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DESARROLLO
1. Doctrina

a. Noci 6n de Propiedad Industri al
[ PACHON MUNOZ, Manuel ]t

“La propiedad industrial es un conjunto de bienes, mMS 0 mMeNOS
het er ogéneos, cuya caracteristica conmin consiste en ser el objeto
sobre el cual recae el derecho sobre wun bien inmaterial
relacionado con |a actividad industrial o conercial de un
enpresari o.

El concepto de bienes inmateriales, tal conpb lo utilizanos al
referirnos a la propiedad industrial, no coincide con |os bienes
i nmat eri al es conoci dos en | os derechos romano y ger nani co.

Segun GAYO (Instituias, Il, nanms. 12, 13 y 14), las cosas (los
bi enes) se podian dividir en cosas corporales (que tangi possunt)
y en incorporales (que tangi non possunt). En la ultina categoria
se colocan |os derechos subjetivos, considerados conb bienes, o
sea, conmp integrantes del patrinonio. Asi, por ejenplo, la
titularidad de |a hereditas era cosa incorporal.

Nuestro Codigo Civil se refiere a las divisiones de cosas
incorporales y <corporales. El concepto de cosas incorporales
tiene, por una parte, el msno significado asignado por GAYO Asi,
v. gr., el art. 653 del C. C seflala que "las cosas incorporales
son las que consisten en meros derechos, conmpb los créditos y |as
servi dunbres activas", pero el concepto continta desarroll andose y
agrega que "sobre las cosas incorporales hay una especie de
propi edad" (C. C., art. 670), afadi éndose adicional nente que "las
producci ones del talento o del ingenio son una propiedad de sus
autores" y "esta especie de propiedad se regira por |eyes
especi al es”, con lo cual se nodifica el criterio ronmano-germénico
sobre | o que se debe entender por bienes inmateriales.

Los bienes inmateriales incluidos en |a propiedad industrial son
preci sanente |as producciones del talento y del ingenio, y pueden
definirse, siguiendo las ensefianzas del profesor JOSE ANTONI O
GOVEZ SEOADE, conp "creaciones de la mente humana que mediante
hechos adecuados se hacen perceptibles y utilizables en |Ias
rel aci ones sociales, y por su especial inportancia son objeto de
una tutela juridica especial”.

El bien inmaterial, asi entendido, se exterioriza en un objeto
material, pero el derecho del autor, el inventor o el ocupante del
signo distintivo es independiente de dicho objeto. Asi, por
ejenplo, la obra plastica (escultura) se exterioriza en un trozo
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de marnol; pero el derecho del escultor no se confunde con el
derecho de propiedad sobre la estatua: el derecho del escultor a
gue no se copie su estatua es totalnmente distinto. Lo msnb sucede
con todos | os derechos de | a propiedad industrial; por ejenplo, el
derecho sobre el secreto industrial se puede plasmar en un corpus
mechani -cum el papel donde aparecen los planos, las fornulas o
dibujos en que consiste el descubrimento cientifico o Ila
aplicaci 6n industrial, pero los papeles no se confunden con el
corpus mysticumque es la idea en si nmsnma considerada.”

b. Bienes que Integran |a Propiedad |Industrial
[ PACHON MUNOZ, Manuel ]2

“Nuestro ordenamiento juridico privado regula expresanente dentro
de la propiedad industrial |la patente de invencién, |os nodelos y
di bujos industriales, las marcas de producto (de fabrica, |as
denomina la decisién 85), servicios y colectivas, el nonbre
conercial y |a ensefa.

Comb lo ha reconocido la Sala Plena de la Corte Suprema de

Justicia, "el objeto sobre el cual recae I|a propiedad es
susceptible de incremento de acuerdo con |los avances de Ila
técnica". La realidad denmuestra que todos |los dias ocurren

transacci ones sobre otros bienes inmateriales, que hacen necesario
el reconocinmento por nuestro ordenamiento juridico tributario,

del derecho de know how, intimnmente enparentado con |as
i nvenciones y cuya proteccion se establece en las nornmas que
regulan la conpetencia desleal, la |egislacion penal y |as nornmas

| aboral es, notivo por el cual henops incluido dentro de |os delitos
contra la propiedad industrial, el delito previsto en el art. 238
del C. P. donde se tutela la revelacion de secretos industriales,
gue, en nuestro concepto, es una de | as especies del know how. "~

c. Concepto de Patente de | nvenci6n
[ ARAYA CHANG, Mei-Lyn et al.]?

“Las patentes tienen conp fin la protecci6n de las invenciones,
consi derando que el autor ostenta el derecho sobre éstas, asi conp
a su expotacién exclusiva por si o por otros que obtengan su
perm so. Este derecho depende de que al inventor se l|le reconozca
con esa calidad, y que la patente |e sea otorgada por el Estado.
Neri las define conb el titulo justificativo de |a propiedad de un
i nvent o.

Para Kozol chyk y Torrealba, |la patente se define segun el objeto
al cual esté referida, de tal forma que si inplica un producto
nuevo la patente de invencion atribuye al inventor el derecho
tenmporal de explotaci 6n exclusiva del producto inventado de forma
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gue nadie podra fabricarlo sin su permso. Por otro |ado, es
posi ble patentar los nedios por los cuales se l|ogra obtener un
producto conocido o no, “...la patente atribuye al titular el uso
exclusivo del nmétodo o proceso y no la exclusividad sobre el
producto.”

Tanbi én se ha definido conmo un certificado sol etme otorgado por el
gobierno de la Nacién, que a la vez constata |la existencia,
naturaleza y limtes de la invencion, determna presuntivanente
quien es su autor y fija el punto de partida de |a duraci6n del
privilegio. En términos nmuy simlares se han expresado garcia y
Amunat egui  quienes han definido la patente conb el derecho
exclusivo que concede el Estado para la proteccidon de una
i nvenci 6n por un tienpo |imntado.

La | egislaciéon nmexicana, en el articulo 15 de la Ley de Fonento y
Protecci 6n de |a Propiedad Industrial, define a |la patente conp el
instituto juridico que protege l|las invenciones que sean nhuevas,
resultado de una actividad inventiva y susceptibles de aplicacio6n
i ndustrial .

En térmnos nuy simlares, el articulo 2 de la ley de patentes de
i nvenci 6n de Costa Rica establece conp requisito para patentar una
i nvenci 6n, el que ésta sea nueva, que tenga nivel inventivo y que
sea susceptible de aplicacién industrial.

Para una nej or conprensi on, es necesari o hacer al gunas precisiones
term nol 6gi cas, que nos ayuden a entender el concepto de la
patente. Direnbs que se entiende que una invencién es nueva Ssi,
antes de la fecha de presentacién de la solicitud de |a patente,
no existe en ningun lugar del nundo, de nodo que sus fundanmentos
no hayan si do di vul gados o puestos en practica por ni ngun nedi o.

Es destacable que por |o general, las |egislaciones nodernas no
propor ci onan un concepto propio de |lo que es una invencién, ya que
definirla no es su tarea, por eso es que se limta a establecer
| as condiciones o requisitos que debe cunplir la invencio6n para
ser sujeta de protecci6én juridica.

Es inportante analizar a qué se refiere nuestra |egislaci6n cuando
habla de invencioén, esto por cuanto dicha palabra entrafa |a
acci 6n de hallar o descubrir. Del analisis de la ley, se desprende
gque éste es utilizado en un sentido més restringido, ya que segun
verenos, el descubrimento conb el invento son producto del
i ngeni o humano. De ahi que todo descubridor o inventor tenga un
derecho de propiedad sobre | o que descubra o invente, por |o que
puede utilizarlo en provecho propio. Sin enbargo, este
aprovecham ento no es perpetuo sino |imtado en el tienpo.

Si  bien henps anotado que |a acepci 6n invenci 6n entrafia | a acci 6n
de descubrir, ésta no estd sujeta a ser patentada. Asi tenenps que
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no son todas |as invenciones |as que pueden ser patentadas, puesto
gue l|las que entrafien un descubrimento quedarian exentas de tal
protecci 6n. En sintesis, invencion seria toda creaci 6n humana que
permta transformar |la materia o la energia que existe en la
nat ural eza, para su aprovecham ento por el honbre, a través de |la
sati sfacci 6on innmediata de una necesidad concreta. En adicion a lo
anterior, la ley requiere que ademas tenga nivel inventivo y
aplicaci 6n industrial.

En conclusién, |os sistenas de patentes tienen su fundanento en |a
Porpiedad Industrial, Ia cual forma parte de |os derechos
i ntel ectual es, pues inporta una producci 6n fisica que dinmana de |a
inteligencia del honbre, en donde |a patente de invenciodn vendria
a ser el titulo extendido por la autoridad conpetente a |os
autores de invenciones de caréacter industrial, en virtud de la
cual se |le brinda un derecho exclusivo para explotarlos por el
tienmpo y condiciones determnadas por la ley, por lo que la
patente viene a aser la exteriorizacion del derecho de invencion

es decir, antes de otorgada la patente el inventor sélo posee un
derecho inperfecto, el cual no es susceptible de tutela juridica.”

i. Natural eza Juridica
[ ARAYA CHANG, Mei-Lyn et al.]*

“Son varias las teorias que intentan explicar la naturaleza
juridica de los derechos derivados de la patente, las mas
acertadas son:

1. la Teoria del Derecho Real de Propiedad y |a del Monopolio de
Goce.

2. La Teoria del Contrato.

3. La Teoria de los Derechos Intelectuales y |os Derechos
| nmat eri al es.

1. Teoria del Derecho Real de Propiedad y la del Monopolio de
Goce.

Para Torreal ba, el derecho derivado de |las patentes es tanto parte
de la teoria del Monopolio del Goce, porque se le pernmte al
titular su explotacién y fabricacién en forma excluiva durante el
periodo previanente establecido por ley, y un derecho Real,
justificado en que este derecho tiene una eficacia erga ommes.

Por ora parte hay quienes adversan este planteam ento por cuanto
consideran “juridicanmente inexacto equipararle al derecho de
propi edad o al guna de sus nodalidades. El inventor no hace suyas
| as cosas fabricadas segun | os procedinm entos ideados, sino que su
derecho recae sobre la abstraccion que se hace del especial
procedi mento para producirlas.”

Direcci6n Web http://cijul enlinea.ucr.ac.cr/ Tel éfono 207-56-98
E-mail: cijulenlinea@bogados. or.cr



http://cijulenlinea.ucr.ac.cr/
mailto:cijulenlinea@abogados.or.cr

Centro de Informacion Juridicaen L.inea
Convenio Colegio de Ahogados — Universidad de Costa Rica

2. Teoria del Contrato

Hay quienes aforman que |la naturaleza juridica de |las patentes,
tiene su fundamento en la Teoria del Contrato, ya que consideran
gue se presenta una relacion contractual entre el inventor y el
Estado, ya que el primero se conpronete a dar a conocer su
invento, y el segundo se obliga a darle una proteccion durante un
peri odo especifi co.

3. Teoria de los Derechos Intelectuales y 1os Derechos
| nmat eri al es

Por daltinp, estan los que consideran que las creaciones del
intelecto son bienes inmateriales en tanto, “...son un fendéneno
nmet af i si coque nmientras permanece en el dominio intangible de I|a
personal idad no es susceptible de apropiaci6n, pero que una vez
gue se manifiesta en el nundo exterior confiere a su autor un
derecho exclusivo y absoluto, que no es igual al de propiedad.”

Es por eso que al gunos autores han considerado que a |las patentes
se | es puede ubicar en una clase especial de derechos, denom nados
incorporales, que son diferentes a |os derechos reales y
personal es, es decir, una categoria “sui géneris”.

d. Protecci6n de |os Datos de Prueba y Medi camentos CGenéricos
[ MORERA Vi QUEZ, Néstor]®

“Los sectores agroquimco y farmacéutico nundial sienpre anhelan
encontrar conpuest os nuevos que pr opor ci onen sol uci ones
terapéuticas y fitosanitarias nas eficaces y que, a la msm vez,
tengan nenor inpacto sobre el nedio anbiente y la salud humana y
animal . Asi entonces, |os beneficios del uso de una nol écula en
particular, no alcanzan al publico en general, hasta tanto |a
medi ci na i nnovadora no haya superado nunerosas pruebas preclinicas
y clinicas que den origen a | os datos de prueba que permtan a |as
autori dades sanitarias y regulatorias. Ilegara |la conviccio6on de
gue |l a nmedicina innovadora es segura y eficaz.

La generaci 6n de | os datos de prueba nenci onados invol ucra enornes
i nversiones en térnmnos de costos y tienmpo. El proceso conpleto
para el desarrollo de un nuevo nedi canento puede tardar entre 10 y
15 afios desde |a obtenci 6n de una nueva nol écul a hasta el nonento
en que el nuevo nedicanmento es |anzado al nercado y puede tener un
costo nmayor a los 800 nillones de dolares por cada producto que
resulta seguro y eficaz para salir al nercado.

Para proteger estos desarrollos, el sistema de patentes ofrece a
estos innovadores el derecho de excluir a terceros de Ia
expl otaci 6n de estos productos. Sin enbargo, desarrollar el nuevo
producto no es suficiente para poder conercializarlo. Todavia es
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necesario llevar a cabo otra serie de esfuerzos tendientes a
denostrar la seguridad y eficacia de |os productos, |o cual
inmplica otro riesgo e inversion gigantesca de recursos -total nente
i ndependiente a la de investigacion y desarrollo-en ensayos
t oxi col 6gi cos, ecotoxi col 6gi cos y de eficiencia agronoém ca.

En el caso concreto de |os productos farmacéuticos, |os beneficios
del uso de una nol écula en particular, no alcanzan al publico en
general , hasta tanto I|a nedicina innovadora haya superado
exi tosamente nunerosas pruebas preclinicas y clinicas que den
origen a los datos de prueba, que permtan a |as autoridades
sanitarias y regulatorias, Ilegar a la conviccion de que la
medi ci na innovadora es segura y eficaz. Los resultados de estos
esludi os obvianmente son confidenciales y forman un patrinonio
extrenmadanente vali oso de | a enpresa.

El concepto de exclusividad de |la data se refiere a la protecciodn
de | os datos generados con un esfuerzo sumanente considerable, que
son presentados a |as autoridades sanitarias de |os paises, conp
requi sito indispensable dentro del tramte para obtener una
licencia, registro o permso para la conercializacién de un
producto agroquimco o farmaco-quim co. Asi entonces, |le conpete a
la legislacion interna de cada pais respetar y proteger Ila
exclusividad de estos datos confidenciales de cualquier uso
conerci al desl eal

Uno de éstos usos conercial es desleal es consiste precisanente en
gue cual quier tercero, sin autorizacion del titular de |os datos,
se apoye en |os datos de seguridad y eficacia presentados por el
solicitante original, durante el tramte de una solicitud de
aprobaci 6n para su propio producto. Ciertanmente, obligar al
titular a que permta acceso a esta informaci 6n por un tercero, ya
sea de mmnera indirecta, constituye una expropiacion, y por el
|ado del tercero, un enriquecimento injustificado en tanto le
permte entrar al nercado sin necesidad de haber efectuado una
i nversion considerable en tienpo y dinero, para determinar |a
seguridad y eficacia de su producto.

La obligaci 6n de brindar proteccion a |os datos de prueba para |a
obtencion de un permso de comercializacid6n para un nuevo
nmedi canento, viene dada por el articulo,. La. viene dada por el
articulo 39.3 del Acuerdo ADP1C que establece | o siguiente:

"Los menbros cuando exijan conop condicién para aprobar |a
conercializacion de productos farnmacéuticos o de productos
qui mi cos de uso agricolas, que utilizan nuevas entidades quim cas,
|a presentaci 6n de datos de pruebas u otros no divul gados cuya
el aboraci 6n suponga un esfuerzo considerable, protegeran esos
datos contra todo wuso conercial desleal. Ademds |os m enbros
protegeran esos datos contra toda divulgacion, o salvo que se
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adopten todas |las nedidas para garantizar |la proteccion de |os
datos contra todo uso conercial desleal”

La historia de |as negociaciones del articulo 39.3 de ADPIC indica
que la norma se introdujo para resolver |la cuestion de la
proteccion de l|los datos de prueba frente a l|la posibilidad de
tramtes abreviados de registro para la conercializacién de
product os farmacéuti cos basados en nuevas entidades quimcas. Sin
enbargo, la norma deja a discrecion de los paises menbros la
fijaci on del necanisno para tales efectos, con el anino de |ograr
una soluci6n de conpromiso entre |os sectores nas radicales que
abogaban por la proteccién de |los datos de prueba y aquellos
pai ses que no deseaban un tratamento especifico nediante el
ADPI C.

De acuerdo a |lo anterior, el Acuerdo ADPIC, no exige expresanente
gue los datos de prueba se traten conmpo una forma de propiedad,
pero si requiere que la persona que legitinmamente controla tal
informaci 6n pueda inpedir que se divulgue a terceros o0 sea
adquirida o utilizada por terceros sin su consentimento, evitando
gue la msma pueda ser objeto de uso conercial desleal por
aprovecham ento del esfuerzo ajeno, a partir de la posibilidad de
procedi m entos abreviados de registro que beneficien a terceros
gue no han incurrido en esfuerzo alguno para |a el aboraci 6n de |as
pr uebas.

Es de resaltar que la ilicitud del uso conercial desleal regulado
en el inciso prinero del articulo 39.3, se predica de Ila
circunstancia del aprovecham ento del esfuerzo ajeno, con

i ndependencia de que tal actividad encuentre anparo en la
exi stencia de una norma administrativa que permita tal practica
El acuerdo ADPIC respeta |a nodalidad que cada ordenam ento escoja
para inplenmentar |as obligaciones que de él se derivan y por esta
m sma razon |la existencia de una nornma admi nistrativa interna que
opere de nmanera contraria al propésito de |a obligacion
constituye una infracci 6n del Acuerdo.

Asi msno, el Acuerdo ADPIC no establ ece un periodo de proteccidn
de datos especifico. Los prinmeros borradores de acuerdo habl aban
de un periodo de nininb 5 afos de proteccién, sin enbargo, ese
marco especifico previsto, fue renovido de la version final,
dej ando sentado que deberia tratarse de un periodo que fuera
suficiente para proteger la inversién del innovador (quien
desarrolla el nedicanento basado en |a nueva entidad quimca). De
esta manera, |los Menbros de OMC tienen |a discrecionalidad para
determ nar el plazo de protecci 6n que consideren conveni ente, pero
dicha discrecionalidad no es absoluta y tiene comob limte I|a
necesi dad de que se respete un periodo razonable de proteccion,
con |lo cual no seran admisibles periodos de exclusividad
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excesi vanente cortos, pero tanpoco excesivanmente largos o
i ndefinidos. El plazo de 5 afios de proteccién constituye una
medi da razonable, pues ha sido |la generalnmente inplantada en la
experiencia conparada y es aquella que ha sido bien recibida por
la industria de investigaci6n y desarroll o.

Adi ci onal rente, se debe tener en cuenta que la protecci6n de |os
datos de prueba es una proteccién distinta e independiente de la
protecci 6n conferida por |las patentes de invencio6n, pues mientras
| a patente otorga a su titular el derecho de excluir a terceros de
|a fabricaci6n, uso, venta, oferta para venta o inportacién del
producto patentado, |a protecci 6n que | os CGobi ernos deben conferir
para |os datos de prueba, no excluye -per se- al copiador de |a
posi bilidad de generar sus propios estudios para soneter sus
resultados ante las autoridades sanitarias y regulatorias. La idea
es que quien desee conercializar un producto farmacéutico, fito-
sanitario o veterinario, patentado o no, deba desarrollar anplias
i nvestigaciones para denostrar |la efectividad y |la seguridad del
m sno. Asum endo que no hubiese protecci én por patente para el
nuevo nedi canmento, una alternativa genérica podria perfectanente
recibir permiso de conercializaei 6n, en tanto dicho fabricante de

genérico |Ileve a cabo sus propios estudios de seguridad y eficacia
y los soneta, nediante una solicitud, independiente de l|a del
i nnovador, ante |as autoridades sanitari as.

De igual manera, la proteccion de |os datos de prueba se da con
i ndependencia de |la proteccién de |la confidencialidad o el acceso
fisico a los msnos (no es secreto enpresarial), y su objetivo es
evitar que dichos estudios, siendo divulgados o0 no, sean
utilizados deslealnente por terceros que puedan apoyarse
gratuitamente en dichos estudios para obtener sus propios
registros conerciales para el msno producto farmacéutico, vy
entrar a conpetir al nercado con una ventaja evidente sobre el
titular de sus estudios.

En efecto, conp se sefial 6 previanente, |os datos que conforman |os
estudios de seguridad y eficacia son el resultado del "esfuerzo
considerable” de su titular, es decir, son el resultado de
conpl ejas investigaciones clinicas en las que deben invertirse
cuanti osos recursos humanos y de capital. A punto, la doctrina
seflal a | o siguiente:

"Conb el 'esfuerzo considerable' refleja las inversiones hechas
por el solicitante, inherentemente establece |a base para nedir el
interés involucrado y tiene que ser considerado para determ narse
el uso por un tercero constituye un 'uso conercial desleal"”. Ya
sea en la legislacion o en la adjudicaci6n, I|a autoridad
conpetente esta obligada a tener en cuenta estos factores. Por
tanto serd inportante tener en cuenta |las conparaciones de
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estructuras de precios entre |os productos originales y genéricos
(copi a) col ocados en el nmercado.”

Ahora bien, si el mecanisnmo de protecci 6n para | os datos de prueba
fuera el del secreto enpresarial, I|la confidencialidad de |os
msnos y la inposibilidad de que terceros se apoyaran en dicha
informaci 6n seria ad infinitumen el tienpo, pues la nmism seria
secreta. Por ello, la proteccion del "secreto enpresarial” no
responde a |as necesi dades de esta figura, pues una vez divul gado
total o parcialnmente el contenido de |os estudios de seguridad y
eficacia terminaria la confidencialidad, y no existiria un bien
juridico tutelado, |o cual desincentivaria cualquier inversion
privada en investigaci6n cientifica.

Sobre este aspecto, el experto Tomas Cottier ha sefialado |o
si gui ent e:

"Distincion entre el Art. 39.2 (secreto enpresarial) y el Art.
39.3 del Acuerdo ADPIC (proteccio6n de |los Estudios contra el uso
conerci al desleal).

La definicién de informaci 6n no di vul gada se presenta por nedio de
la fijacién de condiciones de protecci6n segun el articulo 39.2.
Para ser protegida, la informaci 6n debe ser confidencial, tener
valor comercial y haber estado sujeta a nedidas razonables de
protecci 6n por parte de |la persona que tiene el control para
mant enerl a secr et a.

Aunque afirma que 'las personas naturales y juridicas deben tener
la posibilidad de inpedir que la informaci6n |egalnente bajo su
control sea divulgada a otros o adquirida o utilizada por otros
sin su consentimento' es una forma contraria a las 'practicas
conerci al es honestas', el articulo 39.2 claranente se refiere a la
protecci 6n de informaci 6n no divulgada entre |las partes privadas.

(...)

En conclusién, el articulo 39.2 se limta a 'las préacticas
conerciales' entre partes privadas y no se extiende a |Ias
préacticas gubernanentales, aunque se debe observar que |as
aut ori dades gubernanental es deberian estar sujetas al Art. 39.2
cuando actuan en conpetencia con |las partes privadas que realizan
actividad conerci al .

El articulo 39.3, por otra parte, se refiere a la infornmacion
presentada a |as autoridades gubernanentales de un Menbro en el
contexto de la solicitud de aprobaci 6n comercial. Especificanmente
se limta a |los datos de |as pruebas que se relacionan con nuevas
entidades quimcas (NECs) referente a productos farmacéuticos y
agroquim cos (|l os Estudios):

Los menbros, al requerir, conp una condicion para |a aprobacion
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de la conercializacion de productos farmacéuticos o de productos
quimcos agricolas que utilizan nuevos conpuestos quinmcos, la
presentaci 6n de informaci6n de prueba no divulgada o de otros
dat os, cuya creacio6n inplique un esfuerzo considerable, deberan
proteger estos datos contra el uso conercial desleal. Adenas, |os
M enbros deben proteger |os datos contra la divulgacién, excepto
cuando sea necesario para proteger al publico, o a nenos que se
tomen |las nedidas para asegurar que |os datos seran protegidos
contra el uso conercial desleal

Mentras el articulo 39.2 estd destinado a prevenir ia divul gacion
por los particulares y |l os conpetidores, |la base del Art. 39.3 es
la proteccidén contra el wuso conercial desleal por terceros sin
importar si la informaci 6n habia sido divulgada. En conclusién, no
hay protecci6on absoluta contra l|la divulgacion segun el articulo
39.3, mentras que, al msno tienpo, se debe inpedir el wuso
conercial desleal (...). Esta es una diferencia inportante para |la
protecci 6n de |os secretos enpresariales del articulo 39.2. Esto
tanbi én indica que las dos disposiciones tienen diferentes
fundanmentos y, de hecho, fueron introducidas en |as negociaci ones
sobre bases diferentes. Aunque la proteccién en contra del uso
desleal y la transmsion de los datos de las pruebas a |os
conpetidores por |as agencias del gobierno es una preocupaci én
tanbién lo es la proteccion de la divulgacion de |os secretos
enpresariales e industriales en los sectores privados." (Las
negrillas no son del texto)

De acuerdo con |o citado anteriornmente, se concluye que la
protecci 6n del secreto enpresarial es la confidencialidad de |a
i nformaci 6n secreta, y que dicha confidencialidad se vulnera en el
anbito de las relaciones entre particulares. Asimsnpb, dicha
vul neraci 6n se presentaria cuando el Estado conpite cono tal
dentro del nercado; |lo que inplica que quien desconoce esta
protecci6n actua "de nmanera contraria a |o0s usos conerciales
honest 0s", esto es, que incurrird en conductas conerciales tales
cono el incunplimento de contratos, el abuso de confianza, |a
instigaciéon a la infraccién, la adquisicion de informacion no
di vul gada por terceros que supieran y conp se puede apreciar,
ni nguna de estas conductas corresponde al objeto de |a proteccion
contenida en el articulo 39.3 de ADPI C

La exclusividad de |la data no es nas que |la soluci 6n ideada por el

Derecho Conparado de la Propiedad Industrial, a wuna realidad
politica-econdmca innegable: el <conflicto de intereses entre
solicitante-genérico/solicitante-original, mat i zado por | os

obj etivos econdém cos que pretende al canzar el Estado al estinula
uno y otro sector. La proteccién ofrece al guna nedi da de igual dad
entre |los derechos del generador de |os datos confidenciales,
qui en debi 6 invertir sus esfuerzos, tienpc y dinero para denobstrar
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| a seguridad/eficacia del producto, y el derecho del solicitante
genérico de podei entrar al mercado. Adicional nente, cono nediador
er este delicado equilibrio, interviene el Estado, cuyo interés de
abaratar costos nedi ante procedi nientos que exi mar al genérico del
esfuerzo de realizar dichos estudios, nc puede dejar desprotegido
al generador de los datos, ni fonentar |a conpetencia desleal. La
solucién ha sido ei establecer un Ilimte tenporal a la
exclusividad, que en la mayoria de |los paises va de tres a cinco
afios, contados a partir de la fecha de concesi6n de aprobacién
para | a prinera solicitud.

No se debe perder de vista, que la obligacién de proteger |os
datos de prueba contra el uso conercial desleal de que puedan ser
objeto, es exigible para nuestrc pais, desde el prinmer dia de
Enero del afio 2000. Al igual que todos |los menbros de la OMC (con
exclusion de |os paises nenos desarrollados) Costa R ca debe no
s6lc garantizar |la protecci6n de | os datos de prueba, sinc tanbién
est abl ecer necani snbs i doneos para hacerla efectiva.

En |a actualidad, dicho conprom so internaciona"” adquirido se
encuentra aun nuy por debajo, de k proteccion exigida por |os
est andares del ADPIC, toda vez que no ha sido siquiera aprobado un
Proyecto de Reglamento el aborado por el Mnisterio de Salud para
tal propésito (11 ).Serd solo a partir de un entendimentc claro
de la naturaleza de la proteccion de |los datos de prueba, y del
esfuerzo concertado entre |os diversos sectores involucrados, que
se permtird entender que no s6lo se trata de un conprom so
i nternacional que el pais debe necesarianente honrar, sino que
ante todo, se trata de un necanisnbo ideado en procura de Ila
defensa de l|la salud humana, que a su vez brinda el equilibric
necesario para que sigan existiendo incentivos para |a
investigacion y el desarrollo de nuevos productos farmacéuticos y
agroquim cos.”

e. Canbios Introducidos por el ADPIC (Acuerdo sobre |os
Aspect os de Propiedad Intel ectual Rel aci onados con el Conercio)

[ JI MENEZ SANDOVAL, Hei dy]®

“Entre |l os canbios mas inportantes que considera el Acuerdo sobre
los ADPIC esta la anpliacion del régimen de patentes para
pr oduct os farmacéuti cos, pr oduct os qui m cos, medi canent os,
articulos y substancias de wuso terapéuticas, fertilizantes,
herbi ci das, pesticidas y productos quinmcos que varios paises
excluyen de su patentabilidad, y la reforma de |os plazos de
proteccion de las patentes, para adecuarlos a |os 20 anos
previ stos en el acuerdo.

Oro problema de particular interés para |os paises en vias de
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desarrollo es la protecci6n de |as obtenciones vegetales. La |ley
actual excluye la patentabilidad segun esta clasificacion y la
remte a una |l ey especial conb consta en el articulo 1, inciso 4.

En el Acuerdo se prescribe la protecci6n de esas obtenciones por
patentes, un sistema sui géneris o por una conbinaci 6n de anbos.
La mayoria de los | paises desarrollados, que son parte en la
Convenci 6n de la UPOV. Reconocen derechos de propiedad a |os
genetistas. Solo un reducido nunero de paises en desarrollo son
menbros de la UPOV. Y solo unos pocos aplican sistemas de
protecci6n sui géneris, entre ellos Argentina, Chile, Kenia,
Republ i ca de Corea, Uruguay y Zi nbabwe.

Hasta el nonento de la firma del Acuerdo ADPIC, Costa Rica
otorgaba limtada proteccién o no la otorga del todo a
| a propi edad intelectual, el fundanento en |la noci 6n de que una

proteccion limtada pronoveria la difusién y transferencia de
tecnologia a los paises en vias de desarrollo, al fonentar la
ecnol ogi a i nver sa | a proliferaci én de t ecnol ogi as y
productos de imtaci6on "entonces, la normativa costarricense
excl uye de protecci 6n determ nados canpos entre 1o0os que destacan
de hecho, productos farmacéuticos y agroquimcos, asi conp

nm cr oor gani snos y procedi m ent os esenci al nente bi ol 6gi cos;
establ ece la obligacién de explotar |la patente obtenida, pernite
gue cual quier tercero inporte |os productos patentados mentras no
est én siendo explotados; indica que |los efectos de una patente de
procedi mientos no se extenderan a |os productos obtenidos por |a
aplicaci 6n de esos procedin entos; se permite otorgar |icencias
obligatorias y licencia de utilidad puablica, se establece una
duraci 6n de 12 afios para la proteccion." (COVEX, 1992; 42) y otras
cuestiones que obligaron a reformar significativanente la
normativa existente, sobre todo una omi sion sensible en cuanto a
| a protecci 6n a obtenciones vegetal es.”

f. Flexibilidades Permtidas por el ADPIC en Materia de Sal ud
Pabl i ca

[ ABELLAN ACEVEDO, Marco Antonio y M NERO AKI YA, Angel Keiko]?

“Un argunento de nucha inportancia que debe ser abordado cuando
habl anbs de ADPIC, son las flexibilidades permtidas en estos
Acuerdos en materia de Salud Publica.

"La adopci 6n de | os estandares mininbos del Acuerdo sobre |os ADPIC
significdé una pérdida inportante para |os paises en desarrollo en
térm nos de flexibilidad normativa para reglanentar |a concesién y
el uso de patentes farnmacéuticas y para controlar el precio de |os
medi camentos. Sin enbargo, el acuerdo dej6é un cierto margen de
acci 6n para que |os paises adopten nedidas de interés publico,

Direcci6n Web http://cijulenlinea.ucr.ac.cr/ Tel éfono 207-56-98
E-mail: cijulenlinea@bogados. or.cr



http://cijulenlinea.ucr.ac.cr/
mailto:cijulenlinea@abogados.or.cr

Centro de Informacion Juridicaen L.inea
Convenio Colegio de Ahogados — Universidad de Costa Rica

incluidas las destinadas a proteger la salud publica. La
decl araci 6n de Doha reconoci 6 que el Acuerdo sobre los ADPIC no
prohibe a |los menbros adoptar nedidas para proteger |a salud
publica. En Doha los mienbros de la OMC reafirmaron el derecho de
todos los menbros de utilizar al méxinmo |as disposiciones del
Acuerdo sobre los ADPIC, que prevén flexibilidad para proteger |a
salud publica y en particular para pronover el acceso de
nmedi canment os para todos".

Costa Rica al ser un pais subdesarrollado menbro de la OMC vy
adscrito a los ADPIC desde el afio 2000, no escapa a |as
fl exibilidades de éste Acuerdo, que incluyen nmaterias tales cono:
licencias obligatorias, inportaciones paralelas, disposiciones
relativas a materias patentables, disposiciones relacionadas con
| as excepciones a |los derechos de patentes, disposiciones que
guardan relaci6on con |la proteccion de datos y disposiciones
vi ncul adas al abuso de derechos a la conpetencia y al control de
practicas anticonpetitivasl0l. Tenmas que desarrollarenpbs nas
adel ante en nuestra investigacion, cuando se estudie el Titulo
Tercero referente a | os Medi canent os Farmacéuti cos.”

g. Regul aciones del TLC con Estados Unidos en Materia de
Medi cament os Genéri cos

[ ABELLAN ACEVEDO, Marco Antonio y M NERO AKI YA, Angel Keiko]?

“La proteccién a | os derechos de propiedad intelectual en el pais,
no es nada nueva, una propiedad exclusiva y tenporal reconocida
por |a

Constitucion Politica. Actualnmente la nmsm COCS. S, est a
obligada a respetar patentes sobre nedicamentos, ya que al estar
inscritas su protecci 6n se extiende hasta por un periodo de veinte
afnos.

"El planteamento del TLC con Estados Unidos en cuanto a
genéricos, no afectard el presupuesto de la Caja Costarricense de
Seguro Social (CCSS) ni aunmentara el precio de |as nedicinas. Nada
en el acuerdo prohibe la produccién, conmpra en el nercado
costarricense, inportacién o distribucidén de nedicanentos, ni
genéri cos ni de marca”

"El TLC sélo establece por cuanto tienpo se debe proteger |os
datos sobre seguridad y eficacia de |os nedicanentos que el
M nisterio de Salud exige presentar para autorizar su venta en el
nmercado nacional "277. El plazo establecido es de 5 afos, igual al
que existe en Brasil, Colonbia, Chile, México y Estados Unidos.
Las nedicinas que se verian afectadas por este plazo son
uni camente | as nuevas que entren al nercado. En la actualidad, |a
CCSS destina un 9% de su presupuesto a |la conpra de nedi canent os,
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y de este presupuesto total nenos de un 3% representa |la conpra de
| os pocos nedi canent os nuevos que entren al mercado.

"Por ejenplo, de las 426 nedicinas incluidas en la lista oficia
qgue la institucidén conpré en el 2003, eventualnente s6lo 7 de
el las habrian estado protegidas bajo |a disposicién sobre datos de
prueba del TLC, si hubiera estado vigente". AlUn en ese caso, dado
que esas nedicinas fueron conpradas a |aboratorios que producen
nmedi canent os de marca, no habria habi do ningdn i npacto.

Dentro de las regulaciones que tanbién plantea el TLC, conp
beneficio para el sector de productores de genéricos se cred "la
Cl dusula o Excepcion Botar, la cual pernmte |a produccién de
genéricos antes del vencimento de la patente con el fin de
garantizar que innediatanente después de vencida ésta, se les
permtira ingresar al nmercado, inpidiéndose, no obstante Ila
conerci al i zaci 6n del producto antes de esa fecha."

"La cl ausula Botar es una de las aristas que |le da flexibilidad al
si stema de exclusividad que construye el réginmen de protecci én de
| a propiedad intelectual y esta recogida en el articulo 15.9.5, el
cual sefiala claramente que si terceras personas utilizan materia
patentada para generar informacion para la solicitud de Ila
conercializacion de un producto debe garantizar que no |o
conercializara hasta tanto no expire |la patente.”

En materia de propiedad intelectual conb se vio anteriornente, con
el TLC se genera una extension de l|la protecci 6n abusiva, con |os
plazos de la proteccién de los datos de prueba y patentes de
i nvencién, que van mas allda de lo contenplado en el Capitulo
ADIPC, que es el anexo que establece los principios de la
propi edad intelectual de la Oganizacién Mndial de Conercio
(ove).

En el TLC la patente de invencién tiene una proteccion
i ndependiente de la proteccion de los datos de prueba, lo que
consecuent enente genera dos plazos de producci 6n independi entes el
uno del otro, garantizando dos nonopolios de la produccion
i ndependi ente. Sobre este tema se ha afirmado | o siguiente:

"Lo pactado en el TLC son normas tendenciosas y abusivas, porque
van a extender la proteccion en perjuicio de la participacién en
el nmercado de |os productos genéricos, generando barreras
normativas en detrimento de |o esencial, en |os convenios
bilaterales y nultilaterales que es principio de |a conpetividad.
Por ejenplo, si se inventa un nedicanmento contra el SIDA Ila
inscripciéon de la patente le da el nmonopolio de la
conercializacion a esa enpresa, lo que ld6gica y legalnente le
permte poner el Unico precio del nercado por un tienpo
det er m nado.”
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Lo nocivo de ello no es en si el nonopolio por wun tienpo
razonabl e, sino que se procuran plazos de protecci6n mas alla de
| o razonabl e cono resultado de concesiones abusivas en nmateria de

propi edad intelectual. De esta manera, |0s productos geneéricos
tendran el inpedimento normativo de poder participar en el
mercado, conb fuente de alternativa conercial. Por diferentes

mecani snbs, se procura extender esa proteccion en Costa Rica, |lo
cual evidentenente perjudica al consumdor porque no tiene
opciones ni en conpetencia de precios ni en calidad, para
sati sfacer sus necesi dades de salud. Sobre este tema es inportante
indicar "...que la CCSS no va a norir conp tal al estinularse en
demasia | os nonopolios de la nultinacional. Sin enmbargo, |a CCSS,
gue esta sujeta a su presupuesto limtado, se va a producir una
obsol escencia en |os medicanentos existentes en la institucion.
Tendra (si no se aprueba con prontitud una agenda conpl enentaria),
dos opciones: que no conpre nedi canentos por ser tan caros 0 que
conpre nmenos y no cubra a | a poblacion con otros que requiera para
sus necesidades...".”

FUENTES ClI TADAS:
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