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GENERALIDADES DEL CAPITULO 15GENERALIDADES DEL CAPITULO 15GENERALIDADES DEL CAPITULO 15GENERALIDADES DEL CAPITULO 15

SeSe reafirmanreafirman laslas obligacionesobligaciones yy derechosderechosgg yy
existentesexistentes bajobajo loslos ADPICADPIC yy acuerdosacuerdos sobresobre
propiedadpropiedad intelectualintelectual bajobajo loslos auspiciosauspicios dede lala
OMPIOMPI dd ll ll ((11 33 1515 11 77))OMPIOMPI yy dede loslos cualescuales seansean parteparte.. ((11..33,,1515..11::77))

SeSe otorgaráotorgará concon respectorespecto aa todastodas laslas categoríascategorías dede
propiedadpropiedad intelectualintelectual aa loslos nacionalesnacionales dede otrasotras
partespartes unun tratotrato nono menosmenos favorablefavorable queque elelpartespartes unun tratotrato nono menosmenos favorablefavorable queque elel
otorgadootorgado aa loslos nacionalesnacionales concon respectorespecto aa lala
protecciónprotección yy gocegoce dede loslos derechosderechos dede PIPI yyprotecciónprotección yy gocegoce dede loslos derechosderechos dede PIPI yy
cualquiercualquier beneficiobeneficio queque sese derivederive.. ((1515..11::88))



GENERALIDADES DEL CAPITULO 15GENERALIDADES DEL CAPITULO 15GENERALIDADES DEL CAPITULO 15GENERALIDADES DEL CAPITULO 15

ElEl CapCap.. 1515 generagenera obligacionesobligaciones relacionadasrelacionadas aa todatoda materiamateria
existenteexistente enen lala fechafecha dede entradaentrada enen vigenciavigencia deldel Tratado,Tratado,
queque estéesté protegidaprotegida enen esaesa fechafecha enen elel territorioterritorio dede lala parteparte
dondedonde sese reclamareclama esaesa protección,protección, oo queque satisfacesatisface oo llegallega aado dedo de sese ec a aec a a esaesa p otecc ó ,p otecc ó , oo queque sat s acesat s ace oo egaega aa
satisfacersatisfacer loslos criterioscriterios dede protecciónprotección bajobajo esteeste
CapítuloCapítulo..((1515..11::1111))

SalvoSalvo queque sese establezcaestablezca lolo contrariocontrario enen elel CapCap.. 1515 nono sese
requerirárequerirá queque unauna parteparte restaurerestaure lala protecciónprotección aa unaunarequerirárequerirá queque unauna parteparte restaurerestaure lala protecciónprotección aa unauna
materiamateria queque seasea dede dominiodominio públicopúblico enen dondedonde sese
reclamareclama lala protecciónprotección aa lala entradaentrada enen vigenciavigencia dede
TratadoTratado ((1515 11::1212))TratadoTratado.. ((1515..11::1212))



GENERALIDADES DEL CAPITULO 15GENERALIDADES DEL CAPITULO 15GENERALIDADES DEL CAPITULO 15GENERALIDADES DEL CAPITULO 15
ElEl CapCap.. NoNo generagenera obligacionesobligaciones sobresobre actosactos ocurridosocurridos

tt dd t dt d i ii i d ld l T t dT t d ((1515 11 1313))antesantes dede entradaentrada enen vigenciavigencia deldel TratadoTratado..((1515..11::1313))

LasLas leyes,leyes, reglamentosreglamentos yy procedimientosprocedimientos relativosrelativos aa lalaasas eyes,eyes, eg a e toseg a e tos yy p oced e tosp oced e tos e at vose at vos aa aa
protecciónprotección uu observanciaobservancia dede loslos derechosderechos dede PIPI deberándeberán
constarconstar porpor escritoescrito yy publicarse,publicarse, estoesto últimoúltimo implicaimplica
queque sese puedepuede hacerhacer usouso dede internetinternet.. ((1515..11::1414))queque sese puedepuede hacerhacer usouso dede internetinternet.. ((1515..11::1414))

NingunaNinguna disposicióndisposición deldel CapCap.. 1515 impideimpide aa unauna parteparte
d td t diddid ii á tiá tiadoptaradoptar medidasmedidas parapara prevenirprevenir prácticasprácticas

anticompetitivasanticompetitivas queque pudieranpudieran resultarresultar deldel abusoabuso dede loslos
derechosderechos dede PI,PI, siempresiempre queque seansean consistentesconsistentes concon elel CapCap..
1515 ((1515 11 1515))1515 ((1515..11:: 1515))



GENERALIDADES DEL CAPITULO 15GENERALIDADES DEL CAPITULO 15GENERALIDADES DEL CAPITULO 15GENERALIDADES DEL CAPITULO 15

LasLas partespartes cooperaráncooperarán aa travéstravés deldel ComitéComité dede
creacióncreación dede capacidades,capacidades, proyectosproyectos dede educacióneducación
difusióndifusión alal usouso dede lala PIPI comocomo instrumentoinstrumento dede
investigacióninvestigación ee innovacióninnovación yy observanciaobservancia lalainvestigacióninvestigación ee innovacióninnovación yy observanciaobservancia,, lala
adecuadaadecuada coordinación,coordinación, capacitacióncapacitación ee
intercambiointercambio dede informacióninformación dede laslas oficinasoficinas dede PIPI

i i ii i i dd ll d ld lyy otrasotras institucionesinstituciones dede laslas partespartes;; aumentoaumento deldel
conocimiento,conocimiento, desarrollodesarrollo ee implementaciónimplementación dede
sistemassistemas electrónicoselectrónicos usadosusados parapara lalasistemassistemas electrónicoselectrónicos usadosusados parapara lala
administraciónadministración dede lala PIPI.. ((1515..11::1616))



GENERALIDADES DEL CAPITULO 15GENERALIDADES DEL CAPITULO 15GENERALIDADES DEL CAPITULO 15GENERALIDADES DEL CAPITULO 15
Ratificar o acceder a la Ratificar o acceder a la fecha de entrada del Tratadofecha de entrada del Tratado::
-- Tratado de OMPI s/ derechos de Autor (1996).Tratado de OMPI s/ derechos de Autor (1996).
-- Tratado de OMPI s/Interpretación o Ejecución de Tratado de OMPI s/Interpretación o Ejecución de 

Fonogramas (1996)Fonogramas (1996)Fonogramas (1996).Fonogramas (1996).

Ratificar o acceder Ratificar o acceder antes de 1ero de Enero de 2006antes de 1ero de Enero de 2006::
-- Tratado de Cooperación en Materia de Patentes (1970).Tratado de Cooperación en Materia de Patentes (1970).
-- Tratado de Budapest sobre Reconocimiento Tratado de Budapest sobre Reconocimiento 

Internacional del Depósito de Microorganismos a losInternacional del Depósito de Microorganismos a losInternacional del Depósito de Microorganismos a los Internacional del Depósito de Microorganismos a los 
Fines de Procedimiento en Materia de Patentes (1980).    Fines de Procedimiento en Materia de Patentes (1980).    



GENERALIDADES DEL CAPITULO 15GENERALIDADES DEL CAPITULO 15GENERALIDADES DEL CAPITULO 15GENERALIDADES DEL CAPITULO 15

Ratificar o acceder Ratificar o acceder antes del 1de enero de 2008antes del 1de enero de 2008: : 
-- Convenio sobre Distribución de Señales de Satélite Convenio sobre Distribución de Señales de Satélite 

Portadoras de Programas (1974).Portadoras de Programas (1974).
-- Tratado sobre el Derecho de Marcas (1994).Tratado sobre el Derecho de Marcas (1994).
-- Convenio Internacional para la Protección de las Convenio Internacional para la Protección de las 

Obtenciones Vegetales (1991) (Obtenciones Vegetales (1991) (1ero 20061ero 2006) CR junio del) CR junio delObtenciones Vegetales (1991) (Obtenciones Vegetales (1991) (1ero 20061ero 2006). CR junio del ). CR junio del 
2007 y Nicaragua 1 enero del 2010.2007 y Nicaragua 1 enero del 2010.



GENERALIDADES DEL CAPITULO 15GENERALIDADES DEL CAPITULO 15GENERALIDADES DEL CAPITULO 15GENERALIDADES DEL CAPITULO 15

Cada Parte Cada Parte hará hará todos los esfuerzos razonables para todos los esfuerzos razonables para 
ratificar o acceder a: ratificar o acceder a: 
-- Tratado sobre Derecho de Patentes (2000).Tratado sobre Derecho de Patentes (2000).

A l d l H b l D ó it I t i l dA l d l H b l D ó it I t i l d-- Arreglo de la Haya sobre el Depósito Internacional de Arreglo de la Haya sobre el Depósito Internacional de 
Diseños Industriales(1999).Diseños Industriales(1999).

-- Protocolo al Arreglo de Madrid sobre el RegistroProtocolo al Arreglo de Madrid sobre el RegistroProtocolo al Arreglo de Madrid sobre el Registro Protocolo al Arreglo de Madrid sobre el Registro 
Internacional de marcas (1989).       Internacional de marcas (1989).       



GENERALIDADES DEL CAPITULO 15GENERALIDADES DEL CAPITULO 15GENERALIDADES DEL CAPITULO 15GENERALIDADES DEL CAPITULO 15

TEMAS ESPECIFICOS:TEMAS ESPECIFICOS:

MARCAS: INCLUYE SONORAS, OLFATIVASMARCAS: INCLUYE SONORAS, OLFATIVAS
INDICACIONES GEOGRAFICAS: DEFINICIONES, INDICACIONES GEOGRAFICAS: DEFINICIONES, 
TRÁMITES, FORMAS DE PROTECCIÓN, RELACIÓN TRÁMITES, FORMAS DE PROTECCIÓN, RELACIÓN 
CON MARCASCON MARCAS
NOMBRES DE DOMINIO EN INTERNETNOMBRES DE DOMINIO EN INTERNET
DERECHOS DE AUTOR Y CONEXOS: INCLUYENDO DERECHOS DE AUTOR Y CONEXOS: INCLUYENDO 
MEDIDAS TECNOLOGICAS.MEDIDAS TECNOLOGICAS.
SEÑALES DE SATELITESSEÑALES DE SATELITES
PATENTES: MEJOR ESFUERZO A PLANTAS;PATENTES: MEJOR ESFUERZO A PLANTAS;PATENTES: MEJOR ESFUERZO A PLANTAS; PATENTES: MEJOR ESFUERZO A PLANTAS; 
STATUS QUO SI SE OTORGAN. UPOV 91STATUS QUO SI SE OTORGAN. UPOV 91



GENERALIDADES DEL CAPITULO 15GENERALIDADES DEL CAPITULO 15GENERALIDADES DEL CAPITULO 15GENERALIDADES DEL CAPITULO 15

TEMAS ESPECIFICOS:TEMAS ESPECIFICOS:

OBSERVACIA: INCLUYENDO MEDIDAS EN OBSERVACIA: INCLUYENDO MEDIDAS EN 
FRONTERA CAUTELARES PROCEDIMIENTOSFRONTERA CAUTELARES PROCEDIMIENTOSFRONTERA, CAUTELARES, PROCEDIMIENTOS FRONTERA, CAUTELARES, PROCEDIMIENTOS 
ADMINISTRATIVOS Y CIVILES, ETC.ADMINISTRATIVOS Y CIVILES, ETC.



REGULACIONES ESPECÍFICAS RELEVANTES REGULACIONES ESPECÍFICAS RELEVANTES 
PARA LA INDUSTRIA FARMACEUTICAPARA LA INDUSTRIA FARMACEUTICA

DEFINICION DE MATERIA PATENTABLE.DEFINICION DE MATERIA PATENTABLE.

Se otorgará patentes para cualquier invención: productos o Se otorgará patentes para cualquier invención: productos o 
di i tdi i t l i d l t l íl i d l t l íprocedimientos en procedimientos en cualquier campo de la tecnologíacualquier campo de la tecnología. . 

Para lo cual debe cumplir con los requisitos de que sea Para lo cual debe cumplir con los requisitos de que sea 
nueva, entraña una actividad inventiva y sea susceptible de nueva, entraña una actividad inventiva y sea susceptible de 
aplicación industrial.aplicación industrial.

D t i l i “ ti id d i ti ”D t i l i “ ti id d i ti ”Determina que las expresiones: “actividad inventiva” y Determina que las expresiones: “actividad inventiva” y 
“susceptible de aplicación industrial” “susceptible de aplicación industrial” son sinónimosson sinónimos de las de las 
expresiones “no evidentes” y “expresiones “no evidentes” y “utilesutiles”.”.
Utilidad: legislación de Estados Unidos. Para algunos Utilidad: legislación de Estados Unidos. Para algunos 
amplia posible materia patentable?.amplia posible materia patentable?.



REGULACIONES ESPECÍFICAS RELEVANTES REGULACIONES ESPECÍFICAS RELEVANTES 
PARA LA INDUSTRIA FARMACEUTICAPARA LA INDUSTRIA FARMACEUTICA

DATOS DE PRUEBA: PRODUCTOSDATOS DE PRUEBA: PRODUCTOSDATOS DE PRUEBA: PRODUCTOS DATOS DE PRUEBA: PRODUCTOS 
REGULADOSREGULADOS

ElEl artículoartículo 3939 33 dede loslos ADPICADPIC textualmentetextualmente disponedispone::ElEl artículoartículo 3939.. 33 dede loslos ADPICADPIC textualmentetextualmente disponedispone::

¨̈ LosLos MiembrosMiembros cuandocuando exijanexijan comocomo condicióncondiciónLosLos Miembros,Miembros, cuandocuando exijan,exijan, comocomo condicióncondición
parapara aprobaraprobar lala comercializacióncomercialización dede productosproductos
farmacéuticosfarmacéuticos oo dede productosproductos químicosquímicos agrícolasagrícolas

iliili id did d ii llqueque utilizanutilizan nuevasnuevas entidadesentidades químicas,químicas, lala
presentaciónpresentación dede datosdatos dede pruebaspruebas uu otrosotros nono
divulgadosdivulgados cuyacuya elaboraciónelaboración supongasuponga unun esfuerzoesfuerzodivulgadosdivulgados cuyacuya elaboraciónelaboración supongasuponga unun esfuerzoesfuerzo
considerable,considerable, protegeránprotegerán esosesos datosdatos contracontra todotodo
usouso comercialcomercial deslealdesleal¨̈



Análisis del artículo 39.3

-Se debe proteger solo los datos no divulgados necesarios para la
aprobación y comercialización de nuevas entidades químicas. Lo
anterior no incluye la protección de datos públicos presentados a
las autoridades para obtener el respectivo registro.

- La protección solo se aplica a nuevas entidades químicas. El
término nuevas no se define.

-La generación de tales datos debe haber implicado un esfuerzo
considerable. Se trata de proteger la innovación o la creatividad,
i l i iósino la inversión.



- La obligación primordial del gobierno consiste en otorgar algún tipo
de tutela contra un uso comercial desleal. Esta frase tampoco estade tutela contra un uso comercial desleal. Esta frase tampoco esta
definida en el texto del ADPIC. Tal determinación puede varias de país
a país.

N i l i id d l t ió d l d t A l- No se menciona una exclusividad en la protección de los datos. A la
fecha de la negociación del ADPIC, tanto en Europa (de 6 a 10 años al
negociarse el ADPIC), como en los Estados Unidos ( 5 y 10 años) se
conferían derechos exclusivos sobre la información por dicho períodoconferían derechos exclusivos sobre la información por dicho período.
En algunos casos, los datos pueden ser usados a condición de
compensar al titular de los mismos.



El Texto del CAFTA:

a) Si una Parte exige, como condición para aprobar la
i li ió d d f é icomercialización de nuevos productos farmacéuticos y

químicos agrícolas, la presentación de datos no divulgados
sobre la seguridad y eficacia, esa Parte no permitirá queg y , p q
terceros, que no cuenten con el consentimiento de la persona
que proporciona dicha información, comercialicen un
producto sobre la base de (1) tal información o (2) laproducto sobre la base de (1) tal información o (2) la
aprobación otorgada a la persona que presentó la información,
por un periodo de al menos cinco años para productos
f é i di ñ d í i í lfarmacéuticos y diez años para productos químicos agrícolas
desde la fecha de aprobación en la Parte.



b) La Parte no permitirá que terceros que no cuenten con el
consentimiento de la persona que obtuvo tal aprobación en el
otro territorio previamente, obtengan autorización o
comercialicen un producto sobre la base de (1) evidencia decomercialicen un producto sobre la base de (1) evidencia de
aprobación de comercialización previa en otro territorio o (2)
información relativa a la seguridad o eficacia entregada
previamente para obtener la aprobación de comercialización en
otro territorio por un periodo de al menos cinco años para
productos farmacéuticos y diez años para productos químicosproductos farmacéuticos y diez años para productos químicos
agrícolas a partir de la fecha en que la aprobación fue otorgada
en la Parte a la persona que recibió la autorización en el otro
territorio.



c)Para efectos de este Artículo, un producto nuevo es aquel que) , p q q
no contiene una entidad química que haya sido aprobada
previamente en la Parte.

d) Para efectos de este párrafo, cada Parte protegerá dicha
información no divulgada contra toda divulgación, exceptog g , p
cuando sea necesario para proteger al público y cada Parte no
considerará la información accesible en el dominio público como
datos no divulgados No obstante lo anterior si cualquierdatos no divulgados. No obstante lo anterior, si cualquier
información no divulgada sobre la seguridad y eficacia presentada
a una entidad de gobierno, o a una entidad que actúe en

ió d l bi f d b l b iórepresentación del gobierno, para efectos de obtener la aprobación
de comercialización, es divulgada por dicha entidad, cada Parte
deberá proteger dicha información contra todo uso comercialp g
desleal tal como se establece en este Artículo.



El CAFTA prevé:El CAFTA prevé:
•-Derechos exclusivos y sus plazos. No se mencionan
los usos comerciales deslealeslos usos comerciales desleales.

•-Datos presentados en materia de seguridad yDatos presentados en materia de seguridad y
eficacia.

•- Elimina la referencia a la inversión considerable

•- Posibilidad de importaciones paralelas continúa•- Posibilidad de importaciones paralelas continúa.



El CAFTA prevé:El CAFTA prevé:
-Algunas reflexiones de interés:

• Datos de prueba no son iguales a las patentes, el 
segundo registrante puede generar los suyos, pero 
ti lt t ó i ( d á btiene un alto costo económico ( además pruebas 
en animales y humanos deben repetirse).

• Nueva entidad química no otras: alcance de la 
protección.

• Entendimiento sobre salud pública que establece 
un vínculo con la Declaración de Doha sobre PI y 
Acceso a Medicamentos; la Solución del 30 de 
agosto del 2003 y la reforma ( requiere 
ratificación) del ADPIC



REGULACIONES DE INTERESREGULACIONES DE INTERES

VINCULACION REGISTRO PATENTE ( 
LINKAGE)LINKAGE).

“       Cuando una Parte permita….. , dicha Parte:

a) Implementará medidas en su proceso de aprobación de 
comercialización con el fin de evitar que esas personas comercialicen 
un producto cubierto por la patente, que abarca el producto 
previamente aprobado o su uso durante la vigencia de la patente a p p g p
menos que sea con el consentimiento o aprobación del titular

a) Deberá establecer que el titular de la patente sea informado…



REGULACIONES DE REGULACIONES DE 
INTERESINTERESINTERESINTERES

Diferentes sistemas:

• Orange Book en Estados Unidos, por ejemplo.

• México patente debe cubrir mismo compuesto 
tiactivo.

• Exige tomar medidas: no indica cuáles; eExige tomar medidas: no indica cuáles; e 
informar: no indica cómo al titular.



REGULACIONES DE INTERESREGULACIONES DE INTERES

Aspectos de interés en la discusión:p

- Definición de que constituye una ¨nueva entidad 
química¨ para efectos de otorgarle protección 
mediante datos de prueba.

-Definición de  información de uso público, 

- Plazo para presentar el registro en el país que otorga 
protección.



REGULACIONES DE INTERESREGULACIONES DE INTERES

- Importaciones paralelas son posibles ( debe ser el 
mismo producto)mismo producto).



EXCEPCION BOLAREXCEPCION BOLAR

Si una parte permite que una tercera personatercera persona use la p p q pp
materia de una patente para generar información 
necesaria para apoyar una solicitud de aprobación de 
comercialización de un producto F o QA deberá 
garantizar que el producto no será fabricado, garantizar que el producto no será fabricado, 

tili ado o endidotili ado o endido t it i i tutilizado o vendidoutilizado o vendido en su territorio, mientras no 
haya expirado la patente. 



RESTAURACIONRESTAURACION DELDEL PLAZOPLAZO

SS j áj á li i dli i d d ld l i li l dd ll llSeSe ajustaráajustará aa solicitudsolicitud deldel titulartitular dede lala patentepatente elel
términotérmino dede lala patentepatente parapara compensarcompensar porpor retrasosretrasos
irrazonablesirrazonables enen elel otorgamientootorgamiento dede lala patentepatente..irrazonablesirrazonables enen elel otorgamientootorgamiento dede lala patentepatente..

SeSe entiendeentiende retrasoretraso irrazonableirrazonable enen lala emisiónemisión dede lala
t tt t dd áá dd 55 ññ d dd d ll f hf h ddpatentepatente dede másmás dede 55 añosaños desdedesde lala fechafecha dede

presentaciónpresentación dede lala solicitud,solicitud, oo dede 33 añosaños aa partirpartir dede lala
solicitudsolicitud dede examenexamen dede lala patentepatente..pp

ConCon respectorespecto aa productosproductos F,F, sese debedebe preverprever unauna
restauraciónrestauración deldel plazoplazo dede lala patentepatente parapara compensarcompensarrestauraciónrestauración deldel plazoplazo dede lala patentepatente parapara compensarcompensar
alal titulartitular porpor cualquiercualquier reducciónreducción irrazonableirrazonable comocomo
resultadoresultado deldel procesoproceso dede aprobaciónaprobación dede lalapp pp
comercializacióncomercialización relacionadorelacionado concon lala 11eraera

comercializacióncomercialización..



LICENCIASOBLIGATORIASLICENCIASOBLIGATORIAS

PROCEDIMIENTOSPROCEDIMIENTOS YY REQUISITOSREQUISITOS:: USOUSO ENENPROCEDIMIENTOSPROCEDIMIENTOS YY REQUISITOSREQUISITOS:: USOUSO ENEN
CASOCASO DEDE MEDICAMENTOSMEDICAMENTOS.. CASOSCASOS ENEN ALAL::
BRASIL,BRASIL, ECUADORECUADOR..



RETOS DE IMPLEMENTACION

•MATERIA NUEVA: DATOS DE PRUEBA, VINCULOMATERIA NUEVA: DATOS DE PRUEBA, VINCULO
PATENTE REGISTRO, RESTUARACION DE PLAZOS, ETC

•PATENTES SOBRE SALES, FORMULAS YPATENTES SOBRE SALES, FORMULAS Y
COMBINACIONES, DOSIS Y FORMAS DE
ADMINISTRACION. ETC. FOMENTAR INNOVACION PERO
EVITAR EL “ EVERGREENING” DE LAS PATENTES.
CAPACIDADES NACIONALES EN OFICINAS.

•ESPACIOS PARA IMPLEMENTACION: NUEVA ENTIDAD
QUIMICA, MEDIDAS DE VINCULACION REGISTRO
PATENTES REQUISITOS Y LIMITES PARA SOLICITARPATENTES, REQUISITOS Y LIMITES PARA SOLICITAR
RESTAURACION DEL PLAZO.



RETOS DE IMPLEMENTACION
•LICENCIAS OBLIGATORIAS Y DE UTILIDAD PÚBLICA,
POCA O NULA EXPERIENCIA. IMPORTANTES PARA
RESGUARDAR INT.PUBLICO.

•RELACION CON DERECHO HUMANO A LA SALUD: OMC,
DPI, INNOVACION Y SALUD PUBLICA.

• CRECIENTE INTERES EN RELACION DPI Y
COMPETENCIA. POCA EXPERIENCIA EN LA REGION

•IMPACTOS ECONOMICOS: PRECIOS: ICTSD OPS OTROS•IMPACTOS ECONOMICOS: PRECIOS: ICTSD, OPS, OTROS



GRACIASGRACIAS


