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SIDLEY AUSTIN BROWN & WOOD LLP

Resena

» El Derecho de patentes

— Principios béasicos de las patentes (pautas,
derechos, limitaciones)

— Relacién con la proteccidn de las obtenciones
vegetales
e Lafuncidn de las patentes
— Interrelacion de las patentes con las actividades
de investigacion y desarrollo
» Cuestiones practicas

— Biodiversidad, requisitos de divulgacién en
materia de recursos genéticos
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Principios basicos de las patentes
Requisitos de patentamiento - Novedad

e Lainvenciéon debe ser nueva en relacién con el
estado de la técnica

— Novedad
« La invencion reivindicada no ha sido divulgada en el “estado de la
técnica” (antes de la presentacion de la solicitud de patente)
» Se exige que la invencion reivindicada pueda distinguirse de la
materia en el estado de la técnica
— Estado de la Técnica
« Informacion accesible al publico dispuesta de manera tal que un
experto en la materia pueda hallarla

« La informacién debe ser accesible al publico y su fecha de
divulgacion debe poder probarse
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Principios béasicos de las patentes
Requisitos de patentamiento - Actividad inventiva

* Lainvencién no debe ser evidente/ debe suponer

una actividad inventiva

— No ser evidente significa que se diferencia de lo que se
encuentra en el estado de la técnica

« Lo que se reivindica como invencion no debe estar sugerido en el
estado de la técnica

— Es importante establecer qué relacion existe entre la

invencion reivindicada y el estado de la técnica

¢ Aungue se sepa que en un extracto vegetal existe una sustancia
no identificada, ello no significa que un compuesto quimico
aislado, purificado y caracterizado pueda considerarse “evidente”
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Principios béasicos de las patentes
Requisitos de patentamiento - Utilidad
* Lainvencion debe ser “util”/debe tener aplicacidn
industrial
— En los EE. UU. se aplica un criterio general
¢ Lainvencion debe tener “utilidad practica” (en la vida real) o
aplicacion en cualquier campo de la industria, incluida la
agricultura
- CPE
« Formula un principio amplio de patentabilidad, pero sefiala ciertos
tipos de invenciones que no tienen aplicacion industrial
— Ambas normas dejan al margen de las invenciones
patentables las ideas abstractas, las leyes de la naturaleza,
los conceptos sin aplicaciéon concreta
5
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Principios basicos de las patentes
Patentabilidad - Requisito de utilidad

* El requisito de utilidad de los EE.UU., formulado en las
Pautas de Examen de Utilidad de la USPTO - La invencién
debe tener una utilidad especifica, fundamental y creible

— Especifica = la utilidad de la invencion debe relacionarse
especificamente con el compuesto reivindicado, no con la clase de
compuestos al que pertenece

— Fundamental = la utilidad de la invencion debe ser consecuencia de
la invencion reivindicada (por ejemplo, la utilizaciéon de una compleja
proteina bioactiva como fuente de aminoacidos)

— Creible = la utilidad de la invencién debe tener un sélido fundamento
cientifico

» Estos principios estan reflejados en la decision de la OEP
sobre el caso Icos contra SmithKline (Diario Oficial de la OEP
N.° 263, de 2002)
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Principios basicos de las patentes
Requisitos de patentamiento - Divulgacion

* Requisito de divulgacion
— El quid pro quo del sistema de patentes - la pronta divulgacion
de la informacién técnica a cambio de derechos exclusivos
— El propésito del requisito de divulgaciéon es que el publico pueda
tener acceso alainvencion unavez vencida la patente
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Principios basicos de las patentes
Requisitos de patentamiento - Divulgacion

— Principales requisitos en los EE.UU.

e Divulgacion suficiente — exige que la divulgacion sea suficiente
para gue una persona con conocimientos basicos pueda
reproducir y realizar la invencion

« Descripcidén escrita — la solicitud de patente considerada como
prueba de que el inventor realizé la invencion en la fecha de
presentacion

¢ Mejor manera — lo que el solicitante consideré la mejor manera
de realizar la invencion - de haberla - en el momento de presentar
la solicitud

e Mejor manera como concepto subjetivo — la mejor manera no
es un concepto objetivo, sino subjetivo: lo que el solicitante crey6
en el momento de presentar la solicitud
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Principios basicos de las patentes
Requisitos de patentamiento - Descripcion escrita

+ Requisito de divulgacién (continuacion)
— El requisito de descripcion escrita ha sido el eje de muchos
casos ventilados en la USPTO y en los tribunales

¢ Qué hay que establecer para fundamentar una reivindicacion de
genéro
— Una reivindicacion de género de compuestos relacionados
funcionalmente puede ser fundamentada mediante la identificacion
ya sea de un nUmero representativo de especies, ya sea de la
relacion estructura - funcién

— Debe tenerse en cuenta la previsibilidad en el campo del género en
cuestién

* Por lo general, las reivindicaciones de EST no son suficientes
para establecer una descripcion escrita de la totalidad del gen
— Es fundamental conocer la funcién del gen, en particular si existe un

grado importante de variabilidad en los miembros de una familia de
genes relacionados con los dominios conservados

SIDLEY AUSTIN BROWN & WOOD LLP

Principios basicos de las patentes
Requisitos de patentamiento - Divulgacién suficiente

* Requisito de divulgacién (continuacion)
— El criterio de divulgacion suficiente esta

relativamente establecido en los EE.UU.

e El fasciculo de patente debe permitir a un experto en la materia
realizar la invencion patentada

— Entre los denominados factores Wands (es decir, establecidos en el
caso Wands, 858 F.2d 731 (Fed. Cir. 1988)) figuran 1) la amplitud de
las reivindicaciones, 2) la naturaleza de la invencion, 3) el estado de
la técnica, 4) el nivel de los conocimientos basicos, 5) el nivel de
previsibilidad de la técnica, 6) la cantidad de instrucciones ofrecidas
por el inventor, 7) la existencia de ejemplos practicos, y 8) la
cantidad de experimentacion necesaria para realizar o utilizar la
invencion a partir de la divulgacion.

* Los depdsitos eran muy importantes en el comienzo de la
industria de la biotecnologia, ahora son una contribucion
secundaria a la divulgacién suficiente, pero se utilizan para
fundamentar la descripcién escrita 10
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Principios basicos de las patentes
Requisitos de patentamiento - La divulgacion
segun el Acuerdo sobre los ADPIC

* Requisito de divulgacién (continuacién)

— Articulo 29 del Acuerdo sobre los ADPIC - Los Miembros
pueden exigir que se divulgue la invencidn Gnicamente en
la medida necesaria “para que las personas capacitadas
en latécnica de que se trate puedan llevar a efecto la
invenciéon”

« Como opcion, los Miembros pueden exigir la divulgacién de la “mejor
manera” si el solicitante la conoce en el momento de presentar la
solicitud

— Se procura garantizar que los criterios se aplican
regularmente en todos los Miembros de la OMC

« Los Miembros no pueden imponer requisitos especiales adicionales

de divulgacion 11
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Principio béasicos de las patentes
Patentabilidad en los EE.UU.

* En los EE.UU. se aplica un criterio “inclusivo” en
cuanto a la patentabilidad

— Puede solicitarse una patente para cualquier
invencién “realizada por la mano del hombre”

< Ello no significa que la patente sera concedida - la invencién debe ser
nueva, Util, no evidente, debidamente divulgada y descrita

— Diamond contra Chakrabarty, 100 S.Ct. 2204 (1980)

« “Dictaminar que las invenciones respecto de las que no se ha constituido
anterioridad no gozan de proteccion entraria en conflicto con el principio
fundamental del derecho de patentes de que si se ha constituido
anterioridad se menoscaba la patentabilidad; teniendo en cuenta que
las invenciones que mas benefician a la humanidad son las que
“derriban las fronteras de la quimica, la fisica y otras ciencias”.

« “El Congreso utilizé un lenguaje amplio y general al redactar el Articulo

101 justamente porque esas invenciones suelen ser imprevisibles.” "
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Principios béasicos de las patentes
Patentabilidad - Acuerdo sobre los ADPIC

« El Articulo 27.1 del Acuerdo sobre los ADPIC
dispone la patentabilidad de todas las invenciones
gue sean nuevas, entrafien una actividad inventiva
y sean susceptibles de aplicacién industrial

* En el Articulo 27.2 y 27.3 se definen las
excepciones facultativas que los Miembros pueden
aplicar al principio general
— Interpretacion restrictiva - cualquier cosa es patentable a

menos que exista una excepcion expresamente definida en el
Acuerdo

13
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Principios basicos de las patentes
Patentabilidad - Exclusiones previstas en el
Articulo 27.2

» Exclusién prevista en el Articulo 27.2:

— Se permite alos Miembros excluir de la patentabilidad las
invenciones que no puedan utilizarse en su territorio
porque representen una grave amenaza al “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”

¢ Los miembros no podran denegar una patente en virtud del

Articulo 27.2, sino permitir a las partes utilizar la tecnologia en su
territorio

14
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Principios basicos de las patentes
Patentabilidad - Exclusiones previstas en el
Articulo 27.3.a)

» Exclusion prevista en el Articulo 27.3.a)

— Permite a los miembros excluir de la patentabilidad las
invenciones relativas a procedimientos (es decir, métodos
terapéuticos, quirurgicos o de diagndstico para el
tratamiento de personas o animales)

¢ Basado en el Articulo 53.c) del CPE

— No permite a los miembros limitar la patentabilidad de las
reivindicaciones de productos (por ejemplo, compuestos
0 composiciones que pueden utilizarse en terapias,
diagnosticos o0 métodos quirdrgicos)

15
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Principios béasicos de las patentes
Patentabilidad - Exclusiones previstas en el
) Articulo 27.3.b)

* Articulo 27.3.b)

— Se permite a los miembros excluir invenciones (es decir,
productos) relativas a vegetales y animales o
procedimientos esencialmente bioldgicos

— Posibilidad de patentar

« Microorganismos
— Bacterias, levaduras, hongos

— Lineas celulares (por ejemplo, hibridomas, lines celulares
transformadas)

* Procedimientos que no sean esencialmente bioldgicos (por
ejemplo, la manipulacion de una determinada funcién celular
para producir el resultado deseado)

¢ Definicién de “esencialmente biolégicos”

16
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Principios basicos de las patentes
Patentabilidad - Articulo 27.3.b) proteccién
de variedades vegetales

» Articulo 27.3.b) (continuacién)

— Impone también un requisito condicional - si no se
conceden patentes sobre invenciones relativas a
vegetales, los Miembros deberan poner a disposiciéon un
sistema eficaz sui generis de proteccion de las variedades
vegetales

— Qué es “eficaz” debera interpretarse a la luz del objetivo
de proteccion

« Se otorgan derechos exclusivos sobre las variedades vegetales
* Se considera a la UPOV como una fuente reconocida de normas
gue establece criterios eficaces de proteccién
17
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Principios basicos de las patentes
Patentabilidad - Patentes sobre genes

« Patentes sobre “genes”
— Un gen es una secuencia de nucleétidos que codificaun
polipéptido
« “En la naturaleza”, un gen es una secuencia no contingua de
nucleétidos en un cromosoma
« Mediante la investigacion se identifican las partes de la secuencia
gue codifican el polipéptido
» La patente otorga derechos sobre un compuesto
guimico realizado utilizando esta informacion
— Una secuencia de nucleétidos nueva, que no se encuentre
en la naturaleza, que excluya los nucleétidos no
codificadores encontrados en la secuencia natural

18
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Principios basicos de las patentes
Patentabilidad - Normas estadounidenses
y europeas

» Las legislaciones estadounidense y europea
exigen que se identifiquen toda la secuencia de
codificacion y la funcién del gen o su producto
de expresion
— No se conceden patentes sobre las secuencias en las que no

se haya caracterizado la funcién

— Considerando 23 de la Directiva Europea sobre Biotecnologia
(“Considerando que una mera secuencia de ADN, sin
indicacion de funcion bioldgica alguna, no contiene
ensefianzas de caracter técnico; que, por consiguiente, no
constituye una invencion patentable™)

19
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Principios béasicos de las patentes
Patentabilidad
Natural en contraposicion a no natural

* Material que se encuentra en la naturaleza

— El derecho de patentes traza una linea entre el material “que se
encuentra en la naturaleza" y las invenciones realizadas por el ser
humano

— Las patentes no otorgan derechos exclusivos sobre los organismos
vivientes tal como se encuentran en la naturaleza (es decir, sin ser
modificados por la intervencién del ser humano)

* Invenciones
— Planta o animal transformado genéticamente
« Obtenido mediante “ingenieria genética” u otras técnicas

— Compuestos o composiciones quimicas aisladas de una planta,
animal o microorganismo

— Composicién de microorganismo purificado, cultivado y estable

20
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Principios béasicos de las patentes
Derechos conferidos

» Las patentes confieren derechos exclusivos
— El derecho a impedir a otros que realicen, utilicen, vendan,
ofrezcan en venta o importen la invencion sin autorizacion
— Las patentes contienen mucha informacidn, pero otorgan
derechos Unicamente respecto de lo que se define en las
reivindicaciones

« Las reivindicaciones definen la “invencion” que se considera
patentable

21
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Principios béasicos de las patentes
Limitaciones a los derechos que confiere
la patente

* La mayoria de los paises limitan en ciertas
circunstancias la capacidad del titular de la patente
para hacer valer sus derechos

— Utilizacion experimental de la invencidn — para investigar y
evaluar la invencién y determinar cémo funciona

— Inusual en los EE.UU. — la legislacién no prevé una
excepcidn para la investigacidn, sino un margen de libertad
para la investigacion con fines no comerciales a partir de la
invencion patentada

22
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Principios basicos de las patentes
Limitaciones a los derechos que
confiere la patente

* Limitaciones practicas

— No es eficiente, practico ni conducente para las
actividades de desarrollo del producto que los titulares
hagan valer activamente cada vez que sea posible los
derechos que les confieren sus patentes

¢ Es habitual permitir a las universidades y otras organizaciones de
investigacion la utilizacion de la tecnologia patentada para facilitar
el desarrollo de la tecnologia

— La experiencia de la vida real demuestra que los litigios en
materia de patentes son raros en relacion con actividades
de concesion de licencias sobre patentes

23
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Las patentes en contraposicidon a la proteccion
de las variedades vegetales

Requisitos
Patente Proteccién de variedades
vegetales
Nueva Nueva
Util/susceptible de aplicacion Estable
industrial Distinta
No evidente/actividad inventiva | Homogénea
Debidamente descrita en la Por lo general, debe
solicitud presentarse una solicitud

24
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Las patentes en contraposicidon ala proteccion
de las variedades vegetales

Derechos conferidos

Patente Proteccion de variedades
vegetales

Impedir la realizacién, utilizacién, venta, | Impedir la produccién o la

oferta en venta o importacion no reproduccion (multiplicacion), la
autorizadas de la invencién patentada | preparacion a los fines de la
reproduccion o de la multiplicacion, la
oferta en venta, la venta o cualquier
otra forma de comercializacion, la
exportacion, la importacién o la
posesion para cualquiera de esos fines

Los derechos valen con respecto a lo Se trata de derechos sobre el material
que esta definido en las de reproduccién o multiplicacién, sobre
reivindicaciones de la patente el material de cosecha y los productos
derivados de éste

25
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Las patentes en contraposicién a la proteccion de
las variedades vegetales
Excepciones

Patente Proteccién de variedades
vegetales

Articulo 30 del Acuerdo sobre los Las excepciones obligatorias

ADPIC - Usos que no atenten permiten la utilizacion del material

injustificadamente contra los de reproduccion o de multiplicacién

derechos legitimos del titular de la para i) el uso privado, no comercial,

patente, teniendo en cuenta los ii) la investigacion relativa a la

intereses legitimos de terceros variedad protegida, iii) para producir

General - Uso experimental que no | una nueva variedad.

tenga un claro fin comercial Excepcién facultativa para permitir a
los agricultores plantar su material
de siembra en sus propias tierras

26
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Consideraciones practicas sobre la
utilizacion de las patentes
Invenciény  Colocacion del L
presentaciéon  producto en el Expiracion
de la solicitud mercado de la patente
-6 0 7 20
Universidades  NNNE
Pequefias empresas de
peduonas o -
Grandes empresas de _
biotecnologia
Investigacion Investigacion Periodo de
de base aplicada (desarrollo exclusividad
de productos, en el mercado
pruebas, evaluacion)
27
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Funcidn de las patentes en |+D

* Funcion de la exclusividad que da la patente

— Las patentes garantizan a los miembros de un equipo de
investigacion y desarrollo que el “resultado” de las
actividades (por ejemplo, un nuevo producto o servicio)
no podra utilizarse sin autorizacién

« Impide el aprovechamiento indebido de las inversiones
realizadas por el equipo, al impedir la utilizacién no
autorizada de la invencién patentada

« Permite al equipo a) recibir una retribucién justa por su
inversion, y b) asegurar que la tecnologia patentada se
explote de manera eficaz llevando nuevos productos y
servicios al mercado

28
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Funcion de las patentes en el desarrollo de
productos

» Los derechos que confiere la patente pueden ser
objeto de licencias para promover la explotacion
comercial de lainvencion

— Licencias exclusivas de campo limitado - licencias
exclusivas dentro de un campo de utilizacién
rigurosamente definido

¢ Lalicencia permite a un licenciatario el uso exclusivo de un gen
patentado para un cultivo determinado y a otro licenciatario ese
uso para otro cultivo

¢ Concesion de licencias no exclusivas limitadas segun el
alcance de la licencia

« El derecho a incorporar/utilizar un gen en determinadas
variedades, y a vender determinadas variedades en forma no

exclusiva
29
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Cuestiones practicas
Requisito especial de divulgacion
Propuestas

» Requisito de divulgacion del recurso genético

— Propuestas de imponer, ademas de la divulgacion relativa a
toda patente, requisitos especiales de divulgacién para
determinar y divulgar el origen/la fuente de los “recursos
genéticos” (todo elemento que tenga DNA)

— El objetivo seria asegurar el cumplimiento de las obligaciones
impuestas por el Convenio sobre la Diversidad Bioldgica o por
cada pais relativas a la distribucion de beneficios

— En todos los casos la sancion prevista consiste en la
denegacion de la concesion de la patente o la pérdida de los
derechos que ésta confiere

30
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Cuestiones practicas
Inquietudes relativas al requisito
especial de divulgacion

» El alcance de las propuestas no guarda relacion
con los objetivos del CDB

— Pocas invenciones patentables surgen de la exploracion de
“recursos genéticos” no desarrollados (por ejemplo, muestras
de germoplasma no desarrollado)

— En todas las solicitudes del campo de la biotecnologia figura la
mencion “recursos genéticos”, pero sélo una pequefia parte
se refiere a recursos genéticos recolectados mediante
actividades de bioprospeccion previstas en el CDB

— Muchas complicaciones y riesgos para cumplir con un sistema
que, por definicién, no abarcara la gran mayoria de las
actividades de bioprospeccion

31
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Cuestiones practicas
Inquietudes relativas al requisito especial
de divulgacion

* Se necesitan incentivos para la utilizacion de los
recursos geneéticos - el requisito especial de
divulgacion propuesto jsurtira el efecto opuesto!

— Actualmente existen muy pocos incentivos para que las
empresas de biotecnologia inviertan en la investigaciéon y el
desarrollo de “recursos genéticos” no desarrollados

« Los costos y los esfuerzos necesarios son enormes, pero las
perspectivas de éxito comercial son limitadas

— Si las patentes sobre invenciones realizadas mediante el uso
de recursos genéticos conllevan riesgos, el desarrollo de
productos a partir de dicho material se vera entorpecido

32
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Cuestiones practicas
Inquietudes relativas al requisito especial
de divulgacion

« Las propuestas formuladas tienden a imponer cargas injustas
e inadecuadas atodos los solicitantes de patentes
— La divulgacién del origen exigiria investigaciones y analisis que
producirian resultados forzosamente poco claros
« Ellinaje genético de una muestra podria revelar varios “origenes”
« ¢El origen en qué fecha?
¢ ¢Con qué grado de relacién?
— El tiempo es un factor fundamental al presentar una solicitud - los
requisitos propuestos supondrian demoras inmanejables
« El sistema de patentes no es el medio adecuado para hacer
valer las disposiciones del CDB
— iSi no paga los impuestos, no perdera los derechos que le confiere
una patente!

33

Slide 34

SIDLEY AUSTIN BROWN & WOOD LLP

Cuestiones practicas
Conclusiones relativas al requisito

especial de divulgacion
* Regular la bioprospeccion en forma directa

mediante la legislacidn/las practicas basadas en
el CDB

— Generar inseguridad sobre la validez de las patentes hara
desaparecer el interés comercial en la I+D respecto de los
recursos genéticos

— No corresponde intentar regular este comportamiento
utilizando el sistema de patentes - seria un medio vago e
ineficaz

— Se da por supuesto que los innovadores actdan al margen de
los regimenes basados en el CDB - esa afirmacidn no tiene
fundamento

— Los principios relativos a las patentes tendrian que incorporar
numerosas disposiciones debido a la gran incertidumbre sobre
la naturaleza de los requisitos de divulgacion 34
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¢Alguna duda?

* Envie sus preguntas a:

Jeffrey P. Kushan

Sidley Austin Brown and Wood LLP
1501 K Street, N.W.

Washington, D.C. 20005

N.° de teléfono: 202-736-8914
N.° de fax: 202-736-8711 (fax)
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