ADPIC)"*®

Como podemos ver, tanto la Decision 486 de la CAN como el Acuerdo ADPIC son
enfaticos en excluir de patentabilidad las invenciones meédicas relacionadas con
procedimientos que influyen directamente en la salud y la vida de cada uno de
nosotros. Debe aclararse que lo que se excluye de patentabilidad es el método,

entendido como procedimiento médico ya sea de diagndstico, terapéutico o

3" Decision 486 de la CAN. Articulo 20

%8 Decision 486 de la CAN. Articulo 20, d)

% OMPI. Comité Permanente sobre el Derecho de Patentes Exclusiones a la Patentabilidad y Excepciones y
Limitaciones a los Derechos de los Titulares de Patentes. OP. CIT. P. 25
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quirurgico, pero cabe decir que la patentabilidad de los artefactos médicos no se

encuentran excluida.
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Después de que la Organizacion Mundial del Comercio (OMC) adhiriera los
aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual relacionadas con el comercio,
se abrieron aproximadamente diez negociaciones de tratados de libre comercio
entre paises latinoamericanos y Estados Unidos, uno de estos, Colombia. “El
objetivo de los paises latinoamericanos que negociaron los TLC fue consolidar,
diversificar e incrementar las exportaciones hacia Estados Unidos y promover la

inversion extranjera directa.”*

Ahora bien, es importante tener claridad que con el TLC principalmente se buscé
que se “...creardn nuevos regimenes de Propiedad Intelectual mediante la
aplicacion de un conjunto de normas orientadas a regular el alcance y las
limitaciones de los derechos pertinentes.” Se podria entonces decir que con el
TLC, el gobierno colombiano y el gobierno norte americano construirian una nueva

legislacion y regulacion de los Derechos de Propiedad Intelectual.

Uno de los puntos mas importantes que debe tenerse presente a la hora de
evaluar el impacto del TLC en la Propiedad Intelectual es la evaluacion de las
funciones econémicas de la Propiedad Intelectual. Para Alvaro Diaz “la Propiedad

Intelectual no es equivalente a la propiedad privada de bienes fisicos: su propdsito

40 CEPAL. 2008. América Latina y el Caribe: La Propiedad Intelectual después de los tratados de libre
comercio. OP. CIT. P.18
41 CEPAL. 2008. América Latina y el Caribe: La Propiedad Intelectual después de los tratados de libre
comercio. OP. CIT. P19
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es generar suficientes incentivos para fomentar las innovaciones y las creaciones,

asegurando al mismo tiempo la difusién social de sus contenidos y beneficios.”*?

Bajo dicho contexto, podria pensarse que el conjunto de normas que regulan los
Derechos de Propiedad Intelectual, los cuales se encuentran atados a estrictas
limitaciones y excepciones, no incentivan a la invencion debido a que no se tiene
un acceso amplio a estos derechos. Diaz determina que “en este sentido, la
Propiedad Intelectual representa el equilibrio entre el control privado y el acceso
social, entre los incentivos para inventores y creadores y el derecho social de

acceso a los nuevos conocimientos e informacion.”*

Segun lo anterior, el autor establece que gracias a la revolucion tecnoldgica que
se ha presentado en el mundo, principalmente en los paises latinoamericanos, se
ha logrado la apertura de nuevos campos de conocimiento, los cuales llevan a
menores costos de reproduccion y distribucién de datos, musica y videos.

Asi mismo se ha logrado que los paises con mayor nivel de desarrollo como
Estados Unidos desarrollen nuevos campos de la Propiedad Intelectual como por
ejemplo las patentes de genes, plantas y animales, entre otros. “Los mayores
beneficiados con estas reformas han sido las industrias del sector farmacéutico,

audiovisual y de tecnologias de la informacion y las comunicaciones.”*

42 e
Ibidem
43 CEPAL. 2008. América Latina y el Caribe: La Propiedad Intelectual después de los tratados de libre
comercio. OP. CIT. P.20
* Ibidem
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Sin embargo el TLC ha tenido varias criticas en relacién con la nueva regulacion
sobre los Derechos de Propiedad Intelectual. Se ha dicho que la nueva legislacion
sobre Derechos de Propiedad Intelectual originada por el TLC, podria traer como
consecuencia una afectacion a la competencia, los derechos del consumidor y asi

mismo podria llegar a originar una falta de innovacion.

Una de las posibilidades que surge en relacion al TLC, es la aplicacion estricta de
sus normas, las cuales podrian verse reflejadas en la aplicacion rigurosa de los
Derechos de Propiedad Intelectual y de las politicas publicas en materia de
innovacion, salud, competencia y derechos del consumidor. En efecto lo anterior
“podria afectar negativamente el acceso de la poblacion a la salud y la
competitividad de la pequefia poblacion agricola, obstaculizando también la
dinamica de innovacion y aumentando la desigualdad en el acceso al

conocimiento y la informacién.”

Al respecto, es importante tener en consideracion la posibilidad de “construir una
nueva relacion entre control privado y acceso social, o entre Propiedad Intelectual

y difusién del conocimiento™®

, lo cual permitiria una disminucion de los efectos
negativos del TLC, logrando situaciones favorables de crecimiento,

fundamentadas en el conocimiento y la innovacion.

45 CEPAL. 2008. América Latina y el Caribe: La Propiedad Intelectual después de los tratados de libre
comercio. OP. CIT.P 21
46 CEPAL. 2008. América Latina y el Caribe: La Propiedad Intelectual después de los tratados de libre
comercio. OP. CIT. P 22
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De esa forma y teniendo claro que la Propiedad Intelectual se centra en el
conocimiento y la informaciéon que hacen parte de las invenciones, signos y
palabras, puede decirse que “Su funcion especifica es convertirlos legalmente en
bienes privados intangibles y transables en el mercado, por un periodo
determinado de tiempo y con ciertas restricciones.”’ Para el autor Alvaro Diaz la
Propiedad Intelectual no corresponde a un objeto, sino que debe verse como una
relacion social, por medio de la cual surgen derechos, deberes, facultades y

exclusiones, debido a los convenios multilaterales y la OMPI.

Alvaro Diaz en su texto determina que “las normas sobre Propiedad Intelectual
fueron disefiadas historicamente como un factor de equilibrio entre control privado

y acceso social™*®

, razén por la cual debe tenerse claro que principalmente se
busca la motivacion a la invencién, logrando asi nuevos inventos que puedan

ayudar a la sociedad.

En el 2003, el gobierno colombiano, tomo la decision de acercarse al gobierno de
Estados Unidos con el objetivo de adelantar negociaciones para acordar un
Tratado de Libre Comercio. En junio del 2004 se dio inicio al proceso de
negociacion, con el fin de dar por terminado el proceso en febrero del 2005.
Debido a la dificil negociacion en razon a, la situacién politica que vivia Colombia y

Estados Unidos, las negociaciones del Tratado de Libre Comercio entre estos dos

47 CEPAL. 2008. América Latina y el Caribe: La Propiedad Intelectual después de los tratados de libre
comercio. OP. CIT. P 25
48 CEPAL. 2008. América Latina y el Caribe: La Propiedad Intelectual después de los tratados de libre
comercio. OP. CIT. P 27
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estados se prolongaron durante un largo tiempo. Fue hasta el 15 de mayo de
2012, cuando se logré la firma del TLC, el cual duré en etapa de negociacion,

aproximadamente ocho afios.

Sin perjuicio de lo anterior, debe considerarse que el TLC puede traer para
Colombia grandes influencias en materia de salud, debido a los cambios que se
buscan con la Propiedad Intelectual en dicho aspecto. ElI Centro de
Investigaciones de la Universidad Nacional, ha dicho que “La incidencia de un TLC
sobre el sector salud de un pais en desarrollo como Colombia tendra elementos
variados que jugaran en pro y en contra del sistema y de la poblacion que lo
compone, los cuales se hacen mas complejos en tanto en el coinciden actividades

de produccién, distribucién y consumo de bienes, asi como de servicios.”*

En el documento del TLC, en el capitulo diez y seis (16) se encuentra lo relevante

a los Derechos de Propiedad Intelectual. El articulo 16. 9 establece que:

“Articulo 16.9: Patentes

Cada parte permitira la obtencion de patentes para cualquier invencion, sea de
producto o de procedimiento, en todos los campos de la tecnologia, siempre
gue sea nueva, entrafie una actividad inventiva y sea susceptible de aplicacion
industrial. Para los efectos de este Articulo, una Parte podra considerar las
expresiones “actividad inventiva” y “susceptible de aplicacion industrial” como

sindnimos de las expresiones “no evidentes” y “Utiles”, respectivamente.

* Sarmiento, 2005, pagina 7
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Nada en este Capitulo se entendera como que impide a una Parte excluir de la
patentabilidad invenciones segun se establece en los Articulos 27.2 y 27.3 del
Acuerdo de los ADPIC. No obstante lo anterior, una Parte que no otorgue
proteccion mediante patentes a plantas a la fecha de entrada en vigor de este
Acuerdo, realizara todos los esfuerzos razonables para permitir dicha proteccion
mediante patentes, de conformidad con el parrafo 1. Cualquier Parte que
otorgue proteccion mediante patentes a plantas o animales a la fecha o
después de la fecha de entrada en vigor de este Acuerdo, deberd mantener

dicha proteccion.

Cada Parte podra prever excepciones limitadas de los derechos exclusivos
conferidos por una parte, a condicion de que tales excepciones no atenten de
manera injustificable con la explotacion normal de la patente, ni causen un
perjuicio injustificado a los legitimos intereses del titulas de la patente, teniendo

en cuenta los intereses legitimos de terceros...”°

Finalmente, a la luz de una primera lectura del TLC, sin tener en cuenta lo ya

consagrado por la Decisién 486 de la CAN y el Acuerdo ADPIC, se podria inferir

que este acuerdo bilateral, interpretando lo establecido en el articulo 16.9.1 y

16.9.2, en cierta forma permite la patentabilidad de invenciones médicas, pues en

ningln momento las excluye de manera expresa.

0 TLC Colombia EEUU. Capitulo 16. Articulo 16.9
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El articulo 16.9.1 dispone que “Cada Parte permitira la obtencion de patentes para
cualquier invencion, sea de producto o procedimiento, en todos los campos de la
tecnologia, siempre que sea nueva, entrafie una actividad inventiva y sea
susceptible de aplicacién industrial (...)".Segun lo anterior, y realizando una lectura
primaria del articulo 14 de la Decision 486 de la CAN y del 16.9.1 del TLC, es
posible entender que se encuentra la posibilidad de que las partes decidan cuando
un procedimiento que se encuentre en el campo de la tecnologia, como lo son los
métodos terapéuticos, de diagnosticos y quirargicos, pueda ser materia
patentable. Es decir que de la lectura primaria de estos dos articulos existe en un
principio la posibilidad para las Partes de decidir si convierten materia patentable
los métodos terapéuticos, de diagnéstico y quirdrgicos. Ya después de leer el
articulo 20 de la Decision 486 de la CAN se llega a una interpretacion diferente

como se mencionara mas a delante.

No obstante, el articulo 16.9.2, con el animo de respetar la normatividad antigua
correspondiente a la Propiedad Intelectual y con el objeto de mantenerse en la
misma linea legislativa, se remite al Acuerdo ADPIC, y especialmente a los
articulo 27.2 y 27.3, estableciendo que “Nada en éste capitulo se entendera como
que impide a una Parte excluir de la patentabilidad invenciones segun se
establece en los articulos 27.2 y 27.3 del Acuerdo de los ADPIC”. Esta disposicion,
expresamente, da la posibilidad a Colombia y Estados Unidos, al ser las partes del
tratado, a no permitir que se patenten los Métodos de Diagndstico, Terapéutico y

Quirargicos.
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Ahora bien, aferrandonos al tenor literal de las disposiciones anteriores, y bajo una
interpretacion positivista, casi exegeta, de la norma, cabe la posibilidad de inferir
que el TLC no prohibe la patentabilidad de las invenciones médicas, sino mas
bien, permite a los paises decidir si ejercer o no la prohibicién segun el momento y
lo que mas les convenga. En otras palabras, el TLC, a diferencia de la Decision
486 de la CAN y el Acuerdo ADPIC, flexibiliza la norma, al establecer que sera
facultativo excluir de patentabilidad los métodos terapéuticos de diagndstico y
quirurgicos sobre los humanos.

En tal sentido puede entenderse que tanto Estados Unidos como Colombia
realizaron un gran cambio en la normatividad vigente sobre los Derechos de
Propiedad Intelectual, principalmente en el &area de patentes de métodos
terapéuticos de diagndstico y quirtrgicos sobre los humanos para seres humanos.
Si bien es claro, el Acuerdo ADPIC permite a los paises miembros la posibilidad
de exclusion de patentabilidad de los métodos terapéuticos de diagndstico y
quirurgicos sobre los humanos, es en la Decision 486 de la CAN, en donde se
pone de presente que todos los paises miembros excluyen la patentabilidad de
dichos procedimientos, razon por la cual en Colombia se encuentran excluidos de

patentabilidad.

De esta forma podria decirse que el TLC entre Estados Unidos y Colombia, se

enfrenta a la norma ya establecida por un acuerdo multilateral firmado

anteriormente. “Los TLC establecen un conjunto de obligacién que en algunos
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casos se explican muy detalladamente, rompiendo una tradicibon comdn en los

tratados bilaterales o multilaterales™*

Cabe agregar que “En los ultimos 20 afios Estados Unidos se ha convertido en un
gran productor de normas de Propiedad Intelectual que tienden a difundirse a nivel
mundial, aunque con importantes obstaculos debido al caracter eminentemente

controversial de las propuestas™?

, razon por la cual las negociaciones del capitulo
de Propiedad Intelectual fueron bastante largas y conflictivas, debido a que
Estados Unidos queria imponer su reglamentacion a dichos aspectos. Es evidente
que Estados Unidos es una potencia mundial y que tiene mucho poder, razén por

la cual Colombia decidid celebrar dicho acuerdo, con el fin de obtener beneficios

comerciales.

La idea de que el TLC flexibiliza, la forma en como es regulada la Propiedad
Intelectual no es una teoria generalmente aceptada, bajo el entendido que existen
doctrinantes colombianos de mucho peso y que ademas hicieron parte de las
mesas de negociacion del TLC, que establecen lo contrario. Y por “lo contrario”
nos referimos a que se cubren bajo la idea de que el articulo 16.9.2 no tiene el
objeto de flexibilizar la norma, sino adoptar lo ya establecido en la Decisién 486 de

la CAN y en el Acuerdo ADPIC, disposiciones que ya eran de comun aceptacion

5! CEPAL. 2008. América Latina y el Caribe: La Propiedad Intelectual después de los tratados de libre
comercio. OP. CIT. P 94
52 CEPAL. 2008. América Latina y el Caribe: La Propiedad Intelectual después de los tratados de libre
comercio. OP. CIT.P 71
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por los abogados colombianos. Luis Angel Madrid Berroteran®, jurista
especializado en el tema, por haber sido coordinador tematico de Pl en el Area de
Libre Comercio de las Américas (en adelante el “ALCA”) y el TLC, protege ésta
segunda teoria, en la que el TLC, en virtud de lo dispuesto en el articulo 19.6.2,
guarda coherencia con la nocion de que los métodos terapéuticos, de diagndstico
y quirdrgicos no podran ser patentadas, bajo el entendido que la norma no otorga
una facultad de decision a los paises, sino protege lo que ya habia sido adoptado
en Colombia, mediante la Decision 486 de la CAN y el Acuerdo ADPIC. Para éste
abogado, al igual que para muchos otros, el hecho de haber incorporado ésta
disposicion en el TLC distinto a sacar de la linea legislativa al TLC, tiene como
objeto ubicarlo dentro de ella, con el fin de no generar una controversia de ésta

naturaleza.

Igualmente debe ser tenido en consideracién que el articulo 16 del TLC en sus
numerales 1y 2 establece que se puede patentar toda invencion y entiéndase por
invencion todo producto o procedimiento, razon por la cual se puede entender que
los procedimientos médicos a la luz del Tratado de Libre Comercio (TLC) son
materia patentable. Sin embargo el articulo 20, d), de la Decision 486 de la CAN,
excluye de manera rotunda la patentabilidad de los métodos terapéuticos, de

diagndstico y quirargicos. La Decision 486 de la CAN se basa en el articulo 27 del

%% Luis Angel Madrid, Abogado de la Universidad del Rosario; LLM del London School of Economics; LLM
en Derecho Econdémico Internacional de la Universidad de Warwick en Inglaterra (con énfasis en Propiedad
Intelectual) y Especializado en Negociaciones y Relaciones Internacionales de la Universidad de los Andes.
Vinculado al Ministerio de Comercio 1992-1997 y 2002-2005, ex-coordinador Tematico de Propiedad
Intelectual en el ALCA y el TLC con EEUU. En la fecha investigador en asuntos de Integracion y Propiedad
Intelectual en la Universidad Sergio Arboleda y estudiante de doctorado de la ESEADE de Buenos Aires.
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Acuerdo ADPIC, en el cual se establece la posibilidad de que los paises miembros

excluyan de patentabilidad los métodos terapéuticos, de diagndstico y quirdrgicos.

Uno de los temas centrales de este trabajo consiste en analizar la posibilidad de
patentar un Método Terapéutico, Quirdrgico o de Diagnéstico para el tratamiento
de personas, en Colombia, de conformidad con el articulo 16 numerales 1y 2 del

TLC.

En efecto hemos llegado a determinar que el articulo 16 del TLC en el numeral 1y
2 debe ser entendido, desde la perspectiva de la Decisibn 486 de la CAN en
donde se encuentra excluida las patentabilidad a los Métodos de Diagndstico,
Terapéuticos o Quirdrgicos. La exclusiéon de patentabilidad de dichos métodos, se
basa en la proteccion y prevalencia del orden publico, ya que los métodos
terapéuticos, de diagndstico y quirdrgicos deben ser considerados como
procedimientos dirigidos a favorecer al orden publico, principalmente a la salud

publica.

Cuando surge un nuevo método terapéutico, de diagnostico y quirdrgico, este
debe ser donado a la sociedad, con el fin de favorecer a todos aquellos que lo

puedan llegar a necesitar.

De conformidad con el articulo 11 de la Constitucion Politica de Colombia, “el
derecho a la vida es inviolable” y hace parte de los denominados Derechos

Fundamentales. En conexidad con el mismo, se encuentra el derecho a la vida,
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razon por la cual el ordenamiento juridico se encarga de prevalecer todo aquello
que busque un beneficio a la salud publica. “Los articulos 8.1 y 27.3 del acuerdo
sobre los ADPIC facultan a los gobiernos a tener en cuenta cuestiones de salud
publica en sus legislaciones sobre Propiedad Intelectual excluyendo de la
patentabilidad por motivos de interés publico los métodos de diagnéstico, métodos
terapéuticos o quirdrgicos, al igual que determinadas invenciones.”™*. Razé6n por la
cual la Decision 486 de la CAN establecié la exclusion de patentabilidad de los

métodos de diagndstico, terapéuticos y quirlrgicos.

Asi mismo, debe verse la temporalidad de la norma para entender su aplicacion,
en un primer lugar tenemos al Acuerdo ADPIC, luego a la Decision 486 de la CAN
y por ultimo la firma y entrada en vigencia del TLC. Por lo que debe entenderse
que el TLC en su articulo 16 no permite la patentabilidad de los procedimientos

médicos.

Por lo anterior se concluye que en Colombia no se encuentra permitida la
patentabilidad de los métodos terapéuticos, de diagndstico y quirdrgicos y que la

Decisién 486 de la CAN es la encargada de regular dicho tema.

% OMPI. Comité Permanente sobre el Derecho de Patentes Exclusiones a la Patentabilidad y Excepciones y
Limitaciones a los Derechos de los Titulares de Patentes. OP. CIT. P. 24
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CAPITULO Il

PATENTABILIDAD DE SEGUNDOS USOS DE METODOS TERAPEUTICOS, DE

DIAGNOSTICO Y QUIRURGICOS EN COLOMBIA

Las patentes de segundos usos constituyen una figura juridica controvertida, pues
asi como hay paises, tales como Alemania, Espafia, Cuba, Inglaterra y Estados
Unidos, que permiten sean patentados, existen otros paises, entre ellos Colombia,
los cuales no encuentran novedad o nivel inventivo en ellos y, por consiguiente,

los excluyen de una posible patentabilidad®®.

En un principio, la ley de Inglaterra establecia que la solicitud de una patente tenia
como objeto proteger legalmente al producto o procedimiento en siy no a su uso o
usos, razon por la cual, la solicitud para patentar un segundo uso, a la luz de la
normatividad de éste pais, carecia de toda novedad, pues el producto o

procedimiento previamente patentado ya era conocido por toda la poblacion.

A pesar de lo anterior, la jurisprudencia inglesa, termind adoptando una idea

distinta, por el hecho de entender el concepto “novedad” de manera diferente;

% Rodriguez Spinelli Francesca. Patentes de Sequndo Uso: Nuevas Tendencias en el Derechos Comparado y
en los Tratados de Libre Comercio. Propiedad Intelectual. Num. 14. Enero — diciembre 2011. Pp. 127, 148.
Documento electrénico en: http://redalyc.uaemex.mx/src/inicio/ArtPdfRed.jsp?iCve=189020164007 (ultima
visita: febrero 2013
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donde lo novedoso no depende, directamente, de su fuente, sino de sus propias

virtudes o caracteristicas®®.

En consecuencia, si el segundo uso, efectivamente, trae unos beneficios distintos
al uso original, ése segundo uso, por tener unas caracteristicas propias “nuevas”

puede ser patentado®’.

Este giro causado por via jurisprudencial, que ademas también es aplicado dentro
de la esfera médica, tuvo validez bajo el entendido que Inglaterra, por adoptar un
derecho consuetudinario, ubica la interpretacion del juez por encima de la ley
escrita 0 positiva, pues si, por el contrario, la produccion del legislador estuviese
por encima del poder judicial, como ocurre en los paises que acogieron el derecho

romano, como Colombia, dicho giro jamas hubiese sido posible.

Autores como Lionel Bently® y Brad Sherman®® establecen que “cuando la
interpretacion de las cortes inglesas se extendio a la determinacion de la novedad
de los segundos usos médicos de un producto conocido, esto se dio en el contexto
de apelaciones contra sentencias que reconocieron la patentabilidad de tales
usos, en las que el argumento central giraba en torno a que la redaccion de las
solicitudes de patentes correspondia al estilo conocido como “Swiss form of

claims”, que basicamente consiste en que la patente debe reivindicar el uso de

% |hdimen.

%" Este concepto de “novedad” fue establecido, por vez primera, por el Convenio sobre la Patente Europea
(EPO), también conocido como Convenio de Munich.

> Abogado de la Universidad de Cambridge, en Inglaterra y coautor del libro Intellectual Property Law.

> Abogado de la Universidad Griffith y coautor del libro Intellectaul Property Law.
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una sustancia, para la fabricacion de una medicina, para un nuevo y especifico

uso terapéutico”®.

Dentro de la normatividad de la Comunidad Andina de Naciones (en adelante la
“CAN"), asi como en la legislacion de Brasil y Argentina, los segundos usos son
considerados como cualidades técnicas que siempre han estado presentes en un
producto o procedimiento ya conocido, pero cuyos atributos no habian sido
completamente identificados o reconocidos, sino hasta después de un importante

trabajo investigativo.

No obstante, en paises, como Estados Unidos, los segundos usos a diferencia de
ser considerados efectos ocultos, son apreciados como un nuevo invento,
independiente del cual se derivaron, y que, por tal motivo, también deben ser

patentados®.

En este orden de ideas, para ciertos Estados, los segundos usos no podran ser
objeto de una patente, en razdén a que su género, el cual hace las veces de
producto o procedimiento, ya fue patentado, mientras que para otros, esa especie
tiene vida propia, al ser una nueva invencion, producto de un trabajo de

investigacion completamente distinto, lo cual le permite ser protegido legalmente.

% Rodriguez Spinelli Francesca. 2011. Patentes de Segundo Uso: Nuevas Tendencias en el Derechos
Comparado y en los Tratados de Libre Comercio.

®1 Rodriguez Spinelli Francesca. 2011. Patentes de Segundo Uso: Nuevas Tendencias en el Derechos
Comparado y en los Tratados de Libre Comercio.
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Autores como Alberto Bercovitz®® apoyan la tendencia en la cual se establece que
los segundos usos, efectivamente, por mas de provenir de un producto o
procedimiento ya patentado, implican un aporte al estado de la técnica y nivel
inventivo, al ser encontrados a través de arduos procesos de investigacion y
desarrollo. Sin embargo, marcos legislativos, como el de la CAN, establecen, de
manera expresa, que los segundos usos son carentes de novedad por partir,
precisamente, de materia sobre la cual el publico ya tuvo acceso y, por ende, ya

forma parte del estado de la técnica®.

En concordancia con esto ultimo, “el Tribunal Andino de Justicia, en el Proceso 1-
IP-96 (citando su propia jurisprudencia relativa al Proceso 6-1P-89), afirmé que la
novedad de una invencion consiste en aquello que no esta comprendido en el
estado de la técnica (divulgacion cualificada) o lo que no haya sido divulgado o
hecho accesible al publico en cualquier lugar (divulgacion simple y novedad
absoluta), por lo que asevera que cuando una invencion es patentada, entra en el
estado de la técnica, y toda solucion que parta de ésta sin cambiarla ni mejorarla,
sino completamente destinandola a otro uso antes no identificado, carece de la

novedad exigida para gozar de la proteccién que brinda el sistema de patentes™*.

62 Catedratico de Universidad, de Derecho Mercantil; Miembro Permanente de la Comisién General de
Codificacion y Presidente de su Seccion 22 (de Derecho Mercantil); Doctor Honoris Causa de la Universidad
Jean Moulin de Lyon, Zaragoza y Buenos Aires (Argentina); Ex presidente de la Comision Mediadora y
Avrbitral de la Propiedad Intelectual del Ministerio de Cultura; Presidente de la Junta Nacional de Arbitraje de
Consumo (Instituto Nacional de Consumo); Ex presidente del Grupo Espafiol de la AIPPI y del Grupo
espafiol de la Liga del Derecho de la Competencia; Ex Presidente de la Asociacion Internacional para la
Promocion de la Ensefianza y la Investigacion de la Propiedad Intelectual (ATRIP).

% Rodriguez Spinelli Francesca. 2011. Patentes de Segundo Uso: Nuevas Tendencias en el Derechos
Comparado y en los Tratados de Libre Comercio.

* Ibdimen.
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En Colombia, antes de la entrada en vigencia del TLC, se excluia la posibilidad de
patentar segundos usos®®, por el hecho de carecer, en cierta forma, de suficiente
nivel inventivo. Ahora bien, con la entrada en vigencia del TLC, ¢Se sigue
creyendo en dicha idea? O, por el contrario, ¢ El tratado logré imponer ésta barrera
con el unico fin de proteger a las industrias médicas, y, por ende, sus productos y
procedimientos? Estos, entonces, seran los interrogantes que debemos responder
a lo largo del presente capitulo y, de ésta forma, establecer un argumento,

mediante el cual se podria cerrar el presente debate.

El articulo 21 de la Decisiébn 486 de la CAN excluye, de manera expresa, la
patentabilidad de segundos uso, al establecer que “Los productos o
procedimientos ya patentados, comprendidos en el estado de la técnica, de
conformidad con el articulo 16 de la presente Decision, no seran objeto de nueva
patente, por el simple hecho de atribuirse un uso distinto al originalmente

comprendido por la patente inicial”.

Esta exclusién, como se puede ver, incide directamente no solo en los productos
patentados, como lo pueden ser los medicamentos, sino también en los
procedimientos, y para éste caso, procedimientos meédicos, dentro de los cuales

se ubican los Métodos de Diagnéstico, Terapéutico y Quirdrgicos.

% Patentes que se conceden a invenciones ya patentadas pero a las cuales se les ha encontrado una nueva
forma de uso o algin nuevo beneficio.
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De manera que, en Colombia, bajo esta normativa, no sera posible patentar el
segundo uso que se le pueda dar a un método terapéutico, de diagndstico y
quirurgico ya patentado, por mas de que haya expirado la patente inicial. A modo
de ejemplo, dentro del campo de la oftalmologia, es sabido que el procedimiento
que en un principio fue empleado para curar la catarata, entendida como la
opacidad en el cristalino, también puede corregir otros defectos visuales, como la
miopia, la hipermetropia y la presbicia, introduciendo en el ojo del paciente un
lente intraocular que tenga la capacidad de corregir el defecto refractivo®;
segundo uso que, a la luz del presente articulo, no podra ser cobijado por una
patente. En éste orden, en nuestro pais, Unicamente son objeto de patentes
aquellos usos originales, asi provengan de productos o procedimientos, pues el

trato es exactamente el mismo.

El TLC, a diferencia de la Decisién 486 de la CAN, no excluye expresamente la
posibilidad de patentar segundos usos, es mas, en virtud de ciertos articulos cabe

la posibilidad de establecer que éstos podrian ser patentados.

El articulo 6.10.3 (a) del TLC dispone que “Cuando una Parte permita, como
condicion para la aprobacion de comercializacion de un producto farmacéutico,

que personas, diferentes a la que originalmente presentdé la informacion de

% Dr. Camilo Jaramillo Villamizar. Médico Cirujano de la Universidad del Rosario. Especialista en
Oftalmologia de la Fundacion Oftalmoldgica Nacional y sub especializado en cirugia refractiva Vitreo de la
misma institucion. EI Dr. Jaramillo es actualmente el director del departamento de cirugia ocular de Bogota
Laser Refractive Institute. EI Dr. Jaramillo se ha certificado en cirugia ocular refractiva y operacién laser
AMO-VISX, certificado en Wave Front Tecnologia de AMO-VISX. Se ha desempefiado como instructor de
cirugia ocular de catarata con técnica de facoemulsificacion para los Laboratorios Alcon en Colombia.
Certificado en Wave Front Tecnologia de AMO-VISX. Miembro de Nimero de la Sociedad Americana de
Oftalmologia. Miembro de Nimero de la Sociedad de Cirugia Refractiva y Catarata.
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seguridad o eficacia, se apoyen en la evidencia de la informacion de seguridad o
eficacia de un producto que fue previamente aprobado, tal como la evidencia de
aprobacion previa de comercializacidon en el territorio de la Parte o en otro
territorio, esa Parte debera: (a) implementar medidas en su proceso de aprobacion
de comercializacién a fin de impedir que tales otras personas comercialicen un
producto amparado por una patente, reclamando el producto o su método de uso
aprobado durante el término de esa patente, a menos que sea con el

consentimiento o aquiescencia del titular de la patente”.

Segun éste articulo, el titular de una patente que ampara un producto determinado
podra, durante la vigencia de la misma, impedir que otras personas lo
comercialicen, reclamando, bien sea, el producto mismo o su método de uso
aprobado. Esta norma, como podemos ver, hace referencia Unicamente a
productos y, especificamente, a productos farmacéuticos (medicamentos), en
razén a que, generalmente, es de los productos que se desprenden otro tipo de
usos benéficos, como el caso “Viagra”, por ejemplo, sobre el cual no nos
detendremos, debido a que no hace parte del presente escrito. No obstante, la
norma, por mas de referirse exclusivamente a los productos, efectivamente,
permite al titular de la patente impedir que terceros lo comercialicen mediante la
reclamacién del producto patentado o su método de uso aprobado. Bajo éste
entendido, y como consecuencia de un simple silogismo, al ser posible reclamar el
derecho sobre un producto y sobre un método de uso, como premisa principal, es

posible pensar que ambos sean amparados o protegidos por una patente.
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Ahora bien, conociendo que de los procedimientos meédicos también pueden
derivarse segundos usos, a la luz de éste articulo y mediante una interpretacion no
exegeta sino, mas bien, amplia e incluyente, no es ilégico pensar que los
segundos usos de procedimientos también podrian estar amparados o protegidos

por una patente.

Con el objeto de responder a los interrogantes planteados al comienzo del capitulo
y teniendo como base el articulo nombrado anteriormente, sin duda alguna, el TLC
no excluye la patentabilidad de segundos usos, asi como lo hace la Decision 486
de la CAN, volviendo, de ésta forma, mucho mas rigido el derecho de Propiedad
Intelectual en Colombia, al permitir la proteccion legal no solo al producto o

procedimiento, sino a todos los efectos que de éstos pueden surgir.

Esta rigidez de la que se habla, entonces, versa sobre el pequefio espacio no
protegido legalmente mediante la propiedad intelectual, pues el hecho de poder
patentar segundos usos, implica, claramente, que no solo la creacion de un
producto o procedimiento quedara bajo la proteccion de una patente, sino todos
los beneficios que de éste se deriven. En este orden de ideas, Estados Unidos, a
través de la suscripcion de tratados bilaterales con paises que, por lo general,
estdn en via de desarrollo, logra influenciar en la manera como se regula la

Propiedad Intelectual, y, sobretodo, en la manera como se regulan las patentes®’.

67 (http://redalyc.uaemex.mx/src/inicio/ArtPdfRed.jsp?iCve=189020164007). De este modo, la politica de
acuerdos bilaterales de la que se sirve especialmente Estados Unidos, ha hecho de esas negociaciones una
oportunidad para elevar los estandares de proteccién de los derechos intelectuales, particularmente los
concebidos por via de patentes. Esto es tan asi, que haciendo uso de los TLC’s, Estados Unidos ha conseguido
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Ahora bien, ésta rigidez normativa, por llamarlo de alguna manera, ¢Afecta o
beneficia la industria de la salud en Colombia? Antes de dar una respuesta a la
pregunta, es fundamental tener en cuenta que, a pesar de estar frente a un tratado
bilateral y, en consecuencia, analizar, primeramente, sus resultados en los dos
paises que son parte, en éste caso Colombia y Estados Unidos, también se debe
tener de presente que, en razon al tema, aqui no solo se estan protegiendo
derechos locales, sino derechos globales, como lo es el derecho a la Propiedad
Intelectual, construidos antes del TLC y de la Decisiéon 486 de la CAN, que no
pueden ser desconocidos por el solo hecho de estar, generalmente, en cabeza de

multinacionales extranjeras.

No obstante, personas como German Holguin Zamorano, Director General de la
Fundacién Misién Salud, apoya enérgicamente la teoria en la que el TLC es

considerado el movil mediante el cual Estados Unidos impone las barreras para

modificar la legislacion interna de sus socios comerciales, en lo que a las patentes se refiere, para establecer
normas que frecuentemente se centran en: Dar cabal cumplimiento a las normas del ADPIC, por lo que la
observancia de los derechos de propiedad intelectual se asegura a través de acciones administrativas, civiles y
penales, cuando corresponda; 2. Asegurar la concesion de patentes para variedades vegetales; 3. Compensar
por demoras injustificadas en el otorgamiento de patentes o en la obtencion de registros sanitarios a sus
titulares (la compensacion consiste en extender el plazo de la patente por 3 6 5 afios, dependiendo del caso); 4.
Proteger los datos de prueba farmacéuticos y fitosanitarios (por 5 y 10 afios respectivamente); 5. Contemplar
como parte de la materia patentable, los segundos usos o nuevas aplicaciones de sustancias o procedimientos
ya conocidos; 6. Obligar a los socios a adherirse (si es que ain no se han adherido) a: EI Convenio sobre la
Distribucion de Sefiales Portadoras de Programas Trasmitidos por Satélite (1974); el Tratado de Budapest
para el Reconocimiento Internacional del Depoésito de Microorganismos para los Fines del Procedimiento en
Materia de Patentes (1977, enmendado en 1980); el Tratado sobre la OMPI sobre Derecho de Autor (1996); el
Tratado de la OMPI sobre Interpretacion o Ejecucion y Fonogramas (1996); Tratado de Cooperacion en
materia de Patentes (1970, enmendado en 1979); el Tratado sobre el Derecho de Marcas (1994); y el
Convenio Internacional para la Proteccion de las Obtenciones Vegetales (1991).
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proteger a las multinacionales duefias de los productos y procedimientos®®. En su
escrito titulado “Las concesiones hechas a las multinacionales farmacéuticas, su
impacto sobre el indice de precios y el acceso a los medicamentos, y que podria
hacer el Congreso Nacional para mitigarlos” establece que “(...) si se excluyen las
patentes de uso de medicamentos, el incremento de precios podria disminuirse en
8 puntos porcentuales, el aumento necesario del gasto en salud podria reducirse
en 180 millones de dolares anuales y el nimero de quienes pierden el acceso a

medicamentos necesarios podria reducirse en mas de 1 millén de personas”®°.

Por més de que lo anterior se refiera exclusivamente a medicamentos, no es
incoherente suponer que para el autor los métodos de diagndstico, terapéuticos y
quirargicos, de los cuales también se pueden desprender segundos usos, tengan
el mismo efecto, pues es dificil pensar que los segundos usos de dichos métodos
tengan una consecuencia menos onerosa y desfavorable. Ahora bien, a pesar de
ser cierto el aumento en el gasto de salud y el incremento en el nimero de
personas que no podran acceder a los beneficios que traen los nuevos hallazgos
médicos, es valido establecer que lo anterior no es culpa exclusiva de las patentes
de segundo uso, también habra que fijarse en la incidencia que sobre el tema
puede tener la corrupcion dentro del sistema de salud en Colombia y, obviamente,

la falta de recursos econémicos con los que contamos.

%No es casual que las grandes multinacionales de la industria farmacéutica se concentren en Estados Unidos,
y que desde alli busquen presionar a su gobierno para conseguir mayores ventajas juridicas y econdmicas, ya
que después de todo, son parte importante del motor econémico de ese pais. Rodriguez Spinelli Francesca.
2011. Patentes de Seqgundo Uso: Nuevas Tendencias en el Derechos Comparado y en los Tratados de Libre
Comercio.

% HOLGUIN ZAMORANO, Germéan. Director General de la Fundacién Misién Salud. Las concesiones
hechas a las multinacionales farmacéuticas, su impacto sobre el indice de precios y el acceso a los
medicamentos, y que podria hacer el Congreso Nacional para mitigarlos. Pagina 110.
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Colombia, y esto es algo que todos lo tenemos presente hoy en dia, es un pais en
donde abunda la corrupcién en razén a la falta de honestidad, sensibilidad y
educaciéon que, en términos generales, nos caracteriza. Y dicha corrupcion,
lamentablemente, también se ha visto reflejada en el sector de la salud; el sector
que tiene como objeto materializar el derecho fundamental que tanto protegemos
no solo de patentes de segundo uso sino de patentes iniciales u originales, asi

como pudimos observar en capitulo anterior.

De manera que esos ciento ochenta (180) millones de ddlares que se podrian
ahorrar, deben ser, en virtud de los que dispone la ley, en éste caso la ley de
Propiedad Intelectual, legalmente gastados, y deberia ahorrarse, mas bien, ese
dinero que es ilegalmente gastado en virtud de la corrupcion. El periddico
colombiano “El Espectador”, el dia 9 de mayo de 2011, establecié que “El sistema
de salud colombiano es una arteria por donde circulan billonarios recursos y los
corruptos encontraron puntos deébiles por donde le hicieron huecos para
desangrarlo. Debido al fragil control, desde el momento en que llega un paciente
(que es el primer paso) hasta que las EPS gestionan los recobros (ultimo paso del

recorrido) el sistema es vulnerable. Hoy se estima que el desfalco, promovido por
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EPS, funcionarios y contratistas, podria ascender a los $4 billones en los ultios

afos”’,

En cuanto al numero de personas que pierden acceso a medicamentos, en razon
a las patentes de segundos usos, que segun el Director General de la Fundacién
Mision Salud es de un (1) millon de personas, hay que poner de presente que,
nuevamente, la corrupcion al estar inmersa en el tema, afecta el acceso a la salud
en Colombia. Si las EPS, los funcionarios y los contratistas, asi como lo afirma el
periodico “EL Espectador”, no se hubiesen robado esos cuatro (4) billones de
pesos, seguramente el numero de personas que pierden acceso a medicamentos
se podria reducir en mas de un (1) millén. Bajo éste entendido, la culpa no puede
estar en cabeza del derecho, representado en éste acto por el derecho de
Propiedad Intelectual, o en la patente de segundo uso, sino en cabeza de las

falencias de la politica y de la ley propia de cada Estado.

Basandonos en lo expuesto anteriormente, y con el &nimo generar reflexion frente
al tema, es realmente inaudito que Colombia proteja la industria de salud mediante
la no aceptacién de una figura juridica, que ademas ya ha sido adoptada por otros
paises y que, por lo general, incentiva la investigacion y su correspondiente

invencion’, pero permita que el mismo pais, a través de sus instituciones publicas

" periédico El Espectador, online. Asi fue el desfalco a la salud. Mayo, 2011. Documento electrénico en:
http://www.elespectador.com/impreso/salud/articulo-268521-asi-fue-el-desfalco-salud (Gltima visita: febrero
2013)

™ En este sentido, quizas el costo social que las patentes representan para el acceso a la salud, sea
significativo, pero siempre sera muchisimo menor que el que implicaria negar derechos industriales sobre
estas invenciones, pues se desalentaria a la industria y ello redundaria en la potencial ausencia de nuevas y
eficaces soluciones a problemas médicos existentes y latentes.
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o privadas, ejerzan actos de corrupcion, los cuales causan, Unicamente, perjuicios

en el sistema.

Ahora bien, antes de establecer si la rigidez normativa impuesta por el TLC afecta
o beneficia la industria salud en Colombia, creemos, ante todo, que la respuesta
no puede ser la base para determinar si los segundos usos deben ser 0 no
patentados. Hay que partir de la idea de que se debe cumplir el derecho de
Propiedad Intelectual, en cuanto a su proteccion a los métodos terapéuticos, de
diagnéstico y quirdrgicos, y los tratados debidamente suscritos por las partes, los

cuales, como sabemos, son ley para los firmantes.’?

Siguiendo lo anterior, adoptar la patentabilidad de segundos usos sobre los
métodos terapéuticos, de diagndstico y quirdrgicos, en si, no afecta la industria de
salud colombiana, pues el efecto negativo que el sistema médico pueda sufrir,
jamas podr& ser atribuido a un derecho adquirido legalmente por aquellos que, a
partir de un trabajo que involucra intelecto e investigacion, solucionan un problema

mediante un hallazgo novedoso, con nivel inventivo y aplicacion industrial.

Ahora, en razon a que la Decisién 486 de la CAN, la cual excluye expresamente la

patentabilidad de los métodos de diagndstico, terapéuticos y quirdrgicos, y dicha

72 patentabilidad de los usos estaria vinculada a un producto o procedimiento ya divulgado, siempre que se
aporte evidencia experimental suficiente para acreditar que éstos solucionan con novedad, nivel inventivo y
aplicacion industrial, un problema no abordado satisfactoriamente por el arte previo. Rodriguez Spinelli
Francesca. 2011. Patentes de Sequndo Uso: Nuevas Tendencias en el Derechos Comparado y en los Tratados
de Libre Comercio.
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exclusion es aceptada en el TLC, asi como se establece en el Capitulo Il del
presente escrito, los segundos usos de éstos métodos tampoco podran ser

patentados, pues lo accesorio sigue la suerte de lo principal.”.
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CAPITULO IV

CONCLUSIONES

Podemos concluir que el articulo 16.9.2 del TLC, no tiene el objeto de flexibilizar la
norma existente, sino por el contrario, adoptar lo ya establecido en la Decision 486
de la CAN y en el Acuerdo ADPIC, disposiciones que ya eran de comun
aceptacion por los abogados colombianos. Como ya se mencioné el reconocido
abogado especialista en Propiedad Industrial, Luis Angel Madrid Berroteran’, al
haber sido coordinador tematico de Propiedad Industrial en el Area de Libre
Comercio de las Américas (en adelante el “ALCA") y el TLC, protege ésta teoria,
en la que el TLC, en virtud de lo dispuesto en el articulo 19.6.2, guarda coherencia
con la nocién de que las invenciones médicas no podran ser patentadas, bajo el
entendido que la norma no otorga una facultad de decisiébn a los paises, sino
protege lo que ya habia sido adoptado en Colombia, mediante la Decision 486 de
la CAN y el Acuerdo ADPIC. Para éste abogado, al igual que para muchos otros,
el hecho de haber incorporado ésta disposicion en el Tratado de Libre Comercio
(TLC) distinto a sacar de la linea legislativa al Tratado de Libre Comercio (TLC),
tiene como objeto ubicarlo dentro de ella, con el fin de no generar una controversia

de ésta naturaleza.

™ Luis Angel Madrid, Abogado de la Universidad del Rosario; LLM del London School of Economics; LLM
en Derecho Econdémico Internacional de la Universidad de Warwick en Inglaterra (con énfasis en Propiedad
Intelectual) y Especializado en Negociaciones y Relaciones Internacionales de la Universidad de los Andes.
Vinculado al Ministerio de Comercio 1992-1997 y 2002-2005, ex-coordinador Tematico de Propiedad
Intelectual en el ALCA y el TLC con EEUU. En la fecha investigador en asuntos de Integracion y Propiedad
Intelectual en la Universidad Sergio Arboleda y estudiante de doctorado de la ESEADE de Buenos Aires.
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Por lo anterior, nos unimos a la tesis del Dr. Madrid, ya que concluimos que en
Colombia no se encuentra permitida la patentabilidad de los métodos de
diagnéstico, terapéuticos y quirdrgicos, que la Decision 486 de la CAN es la
encargada de regular el tema y que el TLC no deja abierta la posibilidad de
patentar los métodos de diagnostico, terapéutico y quirdrgicos, sino que sigue la

misma linea de la Decision 486 de la CAN..

En relacion con los segundo usos de métodos de diagnostico, terapéuticos y
quirurgicos concluimos entonces que éstos al provenir de una materia excluida de
patentabilidad, tampoco podran ser patentados, pues es juridicamente imposible
proteger aquello que accede a una cosa principal, cuando esa cosa principal, por

ley, no permite ser protegida.

Ahora bien, bajo un escenario hipotético, en donde los métodos de diagnéstico,
terapéuticos y quirargicos puedan ser patentados y, por ende, sus segundos usos
también puedan ser protegidos, creemos que dicha patentabilidad, en si, no es la
causa que afecta el sistema de salud colombiano, bajo el entendido que seria
ilégico imputarle la responsabilidad a una figura juridica ya aplicada en otros
ordenamientos juridicos, en vez de imputarsela a aquellas instituciones que mal

utilizan los recursos.

En otras palabras, adoptar la patentabilidad sobre segundos usos de métodos de
diagndstico, terapéuticos y quirdrgicos y, consecuentemente, volver mas rigido el

ordenamiento juridico que regula la Propiedad Intelectual, no afecta la industria de
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salud en Colombia, bajo el entendido que actuar conforme a derecho nunca sera
perjudicial. En éste orden, el negocio médico solo se vera afectado, repetimos, por
los actos de corrupcion ejercidos por las entidades e instituciones que promueven

y prestan, respectivamente, el servicio médico’.

> Las tensiones y contradicciones que se suscitan con las patentes y la salud publica, son igualmente
atribuibles a los gobiernos, ya que la transparencia y la eficiencia de los regimenes de contratacion publica,
los aranceles que se aplican a productos farmacéuticos importados, asi como sus politicas publicas, son
obstaculos que ni siquiera la mas perfecta de las legislaciones de patentes puede superar por si sola.
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