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RESUMEN

El presente trabajo determino el razonamiento de las personas peritas en el
campo farmacéutico, durante la evaluacion de la patentabilidad de formulas
Markush, polimorfos, composiciones farmacéuticas, enantiomeros, métodos de
tratamiento, reivindicaciones tipo suizo, entre otras formas comunes de proteccion.

De esta forma, los objetivos de esta investigacion consistieron en
determinar los criterios de las personas responsables del examen de fondo de
patentabilidad, ante ciertas modalidades habituales de las reivindicaciones de
patentes farmacéuticas, para establecer aquellos que pueden ser unificados en
dicho examen, determinar los criterios planteados en las directrices para examen
de fondo de otros paises, asi como redactar una propuesta de guias basadas en
criterios unificados, para facilitar la presentacion y evaluacion de las solicitudes de
patente farmacéuticas.

La presente investigacion se ubicé en el contexto de una investigacion
cualitativa, siguiendo el disefio metodologico etnografico particularista. La
informacion se obtuvo por medio de entrevistas semi-estructuradas a cinco
personas especialistas y el analisis de documentos publicados por las oficinas de
patentes en cinco paises y una oficina regional. Con los resultados obtenidos,
luego de confrontar datos, clasificarlos y agruparlos, se determinaron, en primer
lugar, los criterios utilizados por las personas que realizan el examen de
patentabilidad de solicitudes de patentes farmacéuticas. Luego se identificaron los
criterios de los manuales de evaluacion de patentabilidad de las oficinas de
Argentina, Espafa, India, Canada, Reino Unido y la Oficina Europea de Patentes.
Finalmente, se estableci6 una comparacion entre ambos grupos de criterios,
determinandose la presencia mayoritaria de congruencia entre ambos grupos, mas
que de discrepancias.

Con esta informacioén, se redacté una propuesta de guias que serviran para
las personas encargadas de realizar el examen de fondo de patentabilidad de
solicitudes del campo farmacéutico, durante la realizacion del mismo. Ademas se
presentd un resumen practico de la guia, en forma de tabla, para una consulta
rapida de la directriz propuesta para cada modalidad de proteccion de las
solicitudes de patentes farmacéuticas.
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Capitulo 1
Introduccion

De todas las solicitudes de patente que son requeridas en el mundo entero,
cerca de un 20 al 25% corresponde a aquellas relacionadas con el campo
farmacéutico, segun las estadisticas publicadas por la Organizacién Mundial de la
Propiedad Intelectual (OMPI, 2008). En Costa Rica, la situacién podria ser similar,
sin embargo, no existen estadisticas oficiales que permitan obtener una imagen
real de la situacibn. No obstante, parece que las solicitudes de patentes
relacionadas con el campo farmacéutico son una cantidad relevante en cualquier
oficina de patentes.

Las patentes, como un derecho en exclusiva, brindan a los individuos
ciertos incentivos, principalmente de origen econémico, por revelar al pablico sus
invenciones. En la teoria del derecho de patentes, se dice que estos incentivos
hacia las personas inventoras, contribuyen al desarrollo tecnoldgico, pues
fomentan la innovacion, resultando en una mejoria de la calidad de vida. A
cambio, deben revelar, de una manera adecuada, su invencion, de forma que
cualquier persona con conocimientos en el campo tecnolégico en cuestion, pueda
desarrollar la tecnologia descrita (OMPI, s.f.c).

No obstante lo anterior, la realidad en los paises en vias de desarrollo es
diferente, pues, en general, tienden a ser mas consumidores de productos
patentados, que productores de patentes. De ahi que, varios autores coinciden en

gue, en estos casos, las patentes provocan un monopolio que se traduce en
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precios elevados, principalmente en el area de los medicamentos, junto con el

hecho de que los beneficios que se supone acarrea el sistema de patentes,
relacionados con el desarrollo tecnoldgico, se producen mayoritariamente en los
paises desarrollados (Chaudhuri, 2007; Correa, 2008a).

Por otra parte, aunque cualquier solicitud de patente constituye un
documento primordialmente de aspecto legal, el contenido sustancial del mismo
esta estrictamente ligado a un determinado sector tecnoldgico, hacia el cual esta
orientada la invencién que se pretende proteger. Es, por lo tanto, necesario el
aporte de especialistas en cada uno de los sectores tecnoldgicos, para brindar una
opinion técnica sobre la patentabilidad de cada solicitud, basandose en ciertos
requisitos establecidos en la normativa de cada pais, y que, fundamentalmente, se
resumen en novedad, nivel inventivo y aplicacién industrial.

En Costa Rica, las personas encargadas de examinar el fondo de una
solicitud de patente del campo farmacéutico son profesionales en Farmacia, que
han seguido una formacion en los aspectos fundamentales de la propiedad
industrial, especificamente, de las patentes de invencién. Actualmente, las
evaluaciones se realizan con base en la “Ley de Patentes de Invencién, Dibujos y
Modelos Industriales y Modelos de Utilidad”, No. 6867 (Costa Rica, Procuraduria
General de la Republica, Sistema Costarricense de Informacién Juridica, 1983a),
su reglamento y la orientacion que brinda el “Manual de Organizacion y Examen
de Solicitudes de Patentes de Invencidn”, el cual tiene como objetivo fundamental

“consolidar esfuerzos que permitan la constitucion de una cultura homogénea en
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la administracién, la gestion y el uso del sistema de patentes en Costa Rica, El

Salvador, Guatemala, Honduras, Nicaragua, Republica Dominicana y Panam@&”
(Oficinas de Propiedad Industrial de los paises del Istmo Centroamericano y la
Republica Dominicana, 2006, p.8). También, se pretende que este manual,
posteriormente, facilite la implementacion de directrices y procedimientos
armonizados para el examen de patentes, con lo cual se intuye que las guias
incluidas en el mismo son de caracter muy general, y de aplicacién en cualquiera
de los campos de la tecnologia.

La complejidad de las solicitudes de patente en el campo farmacéutico,
hace imperativo una estandarizacion en los examenes de patentabilidad. No
parece conveniente, dejar al criterio individual de cada persona examinadora, la
patentabilidad de cada tema aqui esbozado, pues esto crearia inseguridad en
quien utilice el sistema de patentes, es decir, las personas solicitantes. Estas
necesitan tener claro, antes de presentar su solicitud, los criterios que seran
utilizados para evaluarla, pues de esta manera podran adecuarla, de la mejor
forma posible, en pos de su aprobacion. Para el Registro de la Propiedad
Industrial, también seria muy conveniente, el contar con este tipo de lineamientos,
pues la formacion de nuevos examinadores se facilitaria, el funcionamiento del
sistema se garantizaria, y eventualmente podrian limitarse las apelaciones a
decisiones sobre patentabilidad.

Segun las razones expuestas en los parrafos precedentes, y de la

experiencia profesional en el campo, ha quedado clara la necesidad de directrices
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mas especificas, para que todos los actores involucrados en el tramite de

solicitudes de patentes farmacéuticas (solicitantes, personas encargadas del
examen de fondo, Oficina de Patentes) compartan un marco de referencia que
asegure la claridad, uniformidad y diligencia del proceso. Es decir, que se pueda
obtener un documento que, a pesar de que no constituya un texto legal vinculante,
oriente en la practica a la persona encargada de la evaluacion de una solicitud de
patente, facilite homogenizar los criterios aplicados (evitando la subjetividad en las
decisiones) y sirva de guia a quienes solicitan proteccion para patentes de
invencion, para comprender las razones esgrimidas en los informes técnicos y le
permita preparar adecuadamente su solicitud.

Es necesario, por lo tanto, recoger el criterio de las personas expertas, tanto
en el campo farmacéutico como en el de patentes, sobre aspectos claves en la
revision de solicitudes de patentes farmacéuticas, con el fin de unificarlos en guias
para el examen de patentabilidad.

El presente trabajo de investigacion se realizé siguiendo la modalidad de
Proyecto de Graduacion, y se pretendio diagnosticar cual fue el criterio general de
las personas encargadas del examen de patentabilidad, ante ciertas modalidades
habituales de las reivindicaciones de patentes farmacéuticas, cudl criterio fue
establecido en los manuales guia para la evaluacién de patentabilidad de oficinas
de diferentes paises y finaliz6 con la propuesta de unas guias unificadas para

realizar esta evaluacion de patentabilidad.



Preguntas de Investigacion

¢,Cual es el criterio de las personas responsables del examen de fondo de
patentabilidad con respecto a ciertas modalidades habituales de las
reivindicaciones de patentes farmacéuticas?

¢, Cual es la coincidencia entre estos criterios con los encontrados en
directrices de oficinas de patentes de otros paises?

Objetivos Generales

Determinar los criterios de las personas responsables del examen de fondo
de patentabilidad sobre ciertas modalidades habituales de las reivindicaciones de
patentes farmacéuticas, para establecer aquellos que pueden ser unificados y
aplicados en este examen.

Redactar una propuesta de guias basadas en criterios unificados, para
facilitar la presentacion y evaluacién de las solicitudes de patente farmacéuticas.

Objetivos Especificos

Para el primer objetivo general:

Obtener el criterio de especialistas en patentes farmacéuticas acerca de
cada uno de los modos habituales de las reivindicaciones de patentes
farmacéuticas.

Determinar los criterios planteados en las directrices para examen de fondo
de otros paises, acerca de cada uno de los modos habituales de las

reivindicaciones de patentes farmacéuticas.
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Comparar los criterios de las personas expertas en la revision de patentes

farmacéuticas en Costa Rica, con aquellos planteados en las directrices para
examen de fondo de otros paises.

Para el segundo objetivo general:

Incluir los criterios obtenidos de la comparacion entre la opinién de las
personas responsables del examen de fondo de patentabilidad y las directrices
para examen de fondo de otros paises, acerca de ciertas modalidades habituales
de las reivindicaciones de patentes farmacéuticas, en una propuesta de guias para
realizar esta evaluacion en Costa Rica.

Definicion de Términos y Variables

Descubrimiento: Se entiende por descubrimiento la revelacion de algo
existente, desconocido hasta entonces por el hombre; no se le puede considerar
invencion, ya que no es producto de la actividad innovadora del hombre (Oficinas
de Propiedad Industrial de los paises del Istmo Centroamericano y la Republica
Dominicana, 2006, p. 26).

Especialista en Farmacia: el profesional en Farmacia debidamente
incorporado y miembro activo del Colegio de Farmacéuticos de conformidad con
las disposiciones de la Ley Orgéanica de dicho Colegio y sus Reglamentos (Costa
Rica, Poder Ejecutivo, 1985).

Estado de la técnica: cuerpo de conocimiento existente en un ambito

técnico determinado (OMPI, s.f.a).



-
Examen de fondo: evaluacion realizada por una persona especialista en el

sector tecnoldgico al que pertenece la solicitud de patente de invencion, con el fin
de determinar la patentabilidad de la misma, segun la legislacion vigente en el
territorio en el que se presenté la solicitud. En Costa Rica, la nhormativa vigente es
la Ley No. 6867 (Costa Rica, Procuraduria General de la Republica, Sistema
Costarricense de Informacién Juridica, 1983a).

Farmacia: Es la rama de las ciencias de la Salud que trata del estudio de
los medicamentos y su despacho, busqueda de formas farmacéuticas, su
formulacion, manipulacién, almacenamiento, depdsito, clasificacion, fiscalizacion,
control analitico y evaluacion biofarmacéutica (Costa Rica, Poder Ejecutivo, 1985).

Patente de invencion: es el derecho otorgado a una persona inventora
por un Estado, o por una oficina regional que actia en representacion de varios
Estados, que le permite a la misma, excluir a cualquiera de la explotacion
comercial de su invencion, por un periodo limitado, generalmente de veinte afios
(OMPI, sf.d).

Persona perita farmacéutica: especialista en Farmacia, que actia como
profesional especializado en el campo tecnolégico de la Farmacia, para llevar a
cabo el examen de fondo de las solicitudes de patentes farmacéuticas, para lo
cual requiere ademas conocimientos en el area de las patentes de invencion.

Reivindicacién: es una descripcion de las caracteristicas técnicas
novedosas de una invencion, para las cuales se reclama la proteccion por medio

de la patente (OMPI, 2007).



Delimitaciones
Para cumplir con los objetivos planteados, el estudio se centré en ciertas
modalidades habituales de las reivindicaciones de patentes farmacéuticas, como
son: formulaciones y composiciones, combinaciones, sales, éteres, ésteres,
polimorfos, estructuras tipo Markush, patentes de seleccion, enantibmeros,
metabolitos activos y prodrogas, métodos de tratamiento, reivindicaciones de uso
y segundas indicaciones. Para esto, se obtuvo el criterio de dos fuentes, personas
encargadas del examen de patentabilidad en el area farmacéutica, y documentos
emitidos en oficinas de patentes de otros paises, los cuales sirven de guia o
directriz para realizar el examen de patentabilidad.
Limitaciones
1. La cantidad de personas expertas encargadas del examen de
patentabilidad en el campo farmacéutico es limitada actualmente, pues
solamente seis cumplian los requisitos establecidos para la presente
investigacion.
2. De estas seis personas, una no respondié a la solicitud de entrevista,
por lo que finalmente pudo trabajarse solamente con los criterios de 5

personas especialistas.



Capitulo 2
MARCO TEORICO

El presente capitulo contiene las siguientes secciones:  propiedad
intelectual, derechos de autor, propiedad industrial, patentes de invencion y
patentes farmacéuticas.

Propiedad Intelectual

La propiedad intelectual conforma un amplio campo dentro del Derecho,
que se refiere a las creaciones de la mente humana. La Organizacion Mundial de
la Propiedad Intelectual (OMPI), aunque no la define propiamente, brinda un
vistazo general de su campo de accién:

La propiedad intelectual tiene que ver con las creaciones de la mente: las

invenciones, las obras literarias y artisticas, los simbolos, los nombres, las

imagenes y los dibujos y modelos utilizados en el comercio.

La propiedad intelectual se divide en dos categorias: la propiedad
industrial, que incluye las invenciones, patentes, marcas, dibujos y modelos
industriales e indicaciones geogréficas de origen; y el derecho de autor, que
abarca las obras literarias y artisticas, tales como las novelas, los poemas y
las obras de teatro, las peliculas, las obras musicales, las obras de arte,
tales como los dibujos, pinturas, fotografias y esculturas, y los disefios
arquitectonicos (OMPI, s.f.a, 11).

Se puede entender, por lo tanto, que la propiedad intelectual abarca los

derechos legales que surgen de la creatividad humana en el campo industrial,



10
artistico, cientifico y literario, creatividad que resulta plasmada en lo que se ha

llamado bienes de propiedad intelectual.

Es, por lo tanto, necesario distinguir claramente qué es lo que se protege en
el campo de la propiedad intelectual. A diferencia de una casa, un vehiculo, una
silla, o cualquier otro bien material, los cuales sélo pueden ser poseidos por una
persona al mismo tiempo, los bienes sujetos a proteccion por la propiedad
intelectual son inmateriales, pues podrian estar en posesion de varias personas al
mismo tiempo. Si se visualiza cualquier invencién, que describe un procedimiento
para obtener un cierto resultado, es posible que esa idea que ha dado origen a la
invencion, sea conocida y, por lo tanto, poseida por varias personas de forma
simultanea, quienes podran ejecutarla y explotarla. Asimismo, la sola posesién del
bien inmaterial no garantiza el disfrutar una explotacion exclusiva del mismo, como
si ocurre con la casa, vehiculo o silla.

Esto ha llevado a que los Estados establezcan leyes que permitan proteger
estos bienes inmateriales, para asegurar los derechos econémicos y morales de
las personas creadoras e innovadoras, asi como para garantizar el acceso del
publico a estas creaciones. Ademds, ha estado también presente la intencion de
promover la creatividad, diseminacion y aplicacion de los resultados de la misma,
lo cual se supone que contribuiria al desarrollo social, tecnolégico y econémico

(Bercovitz, 1986; OMPI, 2004).
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Derechos de Autor

Una de las ramas en que se divide la propiedad intelectual, corresponde al
campo de los derechos de autor, el cual est ligado a las creaciones artisticas:
libros, pinturas, musica, esculturas, peliculas, programas de cémputo y bases de
datos electrénicas, entre otras.

En los paises cuyo sistema legal se basa en el derecho anglosajon, el
concepto se conoce como “copyright”, y es relativamente diferente en su
concepcion al derecho de autor, pues se refiere al acto de realizar copias del
trabajo, ya sea por la persona autora o con la autorizacion de ésta. Por otra parte,
el concepto de derechos de autor estd ligado a la persona creadora del trabajo
artistico, reconociendo que la persona autora tiene derechos especificos y
exclusivos sobre su creacion, algunos de los cuales sélo pueden ser ejercidos por
quien cred la obra y otros pueden ser ejercidos por terceras personas (OMPI,
s.f.b).

El objeto de proteccion, en el derecho de autor, corresponde a lo que se ha
llamado un bien inmaterial, pues la obra existe antes de ser materializada, aunque
sea necesario el soporte o fijacibn material para la posterior explotacion de la
misma. Por lo tanto, el derecho de autor abarca la obra y no directamente al
soporte de ésta, razén por la que, al adquirir el soporte material de una obra (un
libro, un disco, por ejemplo), no se posee la obra como tal, sino que tan sélo se ha

adquirido un permiso para utilizarla con fines limitados (Bercovitz, 2006).
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Propiedad Industrial

La propiedad industrial, como una de las categorias de la propiedad
intelectual tiene definido su ambito en el Convenio de Paris, en el articulo 1,
incisos 2y 3:

2) La proteccién de la propiedad industrial tiene por objeto las patentes de

invencion, los modelos de utilidad, los dibujos o0 modelos industriales, las

marcas de fabrica o de comercio, las marcas de servicio, el nombre
comercial, las indicaciones de procedencia o denominaciones de origen, asi
como la represion de la competencia desleal.

3) La propiedad industrial se entiende en su acepcién mas amplia y se

aplica no solo 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 (OMPI,

1883, articulo 1, 12).

La propiedad industrial ha sido ampliamente utilizada como una manera de
estimular el desarrollo de la tecnologia y, por ende, de la economia, en primer
lugar, de los paises desarrollados y, ultimamente, de los paises en vias de
desarrollo. No resulta aventurado afirmar que, actualmente, el mundo es
dominado por la tecnologia, por lo que resulta determinante que quienes innoven,

encuentren en los derechos de propiedad industrial la manera de establecerse,
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hallar nuevos mercados y recuperar las inversiones hechas en investigacion de

una manera rapida, eficiente y con un riesgo minimo (OMPI, 2004).
Patentes de Invencion

Las patentes de invencion son una modalidad de proteccion incluidas
dentro de la propiedad industrial, directamente relacionadas con las invenciones.
“Una patente es una concesion de derechos exclusivos de un gobierno a
inventores por su invencion, a cambio de que revelen sus invenciones a la
sociedad” (Suter y Giddings, 2002, p. 2020). Existen tratados internacionales, de
los cuales Costa Rica es parte, que regulan de manera general el campo de las
patentes de invencion. EIl primero de ellos es el “Convenio de Paris para la
proteccion de la propiedad industrial”, del 20 de marzo de 1883 y sus revisiones y
enmiendas, que vino a facilitar la proteccion que los nacionales de un pais podian
obtener en otros paises (miembros de la formada “Union de Paris”), por sus
creaciones del intelecto, gracias a los derechos de propiedad intelectual (OMPI,
1883). Costa Rica se adhirié a este tratado el 28 de julio de 1995, suscribiendo el
acta de Estocolmo de 1967 (OMPI, 2009a).

Otro convenio internacional sumamente importante en el campo de la
propiedad intelectual, y especificamente de las patentes de invencion, es el anexo
1C del Acuerdo de Marrakech, denominado “Acuerdo de la Organizacion Mundial
del Comercio (OMC), sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual
relacionados con el Comercio” (ADPIC), por el que se establece la OMC,

negociado en la Ronda Uruguay (1986 a 1994), el cual incorporé por primera vez
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normas sobre la propiedad intelectual en el sistema multilateral de comercio. Este

acuerdo proporciona un marco minimo de proteccion en el campo de las patentes,
obligatorio para todos los estados miembros; Costa Rica ratificoO este acuerdo en
enero de 1996 (Organizacién Mundial del Comercio [OMC], 2009).

El “Tratado de Cooperacién en materia de Patentes” (PCT) fue establecido
en 1970, enmendado en 1979 y modificado en 1984 y 2001. Permite solicitar la
proteccion por el sistema de patentes de invenciébn de manera simultdnea en
varios paises, gracias a la presentaciéon de una solicitud de patente segun las
normas que el mismo establece, y que usualmente se conoce como solicitud
“internacional”’. Basicamente, la ventaja que presenta este acuerdo, es que otorga
al solicitante hasta 18 meses adicionales a los que tendria por otro procedimiento,
para buscar la proteccion en paises extranjeros. Costa Rica se adhiri6 a este
convenio el 3 de mayo de 1999 (OMPI, 2009d).

La Organizacion Mundial de la Propiedad Intelectual (OMPI) es un ente
especializado de las Naciones Unidas, establecido en 1967 por medio del
Convenio de la OMPI, su sede se halla en Ginebra, Suiza. Tiene las siguientes
metas estratégicas:

Evolucion equilibrada del marco normativo internacional de la P.l.;

Suministro de servicios mundiales de calidad en la esfera de la P.1,;

Facilitar el uso de la P.1. en aras del desarrollo sostenible;

Coordinacion y desarrollo de la infraestructura mundial de P.1;
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Fuente de referencia en el mundo de informacién y andlisis en materia de

P.l.;

Cooperacioén internacional para vigorizar el respeto por la P.1.;

Abordar la P.l. en el contexto de los problemas mundiales de politica

publica;

Comunicacion eficaz entre la OMPI, sus Estados miembros y todas la

partes interesadas; y

Estructura eficiente de apoyo administrativo y financiero que favorezca la

ejecucion de los programas de la OMPI (OMPI, 2009c, Metas estratégicas,

13).

Las patentes de invencion han ido ganando una importancia significativa en
el aspecto econdémico, politico y tecnoldgico, a lo largo de los afios y, muy
especialmente, luego del establecimiento del ADPIC. Uno de los aspectos
relevantes que vino a modificar este acuerdo fue el plazo de proteccion, pues
obliga, como minimo, a otorgarla por 20 afios, sobre cualquier invencién en
cualquier campo de la tecnologia. En gran cantidad de paises, antes del ADPIC,
la proteccibn era mucho menor al plazo de 20 afios, e incluso, en muchos,
especialmente aquellos con pocas industrias basadas en la tecnologia, no se
brindaba proteccién a los productos farmacéuticos, pues se sostenia que la misma
iba en contra de los intereses de la sociedad. Por otra parte, entre mas
industrializados son los paises, mas les interesa un sistema de patentes fuerte y

amplio, que asegure el retorno de la inversién realizada en la investigacion y
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desarrollo de productos o procedimientos innovadores (Baecker, 2007; Correa,

2008b; Suter y Giddings, 2002).

Debido a lo anterior, ha sido evidente que, en los ultimos afios, la busqueda
de proteccion por el sistema de patentes se ha disparado, para lo cual sirven de
ejemplo las siguientes estadisticas:

El nimero total de solicitudes presentadas a lo largo del mundo en el 2006
se estimé en 1,76 millones, lo que representa un incremento del 4,9% con
respecto al afio anterior. Entre el 2005 y el 2006, el nimero de solicitudes a nivel
mundial, originarias de China, la Republica de Corea y los Estados Unidos de
América, aumento6 en 32,1%, 6,6% y 6,7%, respectivamente.

La Oficina de Patentes y Marcas Registradas de los Estados Unidos fue la
mayor receptora de solicitudes de patentes, con un total de 425.966 solicitudes
presentadas en el 2006.

En el 2006, se otorgaron a lo largo del mundo, aproximadamente 727.000
patentes, concentradas en un pequefio numero de paises. Solicitantes originarios
de Japon, los Estados Unidos de América, la Republica de Corea y Alemania,
recibieron el 73% de las patentes otorgadas mundialmente.

Aproximadamente 6,1 millones de patentes estaban vigentes en el 2006,
siendo mayoria en los Estados Unidos de América (1,8 millones), aunque la
mayoria de las patentes vigentes eran propiedad de solicitantes originarios de

Japon (EPO, 2009b; OMPI, 2008).



17
En Costa Rica, a partir de la implementacion del ADPIC, se procedio a

reformar la legislacion en el campo de la propiedad intelectual y, por supuesto, las
patentes de invencion no fueron la excepcion. Uno de los aspectos primordiales
que fueron modificados corresponde al plazo de proteccion, que pasé de un afio a
veinte, para aquellas solicitudes relacionadas con el campo farmacéutico. La Ley
No. 6867 de Patentes de Invencién, Dibujos y Modelos Industriales y Modelos de
Utilidad, de 1983, fue modificada sustancialmente en los afios 2000 y 2008. Es a
esta norma y a los articulos 1y 2, donde debe acudirse para definir lo que es una
invencion, encontrar cuales son las exclusiones de patentabilidad y conocer los
requisitos para considerar si una invencidn es patentable (Costa Rica,
Procuraduria General de la Republica, Sistema Costarricense de Informacion
Juridica, 1983a):
Articulo 1°.- Invenciones.

1.- Invencion es toda creacion del intelecto humano, capaz de ser
aplicada en la industria, que cumpla las condiciones de patentabilidad
previstas en esta ley. Podr4d ser un producto, una maquina, una
herramienta o un procedimiento de fabricacién y estara protegida por la
patente de invencion.

2.- Para los efectos de esta ley no se consideraran invenciones:

a) Los descubrimientos, las teorias cientificas, los métodos

matematicos y los programas de ordenador considerados aisladamente.
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b) Las creaciones puramente estéticas, las obras literarias y

artisticas.

c) Los planes, principios o0 métodos econémicos de publicidad o de
negocios y los referidos a actividades puramente mentales, intelectuales o a
materia de juego.

d) La yuxtaposicion de invenciones conocidas o mezclas de
productos conocidos, su variacion de forma o uso, dimensiones o
materiales, salvo que se trate de una combinacion o fusion tal que no
puedan funcionar separadamente o que las cualidades o funciones
caracteristicas de ellas sean modificadas para obtener un resultado
industrial no obvio para un técnico en la materia.

3.- Las obtenciones vegetales tendran proteccion mediante una ley
especial.

4.- Se excluyen de la patentabilidad:

a) Las invenciones cuya explotacibn comercial deba impedirse
objetiva y necesariamente para proteger el orden publico, la moralidad, la
salud o la vida de las personas o los animales o para preservar los
vegetales o evitar dafios graves al ambiente.

b) Los métodos de diagnéstico, terapéuticos y quirargicos para el

tratamiento de personas o animales.
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c) Las plantas y los animales, excepto los microorganismos, siempre

y cuando no sean microorganismos tal y como se encuentran en la

naturaleza.

(Asi reformado el inciso anterior por el articulo 2° aparte a) de la Ley
N° 8632 del 28 de marzo de 2008)

d) Los procedimientos esencialmente biologicos para la produccion
de plantas o animales, que no sean los procedimientos no bioldgicos ni
microbiolégicos.

(Asi reformado el inciso anterior por el articulo 2° aparte a) de la Ley
N° 8632 del 28 de marzo de 2008)

(Asi reformado por Ley N° 7979 del 6 de enero del 2000)

Articulo 2°.- Invenciones patentables.

1. Una invencidn es patentable si es nueva, si tienen nivel inventivo y
si es susceptible de aplicacion industrial.

Ya se menciond la definicion que hace la ley 6867 de invencién, en la que
un aspecto clave lo constituye la frase “creacion del intelecto humano”. Segun el
Diccionario de la Lengua Espafiola, creacion es la “accién y efecto de crear... obra
de ingenio, de arte o artesania muy laboriosa, o que revela una gran inventiva”,
mientras que crear es “producir algo de la nada... establecer, fundar, introducir por

primera vez algo” (Real Academia Espafiola, 2001, p. 459).
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Segun el Manual de Organizacién y Examen de Solicitudes de Patentes de

Invencién (Oficinas de Propiedad Industrial de los paises del Istmo
Centroamericano y la Republica Dominicana, 2006), el apartado 3.2.2 dice:

El examinador determinard si el objeto que se quiere patentar esta

comprendido en el significado de invencion incluido en la legislacion

nacional, y de ser el caso, si las reivindicaciones contienen materia excluida
de proteccion segun la legislacién de cada pais. Nota: en la practica esta

actividad se realiza conjuntamente con el analisis de las reivindicaciones (p.

19).

Por lo tanto es deber de la persona encargada del examen de la solicitud de
patente, en primer lugar, tener claro el concepto de invencion, pues en algunos
casos, la diferencia entre invencién y descubrimiento podria parecer muy sutil. A
continuacion, como ejemplo, se presenta la manera cémo se aborda esta parte del
examen de patentabilidad en diferentes paises.

Argentina: la ley de patentes en su articulo 4 define invencion “como toda
creacion humana que permita transformar materia 0 energia para su
aprovechamiento por el hombre” (Argentina, Instituto Nacional de la Propiedad
Industrial [INPI], 2003, p. 44). Ademas indica que quien examine la solicitud, debe
verificar dos circunstancias, primero que la invencion pueda ser reproducida por
una persona versada en la materia, y luego que la invencion debe ser de caracter

técnico, en el sentido de pertenecer a un campo técnico, referirse a un problema
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técnico y debe poseer caracteristicas técnicas que permitan definir el objeto en las

reivindicaciones.

Espafia: en este caso, el primer requisito basico de patentabilidad en su ley
de patentes es que debe haber una invencién. Sin embargo, esta ley no define
invencion, aunque incluye una lista de lo que no se considera invencion. En este
caso, no se trata de exclusiones absolutas, sino “solamente en la medida en que
el objeto para el que la patente se solicita comprenda una de ellas” (Espafia,
Oficina Espafiola de Patentes y Marcas, 2006, p. 123). En cuanto a la invencién
propiamente, deben cumplirse dos condiciones adicionales: debe estar descrita
en la solicitud de manera suficientemente clara y completa, y debe ser de caracter
0 naturaleza técnica.

Oficina Europea de Patentes (EPO): en la Convencién Europea de
Patentes (EPC), articulo 52, se indica que las patentes se concederan para
cualquier invencion en todos los campos de la tecnologia, e indica lo que no se
considera una invencién. Luego en los lineamientos se aclara un poco mas como
analizar si una solicitud corresponde a una invencion. Especificamente, en la
parte C, capitulo IV, inciso 1, se indican los requisitos de patentabilidad y, aunque
ni en la EPC ni en este documento se define invencion, se indican dos
requerimientos (adicionales a novedad, nivel inventivo y susceptible de aplicacion
industrial): la invencion debe poder ser realizada por una persona versada en el

arte y debe ser de caracter técnico, en el entendido que debe estar relacionada a
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un campo técnico, concerniente a un problema técnico y ser definida por

caracteristicas técnicas (Oficina Europea de Patentes [EPO], 2007; EPO, 2009a).

Estados Unidos de América: en la ley de patente consolidada 35, en sus
apartados 100 y 101 se define invencion e invencién patentable:

Cuando se utilice en este titulo, a menos que el contexto indique lo

contrario, el término “invencion significa invencién o descubrimiento.

Invenciones patentables: quien invente o descubra cualquier

proceso, maquina, procedimiento, o composicién de material, nuevo vy util, o

cualquier mejoria nueva y util de éstos, puede obtener, por consiguiente,

una patente, sujeta a las condiciones y requerimientos de este titulo

(Estados Unidos de América, Oficina de Patentes y Marcas [USPTO], 2007,

p. 100).

Puede observarse claramente en este caso, que el concepto de invencion
es realmente amplio, en comparacion con legislaciones de otros paises,
permitiendo, entonces, patentar materia que en otros estados, o esta excluida, o
no se considera invencién. La Oficina de Patentes y Marcas de los Estados
Unidos (USPTO), en su Manual de Procedimiento de Examen de Patente, capitulo
2106, brinda las directrices para las personas que actien como examinadoras, en
cuanto a patentabilidad de una solicitud. Lo primero que deben realizar éstos,
antes de enfocarse en los requisitos legales, es determinar, de la manera mas
precisa, qué es lo que el solicitante ha inventado y busca patentar, y cémo las

reivindicaciones se relacionan y definen dicha invencién (USPTO, 2008).
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Costa Rica: la oficina encargada de recibir, examinar, otorgar o denegar,

las solicitudes de patentes, es la Oficina de Patentes de Invencién del Registro de
la Propiedad Industrial, de acuerdo con la Ley No. 6867. Cualquier solicitud de
patente presentada en Costa Rica, ante el Registro de la Propiedad Industrial,
debe cumplir con los requisitos listados en el articulo 2, parrafo 1, de la ley 6867
(Costa Rica, Ministerio de Justicia y Gracia, Registro Nacional, 2007).

Las partes que conforman una solicitud de patente son, de acuerdo con el
reglamento de la ley 6867 (Costa Rica, Procuraduria General de la Republica,
Sistema Costarricense de Informacién Juridica, 1983b):

» Una peticién de concesioén de la patente, dirigida al Registro.

* El titulo de la invencion.

» Datos relativos al solicitante, al mandatario y al inventor.

* Descripcion clara y detallada del invento.

* Dibujos y tablas que correspondan.

* Reivindicaciones.

* Resumen.

Aunque todas estas partes son necesarias, quizas las mas importantes son
las reivindicaciones y la descripcién, pues seran las que permitan definir de una
manera clara, suficiente y basada en caracteristicas técnicas, el objeto de la
invencion.

Las reivindicaciones deben definir la invencion de manera clara y precisa,

delimitdndola con respecto al estado de la técnica o tecnologia anterior, teniendo
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en cuenta que, mediante ellas, se juzgara la novedad y el nivel inventivo. De

acuerdo con la Revista de la OMPI, “las reivindicaciones son la esencia de la
solicitud de una patente... Las reivindicaciones demarcan en palabras las
fronteras de la invencién, asi como una cerca define la extension de terreno que la
escritura de una parcela delimita” (OMPI, 2006, p. 17). Segun el reglamento de la
ley 6867 (Costa Rica, Procuraduria General de la Republica, Sistema
Costarricense de Informacion Juridica, 1983b), las reivindicaciones contienen: un
preambulo con las caracteristicas necesarias para definir la invencién, una parte
caracteristica (normalmente precedida de las frases “caracterizada por”,
“caracterizada en”, u otra analoga) en la que se exponen las caracteristicas que,
junto con las anteriores, el solicitante desea proteger. Por lo tanto, las
reivindicaciones definen el objeto para el que se solicita la proteccion. Deben ser
claras y concisas y han de fundarse en la descripcion.

La descripcion, por consiguiente, detallara de manera amplia, clara y
suficiente la invencién de manera que cualquier persona versada en la materia
pueda reproducir dicha invencion. Debe incluir la siguiente informacién, de
acuerdo con el reglamento vigente: sector tecnoldgico, antecedentes de la
invencién, planteamiento del problema técnico y la solucién aportada junto con las
ventajas de la misma, descripcién de los dibujos cuando corresponda, la mejor
manera para llevar a cabo la invencion, y cuando no sea evidente, el modo en que
la invencion sea susceptible de aplicacion industrial (Costa Rica, Procuraduria

General de la Republica, Sistema Costarricense de Informacion Juridica, 1983Db).
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Como se mencion6 anteriormente, las reivindicaciones delimitan el alcance

de la proteccion juridica, y toda la materia que en ellas se encuentre definida, debe
estar sustentada en la descripcién suministrada por la persona solicitante. Es
posible, por lo tanto, que exista materia o informacion en la descripcion que no es
reivindicada, pero lo inverso, materia reivindicada que no aparezca en la
descripcion, no es permitido. Asi, el analisis de las reivindicaciones es el que
finalmente permite decidir si la materia es patentable y cumple con los requisitos
de novedad, nivel inventivo y aplicacion industrial.

Novedad

En los diferentes sistemas de patentes, la novedad puede evaluarse de dos
formas. En algunos estados, la novedad se considera absoluta, es decir, la
invencion debe ser nueva en todo el mundo; en otros estados, la novedad es
relativa, o sea, la invencion se considera nueva dentro de ciertos limites, por
ejemplo, dentro de un pais (Correa, 2008b). En Costa Rica, como se indicara mas
adelante, la ley de patentes de invencién tiene como uno de los requisitos de
patentabilidad, la novedad absoluta.

Segun Correa (2008a), una invencion cumple el requisito de novedad
cuando “no ha sido divulgada previamente de ninguna manera 0, en otras
palabras, que no ha estado disponible como estado de la técnica” (p.2).

Es necesario definir a continuacion el concepto de estado de la técnica. La

ley 6867, indica que:
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El estado de la técnica comprenderé todo lo divulgado o hecho accesible al

publico en cualquier lugar del mundo y por cualquier medio, antes de la

fecha de presentacion de la solicitud de patente en Costa Rica o, en su

caso, antes de la fecha de prioridad aplicable.

También quedara comprendido en el estado de la técnica el
contenido de otra solicitud de patente en tramite ante el mismo Registro de
la Propiedad Industrial, cuya fecha de presentacion o, en su caso, la
prioridad, sea anterior a la de la solicitud en consideracion; pero sélo en la
medida en que este contenido quede incluido en la solicitud de fecha
anterior cuando sea publicada. El estado de la técnica no comprenderd lo
divulgado dentro del afio anterior a la fecha de presentacion de la solicitud
en Costa Rica o, en su caso, dentro del afio anterior a la prioridad aplicable,
siempre que tal divulgacion resulte, directa o indirectamente, de actos
realizados por el propio inventor o su causahabiente o del incumplimiento
de contrato o acto ilicito cometido contra alguno de ellos (Costa Rica,
Procuraduria General de la Republica, Sistema Costarricense de
Informacién Juridica, 1983a, articulo 2, 13).

Como resumen del requisito de novedad, es util lo que se menciona a
continuacion, “la novedad es un requisito de caracter absoluto, pues no tiene
limites geograficos, una invencién es nueva o no lo es, y en la valoracion de la
novedad solo se atiende a las caracteristicas técnicas de la invencion” (Oficina

Espafola de Patentes y Marcas, 2008, p. 6).
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Segun todo lo anterior, para determinar la novedad de cualquier solicitud, es

relevante la fecha a partir de la cual se considera que el estado de la técnica ya no
puede considerarse. En la mayoria de las oficinas de patentes corresponde a la
fecha de presentacion de la solicitud o, en su defecto, a la denominada fecha de
prioridad, que sea aplicable y reconocible. Esta fecha de prioridad se estableci6
como un derecho, en el Convenio de Paris:
1) Quien hubiere depositado regularmente una solicitud de patente de
invencion, de modelo de utilidad, de dibujo o0 modelo industrial, de marca de
fabrica o de comercio, en alguno de los paises de la Uniébn o su
causahabiente, gozara, para efectuar el depdsito en los otros paises, de un
derecho de prioridad, durante los plazos fijados mas adelante en el
presente.

2) Se reconoce que da origen al derecho de prioridad todo depdésito
qgue tenga valor de depdsito nacional regular, en virtud de la legislacion
nacional de cada pais de la Union o de tratados bilaterales o multilaterales
concluidos entre paises de la Union.

3) Por depdsito nacional regular se entiende todo depdsito que sea
suficiente para determinar la fecha en la cual la solicitud fue depositada en
el pais de que se trate, cualquiera que sea la suerte posterior de esta
solicitud (OMPI, 1883, articulo 4, T 1-3).

El plazo, segun este convenio, es de doce meses, lo que significa que,

cualquier solicitud en un determinado pais, podra presentarse en otro pais que sea
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miembro del Convenio de Paris, dentro del plazo de doce meses, contados desde

la fecha de la primera presentacion, sin que ésta le sea citada como un
antecedente que anule la novedad.

Nivel inventivo

Se considera el nivel inventivo como un proceso creativo cuyos resultados
no se deducen del estado de la técnica en forma evidente para un técnico con
conocimientos medios en la materia, en la fecha de presentacién de la solicitud o
de la prioridad reconocida (Oficinas de Propiedad Industrial de los paises del Istmo
Centroamericano y la Republica Dominicana, 2006, p. 64).

Este requisito esta relacionado con la intencién de no otorgar proteccion a
ligeras modificaciones que mejoren productos o procedimientos ya conocidos,
pues con sOlo cambiar alguna caracteristica técnica, dichos productos o
procedimientos no seran iguales a los encontrados en el estado de la técnica, y
deben catalogarse como novedosos.

De acuerdo con Correa (2008a), “definir el ‘paso inventivo/no obviedad’ es
uno de los aspectos mas criticos dentro de un régimen de patentes, dado que
determina el nivel de contribucién técnica que se necesita para obtener una
patente y la correspondiente limitacion para la competencia” (p. 4).

El nivel inventivo exige un conocimiento técnico, tanto de la materia en
estudio, como del estado de la técnica en el campo tecnoldgico correspondiente,
lo que ha llevado al establecimiento de una figura ‘juridica’, la persona especialista

en la materia, ya mencionada en el primer parrafo de este apartado. Se supone
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que esta persona posee conocimiento especializado en la materia, ademas de

contar con cierto grado de imaginacion e intuicién, pues no se basa solamente en
los documentos que le permiten establecer el estado de la técnica, sino que debe
ademas, aplicar su experiencia y conocimientos (Correa, 2008a; Oficina Espafiola
de Patentes y Marcas, 2008).

Aplicacion industrial

En la mayoria de las leyes de patentes, el requisito de utilidad o aplicacién
industrial est& incluido, e histéricamente es tan antiguo como el de novedad. Su
fundamento yace en el hecho de que la proteccion que otorgan las patentes no
debe aplicarse a ideas abstractas o creaciones intelectuales que no puedan ser
utilizadas (Correa, 2008b).

Al respecto, la ley 6867 indica que “se considerar4 que una invencion es
susceptible de aplicacion industrial cuando tenga una utilidad especifica,
substancial y creible” (Costa Rica, Procuraduria General de la Republica, Sistema
Costarricense de Informacién Juridica, 1983a, articulo 2, 1 6).

Patentes Farmaceéuticas

Dado que una patente de invencién otorga derechos exclusivos al titular de
la misma, dependiendo del campo técnico y la amplitud de la proteccion otorgada,
la accion de la competencia (vista desde el punto de vista comercial) puede verse
limitada. Esto es extremadamente sensible en el campo de los medicamentos,
pues el titular de un principio activo patentado sin alternativa terapéutica, podria

generar (consciente o inconscientemente) un acceso limitado al mismo por medio
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de un precio elevado; siendo esto totalmente valido y en cierta forma justo, debe

premiarse la innovacion y permitir la recuperacion de la inversién en la misma.
Por lo tanto, si una persona, empresa o institucion recibe un derecho de exclusiva
por medio de una patente sobre una invencion, es necesario que sea asi, s6lo si
su invencion tiene los méritos suficientes, al cumplir satisfactoriamente todos los
requisitos de ley.

Esto es sumamente importante, pues “en los tiempos modernos, las
ciencias farmacéuticas, mas que cualquier otra industria basada en la tecnologia,
se ha venido apoyando en las patentes como el mecanismo principal para
promover la innovacion” (Kesselheim, 2007, p. E306). Desde esta perspectiva, se
tiene claro que para que exista la inversion en la investigacion farmacéutica, la
proteccion por el sistema de patentes es necesaria, lo que se atribuye al hecho de
que las nuevas entidades quimicas pueden ser imitadas facilmente, en contraste
con el oneroso y largo proceso de investigacion y desarrollo. Sin embargo,
también esta el hecho de que afio tras afio, relativamente pocas nuevas entidades
quimicas, son protegidas por patentes de invencién, ya que la mayoria de
solicitudes intentan proteger variaciones de productos ya conocidos (Correa,
2008a; Fink, 2001).

Como se menciond anteriormente, las reivindicaciones son quizas la parte
principal de un documento de patente, pues “la formulacion de la reivindicacion
constituye la base juridica para determinar el alcance de la patente y la materia

objeto de proteccion” (Correa, 2008a, p. 22). Debido a esto, resulta critica la
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evaluacion de las reivindicaciones durante el examen de patentabilidad de

cualquier solicitud de patente de invencion y, con especial atencion, en el caso de
aquellas relacionadas con el campo farmacéutico, dado el impacto que esto pueda
tener en la accesabilidad a los medicamentos.

Lo més frecuente, en el caso de solicitudes de patentes farmacéuticas, es
que estén relacionadas con productos farmacéuticos y, por lo tanto, las
reivindicaciones se redacten en funcién de sus caracteristicas fisicas y quimicas,
basicamente, de su estructura quimica. Sin embargo, las reivindicaciones de
invenciones farmacéuticas, también pueden ligarse a:

* Principios activos como tales.

* Sales, pro-drogas, polimorfos, isébmeros, etc.

» Composiciones o formulaciones que incluyan alguno de los anteriores.

* Procedimientos de fabricacién, de separacion o de purificacion.

* Usos, en algunos paises.

Formulaciones y composiciones

Corresponde a lo que en Farmacia se conoce como forma galénica o forma
farmacéutica, definido como “la disposicion individualizada a que se adaptan las
sustancias medicinales y excipientes para constituir un medicamento” (Fauli, 1993,
p. 253). Por lo tanto, un mismo principio activo puede presentarse en diferentes
formas farmacéuticas (tabletas, grageas, solucion oral, solucién inyectable,
supositorios, etc.), o para una misma forma farmacéutica presentarse con una

formula diferente (variacion de los excipientes, por ejemplo).
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Una reivindicacion de formulacién o composicion puede incluir en la misma

un principio activo nuevo o no. En cualquier caso, si la patente se concede
Unicamente sobre la formulacion, cualquier otro interesado podra fabricar un
medicamento con el mismo principio activo, siempre y cuando no utilice la
composicion protegida por dicha patente, y el principio activo se encuentre libre de
proteccion (Correa, 2008b).

Combinaciones

Es frecuente encontrar productos farmacéuticos que consisten en la
combinacion de, al menos, dos principios activos; esto tiene diferentes
intenciones: facilitar al paciente la toma del medicamento, suministrando una
tableta con los principios activos (por ejemplo, diurético y antihipertensivo) en lugar
de tomar una tableta por cada principio activo; cuando al combinar ciertas
sustancias se obtiene un efecto significativamente superior al observado cuando
se administran por separado.

En Costa Rica, la combinacién de principios activos seria patentable si
ambos son nuevos, de no ser asi, aunque al menos uno de ellos sea
completamente novedoso, la composicién no podria patentarse a menos que la
misma produzca un inesperado efecto sinérgico, de acuerdo con el articulo 1,
parrafo 2, inciso d) de la ley 6867 (Costa Rica, Procuraduria General de la

Republica, Sistema Costarricense de Informacion Juridica, 1983a).
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Dosificacién

Aunque los medicamentos se administran para obtener, en el organismo del
paciente, un determinado efecto farmacoldgico, es usual que cualquier terapia
farmacéutica incluya la presencia de efectos secundarios, normalmente
indeseables. Por esto es que es necesario administrar los medicamentos luego de
seleccionar la dosis o cantidad apropiada, la ruta (oral, intramuscular, intravenosa,
etc.), y la frecuencia de administracién, con la intencidon de alcanzar el maximo
efecto farmacoldgico con el minimo de efectos colaterales. Todo lo anterior se
obtiene luego de una individualizacion de cada caso, considerando caracteristicas
fisioldgicas, patoldgicas y yatrogenas, ademas de aspectos como: enfermedad y
sus caracteristicas, propiedades farmacocinéticas del farmaco, forma farmacéutica
a utilizar, e incluso un analisis de costo/beneficio (Armijo, 1997; Cook y Karim,
2002).

En este tipo de reivindicaciones, usualmente se hace referencia a un nuevo
uso médico de un farmaco ya conocido, por lo que la dosificacion requerida
normalmente es diferente a la anteriormente utilizada. Por lo tanto, esta
modalidad de proteccion serd aceptada en aquellos estados que permitan el
patentamiento de segundos usos, es decir, usos diferentes a los conocidos para
productos conocidos (Correa, 2008b).

Sales, éteres y ésteres

Es conocido por cualquier experto en Farmacia, que la mayoria de

principios activos son acidos o bases débiles (cerca del 90%), y que entre éstos, la
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mayoria son mas solubles en un medio acuoso cuando estan en forma ionizada

(como sales) (Fauli, 1993). “La formacion de sales es uno de los métodos mas
empleados para modificar la solubilidad de los farmacos, incidiendo, por lo tanto,
en su velocidad de disolucién y, consiguientemente, en su biodisponibilidad”
(Doménech, Martinez, y Pla, 1998, p. 256). Resulta entonces conocido, para
cualquier estudiante intermedio de Farmacia o Quimica, como obtener una sal a
partir de un compuesto (principio activo) que sea un acido o una base, siendo
necesario Unicamente establecer una reacciébn con una base o un &cido,
respectivamente.

Con respecto a los éteres y ésteres, la intencion con los mismos es mejorar
la lipofilia de ciertos principios activos, para asi mejorar la penetracion del mismo a
través de las membranas celulares. Un ejemplo de lo anterior lo constituye el Ro-
64-0802, agente que ha mostrado actividad importante contra los subtipos Ay B
del virus de la influenza en humanos. Esta sustancia, por su estructura quimica,
es altamente higroscopica y por lo tanto se absorbe pobremente, mostrando una
biodisponibilidad muy baja, luego de su administracion por via oral. Para solventar
este problema y aumentar su absorcion por esta via, se administra como el éster
etilico, conocido como oseltamivir, tal y como puede verse en la figura 1, y luego,
ya en el torrente sanguineo sufre hidrélisis enzimatica para producir el compuesto

activo (Testa y Mayer, 2002).
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Figura 1. Estructura del inhibidor de la neuraminidasa, Ro-64-0802 y su éster
etilico Oseltamivir
Fuente: Testa y Mayer, 2002, p. 2305

Polimorfos

Este es un tema sumamente importante en el campo de las patentes, pues
es frecuente encontrar solicitudes de patentes relacionadas con formas
polimodrficas de sustancias conocidas en el estado de la técnica. Segun
Doménech, Martinez, y Pla (1998), “muchos compuestos organicos son capaces
de adoptar una forma amorfa o bien una o mas formas cristalinas, con diferentes
disposiciones espaciales de las moléculas en la red cristalina; y a estas formas
cristalinas se les conoce como polimorfos” (p. 211).

En relacién con los polimorfos, se encuentran dos tipos de arreglos en el
estado sdlido: los soélidos amorfos, que son aquellos que carecen de uniones
fuertes entre sus moléculas, por lo cual estas se distribuyen espacialmente de una
manera aleatoria; y los solvatos (que en alguna literatura se les llama pseudo-
polimorfos), en los cuales, durante la etapa de cristalizacion, quedan atrapadas

moléculas de solvente en la estructura del sélido, modificando de esta forma sus

propiedades fisicas. La relacion entre los polimorfos, los sélidos amorfos y los
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solvatos, consiste en que, aunque en principio se trate de la misma sustancia

quimica, las propiedades fisicas como punto de fusién, solubilidad, estructura
espacial, densidad, entre otras, pueden variar de manera significativa. Ademas,
vale aclararlo, algunas sustancias quimicas pueden encontrarse en cualquiera de
las tres formas solidas (Brittain, 2002).

Obtener, una nueva forma sélida de un principio activo conocido, resultara
mas un descubrimiento, que la creacién de dicha estructura por medio de la
intervencién humana. Es decir, al crearse un principio activo nuevo y patentable,
junto con él se estaran creando todas las formas sélidas que dicha sustancia
pueda adoptar, aun cuando éstas no hayan sido aisladas. Ahora, el considerar
esto patentable dependera de la legislacién de cada pais y de la interpretacién que
se haga de la misma, segun los intereses que sea necesario proteger. Esto, de
acuerdo a lo que menciona Brittain (2002):

Ha sido reconocido que, una evaluacion del posible polimorfismo disponible

para un principio activo, debe ser ampliamente investigado, durante las

etapas iniciales del desarrollo. En muchas compilaciones, ha sido
reportado que las especies polimorficas son conocidas para la mayoria de
los principios activos, y que deberia resultar sorprendente encontrar un
compuesto, para el cual solamente pueda ser formado un tipo de estructura

(p. 223).
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Reivindicaciones tipo Markush

El término Markush denota una sustancia o agente sustituto, reactante u
otro material que se describe como proveniente de un grupo formado por
materiales especificos. Los materiales especificos pueden ser, entre otros,
un elemento, una estructura quimica, un grupo funcional, un tipo de
estructura quimica (como el alquilo o el arilo) o una clase de grupo funcional
(como los ésteres). La importancia de las estructuras de tipo Markush en
materia de patentes radica en que, en una Unica reivindicacién de patente,
se puede describir varios compuestos quimicos diferentes (Correa, 2008a,
p. 77).

Un ejemplo de este tipo de estructuras puede observarse en la Figura 2.

RS
R9 R7
R1
R6
R2
N
R3 “R5
R4

Figura 2. Estructura tipo Markush, en la cual cada “R” puede equivaler a multiples
posibles sustituyentes diferentes
Fuente: Hofmeister, Heinelt, Lang, Bleich, Wirth, y Gekle (2003, p. 1)

Para asegurar unidad de invencion, todas y cada una de las posibilidades

de compuestos deben compartir una actividad comun o al menos una estructura
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comin. De esta manera, si una estructura Markush presenta un ndmero

significativo de posiciones, y en cada una de ellas gran cantidad de sustituyentes,
el nimero de compuestos posibles es exageradamente enorme (millones), los
cuales dificilmente podran compartir actividad comdn o incluso una estructura
comun. Por lo tanto, este tipo de reivindicaciones podrian carecer de unidad de
invencion.

Patentes de seleccion

Cuando un solicitante ha obtenido proteccion de una patente con
reivindicaciones tipo Markush, podria, posteriormente, solicitar una nueva patente,
sobre una seleccién especifica, de las multiples opciones, que la formula de
Markush ofrecia. De manera mas general, si se obtiene proteccion para un grupo
numeroso de elementos, el titular de esta patente puede usar el concepto de
patente de seleccidén para proteger un subgrupo seleccionado, y de esta manera,
prolongar el plazo de proteccion sobre su invencion. En estos casos es necesario
que el grupo o elementos seleccionados, presenten un efecto sorprendentemente
superior o imprevisto al del conglomerado original, en aquellos estados donde son
permitidas (Correa, 2008b).

Enantiémeros

De una manera general, los isGbmeros son moléculas de composicion
atomica idéntica (formula molecular), pero con diferentes arreglos de los atomos

en sus enlaces o en la orientacién de sus atomos en el espacio. Basado en esto,
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existen isomeros constitucionales, configuracionales y conformacionales. Los

enantiomeros pueden clasificarse entre los isdbmeros configuracionales.

Cuando un atomo de carbono esta enlazado a cuatro grupos o atomos
diferentes, son posibles dos formas moleculares tetrahédricas, las cuales no
pueden sobreponerse entre si, por lo que se les conoce como imagenes

especulares, tal y como puede verse en la Figura 3 (Riley, DeRuiter, Ravis, y

W W
NN
Z Y X Y

Figura 3. Geometria tetrahedral, imagenes especulares
Fuente: creado con el programa ACD/ChemSketch versién 10.02 freeware

Clark, 2002):

En el manual de la Oficina de Patentes de la India, capitulo 1V, seccién 3, se
considera que los isbmeros o las mezclas de éstos no son invenciones (India, The
Patent Office, 2008):

d) el simple descubrimiento de una nueva forma de una sustancia, que no

resulte en el fortalecimiento de una eficacia conocida de esta sustancia, o el

simple descubrimiento de una nueva propiedad o nuevo uso de un proceso
conocido, maquina o aparato, a menos que dicho proceso conocido resulte
en un nuevo producto o emplee al menos un nuevo reactante.

Explicacion: para los propositos de esta clausula, las sales, ésteres,

éteres, polimorfos, metabolitos, formas puras, tamafio de particula,
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isbmeros, mezclas de isdmeros, complejos, combinaciones y otros

derivados de sustancias conocidas, deberan ser considerados como la

misma sustancia, a menos que difieran significativamente en sus

propiedades relacionadas con la eficacia (p. 54).

Metabolitos activos y prodrogas

Un metabolito puede definirse como el producto de la transformaciéon que
sufre, en el cuerpo, el farmaco al entrar en contacto con enzimas encargadas de
catalizar las reacciones que ocurren, fundamentalmente, en el higado, pero
también en rifion, pulmdn, intestino y otros tejidos. Es por lo tanto, el producto de
una reaccion quimica, en la cual, el farmaco participa como sustrato (del Arco,
1997).

Otro tipo de compuesto, intimamente relacionado con los metabolitos, o
constituyen las prodrogas. “Las prodrogas son definidas como agentes
terapéuticos que son inactivos per se, pero son transformados, predeciblemente,
en metabolitos activos” (Testa y Mayer, 2002, p. 2304).

Métodos de tratamiento

Dentro de esta categoria, usualmente denominada como métodos
terapéuticos, también se incluyen los métodos de diagndstico y los quirlrgicos,
todos los cuales “se utilizan a fin de producir, directa o indirectamente, efectos en
el cuerpo del ser humano o de los animales” (Correa, 2008a, p. 125).

En general se indica que no se consideran invenciones con aplicacién

industrial, aunque realmente, segun la ley 6967, son invenciones excluidas de
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patentabilidad: “los métodos de diagndstico, terapéuticos y quirdrgicos para el

tratamiento de personas o animales” (Costa Rica, Procuraduria General de la
Republica, Sistema Costarricense de Informacion Juridica, 1983a, articulo 1, T 4).

Es necesario, a la hora del examen de patentabilidad, identificar los casos
en que, bajo la apariencia de reivindicaciones de producto, se revela un método de
tratamiento, puesto que, como indica Correa (2008b):

En muchos casos, una reivindicacion que revela un método de tratamiento

puede no reconocerse a primera vista, dado que en ella se puede hacer

referencia, por ejemplo, a composiciones farmacéuticas o principios activos

conocidos que no se encuentran caracterizados por su formulacion o por

rasgos intrinsecos, sino por su dosis o forma de administracion (p. 19).

Reivindicaciones de uso, segundas indicaciones

Segun el ADPIC, “podran obtenerse patentes por todas las invenciones,
sean de producto o de procedimiento” (OMC, 2009, articulo 27), por lo que en
principio ningun estado que haya firmado dicho acuerdo esta en la obligacion de
considerar otro tipo de invenciones mas alla de producto o procedimiento. Sin
embargo, es practica comun en diferentes paises aceptar este tipo de
reivindicaciones.

En el articulo 82 de las guias de la Oficina Europea de Patentes (EPO,
2009a), se indica que:

Una reivindicacion de la forma “uso de una sustancia o composicion X para

la fabricacion de un medicamento para la aplicacion terapéutica Z” es
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permitida, ya sea para una primera o “subsecuente (segunda o posterior)

solicitud (reivindicacion “tipo Suiza”), si la solicitud es nueva e inventiva (p.

IV-10).

Mientras tanto, en la misma pagina, en el articulo 54(5), se excluye de
patentabilidad una reivindicacion de la forma “uso de una sustancia 0 composicion
X para el tratamiento de la enfermedad Y”, por cuanto se considera que hace
referencia a un método terapéutico.

Esto es contradictorio, pues “una patente que protege la segunda indicacién
médica de un producto conocido, es sustancialmente equivalente a una patente
sobre un método de tratamiento terapéutico” (Correa, 2008b, p. 21).

Por lo tanto, en esencia, las reivindicaciones del tipo suizo, aparte de que
podrian no considerarse como invenciones, enmascaran una proteccion a un
método de tratamiento y, por lo tanto, podrian ser denegadas segun la legislacion

de Costa Rica.
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Capitulo 3

METODOLOGIA

El presente capitulo contiene las siguientes secciones: tipo de
investigacion, participantes y su seleccion, tramites, instrumentos y técnicas,
recoleccion de la informacién y andlisis de la informacion.

Tipo de Investigacion

La presente investigacion se ubicé en el contexto de una investigacion
cualitativa, entendiéndose esta como aquella que “trata de identificar la naturaleza
profunda de las realidades, su estructura dinamica, aquella que da razén plena de
su comportamiento y manifestaciones” (Martinez, 2006, p. 128).

Esta investigacion busco encontrar la posicion de varios participantes en el
proceso de evaluacion de la patentabilidad de solicitudes de patentes de invencion
relacionadas con el campo farmacéutico, con respecto a los tipos de
reivindicaciones usualmente utilizadas en esta area de la tecnologia. Se exploro,
ademas, la experiencia en otros paises, relativa a los criterios seguidos para
evaluar la patentabilidad de estas diferentes modalidades de reivindicaciones.
Posteriormente, se analizé toda la informacion para asi obtener conclusiones que
permitieron redactar unas guias unificadas para la realizacion del examen de
fondo de patentes farmacéuticas.

En este caso se sigui6 el disefio metodoldgico etnografico particularista, el
cual “es la aplicacién de la metodologia holistica a grupos particulares 0 a una

unidad social” (Hernandez, Fernandez y Baptista, 2008, p. 699). Este método,



44
segun (Martinez, 2006), es el preferido para conocer un grupo étnico, racial o

institucional, en el cual las reglas y normas son muy propias del grupo como tal.

Segun Alvarez-Gayou (citado por Hernandez, Fernandez y Baptista, 2008),
el propésito de este tipo de investigacion es:

Describir y analizar lo que las personas de un sitio, estrato 0 contexto

determinado hacen usualmente; asi como los significados que le dan a ese

comportamiento realizado bajo circunstancias comunes o especiales, y

finalmente, presenta los resultados de manera que se resalten las

regularidades que implica un proceso cultural (p. 697).

En la presente investigacion, se buscé formular una guia unificada para la
evaluacion de la patentabilidad de las solicitudes de patentes farmacéuticas, que
recogiera los criterios, que usualmente son utilizados por el grupo de participantes,
con respecto a las modalidades habituales de reivindicaciones en estas
solicitudes.

Participantes y su Seleccién

Como la investigacion que se propuso en este texto abarcaba un campo
muy especifico del conocimiento, la muestra que se empled para obtener la
informacion relevante debia estar contenida en este micro-universo. Ademas, se
conocia que “el objetivo del muestreo cualitativo es comprender el fenémeno de
interés, mientras que el objetivo del muestreo cuantitativo es generalizar los
hallazgos a la poblacion desde la cual la muestra fue obtenida” (Mayan, 2001, p.

10).
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Por esta razén, las personas participantes fueron seleccionadas de una

manera intencional, siguiendo ciertos criterios necesarios, para llegar a obtener
resultados que permitieron un analisis ventajoso para alcanzar los objetivos
planteados en esta investigacion. Se buscO, entonces, que las personas
participantes fuesen realmente representativas del entorno que se pretendia
analizar, ya sea por sus conocimientos especiales, estatus y buena capacidad de
informacion (Martinez, 2006). Los criterios que se siguieron para determinar a
quienes participaron fueron los siguientes:

Profesional en Farmacia.

Conocimientos suficientes en propiedad intelectual, especialmente

en el area de patentes de invencion.

Experiencia en el trdmite de solicitudes de patentes farmacéuticas.

Bajo estas razones, solamente las personas que se desempefiaban como
peritas farmacéuticas fueron seleccionadas, por lo que, dadas las circunstancias
actuales, el numero de personas que cumplieron con los criterios mencionados fue
de seis, aunque una de estas personas no respondié positivamente a la solicitud
de entrevista.

Otra fuente de informacion la constituyeron ciertos documentos
relacionados con el area de patentes de invencién y la Farmacia, especificamente,
directrices para el examen de patentabilidad utilizadas en oficinas de patentes de
diferentes paises. Los criterios para escoger los documentos a analizar fueron los

siguientes:
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Estar disponible en linea.

Ser una oficina reconocida al menos a nivel regional (latinoamericana,
europea, etc.).

Incluir directrices para, al menos, la mitad del nimero de modalidades de
reivindicacién a estudiar.

Con fines préacticos, se seleccionaron entre seis documentos, pues, de lo
contrario, el analisis de los mismos hubiese requerido mucho mas tiempo del
planificado.

Tramites

En el curso Taller Aplicado de Especializacion 1, se inicid6 formalmente el
trdmite para realizar el trabajo final de graduacion, iniciando con la presentacion
del tema finalmente escogido, junto con el Comité Asesor, formado éste ultimo por
tres profesionales con grado de Maestria como minimo, siendo uno de ellos el
Director y, los restantes, lectores.

El Comité Asesor para el presente trabajo estuvo conformado por el M.Sc.
Néstor Morera Viquez, abogado especialista en propiedad intelectual, docente de
este programa de Maestria, quien fungié como Director; la Dra. Lidiette Fonseca
Gonzélez y el Dr. Nils Ramirez Arguedas, Maestros en Quimica con
especializacion en Biofarmacia y Farmacocinética, quienes actuaron como
lectores.

En el Taller Aplicado de Especializacion | se presentd la propuesta del

trabajo final de graduacién, y se obtuvo la aprobacién por parte de las autoridades
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correspondientes de la Universidad Estatal a Distancia. Posteriormente, en el

siguiente cuatrimestre, se matricul6 el curso Taller Aplicado de Especializacion Il,
durante el cual se realiz6 formalmente la investigacion propuesta. La misma fue
concluida al terminar dicho ciclo lectivo, se procedié a su revision y aprobacion
para luego dar paso a la defensa publica del trabajo.

Instrumentos y Técnicas

En la presente investigacion se utilizaron las entrevistas semi-estructuradas
con las personas participantes y la revision de documentos especializados y
relacionados, tanto con el area de patentes de invencion, como del campo
farmacéutico.

Entrevistas

La entrevista es “una reunién para intercambiar informacién entre una
persona (la entrevistadora) y otra (la entrevistada) u otras (entrevistadas).”
(Hernandez, Fernandez, y Baptista, 2008, p. 597). Una entrevista semi-
estructurada “recolecta datos de los individuos participantes a través de un
conjunto de preguntas abiertas formuladas en un orden especifico” (Mayan, 2001,
p. 16).

La intencion de la entrevista en esta investigacion, fue obtener de la
persona experta, su criterio con respecto a ciertas modalidades frecuentes de
proteccion en el caso de patentes farmacéuticas, para lo cual se elaboraron
preguntas que permitieron discernir el grado de conocimiento de la persona

entrevistada, en cada tépico. Cada entrevista tuvo una introduccion, una
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descripcion de las caracteristicas de la entrevista, las preguntas y un espacio para

observaciones (Hernandez, Fernandez, y Baptista, 2008). Para realizar la
entrevista se utilizé el instrumento del Anexo A, el cual consistia en un formulario
para incluir informacién general (fecha, hora, lugar), asi como las calidades de la
persona entrevistada. Contenia instrucciones dirigidas para la persona
entrevistadora, con el propdsito de explicar a la persona entrevistada la finalidad
de la entrevista. Finalmente, listaba once preguntas que sirvieron de guia para
conducir la entrevista, asi como un espacio para anotar observaciones.

La validacion de este instrumento se hizo por juicio de personas expertas,
para lo cual, una propuesta de entrevista, junto con los objetivos de la
investigacion, se sometié a su revision, se corrigié segun las observaciones y se
redacté la guia de entrevista definitiva, que aparece en el Anexo A.

Revision de documentos

Otra técnica que se empled en esta investigacion fue el andlisis de
documentos técnicos relacionados con el problema planteado. Estos materiales
“le sirven al investigador cualitativo para conocer los antecedentes de un
ambiente, las experiencias, vivencias o situaciones y su funcionamiento cotidiano”
(Hernandez, Fernandez, Baptista, 2008, p. 614). Para recolectar la informacién
relacionada a estos documentos, se utiliz6 una matriz (ver Anexo B), la cual fue
validada también por juicio de personas expertas y, segun las observaciones
recibidas, se corrigid. Esta matriz, en su primera columna, listaba las diferentes

oficinas de patentes que fueron seleccionadas como proveedoras de un
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documento guia para la evaluacion de patentes. En las siguientes columnas se

colocaron las diferentes modalidades de proteccion de las solicitudes de patentes
farmacéuticas.
Recoleccién de la Informacion

Entrevistas

Las entrevistas a las personas expertas seleccionadas se realizaron de
manera individual, con grabacién y anotaciones hechas en el momento. La
grabacion inicié en el momento que la persona a entrevistar aceptd ser grabada.
En primer lugar, se procedi6 a mencionar el propodsito de la entrevista, la
confidencialidad, se solicité el permiso para grabar y tomar notas. Se procedi6
con la entrevista y, al final, se preguntd a la persona entrevistada si tenia dudas o
algo que agregar, ademas de repetir lo que se haria con los datos recolectados
(Hernandez, Fernandez, y Baptista, 2008). Posteriormente, se transcribié la
grabacion de cada entrevista, se cotejo con las anotaciones hechas durante ésta,
con lo cual se determiné en cada caso los criterios de la persona entrevistada, en
cada tema particular. Se observo en todo momento el criterio de confidencialidad,
para lo cual se asigné un codigo a cada persona entrevistada. Luego, la
transcripcion fue remitida al entrevistado, con la intencibn de que la leyera,
modificara si era necesario y aprobara el texto. Al respecto se sefiala que ninguna

persona modificé el texto remitido.



50
Revision de documentos

Para recolectar la informacion de los documentos a estudiar, se utilizé la
matriz adjuntada en el Anexo B, elaborada por medio del programa Microsoft
Excel 2007®. Cada documento correspondié a la guia para evaluacién de
patentes de un determinado pais u oficina regional. EIl proceso seguido consistio
en que, en cada celda, se anoté la directriz que la oficina respectiva emitié para la
correspondiente modalidad de proteccion. Por ejemplo, en la celda que
corresponde a la interseccion entre la fila “Oficina Europea” y la columna
“Markush”, se anoto la directriz que el documento de la Oficina Europea indicaba
con respecto a las reivindicaciones del tipo Markush.

Analisis de la Informacion

El primer paso en este proceso consistio en analizar la informacion de cada
técnica, a saber, opinién de expertos y documentos técnicos especializados.

Una vez analizada la informacion, al provenir de diferentes fuentes, se
recurrio a la denominada triangulaciéon de datos. En el caso de los procesos
cualitativos, el andlisis de los datos inicid practicamente con la recoleccion de los
mismos, siendo un proceso no estandarizado, pues depende de cada
investigacion y persona investigadora en particular (Hernandez, Fernandez, y
Baptista, 2008).

Entrevistas
Con esta técnica, el primer paso, luego de la recoleccion, fue la

organizaciéon de la informacién, para lo cual se categorizd segun los criterios
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emitidos por las personas expertas, para cada una de las modalidades habituales

de reivindicaciones de las patentes farmacéuticas. Posteriormente, los datos
fueron organizados segun el tema, por ejemplo, opiniones vertidas con respecto a
formulas tipo Markush, reivindicaciones de uso, polimorfos, etc. A continuacion,
se tomaron las ideas comunes en cada tema, con el fin de encontrar unidades
conceptuales que fueron codificadas, lo cual facilité encontrar hacia dénde se
orientaban los criterios de las personas entrevistadas en relacion con el problema
planteado.
Revision de documentos

Por otra parte, se realizd una actividad similar con las directrices de las
diferentes oficinas de patentes que fueron consideradas, con la intencion de
obtener, una tendencia de como debia considerarse cada una de las modalidades
habituales de las patentes farmacéuticas.
Triangulacion de técnicas

“La triangulacion de datos supone el empleo de distintas estrategias de
recogida de datos. Su objetivo es verificar las tendencias detectadas en un
determinado grupo de observaciones” (Rodriguez, 2005, Tipos de triangulacion,
2).

Para el presente trabajo se utilizd la triangulacion metodologica
intramétodos, la cual se fundamenta en el estudio de una misma variable por

medio de la combinacion de, al menos, dos formas de recoleccion de informacion,
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como observacion y entrevista, como lo indica Denzin (citado en Arias, 2009,

p.127).

Con el marco de informacion clasificada en cada técnica, se procedié a
establecer comparaciones para cada modalidad de proteccion en las patentes
farmacéuticas, entre la posicion de las personas entrevistadas y lo encontrado en
los documentos oficiales de las diferentes oficinas de patentes consideradas
(Hernandez, Fernandez, y Baptista, 2008), lo cual permiti6 determinar

concordancias o discordancias en cada modalidad de proteccion.
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Capitulo 4

RESULTADOS Y SU DISCUSION

El presente capitulo contiene las siguientes secciones: resultados y su
discusién y resumen de los resultados.

Los resultados se presentaran siguiendo la secuencia de las preguntas, en
el caso de las entrevistas para obtener el criterio de las personas encargadas del
examen de patentabilidad y, con respecto al estudio de manuales para evaluar
patentabilidad de oficinas de diferentes paises, segun la modalidad de
reivindicacion.  Finalmente, se mostrar4 la triangulacion de los resultados
obtenidos por las dos técnicas utilizadas.

Resultados y su discusion

Criterios de personas responsables del examen de fondo de patentes
farmacéuticas

Con la intencién de guardar la confidencialidad, a las cinco personas
entrevistadas se les asigno un codigo, conformado por la letra E y un nimero, el
cual corresponde al orden en que fueron realizadas las entrevistas. Por ejemplo,
la primera persona entrevistada recibié el codigo E1, la segunda, E2 y asi
sucesivamente.

Opinion con respecto al Manual de organizacion y examen de solicitudes de
patentes de invencion (Manual Centroamericano)

En cuanto a este tema, para E1l, este manual “brinda definiciones muy
generales de conceptos fundamentales, sus ejemplos no son exhaustivos, tiene un

manejo simplista y mediocre de las reivindicaciones Markush y no menciona el
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polimorfismo”. E4 indicd que “seria importante actualizarlo, y conceptualizarlo de

acuerdo a los criterios adoptados en la practica, asi como con los criterios del
Tribunal Registral y los cambios por la reforma a la ley de patentes”. En la Figura
4 se muestra un resumen de las opiniones de las personas entrevistadas sobre

este topico.

Muy general

Desactualizado
Basado en
legislacion

europea

Poco conciso

Aspectos muy Mo menciona
generales polimorfismo

Pareceuna Importante
guia general actualizarlo

Figura 4. Opiniones sobre el Manual de organizacion y examen de solicitudes de
patentes de invencion (Manual Centroamericano)
Fuente: Elaboracion propia
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En este tema, el 100% de las personas entrevistadas coincidieron en

cuanto a que este documento presenta lineamientos muy generales y que, por lo
tanto, no constituye una fuente de consulta de uso frecuente durante el examen de
patentabilidad de solicitudes farmacéuticas. Ademas, dos de las personas
entrevistadas concordaron en catalogar este documento como desactualizado,
asimismo, destacaron las diferencias en la legislacion en la materia en cada pais
de Centroamérica, asi como en la Republica Dominicana. Este planteamiento es
razonable, principalmente en el entendido de que la legislacion correspondiente a
Costa Rica sufri6 modificaciones importantes en el transcurso del afio 2008, y el
manual se publico a finales del afio 2006.
Conocimiento de algun otro documento guia

E2 es quien menciond la mayor cantidad de documentos especificos: el
Manual de la Oficina Europea de Patentes (EPO), el Manual de las Oficinas de
Propiedad Intelectual de los Paises de la Comunidad Andina y las Pautas de la
OMS para el Examen de Patentes Farmacéuticas. En la Figura 5 se muestran los
principales comentarios, de todas las personas entrevistadas, concernientes a

este topico.
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No conoce
ningun otro

Los manuales de
Argentina, Cuba,
México, India, Japén,
EEUL, Europa, entre
otros

Manual de la
EPO, pautas
de la OMS

Uso de otro
documento en
lugar del manual
centroamericano

Legislacion

argentina, Manual de la
espanola,

: EPO
mexicana y

de la India

Figura 5. Conocimiento de otros documentos guia para evaluar patentabilidad,
ademas del Manual Centroamericano
Fuente: Elaboracion propia

De acuerdo con lo mostrado en la Figura 5, es evidente que la mayoria de
personas que se encargan del examen de fondo de patentabilidad recurren a otros
documentos que contengan directrices 0 guias sobre como evaluar las solicitudes
de patentes, aparte del Manual Centroamericano. Estos hechos van en

concordancia con la opinidon que las personas entrevistadas expresaron respecto

al manual o guia disponible en Costa Rica, el cual les ha resultado de muy poca
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utilidad, al momento de realizar el examen de fondo de las solicitudes de patentes

y, por lo tanto, les motiva a buscar otros medios que puedan guiarles durante
dicha evaluacion.
Diferentes modalidades de reivindicaciones

En la Tabla 1 se comparan las opiniones de las personas entrevistadas
para cada una de las modalidades de reivindicaciones utilizadas en solicitudes de
patentes farmacéuticas. En el caso de férmulas de Markush, E3 realiza un
andlisis interesante de este tipo de reivindicaciones, ya que toma “varios ejemplos
de los posibles objetos reivindicados... para compararlos entre si, para poder
determinar si son lo suficientemente similares como para determinar que existe
unidad de invencion en la solicitud. De ser asi, prosigo como en cualquier otro
caso”.

Sobre las reivindicaciones de uso o tipo férmula suiza, E5 dijo que les
objeta “la inventividad, pues segun el articulo 1 de la Ley 6867 son métodos de
tratamiento... es una categoria que no tiene proteccion en la legislacion vigente,
ya que no cabe entre las reivindicaciones de producto o procedimiento de
fabricacion”.

E2, sobre los polimorfos, indicé que “al tratarse de un descubrimiento, las
rechazo, basandome en el articulo 2 de la ley 6867, asi como por falta de novedad
y unidad de invencién. Podrian patentarse los procedimientos para obtener

polimorfos, si son novedosos e inventivos”.
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Para E1, “en el caso de las sales, éteres, ésteres debe demostrarse que

presentan una ventaja terapéutica o industrial sobre sus predecesores y que el

resultado era completamente inesperado. Debe de ser muy especifico a la hora

de expresar qué quiere patentar”.

Con respecto a las patentes de seleccion, E4 menciond que “lo divulgado

del contexto general, no anula la particularidad de esa seleccién en el tanto no se

encuentre especificamente, que se haya divulgado con anterioridad, lo que se

quiere proteger”.

Modalidad de
reivindicacion

Férmula Markush

Tabla 1
Comparacién de las opiniones de las personas entrevistadas sobre las diferentes

modalidades de proteccion de las patentes farmacéuticas

Personas entrevistadas

E2

E3

Muy amplias, se
rechazan

Les falta unidad
de invencion,
claridad y
suficiencia.
Materia protegible
limitada alo
demostrado y
divulgado en la

Comparo entre si
los posibles
objetos
reivindicados
(diferentes
compuestos
quimicos), para
evaluar unidad

Muy amplias,
deben concretar
a algo més
especifico

Analisis unidad
invencion a priori,
namero
sustituyentes y
relacién con
efecto técnico.
Luego andlisis
unidad invencién

descripcion invencion a posteriori
De uso o tipo No se otorgan, Las rechazo por Si es nuevo uso No es invencion Son métodos de
férmula suiza segun el art. 1ley  incumplir art. 1 de algo conocido, segun art. 1, tratamiento,
6867 ley 6867 se rechaza incisos 2dy 4 a-b  ademas es
de laley 6867 categoria que no
tiene proteccion
en legislaciéon
vigente
Polimorfos Son Las rechazo, Al ser una forma No son Podrian
descubrimientos, basada en el art. cristalina invenciones, son protegerse si la
por lo tanto, no 2 de la ley 6867, diferente de un descubrimientos fecha de prioridad
patentables por ser compuesto es igual a la del
descubrimientos. conocido, no compuesto
seria novedoso original y/o forma
parte de la

solicitud de la
molécula original
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Sales, éteres,
ésteres, solvatos o
isdbmeros

Isémeros y
solvatos igual que
polimorfos. Los
otros casos
deben demostrar
resultado
inesperado

Carecen de
actividad
inventiva. se
obtienen por
procedimientos
comunes. Soélo si
demuestran
ventajas
inesperadas, se
protegen

Son una forma de
“conjugar” un
compuesto
conocido. No
atafien novedad

Se solicita
especificar un
grupo de
compuestos de
un mismo nucleo

No son entidades
quimicas
novedosas, a
menos que
demuestren
efecto inesperado
0 no obvio

Formulaciones,
composiciones

Se otorga sélo si
la composicién

Carecen de nivel
inventivo. Si hay

Si el ingrediente
activo es nuevo,

Si es una
combinacién de

Protegibles si las
moléculas son

farmacéuticas, presenta una efecto sinérgicoy  deben aprobarse.  productos con novedosas, 0 Si
combinaciones, ventaja la combinacién accioén conocida, se demuestra
dosificacion terapéutica no es obvia, se se rechaza la efecto técnico
acepta proteccion elevado,
inesperado o no
obvio
Metabolitos, Consisten en un Se protegen s6lo Otra forma de No es materia a Debe mostrar
prodrogas descubrimiento, cuando se obtener un patentar, se efecto no obvio o
no una invencién revelan junto con principio activo obtiene del inesperado,
el principio activo  conocido organismo desarrollo ex vivo
humano y que no sea un
descubrimiento o
parte de proceso
deductivo
Métodos de No se otorgan por Materia no Denegadas por No se considera No permitidos en
tratamiento ley patentable ley patentable por ley legislacién
vigente

Patentes de
seleccion

No conoce este
tipo de
reivindicaciones

Se rechazan por
falta de novedad,
los componentes
seleccionados ya
han sido
revelados

Se deniegan por
carecer de altura
inventiva

Cuando lo
divulgado es
general, no anula
la particularidad
de una seleccién

Debe mostrar
efecto inesperado
y no obvio, alto
nivel inventivo

Fuente: Elaboracion propia

Sobre las reivindicaciones de formulas Markush, el 60% de las personas

entrevistadas coincidieron en que generalmente son conceptos

inventivos

sumamente amplios, objetables por falta de unidad de invencién, que deberian

limitarse a los casos especificos en los cuales las caracteristicas técnicas que

definen la invencién hayan sido obtenidas en experimentaciones reales.

Estos

criterios confirman lo anotado por Correa (2008b, p.12), “la aceptacion de las
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reivindicaciones tipo Markush genera derechos sobre un conjunto de compuestos

extremadamente amplio, sin mediar ensayo o experimentacion previa”.

Con respecto a las reivindicaciones de uso o tipo “férmula suiza”, el criterio
obtenido en las entrevistas fue unanime, dicha modalidad de proteccion es
rechazada, pues con ellas se pretende proteger el uso de un compuesto (nuevo o
no) para fabricar un medicamento util en el tratamiento de una determinada
condicién. Estas reivindicaciones se utilizan para proteger segundas indicaciones
médicas de compuestos o principios activos ya conocidos y pueden interpretarse
como una manera de patentar métodos de tratamiento. Como menciona Scassa
(2001), “la reivindicacion tipo suiza ha sido ideada para evitar la solicitud del
método de tratamiento y asegurar la proteccién para el uso del compuesto o
composicién conocida en la preparacién de un medicamento para el nuevo uso
médico” (p. 36). Este tipo de reivindicaciones entra en conflicto, por lo tanto, con
el articulo 1, inciso 2.d, de la Ley de Patentes de Invencién, No. 6867, segun el
cual no se considerard una invencion la variacion de uso de invenciones
conocidas (Costa Rica, Procuraduria General de la Republica, Sistema
Costarricense de Informacién Juridica, 1983).

En el caso de los polimorfos, igualmente hay coincidencia total de las
personas entrevistadas en que los mismos constituyen un descubrimiento mas
gue una invencion y que, como indicé E5, la Unica forma de protegerlos es que se
reivindiquen en la misma solicitud de la molécula original, o que la fecha de

prioridad sea idéntica a la de la solicitud del compuesto original. Situacion similar
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se obtiene con las sales, éteres, ésteres, solvatos o isémeros de un determinado

compuesto, y las personas entrevistadas coinciden en el hecho de que son formas
de conjugar compuestos conocidos, careciendo normalmente de nivel inventivo.
Esto se apoya en lo expresado por Hilfiker, Blatter y von Raumer (2006):
El polimorfismo es muy comun entre las sustancias medicamentosas, las
cuales son en su mayoria (cerca del 90%), pequefias moléculas organicas
con pesos moleculares por debajo de 600 g/mol. Los valores concernientes
a la prevalencia de polimorfismo verdadero, encontrados en la literatura,
abarcan desde 32 hasta 51% de las moléculas organicas pequefias...
Cuando un compuesto es acido o basico, usualmente es posible crear una
sal, con un acido o base adecuado, y dicha sal puede también ser
cristalizada... Obviamente, los solvatos, co-cristales y las sales tienen
propiedades diferentes a las de los polimorfos de la molécula activa (p. 1).
Para las composiciones farmacéuticas y combinaciones de principios
activos, las personas entrevistadas coinciden en que la descripcién de la solicitud,
asi como los ejemplos, deben demostrar que dicha composicion o combinacién
produce un efecto sinérgico, entendido como un efecto superior a la suma de los
efectos individuales, para poder considerar la patentabilidad de la reivindicacion.
En este tipo de reivindicaciones, lo usual es solicitar la proteccién del compuesto
de interés (nuevo 0 no), mMAas excipientes farmacéuticamente aceptables
(normalmente sustancias conocidas para cualquier experto medio en la materia) y,

en algunos casos, otro principio activo con propiedades farmacoldgicas diferentes
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pero complementarias (usualmente conocido en el estado de la técnica). De lo

anterior, se infiere que, a menos que se demuestre un efecto sinérgico inesperado
y no obvio, se estaria ante una exclusion de patentabilidad, normada en el articulo
1, inciso 2.d, de la Ley de Patentes de Invencion, No. 6867, segun el cual no se
considerara una invencion la yuxtaposicion de invenciones conocidas o mezclas
de productos conocidos (Costa Rica, Procuraduria General de la Republica,
Sistema Costarricense de Informacion Juridica, 1983).

En cuanto a los metabolitos y las prodrogas, las personas entrevistadas
emitieron criterios que convergen en el sentido de que estas entidades deben
protegerse en circunstancias muy especificas. Los metabolitos se obtienen como
resultado del paso de un principio activo por el organismo humano, por lo tanto, no
son creados o inventados por una persona, de manera que para protegerlos,
deben revelarse junto con la molécula original, tal y como lo indic6 E2. Las
prodrogas son “compuestos inactivos que cuando se hidrolizan o metabolizan en
el cuerpo, pueden producir un principio terapéuticamente activo” (Correa, 2008b,
p. 18), y para protegerlas, es necesario determinar si la molécula original ya ha
sido revelada o no y, como relaté E5, mostrar un efecto no obvio o inesperado.

El tema de los métodos de tratamiento resultd ser el méas claro de todos,
pues la ley 6867, explicitamente, los excluye de la patentabilidad, criterio que
todas las personas entrevistadas expresaron tener presente. Entonces, aunque
pareciera inatil la pregunta sobre este topico, la verdad es que muchas de las

solicitudes de patentes farmacéuticas contienen reivindicaciones de métodos de
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tratamiento. En algunos paises se permite la proteccién de los mismos, tal como

Estados Unidos de América y Australia (Scassa, 2001).

Sobre la llamada patente de seleccién, es decir, “aquella bajo la cual un
solo elemento o un pequefio segmento dentro de un grupo mas extenso conocido
es ‘seleccionado’ y reivindicado de manera independiente” (Correa, 2008b, p.14),
hubo una persona entrevistada que nunca habia confrontado este tipo de
reivindicacion, mientras que para el resto, el criterio expresado fue que carece de
nivel inventivo. Si la seleccién no demuestra poseer alguna caracteristica técnica
diferenciada y/o ventajosa sobre el grupo o rango original, la intencién de este tipo
de solicitudes parece ser la obtencion de un mayor plazo de proteccion sobre un
concepto inventivo ya conocido. Incluso en Alemania, el Tribunal Federal de
Justicia (Bundesgericht), segun Grubb (citado por Correa, 2008b), sostiene que
“en un relativamente extenso grupo genérico de compuestos, la divulgaciéon del
grupo es, para un quimico capacitado, plenamente equivalente a la divulgacion de
cada compuesto dentro del grupo” (p. 14).

Revision de manuales de patentabilidad publicados por oficinas de
patentes de diferentes paises

En esta seccion se mostraran las indicaciones, para cada modalidad de
proteccion, de los manuales o directrices de las oficinas de patentes de Argentina,
Espafa, India, Reino Unido, Canada y la Oficina Europea de Patentes (EPO).
Formulaciones y composiciones

Segun el manual de la oficina de Argentina:
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Una reivindicacion por una sustancia o composicion para un uso particular

debera interpretarse como significando una sustancia o composicion
adecuada para el uso indicado...si el producto conocido esta en una forma
en la que es de hecho conveniente para el uso indicado, aunque nunca se
haya descrito para ese uso, privara a la reivindicacion de novedad, para uso
en un método de diagndstico, terapéutico o quirtrgico (INPI, 2003, p. 31).
La directriz canadiense indica que “en el caso de una composicién, una
reivindicacion debe definir ampliamente un minimo de dos ingredientes. Si una
reivindicacién no lo hace, se objeta como indefinida y contraria a la sub-seccion
27(4) de la ley de patentes” (Canada, Canadian Intelectual Property Office, 2009,
p. 11-6).
El manual de la oficina del Reino Unido menciona que:
Una reivindicacion de primer uso meédico para la combinacion de dos
agentes diferentes (ambos conocidos en el arte previo para el uso
terapéutico, por separado), se considera novedoso, si no ha habido
revelacion del uso de ambos juntos en terapia... el nivel inventivo debe ser
cuidadosamente escrutado, para determinar si la reivindicacion representa
una simple colocaciéon de elementos conocidos (Reino Unido, UK
Intellectual Property Office, 2007, p. 28).
En la Figura 6 se presenta un resumen de las directrices de patentabilidad

relacionadas con reivindicaciones de formulaciones o composiciones.
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*Si el producto conocido es conveniente para el uso indicado, falta novedad
*El resumen debe contener la naturaleza quimica, asi como su utilizacion

Argentina

*Debe contener los componentes y proporciones que la caracterizan

Es pana *Si el compuesto X es conocido, se determinara si la composicién que lo contiene
puede considerarse "adecuada para” una aplicacién terapéutica

*Siuna reivindicacion se refiere a una composicion de ingredientes conocidos, se
considera como obvia, amenos que produzcaunnuevo efecto (sinergia)

*Unamezcla que resulte sélo en la agregacion de las propiedades de los
componentes, consitutuye una invencion no patentable

India

*Si el producto conocido es conveniente para el uso indicado, falta novedad

E PO elareivindicacion debe ser construida en el sentido de una compaosicion que es,
de hecho, adecuada para el uso establecido

C d . *Debe definir ampliamente minimo dos ingredientes, de lo contrario, la
anaaqda reivindicacion sera objetada como indefinida

*Si el término "cantidad efectiva de ingrediente activo” se usa para distinguir la
composicion del arte previo, esta abierta a objecion

*MNo se requiere que el diluyente, excipiente o acarreador sea caracterizado
ampliamente

Reino Unido

Figura 6. Algunas directrices para reivindicaciones de composiciones
Fuente: Manuales de las respectivas oficinas de patentes

De los documentos analizados, dos (Espafia y Canada) coinciden en que
los componentes de la composicién deben definirse o caracterizarse ampliamente,
incluyendo la proporcion en la que se encuentran, pues de lo contrario la
reivindicacion no cumpliria el criterio de claridad. Esto concuerda con lo

estipulado en el articulo 8, inciso 2, en cuanto a que para definir la materia por
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proteger en cualquier reivindicacion, debe hacerse en funcion de las

caracteristicas técnicas de la invencién (Costa Rica, Procuraduria General de la
Republica, Sistema Costarricense de Informacion Juridica, 1983). Como una
composicién farmacéutica se refiere a “la disposicién individualizada a que se
adaptan las sustancias medicinales y excipientes para constituir un medicamento”
(Fauli, 1993, p. 253), tal tipo de invencién debe caracterizarse de manera que
pueda distinguirse del estado de la técnica, para lo cual es necesario definir clara 'y
ampliamente los componentes de la misma. Si sélo se indicara, por ejemplo, la
sustancia activa mas, un excipiente farmacéuticamente aceptable, la definicién de
la invencién seria muy general y por lo tanto, poco clara.

Combinaciones

Para el manual de la oficina espafiola, “un elemento técnico o una
combinacion de elementos técnicos supone una contribucion al estado de la
técnica y, por tanto, constituyen «elementos técnicos particulares» si en éstos
reside la novedad y la actividad inventiva de la invencion” (Espafia, Oficina
Espafola de Patentes y Marcas, 2006, p. 84).

En el caso del documento de la oficina de la India, puede leerse que “la
existencia de una invencién de combinacién requiere que la relacion entre las
caracteristicas o grupos de caracteristicas sea una de reciprocidad funcional o que
muestren un efecto combinatorio méas alla de la suma de sus efectos individuales”

(India, The Patent Office, 2008, p. 38).
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Las indicaciones de las diferentes oficinas sobre las reivindicaciones

*Debe haber relacion funcional entre los aspectos de la combinacion, evitando la
yuxtaposicion de invenciones conocidas, es decir, que no funcionen separadamente o se
AIEEIEN  obtenga un resultado industrial no obvio para un técnico en la materia

eDeben constituir una combinacion nueva de elementos técnicos que producen un efecto
técnico nuevo

ePara ser patentable, la combinacion debe producir un nuevo resultado, o un nuevo articulo
o un articulo mejor o mas economico que antes

eLainteraccion de las caracteristicas individuales debe producir un efecto sinérgico; de no ser
asi, no es mas que una simple agregacion de caracteristicas

eUnacombinacion patentable es una en la cual los elementos cooperan en una forma

inesperada o cooperan en una manera conocida para producir un efecto o resultado no
Canada ohvio

eLaevidencia de sinergia inesperada entre los componentes no lleva a una combinacion

inventiva, si la combinacion seria, en cualquier caso, obvia para la persona técnica en la
Reino Unido i EI=EE)

€E€C€C€E€KC

basadas en combinaciones, se muestran en la Figura 7.

Figura 7. Algunas directrices para reivindicaciones de combinaciones
Fuente: Manuales de las respectivas oficinas de patentes

Para la modalidad de protecciébn consistente en la combinacion de
diferentes elementos, el 100% de los documentos coinciden en que es
imprescindible la presencia de un efecto técnico nuevo y no obvio para un técnico
en la materia. Esto es relevante, por cuanto es frecuente, en las solicitudes de
patentes farmaceéuticas, la combinacion de un compuesto novedoso con, al

menos, otro ya conocido (usualmente mencionado como una categoria de
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compuestos, por ejemplo, antidiabéticos, antihipertensivos, antibioticos, etc.).

Como ejemplo esta la solicitud de patente internacional WO 2004/046132, que en
las reivindicaciones 90 a 93 indica “la composicion de la reivindicacion...
conteniendo ademas un agente antidiarreico” (Chen, 2004, p. 129), sin mencionar
en la descripcion de la patente, si la combinacién del compuesto por ellos
inventado mas el agente antidiarreico, produce un efecto mas all4 de la suma de
los efectos individuales.
Polimorfos, solvatos, sales, éteres, ésteres, enantiOmeros, metabolitos
activos y prodrogas
Todos estos tipos de materia reivindicada sélo son mencionados,
explicitamente, en el manual de la oficina de la India. Precisamente, en el
apartado 4.5.2, dice:
Para ser patentable, cualquier sal, éster, éter, polimorfo, metabolito, forma
pura, tamafio de particula, isbmero, mezcla de is6meros, complejos,
combinaciones y otros derivados de sustancias conocidas, deben diferir
significativamente en las propiedades con respecto a la eficacia... la nueva
forma debe resultar en el fortalecimiento de la eficacia acreditada de la
sustancia conocida y, que en orden para ser distinta de la sustancia
conocida, la nueva forma debe diferir en las propiedades relacionadas con
la eficacia (India, The Patent Office, 2008, p. 57).
En cuanto a los polimorfos, este manual indica que “tales formas pueden

ser consideradas en el arte previo y por lo tanto, no patentables. Pero, una
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patente de proceso puede ser permitida para el polimorfo, si éste es preparado por

un proceso nuevo que involucre un nivel inventivo” (p. 60).

En la Figura 8 se resumen las directrices del manual de la India sobre esta

* Pueden ser consideradas del arte previo

Polimorfos * Puede protegerse el proceso de obtencion, sies
nuevo e inventivo

*Son obvios prima facie, si un compuesto conocido tiene centro

EStereO quiral, se sabe que existe en 2 formas opticamente activas
isc’)meros -Si un cgmpuesto nuevo tiene centro quiral, puede ser
patentable

*Noson patentables pues al dar droga al paciente natural e

Meta b0||t05 V' inevitablemente resulta en formacién del metabolito.

Prod rogas *Como las prodrogas requieren ser metabolizadas en el cuerpo
para ser activas, se analizan como los metabolitos

» Sales que son rutinariamente preparadas, carecen
Sales de nivel inventivo prima facie

materia.
Figura 8. Directrices del manual de la oficina de patentes de la India, relacionadas
con polimorfos, isomeros y metabolitos, entre otras formas de proteccién

De acuerdo con lo encontrado en el manual de la oficina de la India, los
polimorfos, solvatos, sales, éteres, ésteres, enantibmeros, metabolitos activos y
prodrogas, carecen de nivel inventivo, es decir, resultan obvios para una persona
experta en la materia, y serian patentables si son incluidos y caracterizados

técnicamente en una primera solicitud, en la cual se revele el compuesto que los
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origina o, en su defecto, el proceso de obtencién (siempre que sea nuevo e

inventivo).

Formulas Markush
El manual de la oficina argentina indica, en relacion con esta modalidad de

proteccion, que:
Cuando el agrupamiento Markush es para alternativas de compuestos
quimicos, deberan considerarse que son de naturaleza similar cuando:
todas las alternativas tienen una propiedad o actividad comun y; existe una
estructura comun, es decir, un elemento estructural significativo es
compartido por todas las alternativas, o todas las alternativas pertenecen a
una clase de compuestos quimicos reconocida en el arte, al cual pertenece
la invencion (INPI, 2003, p. 40).
El manual canadiense ensefa algo similar:
Los agrupamientos Markush seran considerados a ser dirigidos a una
invencion cuando todos los miembros del grupo tienen una estructura
basica comun y/o una propiedad o actividad comun esta presente. En
aquellos casos donde una actividad o propiedad comun esta presente, se
espera que todos los miembros se comporten en la misma manera en el
contexto de la invencion reivindicada (Canad4, Canadian Intelectual
Property Office, 2009, p. 14-6).
Para mostrar el panorama general de las formulas Markush, dentro de los

documentos estudiados, se presenta la Figura 9.
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[ Argentina

La unidad de invencidon debera considerarse presente cuando las alternativas
: son de naturaleza similar :
Espana

Sila estructura comun no puede ser el criterio unificador, todas las variantes
deben pertenecer a una clase de compuestos quimicos reconocida

India

Los diferentes grupos sustituyentes son permitidos cuando se soportan por un

proceso sencillo y definido
EPO 4

La unidad de invencidon deberd considerarse presente si las alternativas son de

: naturaleza similar y pueden ser sustituidas unas por otras :

Canada

Todos los miembros del grupo deben tener una estructura comun basica y/o

: una propiedad o actividad comun :

Reino Unido

Deberian evitarse si, por razén de la gran cantidad de alternativas, es imposible
\ realizar labusqueda de la generalidad de la reivindicacion

v

Figura 9. Algunas directrices para formulas Markush
Fuente: Manuales de las respectivas oficinas de patentes

En todos los casos, las directrices para este tipo de reivindicacion se dirigen
principalmente hacia la evaluacion de la unidad de invencién, es decir, que todas
las posibles formas que adopte la invencién, dependiendo de los sustituyentes
empleados, corresponda al mismo concepto inventivo, por ejemplo, un compuesto
atil para el tratamiento de X enfermedad. Un concepto presente en todos los
manuales es que para asignar la unidad de invencion, debe demostrarse que

todas las alternativas comparten un elemento estructural significativo y/o una
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propiedad o actividad comun. Es decir, la descripcion no debe dejar duda de que

se cumpla lo anterior, limitando por lo tanto la cantidad de grupos sustituyentes a
aquellos que estén directamente referenciados en la descripcién, en los ejemplos
0 en ambos.
Patentes de seleccion
El manual canadiense, en la seccién 11.12, muestra que:
Una seleccion de miembros de una clase de sustancias previamente
conocida, puede ser patentable si la sustancia seleccionada es no obvia y
proporciona un resultado nuevo y util. Debe existir una ventaja especial
resultante de la sustancia seleccionada y, cualquier ventaja, propiedad
nueva o uso, debe estar completamente caracterizado en la descripcion. La
sustancia deberia ser definida en una manera explicita dentro de la
reivindicacion (Canadé, Canadian Intelectual Property Office, 2009, p. 11-
19).
Por su parte, la oficina europea de patentes, ensefla en su manual, con
respecto a una invencion de seleccion, que:
Una seleccién de una Unica lista de elementos especificamente revelados
no confiere novedad. Sin embargo, si es necesario seleccionar de dos o
mas listas de una cierta longitud, para arribar a una combinacién especifica
de caracteristicas, entonces la combinacién resultante de caracteristicas,
gue no ha sido especificamente revelada en el arte previo, confiere

novedad... Para el nivel inventivo, debe ser considerado si la persona
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experta habria hecho la seleccion, o habria escogido el rango superpuesto,

con la esperanza de resolver el problema técnico subyacente o a la espera
de alguna mejora o0 ventaja. Si la respuesta es negativa, entonces la
materia reivindicada involucra un paso inventivo (EPO, 2009, pp. IV-20, IV-
28).

En la Figura 10 se muestra un resumen de las directrices utilizadas en las

diferentes oficinas en relacién con las invenciones de seleccion.

Debe existir
diferencia
técnica entre el
subrangovy el
rango mas
amplio
ESPARIA

Laseleccion debe
estarbasadaen
algunaventaja

sustancial alcanzada
o alguna desventaja
sustancial evitada

Compuestos
seleccionados
tienen ventajas
inesperadas

ARGENTINA Pate ntes REINO UNIDO
de

A - f

I(?jsﬁ?:?agsii:]r;re S e I e C C I O n Seriapatentablesila

sustancia
seleccionadanoes
obviay proporciona
unresultado nuevoy
il
CANADA

alcanzar una
combinacion
especifica, no
revelada, hay
novedad

EPO

Sustancialmente,
todoslos miembros
seleccionados poseen
laventajatécnicaen
cuestion

INDIA

Figura 10. Directrices relacionadas con patentes de seleccion
Fuente: Manuales de las respectivas oficinas de patentes

De los documentos estudiados, cuatro de ellos (el 66%), mencionan

explicitamente que debe existir una diferencia técnica entre la seleccion y el rango
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original. En otras palabras, la seleccion no constituye un ejemplo arbritario del

estado de la técnica, sino que alcanza a constituir una invencion por el efecto
técnico diferente, lo cual coincide con lo desarrollado por Correa (2008a).
Métodos de tratamiento

Para este tipo de reivindicacion, la directriz espafiola es la siguiente: “se
consideran excluidos de patentabilidad por falta de aplicacién industrial. Sin
embargo, esta disposicion no es aplicable a los productos utilizados en estos
métodos ni a los aparatos o instrumentos para la puesta en practica de tales
métodos” (Espafia, Oficina Espafiola de Patentes y Marcas, 2006, p. 23).

El documento del Reino Unido coincide con lo anterior, pues dice: “los
métodos de tratamiento por terapia o cirugia, o métodos de diagndstico realizados
directamente en el cuerpo humano o animal son no patentables... son
considerados incapaces de ser aplicados industrialmente, a pesar de su aplicacién
comercial o industrial actual” (Reino Unido, UK Intellectual Property Office, 2007,
p. 7).

En términos generales, en la totalidad de los documentos estudiados, los
métodos de tratamiento o de diagndstico, estan excluidos de patentabilidad,
siguiendo una tendencia generalizada, como bien lo indica la OMPI: “en
numerosos paises, las teorias cientificas, los métodos mateméticos, las
obtenciones vegetales o animales, los descubrimientos de sustancias naturales,

los métodos comerciales 0 métodos para el tratamiento médico (en oposicién a
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productos médicos) por lo general, no son patentables” (2009b, seccién ¢ Qué tipo

de invenciones pueden ser protegidas?).

Algo en lo que también coinciden todos los documentos es que, aunque los
métodos de tratamiento o diagnéstico estan excluidos de la patentabilidad, los
productos, instrumentos o0 equipo, utilizados en los mismos, pueden ser
patentables.

Reivindicaciones de uso

El manual argentino resulta bastante amplio en lo que respecta a esta
modalidad de proteccién, pues dependiendo del tipo de redaccién, la
reivindicacién puede considerarse que intenta proteger un método de tratamiento.
Por ejemplo: “uso del producto X para el tratamiento de la enfermedad Y, sera
considerada equivalente a un método terapéutico de la enfermedad Y que emplea
el producto X” (INPI, 2003, p. 53). También incluye una posiciéon con respecto a
las llamadas reivindicaciones tipo suizo y el segundo uso médico:

Si una invencion describe una segunda aplicacién médica de un producto X

(conocido en una primera aplicacibn médica) para el tratamiento de una

enfermedad Y, y las reivindicaciones son redactadas como una

reivindicacion del “tipo suizo”, por ejemplo: uso de un producto X para la
fabricacion de un medicamento para el tratamiento de la enfermedad Y, se
considera que no cumple con el requisito de novedad, debido a que la
novedad del proceso constituye la materia de una clausula de uso no puede

derivarse de la nueva aplicacion médica (p. 54).
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Por su parte, la EPO considera que “una reivindicacion en la forma uso de

una sustancia o composicion X para la fabricacibn de un medicamento para la
aplicacion terapéutica Z puede ser permitida para tanto un primer como para
cualquier aplicacion subsecuente” (2009, p. VIII-1).

En la Figura 11 se resumen las posiciones, de acuerdo con las directrices,

para cada pais, acerca de las reivindicaciones de uso.

INDIA

Segundo uso de
compuestos
conocidos carecen de
nivelinventivo

REINO UNIDO

Se permiten con la
redaccion del tipo
suizo

EPO ESPARIA
Sepermiten con la Sepermiten con la
redaccion del tipo redaccion del tipo

suizo suizo

CANADA
ARGENTINA Reivindicaciones Lasreivindicaciones
No se permiten deuso son
segundos usos de uso permitidas, incluso
los segundos usos
Figura 11. Criterios seguidos en diferentes oficinas con respecto a

reivindicaciones de uso
Fuente: Manuales de las respectivas oficinas de patentes

En esta modalidad de proteccion hay una division entre documentos
europeos y Canada, y los de Argentina y la India, pues estos dos ultimos
restringen las reivindicaciones de uso Unicamente a un primer uso de un producto

nuevo, mientras que los primeros las permiten, siempre y cuando sean redactadas
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siguiendo el llamado tipo suizo. En este caso, se infiere que, la decision de

permitir o no la patentabilidad de un segundo uso, depende de los intereses de
cada estado y del tipo de industria farmacéutica que predomine en el mismo. De
acuerdo con Correa (2008a), a los paises en desarrollo les conviene no permitir
las patentes sobre nuevos usos de productos conocidos, “con el fin de apoyar a
los innovadores posteriores y conservar el adecuado acceso a los medicamentos
y, a su vez, asegurar los incentivos necesarios para el desarrollo de nuevos usos
de farmacos existentes” (p. 140).
Triangulacion de técnicas

Con la intencion de comparar los criterios emitidos por las personas
encargadas del examen de patentabilidad en Costa Rica, con las directrices
utilizadas en diferentes oficinas de otros paises, se confrontaron ambos, como
puede observarse en la Tabla 2.

Tabla 2

Tendencia en los criterios de patentabilidad de diferentes modalidades
Modalidad de Criterio de personas Criterio de documentos

proteccién especialistas utilizados por oficinas de
costarricenses otros paises
Férmulas Markush Conceptos inventivos Para asignar unidad de
amplios, objetables por falta  invencién, debe demostrarse
de unidad de invencion gue todas las alternativas

comparten un elemento
estructural significativo y/o una
propiedad o actividad comun

Reivindicaciones de  Se rechazan, pretenden En paises desarrollados (por
uso proteger segundas ejemplo, Canada y Espafia)
indicaciones de compuestos  son permitidas bajo el tipo
ya conocidos, pueden formula suiza.
interpretarse como una Argentina y la India la permiten

manera de patentar métodos sélo para primera indicacion de
de tratamiento un producto nuevo




Modalidad de

proteccién

Criterio de personas
especialistas
costarricenses

Criterio de documentos
utilizados por oficinas de
otros paises

Polimorfos, sales,
éteres, ésteres,
solvatos, isémeros,
metabolitos y
prodrogas

Constituyen un
descubrimiento mas que una

invencién, pueden protegerse

en la misma solicitud que la
molécula original

S6lo manual de la India hace
referencia explicita: carecen de
nivel inventivo, patentables si
son incluidos y caracterizados
en una primera solicitud en la
cual se revele el compuesto
original

Composiciones y
combinaciones
farmacéuticas

Debe demostrarse la
produccién de un efecto
sinérgico, es decir, efecto
superior a la suma de los
efectos individuales

Los componentes deben
definirse o caracterizarse
ampliamente.

Es imprescindible la presencia
de un efecto técnico nuevo y no
obvio para una persona experta
en la materia

Métodos de
tratamiento

Excluidos de patentabilidad
segun articulo 1 de la ley
6867

Como tales, excluidos de
patentabilidad.

Se permite la patentabilidad de
los productos, instrumentos o
equipo utilizados en los
métodos de tratamiento o
diagnéstico

Patentes de seleccion

En general carecen de nivel
inventivo

Seleccion debe mostrar
caracteristica técnica
diferenciada sobre el grupo
original

Debe existir diferencia técnica
entre la seleccién y el rango
original.

Seleccién no es un ejemplo
arbitrario del estado de la
técnica

Fuente: Elaboracion propia

Luego de revisar la Tabla 2, se encuentran mas coincidencias que
diferencias entre los criterios de las personas responsables del examen de fondo
de solicitudes de patentes farmacéuticas, entrevistadas en este estudio, y las
guias para dicho examen de oficinas de diferentes paises.

Sobre las férmulas de Markush, ambas fuentes de informacion coinciden en
que el punto medular es la evaluaciéon de la unidad de invencion, para lo cual hay

coincidencia en que todas las posibilidades deben compartir la caracteristica
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técnica novedosa e inventiva, usualmente, una porcion significativa de la

estructura quimica.

En el punto donde hay mayor divergencia es en el de las reivindicaciones
de uso y, mas especificamente, los llamados segundos usos. Las personas
examinadoras consideran que, estrictamente hablando, no se consideran
invenciones, pues pueden interpretarse como una forma de proteger métodos de
tratamiento en el cuerpo humano o animal. Esto a diferencia de lo estipulado en
Argentina y la India, que las permiten para primera indicacion (o uso) de un
producto nuevo, o de las demas oficinas, que las permiten bajo la forma de
reivindicacion tipo suiza, tanto para primero como segundo uso.

Con respecto a los polimorfos, sales, éteres, ésteres, solvatos, is6meros,
metabolitos y prodrogas, solamente el manual de la oficina de la India los
menciona directamente, y su criterio concuerda con el de una de las personas
entrevistadas: puede permitirse su patentamiento, si son incluidos vy
caracterizados en una primera solicitud, en la cual se revele el compuesto original.

Existe también congruencia en lo relativo a composiciones y combinaciones
farmacéuticas. Ambas fuentes de informacion revelan la necesidad de demostrar
la produccion de un efecto técnico nuevo y no obvio, usualmente llamado efecto
sinérgico, entendido como aquel superior a la suma de los efectos individuales de
cada componente, para poder asignar nivel inventivo a lo reivindicado. Ademas,

se establece la necesidad de presentar una definicion o caracterizacién amplia de
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la composicion o la combinacion, es decir, debe indicarse la proporcion en que se

encuentran los componentes (en la composicion, especialmente).

Se encontré que hay total concordancia sobre los métodos de tratamiento,
pues, de ambas fuentes de informacién, se conoce que estdn excluidos de
patentabilidad por la legislacion vigente en cada pais o region.

Por altimo, en relacion con las patentes de seleccion, el punto convergente
lo constituye la necesidad de demostrar una caracteristica técnica diferenciada
entre la selecciéon y el grupo o rango original. De lo contrario, la objecién que las
personas examinadoras usualmente presentan es la falta de nivel inventivo.

Resumen de resultados

El primer objetivo especifico de esta investigacion es: Obtener el criterio de
especialistas en patentes farmacéuticas acerca de cada uno de los modos
habituales de las reivindicaciones de patentes farmacéuticas. El mismo se cumple
con la informacién resumida en la Tabla 1, que contiene los criterios emitidos por
las personas entrevistadas, encargadas de realizar el examen de patentabilidad de
solicitudes farmacéuticas, con respecto a diferentes formas de reivindicaciones,
usualmente utilizadas en esta materia.

El segundo objetivo especifico es: Determinar los criterios planteados en
las directrices para examen de fondo de otros paises, acerca de cada uno de los
modos habituales de las reivindicaciones de patentes farmacéuticas. Este objetivo
se cumple con la informacién contenida en las figuras 6 a 11, que resumen los

criterios planteados en los documentos que sirven de guia para realizar el examen
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de patentabilidad en las oficinas de Argentina, Espafa, India, Canada, Reino

Unido y la oficina europea de patentes, en relacién con las modalidades mas
comunes de reivindicacion en solicitudes de patentes farmacéuticas.

El tercer objetivo especifico dice: Comparar los criterios de las personas
expertas en la revision de patentes farmacéuticas en Costa Rica, con aquellos
planteados en las directrices para examen de fondo de otros paises. Para
satisfacer este objetivo, se presenté la Tabla 2, en la cual se comparan los
criterios de las personas encargadas del examen de patentabilidad y los
encontrados en los manuales de evaluacién de las oficinas de diferentes paises.

Con estos resultados, y de acuerdo con lo expuesto en los tres parrafos
anteriores, se cumple cabalmente con el primer objetivo general y las preguntas
de investigacion, pues se han determinado los criterios de las personas expertas y
de los manuales de las oficinas de diferentes paises sobre ciertas modalidades
habituales de las reivindicaciones de patentes farmacéuticas. También se
determiné que en general, los criterios de estas personas expertas coinciden con

los encontrados en las directrices de oficinas de patentes de otros paises.

Capitulo 5

CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES
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El presente capitulo contiene las siguientes secciones: conclusiones y

recomendaciones.
Conclusiones

Las personas especialistas en patentes farmacéuticas acerca de los modos
habituales de reivindicaciones de patentes farmacéuticas (formulas Markush, de
uso, polimorfos, sales éteres, ésteres, solvatos, isbmeros, metabolitos, prodrogas,
composiciones y combinaciones farmacéuticas, métodos de tratamiento y patentes
de seleccion), exteriorizan uniformidad en los criterios empleados durante la
evaluacion de las solicitudes.

Las directrices para examen de fondo de Argentina, Espafa, India, Canada,
Reino Unido y la Oficina Europea de Patentes, acerca de cada uno de los modos
habituales de las reivindicaciones de patentes farmacéuticas, exhiben varios
criterios comunes con respecto a la evaluacion de la patentabilidad de las mismas,
como en el caso de la exclusion de proteccion de los métodos de tratamiento, o la
necesidad de la existencia de una diferencia técnica entre la seleccion y el rango
original, en el caso de las patentes de seleccion.

Los criterios de las personas expertas en la revision de patentes
farmacéuticas en Costa Rica, coinciden mayoritariamente con los planteamientos
dados en las directrices para examen de fondo de otros paises.

Las reivindicaciones que incluyan formulas Markush deben satisfacer el

criterio de unidad de invencién, para lo cual es necesario que todos los posibles



83
compuestos estén cercanos, estructuralmente hablando, y ademas se demuestre

que todos presentan el mismo efecto técnico.

Las reivindicaciones de uso o tipo “férmula suiza” no se deben aceptar,
pues corresponden a una categoria de invencién no incluida en la legislacion
vigente en Costa Rica, ademas de que usualmente intentan proteger nuevas
indicaciones o usos de productos conocidos.

Los polimorfos, sales, éteres, ésteres, solvatos, isomeros, metabolitos y
prodrogas, pueden protegerse por medio del sistema de patentes de invencion,
solamente si la fecha de prioridad de la solicitud es igual a la del compuesto
original, o si las diferentes formas, caracterizadas adecuadamente, se encuentran
en la misma solicitud junto con la molécula original.

Las composiciones farmacéuticas, asi como las combinaciones de
principios activos, se pueden proteger solo si se demuestra un efecto sinérgico o
superior e inesperado, en comparacion con la simple suma de los efectos de cada
componente por separado.

Las reivindicaciones o patentes de seleccién se deben aceptar cuando la
seleccion muestre un efecto inesperado o no obvio, con respecto a lo revelado

anteriormente.

Recomendaciones
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Confeccionar una propuesta de guias basadas en criterios unificados, para

facilitar la presentacion y evaluacion de las solicitudes de patentes farmacéuticas,
con base en los resultados de esta investigacion.

Retomar la presente investigacion, por parte de la Oficina de Patentes del
Registro de la Propiedad Industrial, de tal manera que pueda darse un didlogo
mas amplio, entre los sectores involucrados, con el fin de determinar lo que mas

convenga para el pais en términos de patentes de invencion.
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Capitulo 6
PROPUESTA DE GUIAS DE PATENTABILIDAD EN SOLICITUDES
FARMACEUTICAS BASADAS EN CRITERIOS UNIFICADOS DE LOS PERITOS

Y MANUALES DE EVALUACION DE OFICINAS DE DIFERENTES PAISES
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Seccion 1
INTRODUCCION

El sistema de proteccion de las patentes de invencién ha servido para
consolidar grandes empresas, las cuales destinan presupuestos significativos para
la investigacion y desarrollo de invenciones novedosas en diferentes campos. Y
es que se ha dado, en los ultimos afios, un cambio en el enfoque que la mayoria
de empresas le dan a este tema, segun Loop, Scheffer y Lipfert (s.f.):

Para una gran variedad de compafias, la contribucion de la Propiedad

Intelectual (PI) al valor total de la compafiia se ha elevado de cerca de un

20% en 1980 hasta alrededor de 80 o 90% actualmente. La creciente

concientizacion en la importancia de la Pl se ha vuelto un aspecto principal

para compafiias de cualquier tamafo, institutos de investigacion,

universidades y también inventores individuales. Las patentes ya no son

utiizadas Unicamente como derechos legales para mantener a la

competencia fuera de mercados especificos, sino también para generar

ingresos a través del licenciamiento de patentes a terceros (Abstract, 71).

Por supuesto que esta situacion no es ajena al area farmacéutica, lo cual
gueda demostrado por el hecho de que, alrededor de un 25% de las solicitudes de
patente en el mundo, corresponde a aquellas relacionadas con el campo
farmacéutico, segun las estadisticas publicadas por la Organizacién Mundial de la

Propiedad Intelectual (OMPI, 2008). En Costa Rica, no existen estadisticas
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oficiales que permitan obtener una imagen real de la situacion. No obstante,

parece que las solicitudes de patentes relacionadas con el campo farmacéutico
son una cantidad relevante en cualquier oficina de patentes.

Las patentes, como un derecho en exclusiva, brindan a los individuos
ciertos incentivos, principalmente de origen econémico, por revelar al pablico sus
invenciones. En la teoria del derecho de patentes, se dice que estos incentivos
hacia las personas inventoras, contribuyen al desarrollo tecnoldgico, pues
fomentan la innovacion, resultando en una mejoria de la calidad de vida. A
cambio, deben revelar, de una manera adecuada, su invencion, de forma que
cualquier persona con conocimientos en el campo tecnolégico en cuestion, pueda
desarrollar la tecnologia descrita (OMPI, s.f.).

A pesar de lo anterior, la realidad en los paises en vias de desarrollo es
diferente, pues, en general, tienden a ser mas consumidores de productos
patentados, que productores de patentes. De ahi que, varios autores coinciden en
que, en estos casos, las patentes provocan un monopolio que se traduce en
precios elevados, principalmente en el area de los medicamentos, junto con el
hecho de que los beneficios que se supone acarrea el sistema de patentes,
relacionados con el desarrollo tecnolégico, se producen mayoritariamente en los
paises desarrollados (Chaudhuri, 2007; Correa, 2008b).

También, es necesario indicar que, a nivel mundial, las grandes compafiias
productoras de medicamentos han utilizado el sistema de patentes para prevenir

la competencia de productos no originales, llegando en muchas ocasiones a
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prolongar la proteccion por mas de veinte afios y, en los Estados Unidos de

América, en una ocasion por mas de treinta y seis afios (Benassi y Wolff, 2002).
Aunado a lo anterior, es evidente que el acceso a los medicamentos ha disminuido
por su alto costo, que en América Latina el precio de los medicamentos sube mas
rapidamente que la inflacion, y que la solucion que se ha empleado es la
utilizacion de medicamentos que estan fuera de patente (Homedes y Ugalde,
2005).

Como resultado, es necesario que la concesiéon de patentes sea un proceso
claro, legitimo y completamente técnico, con el fin de evitar distorsiones en el
mercado farmacéutico. Es, por lo tanto, necesario el aporte de especialistas en
cada uno de los sectores tecnoldgicos, para brindar una opinién técnica sobre la
patentabilidad de cada solicitud, basandose en ciertos requisitos establecidos en
la normativa de cada pais, y que, fundamentalmente, se resumen en novedad,
nivel inventivo y aplicacion industrial.

La complejidad de las solicitudes de patente en el campo farmacéutico hace
imperativo una estandarizacion en los examenes de patentabilidad. No parece
conveniente dejar al criterio individual de cada persona examinadora, la
patentabilidad de cada tema aqui esbozado, pues esto crearia inseguridad en
quien utilice el sistema de patentes, es decir, las personas solicitantes. Estas
necesitan tener claro, antes de presentar su solicitud, los criterios que seran
utilizados para evaluarla, pues de esta manera podran adecuarla, de la mejor

forma posible, en pos de su aprobacién. Para el Registro de la Propiedad
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Industrial, también, seria muy conveniente contar con este tipo de lineamientos,

pues la formacién de personas encargadas de evaluar la patentabilidad de las
solicitudes se facilitaria, el funcionamiento del sistema se garantizaria v,
eventualmente, podrian limitarse las apelaciones a decisiones sobre
patentabilidad.

Segun las razones expuestas en los parrafos precedentes, y de la
experiencia profesional en el campo, ha quedado clara la necesidad de directrices
mas especificas, para que todas las personas involucradas en el trdmite de
solicitudes de patentes farmacéuticas (solicitantes, personas encargadas del
examen de fondo, Oficina de Patentes) compartan un marco de referencia que
asegure la claridad, uniformidad y diligencia del proceso. Es decir, que es
necesario elaborar un documento que, a pesar de que no constituya un texto legal
vinculante, oriente en la practica a la persona encargada de la evaluacién de una
solicitud de patente, facilite homogenizar los criterios aplicados (evitando la
subjetividad en las decisiones) y sirva de guia a quienes solicitan proteccion para
patentes de invencion, para comprender las razones esgrimidas en los informes
técnicos y les permita preparar adecuadamente su solicitud.

En Costa Rica, las personas encargadas de examinar el fondo de una
solicitud de patente del campo farmacéutico son profesionales en Farmacia, que
han seguido una formacién en los aspectos fundamentales de la propiedad
industrial, especificamente, de las patentes de invencién. Actualmente, las

evaluaciones se realizan con base en la “Ley de Patentes de Invencién, Dibujos y
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Modelos Industriales y Modelos de Utilidad”, No. 6867 (Costa Rica, Procuraduria

General de la Republica, Sistema Costarricense de Informacion Juridica, 1983), su
reglamento y la orientacion que brinda el “Manual de Organizacion y Examen de
Solicitudes de Patentes de Invencion”, el cual tiene como objetivo fundamental
“consolidar esfuerzos que permitan la constituciéon de una cultura homogénea en
la administracién, la gestion y el uso del sistema de patentes en Costa Rica, El
Salvador, Guatemala, Honduras, Nicaragua, Republica Dominicana y Panam@a”
(Oficinas de Propiedad Industrial de los paises del Istmo Centroamericano y la
Republica Dominicana, 2006, p. 8). También, se pretende que este manual,
posteriormente, facilite la implementacion de directrices y procedimientos
armonizados para el examen de patentes, con lo cual se intuye que las guias
incluidas en el mismo son muy generales, y de aplicacion en cualquiera de los
campos de la tecnologia.

Por las razones antes citadas, los resultados del diagnéstico realizado por
Vargas (2009) se emplearon como insumo para llegar a obtener un texto que
cumpla, al menos, en una etapa inicial, lo indicado en el parrafo anterior, y
teniendo presente que es necesario un analisis constante del mismo para
adecuarlo a las circunstancias del momento.

Objetivo de la Propuesta

Ofrecer una guia utilizable en Costa Rica, que incluya los criterios obtenidos

de la comparacion entre la opinién de las personas responsables del examen de

fondo de patentabilidad y las directrices para examen de fondo de las oficinas de
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otros paises, acerca de ciertas modalidades habituales de las reivindicaciones de

patentes farmacéuticas.
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Seccion 2

EXPLICACION DE LA PROPUESTA

Con la propuesta que se presenta en las proximas paginas, se pretende
aportar un documento de consulta para aquellas personas encargadas de evaluar
la patentabilidad de solicitudes de patentes farmacéuticas. Las recomendaciones
realizadas se basan, principalmente, en la interpretacién de la legislacion vigente
dentro del contexto técnico conocido por el autor, el campo farmacéutico. Por lo
tanto, en cualquier aspecto prevalecera la Ley No. 6867 de patentes de invencion,
dibujos y modelos industriales y modelos de utilidad, y sus reformas.

Esta propuesta no pretende sustituir el “Manual de organizacion y examen
de solicitudes de patentes de invencion”, sino que mas bien lo complementa al
profundizar en ciertos aspectos de caracter estrictamente ligados al area de la
Farmacia y su aplicacion en el sistema de patentes.

Con la guia, se listan las diferentes modalidades de proteccion habituales
en las solicitudes de patentes farmacéuticas y, para cada modalidad, se sugiere la
manera de evaluarla en cuanto a los requisitos de patentabilidad, segun lo
encontrado en el diagndstico efectuado por Vargas (2009). No se ahonda, en este
documento, en aquellos aspectos de caracter general que estan ampliamente
explicados en el “Manual de organizacion y examen de solicitudes de patentes de
invencion”, tales como la definiciébn de claridad, unidad de invencion, novedad,

nivel inventivo y aplicacion industrial, entre otros.
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Seccion 3

PROPUESTA
Modalidades habituales de reivindicaciones de invenciones
farmacéuticas

Las solicitudes de patentes farmacéuticas pueden abarcar diferentes
modalidades y, en general, las reivindicaciones pueden dirigirse a proteger el
principio activo como tal, formulaciones que lo contienen (individualmente o en una
combinacion con otro principio activo), sales, prodrogas, diferentes formas
cristalinas, entre otras. También, pueden incluir un grupo de compuestos, los
cuales comparten o tienen en comun una porcion de su estructura quimica, y
difieren en ciertos sustituyentes. Es, por lo tanto, imprescindible que la persona
encargada de evaluar la patentabilidad de la solicitud, conozca y comprenda cada
una de las posibles modalidades de reivindicacion tipicas en el campo
farmacéutico, para que pueda emitir su criterio técnico durante la examinacion. Es
primordial conocer el fundamento tedrico de los requisitos bésicos de
patentabilidad, como son la novedad, el nivel inventivo y la aplicacion industrial,
que, como se explicé en la seccidén anterior, estd fuera del alcance del presente
texto.
Formulas Markush

El nombre de este tipo de reivindicaciones se origind en una solicitud de
patente, presentada en Estados Unidos de América en 1924, por Eugene A.

Markush. La solicitud originalmente fue rechazada por tener formas opcionales y
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considerarse muy genérica.  Posteriormente, tras una apelacion ante el

Comisionado de patentes y marcas de los Estados Unidos, se acepto la solicitud al
utilizarse el término “grupo R” para denominar a los grupos alternativos (Correa,
2008a).

Entonces, cuando se habla de una férmula Markush, debe entenderse
como una estructura quimica base que presenta una o varias posiciones en la
molécula, en las cuales pueden colocarse multiples alternativas. A manera de
ejemplo, se observa en la Figura 1 una estructura de este tipo, en la cual, por
mencionar tan sélo algunas alternativas, R' puede ser hidrégeno, alquilo C;1-Cio,
arilo, arilalquilo C7-Cyo (Klar, Skuballa, Buchmann, Schwede, y Schirner, 2000, p.

3).

Figura 12. Férmula tipo Markush.
Fuente: Klar, Skuballa, Buchmann, Schwede, y Schirner (2000, p. 1)

El ejemplo anterior resulta utili para el estudio de este tipo de

reivindicaciones, por cuanto es necesario que esta estructura abarque un unico
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concepto inventivo, es decir, que constituya una sola invencion. Para que esto se

cumpla, es requisito indispensable que todas las alternativas compartan un
elemento estructural significativo, y que éste sea la mayor parte de la estructura,
segun lo encontrado por Vargas (2009). Como puede observarse en la Figura 1,
las posiciones representadas por las letras D, E, G, X, T, Y y Z (por no mencionar
los grupos R), son variables, por lo que pueden existir multiples configuraciones
que no compartan una porcion significativa de la molécula, estructuralmente
hablando. En otras palabras, un grupo como el de la Figura 1, o algun otro similar,
puede abarcar cientos de millones de posibles arreglos.

Ademas, es necesario que, el solicitante, en la descripcién de la solicitud,
divulgue amplia y claramente su invencion, lo que significa que debe estar en
capacidad de demostrar que ha obtenido, en el laboratorio, compuestos que
ejemplifiquen la mayoria de las posibilidades reivindicadas. De lo contrario, no
puede reconocerse unidad de invencién, dado que no es posible demostrar que
todas y cada una de las posibles estructuras resultantes comparten la
caracteristica técnica novedosa, inventiva y aplicable industrialmente, que
mereceria la proteccion.

La oficina de patentes del Reino Unido brinda una declaracién relativa a la
claridad de este tipo de reivindicaciones:

Una reivindicacién, sea independiente o dependiente, puede referirse a

alternativas, siempre y cuando esto no haga a la reivindicacion obscura o

dificil de construir. Sin embargo, tales formulaciones de reivindicaciones
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deberian ser evitadas si, debido al gran numero de alternativas, es

imposible buscar en su totalidad la generalidad de la reivindicacion. Las

formulas Markush son un ejemplo de este tipo de reivindicacion...

Usualmente son usadas en casos quimicos como una forma de presentar

varias alternativas funcionalmente equivalentes, en una o mas partes del

compuesto quimico que esta siendo reivindicado (Reino Unido, Intellectual

Property Office, 2009, Seccion 14.133, p. 31).

Por lo tanto, se recomienda en estos casos, restringir las posibilidades a
aquellos casos que pueden ser comprobados en la descripcion y ejemplos de la
solicitud, que permitan reconocer un mismo efecto técnico para todo el grupo.
Para determinar si el elemento estructural comun al grupo realmente es una parte
significativa de la molécula o no, puede ser util el dibujar y comparar varias de las
opciones que satisfacen la férmula Markush, utilizando en algunos casos los
grupos funcionales mas simples, y en otros, los mas voluminosos. En el anexo A
se incluyen las reivindicaciones de la solicitud de patente internacional WO
99/35131, que sirven de ejemplo para reivindicaciones Markush, de
composiciones farmacéuticas y de métodos de tratamiento (Coe y Brooks, 1999).
Reivindicaciones de uso

La utilizacion de este tipo de reivindicaciones, se impulsé tras la decision de
la Junta Ampliada de Recurso de la Oficina Europea de Patentes que, en 1984,
adopté una practica seguida por la Oficina de Propiedad Intelectual de la

Federacién Suiza. La intenciéon, tras esta decisibn, era no excluir de la
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patentabilidad las segundas indicaciones médicas, para lo cual se deberia emplear

la redaccién “el uso de una sustancia o composicion para la fabricacion de un
medicamento para la aplicacién X” (Holtz y Vial, 2008).

Segun la definicién de invencién de la normativa vigente, se tiene que:

Invencion es toda creacion del intelecto humano, capaz de ser aplicada en

la industria, que cumpla las condiciones de patentabilidad previstas en esta

ley. Podr4 ser un producto, una maquina, una herramienta 0 un
procedimiento de fabricacion y estara protegida por la patente de invencion

(Costa Rica, Procuraduria General de la Republica, Sistema Costarricense

de Informacion Juridica, 1983, Articulo 1).

Del parrafo anterior, resulta evidente que el uso de un compuesto quimico,
con propiedades terapéuticas, no corresponde a una invencién susceptible de
proteccion por el sistema de patentes. Si ademas resulta que este compuesto
quimico es novedoso e inventivo, eventualmente pueden protegerse el compuesto,
las composiciones farmacéuticas que lo contengan y el procedimiento de
fabricacion o sintesis (siempre y cuando se satisfagan los requisitos
correspondientes), por lo que la intencién de proteger el uso de dicho compuesto
para fabricar un medicamento util para el tratamiento de la enfermedad X, parece
ser algo redundante y poco conciso.

Por otra parte, si lo que se pretende proteger es un nuevo uso de una
sustancia conocida, constituiria materia no considerada invencion segun el articulo

1, inciso 2.d, de la ley de patentes de Costa Rica.
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Por lo tanto, las reivindicaciones de uso, usualmente redactadas segun el

tipo “formula suiza” (uso de una sustancia o composicion X para la fabricacion de
un medicamento para la aplicacion terapéutica Z), deberian ser objetadas por no
ajustarse a la definicion de invencion de la legislacion vigente en Costa Rica,
incluso en el caso de una sustancia nueva.

Polimorfos, sales, éteres, ésteres, solvatos, isoOmeros, metabolitos vy
prodrogas

El polimorfismo y el isomerismo son propiedades inherentes a la materia,
por lo cual no es posible crear un polimorfo o un isomero. En el momento que el
compuesto quimico es sintetizado y tiene la capacidad de presentar cualquiera de
estas dos propiedades, lo Unico que puede hacer quien investigue esta materia, es
descubrir su presencia, no inventar un polimorfo o un isémero. Para aceptar la
patentabilidad de una forma cristalina diferente o de un isémero, deben
encontrarse en la misma solicitud, o reivindicar la misma fecha de prioridad, que el
compuesto original y novedoso.

La formacion de sales, éteres y ésteres, a partir de un compuesto
determinado, y la variaciébn en las diferentes propiedades fisico quimicas,
constituye materia conocida para cualquier especialista en la materia. “La
formacién de sales es uno de los métodos mas empleados para modificar la
solubilidad de los farmacos, incidiendo, por lo tanto, en su velocidad de disolucién
y, consiguientemente, en su biodisponibilidad” (Doménech, Martinez y Pla, 1998,

p. 256). Para aceptar la patentabilidad de una sal, éter o éster de un compuesto
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determinado, deben encontrarse en la misma solicitud, o reivindicar la misma

fecha de prioridad, que el compuesto original y novedoso.

Para que una sustancia se considere un metabolito, debié ser obtenida, en
primera instancia, como producto del metabolismo de otra sustancia, administrada
a algun ser vivo. Es, por lo tanto, el producto de una reaccion quimica, en la cual,
el farmaco participa como sustrato (del Arco, 1997). Una prodroga es una
sustancia inactiva per se, pero que al ser administrada a un ser vivo, como
producto del metabolismo libera la sustancia activa (Testa y Mayer, 2002). Por lo
tanto, la patentabilidad del metabolito esta intimamente ligada al principio activo
del cual proceden, por lo que deben encontrarse en una misma solicitud. La
patentabilidad de las prodrogas depende directamente del principio activo; si éste
ya fue divulgado, no puede aparecer en la reivindicacion, y la justificacion de la
proteccion a la prodroga debe recaer en la resolucién de un problema técnico
especifico (metabolismo de primer paso, baja biodisponibilidad, etc.).
Composiciones y combinaciones

Una composicion es “la disposicion individualizada a que se adaptan las
sustancias medicinales y excipientes para constituir un medicamento” (Fauli, 1993,
p. 253). Si la sustancia medicinal es nueva e inventiva, la composicion también lo
sera, pues no se encontrard en el estado de la técnica. Sin embargo, la
preparacion de formulaciones farmacéuticas es un proceso bien conocido y
habitual, los excipientes utilizados en la mayoria de los casos son los habituales,

por lo que, a menos que se presente un efecto técnico diferente a lo esperado,
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una reivindicacion de una composicion farmacéutica carece de nivel inventivo. En

cualquier caso, es necesario que los componentes de la formulacién farmacéutica
se definan y caractericen ampliamente. Como mencionan las directrices de la
Oficina Espafiola de Patentes y Marcas (OEPM):
Una composicion quimica, farmacéutica, alimenticia, cosmeética, etc., debe
contener los componentes que la caracterizan y en su caso las
proporciones en que estdn presentes en dicha composicién... Si el
compuesto X es nuevo, 0 sea, no estd comprendido en el estado de la
técnica, las reivindicaciones relativas tanto a producto (compuesto,
composicion o medicamento) como al uso del mismo cumplen el requisito
de novedad. Si el compuesto X forma parte del estado de la técnica
aunque en una aplicacion distinta a la terapéutica, las reivindicaciones
relativas al producto carecen de novedad. Las de composicion, como
medicamento o composicion farmacéutica, hay que considerar si en el
documento que divulga el compuesto X se encuentra en una composicion
gue se pueda considerar "adecuada para" una aplicacion terapéutica (por
ejemplo una solucién acuosa) a la hora de determinar la novedad de dichas
reivindicaciones (Espafia, Oficina Espafiola de Patentes y Marcas, 2006,
pp. 150).
Una combinacion farmaceéutica consiste en la utilizacién, en una misma
forma farmacéutica, de dos 0 mas principios activos, con la intencién de: facilitar

al paciente la toma del medicamento, suministrando una tableta que contiene los
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principios activos (por ejemplo, diurético y antihipertensivo) en lugar de tomar una

tableta por cada principio activo; o cuando al combinar ciertas sustancias se
obtiene un efecto significativamente superior al observado cuando se administran
cada una por separado. Entonces, una reivindicacibn de una combinacién
farmacéutica puede ser novedosa si no existe en el estado de la técnica, pero
debe mostrar nivel inventivo. Para ampliar esto, las guias de la oficina de patentes
del Reino Unido brindan informacién relevante:
La primera pregunta que debe ser planteada es, si la reivindicacion en
cuestion se refiere a una sola invencién o a varias invenciones. Si los dos
(o mas) ingredientes simplemente realizan su funcién habitual en el cuerpo,
y no hay sinergia entre ellos, entonces la reivindicacion se refiere a dos
invenciones separadas, y no existe nivel inventivo en su combinacion.
Ademas, la evidencia de sinergia inesperada entre los componentes
no hace a la reivindicacién inventiva, si la combinacién seria, en cualquier
caso, obvia para la persona experta. En particular, si es conocido combinar
dos categorias de agentes activos (tales como un analgésico y un
descongestionante), es improbable que sea inventivo el simplemente
sustituir un agente nuevo, mas efectivo, de una u otra categoria, en la
combinacion preparada... si la sinergia demostrada por la nueva
combinacién no es mayor que la correspondiente a la combinacion del arte
previo, entonces no provee evidencia de nivel inventivo (Reino Unido, UK

intellectual property office, 2007, p. 47).
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Métodos de tratamiento

Aunque el titulo de esta seccién indica métodos de tratamiento, dentro de
esta categoria estan incluidos los métodos de diagnoéstico y los quirargicos, todos
los cuales “se utilizan a fin de producir, directa o indirectamente, efectos en el
cuerpo del ser humano o de los animales” (Correa, 2008a, p. 125).

El “Acuerdo de la Organizaciéon Mundial del Comercio (OMC), sobre los
Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio”
(ADPIC), en su articulo 27.2, deja a consideracion de cada estado contratante la
decision de excluir de la patentabilidad los métodos de tratamiento, diagndstico y
quirargicos, decision que muchos paises, incluido Costa Rica, han tomado y
normado (OMC, 2009).

La recomendacién en estos casos es examinar cuidadosamente las
reivindicaciones, para identificar aquellas que pueden hacer referencia a un
método de tratamiento, pues usualmente no se caracteriza al compuesto o
composicion por propiedades técnicas inherentes a ellos, sino por la dosis o forma
de administrarse. Logicamente, si se reconoce un meétodo de tratamiento en
cualquier reivindicacion, ésta quedara excluida de patentabilidad con base en el
articulo 1.3.b de la ley 6867.

Patentes de seleccion

Las patentes o invenciones de seleccion “se relacionan con la seleccion de

elementos individuales, sub-conjuntos o sub-rangos, los cuales no han sido

mencionados explicitamente, dentro de un conjunto o rango mayor conocido”
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(Oficina Europea de Patentes [EPO], 2009, p. IV-20). Si, a manera de ejemplo,

alguien ha obtenido proteccion de una patente con una formula tipo Markush, en la
cual, en la posicién R, uno de los grupos sustituyentes era alquilo C;-Cyo podria,
posteriormente, solicitar una nueva patente, sobre una seleccién especifica, tal
como alquilo C,-C,.

La seleccion realizada no puede ser un ejemplo arbitrario tomado del
estado de la técnica. Siguiendo con el ejemplo del parrafo anterior, reducir el
grupo a alquilo C,-C4, simplemente para presentar una nueva solicitud y lograr,
eventualmente, una extensién de la proteccidn sobre practicamente la misma
materia.

Por lo anterior, es obligatoria la existencia de una diferencia técnica, no
obvia para una persona experta en la materia, entre la selecciéon y el rango
original. De lo contrario, la reivindicacion careceria de nivel inventivo.

Para determinar cuando una seleccion es obvia, las directrices del Instituto
Nacional de la Propiedad Industrial (INPI) de Argentina brindan una guia bastante
clara:

() La invencion consiste simplemente en elegir entre un numero de

alternativas igualmente probables.

Ejemplo: la invencion se relaciona con un proceso quimico conocido
en el que se suministra calor en forma eléctrica a una mezcla de reaccion.

Existen varias alternativas muy conocidas para tal suministro de calor, y la

invencion reside simplemente en elegir una de estas alternativas.
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(i) La invencion reside en la eleccion de dimensiones particulares,

rangos de temperaturas u otros parametros de un rango limitado de
posibilidades, y esta claro que se podria haber arribado a estos parametros
por un ensayo de prueba y error rutinario o por la aplicacion de
procedimientos de disefio comun, de modo que los resultados obtenidos
son absolutamente predecibles.

Ejemplo: la invencion se refiere a un proceso para llevar a cabo una
reaccion conocida y esta caracterizado por una proporcién especifica de
flujo de un gas inerte. Las proporciones indicadas son simplemente
aquellas a las que necesariamente hubiera arribado una persona versada
en la materia.

(i) Se puede arribar a la invencion a través de una simple
extrapolacion en forma directa a partir del arte previo.

Ejemplo: la invencién se caracteriza por el uso de una cantidad
minima especificada de una sustancia X en una preparacion Y, a fin de
mejorar su estabilidad térmica, y este aspecto caracteristico puede ser
deducido en forma simple por extrapolacion en un gréfico lineal, obtenido
del arte previo, en el que se relacionan la estabilidad térmica con el
contenido de sustancia X.

(iv) La invencidn consiste simplemente en seleccionar ciertos
compuestos quimicos o composiciones (incluyendo combinaciones) entre

un amplio campo.
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Ejemplo: el arte previo incluye la descripcion de un compuesto

qguimico que se caracteriza por una estructura especifica que incluye un
grupo sustituyente designado como “R”. La definicién de este sustituyente
“R” abarca rangos completos de radicales definidos en forma amplia tales
como radicales alquilo o arilo opcionalmente sustituidos por hal6geno y/o
hidroxi, aunque por razones practicas se presenta solo un muy reducido
ndamero de ejemplos especificos. La invencion consiste en la seleccion de
un radical particular o un grupo particular de radicales entre aquellos a los
gue se hizo referencia, como el sustituyente “R” (el radical o el grupo de
radicales seleccionados no han sido especificamente descritos en el arte
previo entonces la duda deberia ser aquella referida a la novedad méas que
a la actividad inventiva). Los compuestos resultantes:

No han sido descritos como poseedores de alguna propiedad
ventajosa que no tengan los ejemplos del arte previo.

Se han descrito como poseedores de propiedades ventajosas en
comparacién con los compuestos a los que se hace especifica referencia en
el arte previo pero estas propiedades son aquellas que una persona
versada en la materia podria haber esperado encontrar para tales
compuestos, por lo que probablemente hubiera efectuado la misma
seleccion (Argentina, INPI, 2003, p. 116).

Para facilitar la visualizacibn de las recomendaciones emitidas en el

presente documento, se muestra la Tabla 1, en la cual se resume, para cada
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modalidad de proteccion, la propuesta de directriz que deberia seguirse durante el

examen de patentabilidad, en el caso de solicitudes de patentes farmacéuticas.
Tabla 3

Resumen de guias propuestas para las diferentes modalidades de
reivindicacion

Modalidad de reivindicacion Guia propuesta

Férmulas Markush Restringir a lo revelado en la solicitud, o lo que
se logre demostrar que ha sido obtenido en el
laboratorio.

Uso Rechazar, incluso para sustancias nuevas. No

corresponde con la definicion de invencion del
art. 1 de la ley 6867.
Polimorfos, sales, éteres y Deben encontrarse en la misma solicitud o

ésteres reivindicar la misma fecha de prioridad que el
compuesto original y novedoso.

Metabolitos Debe encontrarse en la misma solicitud que el
principio activo.

Prodroga La justificacion de la proteccién recae en la

resolucién de un problema técnico especifico, de
una manera novedosa e inventiva.

Composiciones En primer lugar, los componentes deben

farmacéuticas definirse y caracterizarse ampliamente. Luego,
debe estar presente un efecto técnico diferente a
lo esperado.

Combinacion farmacéutica La combinacibn debe mostrar sinergia, pero
ademas, este efecto debe ser completamente no
obvio para una persona experta.

Métodos de tratamiento Excluidos de patentabilidad segun el articulo
1.3.b de la ley 6867.
Patente de seleccion Debe existir una diferencia técnica, no obvia,

entre la seleccion y el rango original.
Fuente: criterios obtenidos de personas entrevistadas y documentos estudiados
en Vargas (2009)
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Anexo 1

Algunas reivindicaciones de la patente No. WO 99/35131
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CLAIMS
1. A compound of the formula
R2
NR' 0)
R3

R'is hydrogen, (Ci-Ce) alkyl, unconjugated (C3-C6) alkenyl, XC (=O) R'3 or-
CH2CH2-O (Ci-C4)alkyl; R and R3 are selected, independently, from hydrogen,
(C2-C6) alkenyl, (C2-C6) alkynyl, hydroxy, nitro, amino, halo, cyano,-SOq (Ci-Ce)
alkyl wherein q is zero, one or two, -CO2R4,-CONR5R6,-SO2NR7RS,-
C(=0O)R13,(C1-C6)alkylamino-,[(C1-C6)alkyl]2amino-, -XC (=0O) R'3, aryl- (Co-C3)
alkyl- or aryl- (Co-C3) alkyl-O-, wherein said aryl is selected from phenyl and
naphthyl, heteroaryl- (Co-C3) alkyl- or heteroaryl- (Co-C3) alkyl-O-, wherein said
heteroaryl is selected from five to seven membered aromatic rings containing from
one to four heteroatoms selected from oxygen, nitrogen and sulfur, and X2 (Co-C6)
alkoxy- (Co-C6) alkyl-, wherein X2 is absent or X2 is (Ci-C6) alkylamino-or [(C,-C6)
alkyl] 2amino-, and wherein the (Co-C6) alkoxy- (Co-C6) alkyl- moiety of said X2
(Co-C6) alkoxy- (Co-C6) alkyl- contains at least one carbon atom, and wherein
from one to three of the carbon atoms of said (Co-C6) alkoxy- (Co-C6) alkyl-
moiety may optionally be replaced by an oxygen, nitrogen or sulfur atom, with the

proviso that any two such heteroatoms must be separated by at least two carbon
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atoms, and wherein any of the alkyl moieties of said (Co-C6) alkoxy- (Co-C6) alkyl-

may be optionally substituted with from two to seven fluorine atoms, and wherein
one of the carbon atoms of each of the alkyl moieties of said aryl(Co-C3) alkyl- and
said heteroaryl- (Co-C3) alkyl- may optionally be replaced by an oxygen, nitrogen
or sulfur atom, and wherein each of the foregoing aryl and heteroaryl groups may
optionally be substituted with one or more substituents, preferably from zero to two
substituents, independently selected from (C-C6) alkyl optionally substituted with
from one to seven fluorine atoms, (CI-C6) alkoxy optionally substituted with from
two to seven fluorine atoms, halo (e.g., chloro, fluoro, bromo or iodo), (C2-C6)
alkenyl, (C2-C6) alkynyl, hydroxy, nitro, cyano, amino, (Ci- alkyl]2amino-,-CO2R4,-
CONR5R6,-SO2NR7R8,-C(=0)R13and-C6)alkylamino-,[(C1-C6) XC(=O)R13; or
R2 and R3, together with the carbons to which they are attached, form a four to
seven membered monocyclic, or ten to fourteen membered bicyclic, carbocyclic
ring that can be saturated or unsaturated, wherein from one to three of the
nonfused carbon atoms of said monocyclic rings, and from one to five of the
carbon atoms of said bicyclic rings that are not part of the benzo ring shown in
formula 1, may optionally and independently be replaced by a nitrogen, oxygen or
sulfur, and wherein said monocyclic and bicyclic rings may optionally be
substituted with one or more substituents, preferably from zero to two substituents
for the monocyclic rings and from zero to three substituents for the bicyclic rings,
that are selected, independently, from (CI-C6) alkyl optionally substituted with from

one to seven fluorine atoms, (CI-C6) alkoxy optionally substituted with from one to
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seven fluorine atoms, nitro, cyano, halo, (C2-C6) alkenyl, (C2-C6) alkynyl, hydroxy,

amino, (CI-C6) alkylamino and [(C1-C6) alkyl]l2amino, CO2R4, -CONRS5RS6, -
SO2NR7RS8, -C(=0O)R13 and-XC (=0O) R13; each R4, R5, R6, R7, R3 and R'3 is
selected, independently, from hydrogen and (CI-C6) alkyl, or R5 and R6, or R and
R8 together with the nitrogen to which they are attached, form a pyrrolidine,
piperidine, morpholine, azetidine, piperizine, N-(C1-C6)alkylpiperizine or
thiomorpholine ring, or a thiomorpholine ring wherein the ring sulfur is replaced
with a sulfoxide or sulfone; and each X is, independently, (C,-C6) alkylene; with the
proviso that: (a) at least one of R', R2 and R3 must be the other than hydrogen,
and (b) when R2 and R3 are both hydrogen, R'cannot be hydrogen or methyl; or a
pharmaceutically acceptable salt thereof;

7. A pharmaceutical composition for use in reducing nicotine addiction or
aiding in the cessation or lessening of tobacco use in a mammal, comprising an
amount of a compound according to claim 1 that is effective in reducing nicotine
addiction or aiding in the cessation or lessening of tobacco use and a
pharmaceutically acceptable carrier.

8. A method for reducing nicotine addiction or aiding in the cessation or
lessening of tobacco use in a mammal, comprising administering to said mammal
an amount of a compound according to claim 1 that is effective in reducing nicotine
addiction or aiding in the cessation or lessening of tobacco use.

9. A pharmaceutical composition for treating a disorder or condition selected

from inflammatory bowel disease (including but not limited to ulcerative colitis,
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pyoderma gangrenosum and Crohn's disease), irritable bowel syndrome, spastic

dystonia, chronic pain, acute pain, celiac sprue, pouchitis, vasoconstriction,
anxiety, panic disorder, depression, bipolar disorder, autism, sleep disorders, jet
lag, amylotropic lateral sclerosis (ALS), cognitive dysfunction, hypertension,
bulimia, anorexia, obesity, cardiac arrythmias, gastric acid hypersecretion, ulcers,
pheochromocytoma, progressive supramuscular palsy, chemical dependencies
and addictions (e g., dependencies on, or addictions to nicotine (and/or tobacco
products), alcool, benzodiazepines, barbituates, opioids or cocaine), headache,
stroke, traumatic brain injury (TBI), psychosis, Huntington's Chorea, tardive
dyskinesia, hyperkinesia, dyslexia, schizophrenia, multi-infarct dementia, age
related cognitive decline, epilepsy, including petit mal absence epilepsy, senile
dementia of the Alzheimer's type (AD), Parkinson's disease (PD), attention deficit
hyperactivity disorder (ADHD) and Tourette's Syndrome in a mammal, comprising
an amount of a compound according to claim 1 that is effective in treating such
disorder or condition and a pharmaceutically acceptable carrier.

10. A method for treating a disorder or condition selected from inflammatory
bowel disease (including but not limited to ulcerative -colitis, pyoderma
gangrenosum and Crohn's disease), irritable bowel syndrome, spastic dystonia,
chronic pain, acute pain, celiac sprue, pouchitis, vasoconstriction, anxiety, panic
disorder, depression, bipolar disorder, autism, sleep disorders, jet lag, amylotropic
lateral sclerosis (ALS), cognitive dysfunction, hypertension, bulimia, anorexia,

obesity, cardiac  arrythmias, gastric  acid hypersecretion, ulcers,
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pheochromocytoma, progressive supramuscular palsy, chemical dependencies

and addictions (e. g., dependencies on, or addictions to nicotine (and/or tobacco
products), alcool, benzodiazepines, barbituates, opioids or cocaine), headache,
stroke, traumatic brain injury (TBI), psychosis, Huntington's Chorea, tardive
dyskinesia, hyperkinesia, dyslexia, schizophrenia, multinfarct dementia, age
related cognitive decline, epilepsy, including petit mal absence epilepsy, senile
dementia of the Alzheimer's type (AD), Parkinson's disease (PD), attention deficit
hyperactivity disorder (ADHD) and Tourette's Syndrome in a mammal, comprising
administering to a mammal in need of such treatment an amount of a compound

according to claim 1 that is effective in treating such disorder or condition.
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Anexo A

Guia de entrevista



GUIA DE ENTREVISTA PARA USAR EN LA INVESTIGACION
Fecha: Hora:

Lugar (Ciudad y sitio especifico):

Entrevistador (a):

Datos del Entrevistado(a)

Nombre Completo:

Edad: Genero:

Profesion: Titulo académico mas alto:
Afo de Incorporacion: Lugar de trabajo:

Puesto: Correo electronico:

Instrucciones

133

La presente entrevista constituye una herramienta para realizar una investigacion

que pretende determinar los criterios que sostienen las personas encargadas del

examen de fondo de patentabilidad, ante ciertas modalidades habituales en las

reivindicaciones de patentes farmacéuticas, con la finalidad de proponer un texto

con guias unificadas para la realizacion del examen de patentabilidad de

solicitudes en el campo farmacéutico.
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Preguntas:

¢ Cudles criterios generales utiliza usted al examinar una solicitud de patente de
invencion?

¢ Cudl es su opinion del contenido del Manual Centroamericano, con respecto a la
ayuda que le puede brindar al momento de realizar el examen de patentabilidad?
¢, Conoce usted algun otro tipo de manual o directrices para realizar el examen de
fondo de una solicitud de patente, y de ser asi, cuales?

¢ Como aborda el examen de una reivindicacion del tipo Markush?

¢ Como aborda el examen de una reivindicacion de uso, tipo férmula suiza?

¢ Como aborda el examen de una reivindicacion de polimorfos?

¢, Como aborda el examen de una reivindicacion de sales, éteres, ésteres, solvatos
0 isdmeros?

¢.Como aborda el examen de wuna reivindicacion de formulaciones o
composiciones farmacéuticas, combinaciones, dosificacion?

¢Como aborda el examen de una reivindicacibn de metabolitos activos y
prodrogas?

¢, Como aborda el examen de reivindicaciones de métodos de tratamiento?

¢, Como aborda el examen de patentes de seleccién?

Observaciones:
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Anexo B

Matriz para recolectar informacion de documentos
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Nombre

en cada celda anote la directriz correspondiente a la

Instrucciones:

la guia de la oficina de la respectiva fila.
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