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I. INTRODUCCION

Este trabajo tiene por objeto demostrar la compatibilidad con el articulo 30
del Acuerdo sobre los ADPIC (en adelante ADPIC) de la excepcion a los de-
rechos del titular de una patente que habilita a terceros a fabricar y exportar
bienes protegidos por una o mas patentes a paises donde la o las invencio-
nes no son objeto de proteccién, es decir, a paises donde las invenciones se
encuentran en el dominio publico. Esta excepcion es denominada en este
estudio como “excepcion de fabricacion para la exportacion”.

E1 ADPIC no contiene un numerus clausus o catdlogo de excepciones a los
derechos conferidos por una patente. Por el contrario, su articulo 30 estable-
ce un numerus appertus de excepciones, en la medida en que seran admisibles
todas aquellas que cumplan con tres requisitos: 1) deben ser limitadas; 2)
no deben atentar de manera injustificable contra la explotacién normal de
la patente, y 3) no causar un perjuicio injustificado a los legitimos intereses
del titular de la patente, teniendo en cuenta los intereses legitimos de ter-
ceros. Cualquier excepcion legislada por los miembros de la Organizacion
Mundial del Comercio (OMC) debe, en consecuencia, ser compatible con
los requisitos del articulo 30, conocida como “regla de los tres pasos™ (three-
step lest).
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A fin de probar la hipétesis de este articulo, en la primera seccion (II) se
examina brevemente la nocion y caracteristicas de las excepciones al dere-
cho de patente, su evolucion historica y el catalogo de excepciones admiti-
das en el derecho comparado.

La segunda seccion (I1) contiene un analisis del articulo 30 del ADPIC.
Se comenta la interpretacion restrictiva que hizo de esa norma el Grupo
Especial Canadd-Genéricos.! También se aborda la interpretacion mas liberal
y contemporanea del articulo 30 del ADPIC presente en estudios del Comi-
té de Patentes de la OMPI y en la Declaracion sobre Proteccion Mediante
Patente? auspiciada por el Instituto Max Planck.

La seccion tercera (IV) revela los precedentes de la excepcion de fabri-
cacion para la exportacion en el derecho comparado. Si bien no hemos lo-
grado identificar en el derecho positivo la excepcion bajo andlisis, si se han
individualizado estudios e iniciativas legislativas que consideran esa excep-
cién, como asi también la prevision de una excepciéon similar en materia de
certificados complementarios de proteccion.

Por dltimo, la cuarta seccion (V) —que es el ntacleo del articulo— con-
tiene un pormenorizado analisis y justificacion de por qué la excepcion de
fabricacién para la exportaciéon cumple con la regla de los tres pasos del
articulo 30 del ADPIC.

II. LAS EXCEPCIONES AL DERECHO DE PATENTE
1. Nocidn y caracteristicas de las excepciones

Todos los ordenamientos prevén limitaciones a los derechos del titular
de una patente. Esta es, en lineas generales, la definicion de “excepcion”,
término que en funcién del ordenamiento juridico puede mutar por el de
“limitaciones”, “eximentes”, “actos autorizados” o, entre otros, “restriccio-
nes”. Se trata, como se vera, de excepciones que responden a distintos fun-
damentos, si bien tienen como nexo comun que los usos previstos en las
mismas eximen al autor de responsabilidad de infraccion de patente, por
mas que los actos llevados a cabo caigan dentro del ws prohibend: del titular.

I Organizacién Mundial del Comercio, Informe del Grupo Especial Canadd-Proteccién me-

diante patente de los productos farmacéuticos-Reclamacion de las comunidades europeas y de sus Estados
miembros, OMC, 17 de marzo de 2000, WT/DS114/R (en adelante, Grupo Especial Cana-
da-Genéricos).

2 Declaration on Patent Protection, Regulatory Sovereignty under TRIPS, disponible
en: www.ip.mpg.de/en/pub/news/patentdeclaration. ¢fm.
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En este trabajo utilizaremos el término “excepciones” en sentido es-
tricto, es decir, aquellas reguladas por el articulo 30 del ADPIC y que se
caracterizan por operar en forma automatica. Las “excepciones” en sentido
restringido se caracterizan por no estar sujetas a una autorizacién o com-
probacion previa por parte de una autoridad gubernamental o corte judi-
cial y usualmente son invocadas como defensa frente a una demanda por
infraccién de patentes.’ Por el contrario, no utilizaremos el término “excep-
ciones” en un sentido mas amplio, que abarca también a los institutos del
agotamiento de derecho, las licencias obligatorias y el uso gubernamental,
que son objeto de tratamiento por otras normas del ADPIC y que estan su-
jetos a regimenes juridicos diferentes.

Las excepciones no han sido extensamente reguladas en el plano in-
ternacional, en el que las normas existentes se limitan a las condiciones
generales que deben cumplir las excepciones, sin establecer un régimen es-
tricto ni, sobre todo, un listado numerus clausus de excepciones admisibles. En
buena légica, el estudio de las excepciones que se han previsto en derecho
comparado permite constatar que tanto en lo que se refiere al listado de
excepciones como al régimen juridico de cada excepcidn, existen notables
diferencias de pais a pais.

Si bien desde la optica del titular o del solicitante de la patente tanto las
excepciones como las exclusiones a la patentabilidad representan un impe-
dimento a sus objetivos, las excepciones lo son en menor medida. En efecto,
mientras las exclusiones impiden el nacimiento del derecho del titular ab ini-
tio, puesto que la patente nunca va a ser concedida, en el caso de las excep-
ciones la patente existe y es plenamente vigente, si bien para determinados
usos la misma no permite al titular exigir el respeto a los usos tipicamente
prohibidos. Si bien en términos generales las diferencias entre excepcio-
nes y exclusiones son mas que notables, tanto en términos de fundamentos
como de aplicacion, en algunos casos lo que en un pais se ha considerado
no patentable en otros paises se aborda como una excepcién a los derechos
del titular. Seguramente el caso paradigmatico, en este sentido, sea el de los
métodos de diagndstico y de tratamiento.

En comparacién con las exclusiones al derecho de patente, las excepcio-
nes son mas nuevas, son mas flexibles que las exclusiones a la patentabilidad
y existen menos normas en el plano internacional que las delimiten estric-
tamente.* Un analisis histérico demuestra un proceso de normalizaciéon y

3 Roffe, P. y Spennemann, C., Resource Book on TRIPS and Development, UNCTAD-
UCTSD, Nueva York, Cambridge University Press, 2005, p. 431.

* Bentley, L., “Introduccién”, Estudio de expertos sobre exclusiones de la materia patentable y
excepeiones y limitaciones a los derechos conferidos por las patentes, Ginebra, OMPI, Comité Perma-
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limitacion significativas de las exclusiones, en particular como resultado del
ADPIC y los acuerdos regionales de concesiéon de patentes, asi como una
expansion del uso de excepciones, en buena medida gracias a la flexibilidad
de la legislacion internacional relacionada con las mismas.

Ademas, mientras los tribunales y las oficinas de patentes han encon-
trado dificultades concretas para aplicar exclusiones, académicos y expertos
piden que se preste mas atencion a las excepciones, desarrollandose en los
ultimos tiempos excepciones que pretenden responder a nuevos problemas.’

Como ha sido sefialado, no existe ningun tratado multilateral de alcan-
ce universal que recoja en un listado las excepciones tasadas, ni tan siquiera
una enumeracion de las mismas. Existen, eso si, ejercicios del tipo descrito
en contextos regionales, si bien incluso en el plano regional los mismos son
raros. En el contexto europeo, y hasta que empiece a operar el Tribunal
Unificado de Patentes, el texto que mas se ha acercado a dicha funcién ha
sido el Convenio de Luxemburgo sobre la Patente Comunitaria, si bien el
mismo nunca llegé a entrar en vigor.

El desarrollo de las excepciones es fruto de respuestas normativas y ju-
risprudenciales que han tenido lugar en el contexto de jurisdicciones na-
cionales. En efecto, no ha sido a través de tratados internacionales sino de
avances, en gran medida independientes, en diferentes paises que el corpus
de excepciones se ha ampliado. Este aumento se explica principalmente por
tres causas:® ) la evolucion de la ciencia, la tecnologia y la sociedad; 4) la
existencia de nueva materia patentable, y ¢) la necesidad de dar respuesta a
la existencia de nuevas practicas y nuevas materias.’

2. Evolucion histérica de las excepciones

El Convenio de Paris en su version original (1883) no contemplaba prin-
cipios ni referencias a las excepciones. Es sélo en la conferencia de revision
del Convenio de La Haya de 1925, a propuesta de Irancia, que el articu-
lo 5-ter introduce la excepcién relativa a navios extranjeros y material de

nente de Derecho de Patentes, SCP-15-3, decimoquinta sesién, 11 a 15 de octubre de 2010,
§§3vy5.

5 En circulos académicos se ha propuesto una serie de posibles excepciones: la excep-
cion al “uso leal”; la excepcion por motivos de “interoperabilidad”, y la excepcién en razéon
de la “necesidad”. Ibidem, p. 67.

6 Idem.

7 Este serfa el origen de la excepcion Bolar.
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aviacion.® En la época del Convenio de Paris, los ordenamientos nacionales
reconocian por norma general solamente dos de las excepciones que hoy
caerian bajo el articulo 30 del ADPIC: la excepcion relativa al uso anterior?
y el uso personal.'?

Desde 1883 hasta el periodo que precede al ADPIC se agregaron la
excepcion relativa al uso con fines experimentales; la excepcién relativa a
los actos realizados sin fines comerciales o los actos meramente privados;
el uso de farmacia para la preparacion de recetas individuales; la llamada
excepcion de Chicago en cuanto a la libertad de movimiento y mantencion
de aviones extranjeros, y la excepcién regulatoria o Bolar.!!

En la actualidad pueden identificarse mas de 35 excepciones de distinta
naturaleza reconocidas en diferentes jurisdicciones.'? El ntmero es sensi-
blemente inferior si el concepto de excepcion se delimita de manera afin
al ADPIC y no incluye ni las licencias obligatorias ni el agotamiento de
derechos. En cualquier caso, incluso de este modo el nimero de excepcio-
nes sigue superando la veintena. Ciertamente, su grado de reconocimiento
difiere segun las jurisdicciones. Por ejemplo, un gran nimero de ordena-
mientos juridicos, mas de 80, prevén excepciones tales como la de uso con
fines experimentales o de educacion, uso anterior y actos relativos a medios
de transporte extranjeros que ingresan en el territorio nacional en forma
transitoria o accidental (navios, aviones). Por el contrario, un niimero im-
portante de excepciones se encuentran reconocidas tan sélo en una unica
jurisdiccion, como seria el caso de “objetos que se lancen al espacio desde
el territorio nacional francés” o el “uso de material bioldgico ya existente en
la naturaleza que no resulte necesario para la aplicacion industrial especifi-
cada en la patente”.

8 “This Article concerns patents only. It was introduced into the Convention by the Re-

vision Conference of The Hague in 1925 and has not been changed since, except for some
minor modifications as to form”. Bodenhausen, G. H. C., Guide to the Application of the Paris
Convention for the Protection of Industrial Property, BIRPI, 1968, p. 82. Las licencias obligatorias
son también introducidas en la misma Conferencia de revisiéon de La Haya.

9 Pouillet, E., Traité Théorique et Pratique des Brevets D’Invention et de la Contrefagon, 13a. ed.,
Paris, Marchal et Billard, 1889, p. 821, § 891.

10 Tbidem, p. 631, §§ 676 y 678.

' Garrison, C., Exception to Patent Rights in Developing Countries, UNCTAD-IC'TSD, Issue
Paper 17, 2006.

12 Bentley, L., Estudio de expertos sobre exclusiones de la materia patentable y excepciones y limita-
clones a los derechos conferidos por las patentes, Ginebra, OMPI, Comité Permanente de Derecho
de Patentes, decimoquinta sesion, 11 a 15 de octubre de 2010, SCP-15-3, 2 de septiembre de
2010, pp. 28-30.
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3. Catdlogo numerus appertus de excepciones

La flexibilidad para con los fundamentos y justificaciéon tltima de las
excepciones ha dado lugar a una rica diversidad de excepciones en derecho
comparado. Pueden enumerarse, sin caracter exhaustivo, las siguientes:

1) Uso con fines experimentales.

2) Actos realizados a titulo particular sin fines de lucro.

3) Preparacion ex professo de medicamentos para casos individuales efec-
tuada en una farmacia en virtud de una receta médica.

4) Uso anterior.

5) Uso no comercial de material vivo como fuente inicial de variacién
o propagacion.

6) Uso de material de reproduccion por los agricultores en su propia
explotacion.

7) Usos indirectos de procedimientos de produccioén para obtener otros
productos.

8) Importaciéon o entrada de pequefias cantidades de mercancias no
comerciales en los efectos personales de pasajeros o enviadas en pa-
quetes pequenos.

9) Excepcion regulatoria o Bolar.

0) Uso privado.

1) Usos de minimis.

2) Usos en la ensefianza.

3) Uso de determinados métodos de tratamiento.

4) Empleo de la invencién patentada a bordo de buques, medios de lo-
comocién aérea o terrestre o de cualesquiera otros medios de trans-
porte.

15) Uso por un agricultor o ganadero de animales protegidos con fines

agricolas.

16) Actos relacionados con la descompilacion e interoperabilidad.

1
1
1
1
1

4. Fundamentos de las excepciones

Una aproximacion sistematica a las excepciones consiste en clasificarlas
en funcién de los fundamentos sobre los que se basan. Ello permite agrupar
las excepciones en tres grandes categorias, a saber: a) excepciones que refle-
jan el analisis de costos y beneficios del derecho de patentes; 4) excepciones
destinadas a facilitar el funcionamiento del derecho de patentes, y ¢) excep-
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ciones que permiten resolver los conflictos entre el monopolio asociado a
una patente y otros objetivos o valores de caracter social. Se trata de una ca-
tegorizacion flexible, en el sentido de que varias de las excepciones pueden
encontrar su justificacién en mas de una de estas categorias.

A. Excepciones cuyo_fundamento refleja el andlisis de los costos
9 beneficios del derecho de patente

Algunas excepciones se explican por referencia al fundamento mismo
de la concesion de patentes, esto es, incentivar la inversion en investigacion
y la divulgaciéon mediante la concesion de derechos.'® En efecto, las paten-
tes deben concederse en la medida en que el monopolio sea necesario para
corregir una ineficiencia del mercado para generar ciertos bienes, mientras
que no deberan concederse si su aplicacion puede restringir el desarrollo de
nuevas invenciones. '

En esta categoria caben excepciones tales como el uso para fines de
investigacion o cientificos, los usos no comerciales, el uso anterior, el uso
privado y los usos de minimis. Algunas construcciones en derecho comparado
han ido mas alla en términos de laxitud y flexibilidad, al prever excepciones
del tono “actos que no son perjudiciales para la explotacion normal de la
patente, o para los intereses del propietario de la patente y de otras partes”.!?

B. Excepciones destinadas a facilitar el funcionamiento
del derecho de patentes

Existen excepciones que se basan en la propia logica del sistema y que
son necesarias para mantener el funcionamiento del propio sistema de pa-
tentes.' Este es el caso de la excepcién por usos experimentales, que per-
mite implementar la invencién divulgada y comprobar también las pro-
piedades de la misma. Ello dentro de la logica que los sistemas modernos
de patentes establecen, la condicién general de divulgacion publica de la
invencién, de suerte que terceros puedan experimentar con la invencién a
fin de comprobar si efectivamente funciona (y si se ha divulgado suficiente
informacion sobre la misma).

3 Ibidem, p. 55.

Y [dem.

5 Jste es el caso de Egipto. Idem.
6 Ibidem, p. 57.

DR © 2018. Instituto de Investigaciones Juridicas - Universidad Nacional Auténoma de México



Esta obra forma parte del acervo de la Biblioteca Juridica Virtual del Instituto de Investigaciones Juridicas de la UNAM
www.juridicas.unam.mx https://biblio.juridicas.unam.mx/bjv Libro completo en: https://goo.gl/inHV5H

126 SEUBA / GENOVESI / ROFFE

C. Excepciones que permiten resolver los conflictos entre el monopolio
asociado a una patente y otros objetivos o valores de cardcter social
¢ inlereses compensatorios publicos y privados

En esta categoria de excepciones estan aquellas que reflejan el hecho de
que el incentivo de la innovacién, aun siendo un importante objetivo social,
entra a veces en conflicto con otros objetivos sociales o intereses privados, y
se considera a estos Gltimos prioritarios o mas importantes. En este contex-
to, y de acuerdo con este tercer fundamento, pueden citarse los usos en la
ensefianza de los derechos de titulares de patentes, el privilegio de los agri-
cultores o el uso de determinados métodos de tratamiento.

En este grupo también se pueden incluir las excepciones que responden
ala necesidad de una proteccion eficaz y que las medidas de observancia no
constituyan obstaculos al comercio, en linea con lo que disponen el pream-
bulo y el articulo 41.1 del ADPIC. En este subconjunto puede identificarse
la importacion o entrada de pequenas cantidades de mercancias no comer-
ciales en los efectos personales de pasajeros o enviadas en paquetes peque-
nos, o puede encontrarse de nuevo la excepcion Bolar.

5. Las excepciones en derecho europeo

No existe un texto Gnico de alcance europeo que regule la concesion,
el régimen juridico y la observancia del derecho de patentes. Este no es
solamente el caso de la Uniéon Europea,!’ sino también de Europa en un
concepto mas amplio, esto es, incluidos todos los paises de la Organizacion
Europea de Patentes. A efectos introductorios debe mencionarse en cual-
quier caso la triada compuesta por el Convenio de Estrasburgo del Consejo
de Europa, la Convencién de Munich vinculado a la Organizacion Europea
de Patentes y el Convenio de Luxemburgo, desarrollado en el marco de la

17" La Uni6én Europea carece tanto de una regulacién especifica uniformadora de los

principios que deben regir la normativa nacional, como de un titulo tnico comunitario en
materia de patentes. Ello ha llevado a que el Tribunal de Justicia haya declinado pronun-
ciarse sobre la excepcion de uso experimental en el marco de la controversia suscitada en un
asunto planteado ante los tribunales holandeses, al entender que se trataba de una materia
sometida a un derecho exclusivamente nacional. Sentencia del 9 de julio de 1997 en el
asunto C-316/95, Generics BV contra Smith Kline & French Laboratories Lid. Véase, al respecto,
Vidal-Quadras Trias de Bes, M., “La recepcién de la clausula Bolar en Europa”, en Seuba,
X., Propiedad intelectual, competencia y aspectos regulatorios del medicamento, Bogota, PUJ-ICTSD,
2013, p. 295.
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Comunidad Econémica Europea y que, si bien nunca llegd a entrar en vi-
gor, ejercié una gran influencia sobre las leyes nacionales de patentes.

El Convenio de Estrasburgo sobre la Unificaciéon de Determinados
Elementos del Derecho Sustantivo de Patentes de 1963 y el Convenio de
Munich sobre la Concesion de Patentes Europeas de 1972 abordaron las
cuestiones relacionadas con los estandares de patentabilidad, validez, legi-
timacion, el proceso para obtener una patente, el rol de las reivindicacio-
nes en la definicion del alcance de la patente y el método para interpretar
las reivindicaciones de patente. No trataron, sin embargo, asuntos capitales
como los derechos conferidos por la patente o las limitaciones a estos dere-
chos, ergo, las excepciones.

El Convenio de Munich dejé en manos de los paises miembros la cues-
ti6n de los derechos conferidos por una patente curopea, al establecer que
tales derechos serian los mismos que los que establezca el derecho nacional
con respecto a patentes nacionales,'® y que su violacion deberia ser tratada
de acuerdo con lo dispuesto en la legislaciéon nacional.’” El Convenio de
Luxemburgo de 1975 sobre la Patente Comunitaria se adentrd en estos as-
pectos, y st bien nunca llegd a entrar en vigor, ejercié una gran influencia
en diversas leyes nacionales de patentes. Entre otras, también en materia de
excepciones.

Efectivamente, en la parte relativa a los efectos de la patente comuni-
taria, los articulos 25 y 26 del Convenio de Luxemburgo definen los ac-
tos de explotacion directa e indirecta que abarca el ws prohibend: del titular.
Acto seguido, en materia de excepciones el articulo 27 recoge un catalogo

18 Articulo 64.1.

19 Articulo 64.3.

20 En el que se incluyen: @) los actos realizados en la esfera privada y con fines no comer-
ciales; b) los actos realizados con caracter experimental que se refieran al objeto de la inven-
ci6n patentada; ¢) la preparacién extemporanea de medicamentos para casos individuales
efectuada en una farmacia y con receta médica, ni a los actos relativos a los medicamentos
asi preparados; d) el empleo de la invencién patentada a bordo de buques de los paises de
la Unién de Paris para la proteccion de la propiedad industrial distintos de los Estados con-
tratantes, en el casco, maquinas, pertrechos, aparejos y otros accesorios, cuando estos navios
entren temporal o accidentalmente en las aguas de los Estados contratantes, siempre que la
invencién patentada se utilice exclusivamente para las necesidades del buque; ¢) el empleo
de la invencién patentada en la construccién o funcionamiento de aparatos de locomocién
aérea o terrestre de los paises de la Union de Paris para la proteccion de la propiedad indus-
trial distintos de los Estados contratantes, o de accesorios de estos aparatos, cuando penetren
temporal o accidentalmente en el territorio de los Estados contratantes; f) los actos previstos
por el articulo 27 del Convenio relativo a la aviaciéon civil internacional, de 7 de diciembre
de 1944, cuando estos actos afecten a aeronaves de un Estado, distinto de los Estados contra-
tantes, que se beneficie de las disposiciones de este articulo.
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que ha sido copiado en distintas leyes nacionales y luego retomado tam-
bién en el texto del Acuerdo por el que se establece el Tribunal Unificado
de Patentes. Dado que hasta la fecha este ultimo es el texto mas completo
en materia de excepciones y recoge todas las previstas en el Convenio de
Luxemburgo, se enumeran a continuaciéon las excepciones previstas en el
mismo. Se trata, como puede comprobarse, de la adicién al contenido en
el Convenio de Luxemburgo de otras excepciones desarrolladas en el trans-
curso de los afios por la Unién Europea, como las relativas a las invenciones
agrobiotecnologicas,?! o a la excepcion regulatoria.?? Asi, segin el Acuerdo
por el que se establece el Tribunal Unificado de Patentes, los derechos del
titular no se extienden a:

a) los actos efectuados a titulo particular y sin fines comerciales;

b) los actos realizados con fines experimentales que se refieran al objeto de
la invencion patentada;

¢) el uso de material biologico con fines de cultivo o descubrimiento y de-
sarrollo de otras variedades vegetales;

d) los actos permitidos por el articulo 13, apartado 6, de la Directiva
2001/82/CE o el articulo 10, apartado 6, de la Directiva 2001/83/CLE, res-
pecto de cualquier patente relativa al producto que se define en cualquiera
de esas directivas;

e) la preparacion ex profeso de medicamentos para casos individuales efec-
tuada en una farmacia en virtud de una receta médica, ni a los actos relativos
a los medicamentos asi preparados;

f) el empleo de la invencién patentada a bordo de buques de los paises de
la Unién Internacional para la Proteccion de la Propiedad Industrial (Unién
de Paris) o de los miembros de la Organizacion Mundial del Comercio, dis-
tintos de aquellos Estados miembros contratantes en que esa patente tenga
efecto, en el casco, las maquinas, los pertrechos, aparejos y demas accesorios,

2l La Unién Europea ha regulado el derecho del agricultor a utilizar el producto de
su cosecha para la ulterior reproduccién o multiplicacién, cuando ésta es realizada por el
mismo agricultor en su propia explotacion (véase la Directiva 98/44/CE del Parlamento Eu-
ropeo y del Consejo, del 6 de julio, relativa a la proteccion juridica de las invenciones biotec-
noldgicas). Todo ello en congruencia con el alcance y modalidades previstos en la legislacion
sobre obtenciones vegetales. En este contexto, los agricultores podran utilizar la cantidad de
material patentado que precisen para los fines de su propia explotaciéon, y podran también
llevar a cabo las operaciones de tratamiento necesarias para la plantaciéon del material.

22 E130 de abril de 2004 se aprobaron las directivas: 2004/27/CE del Parlamento Euro-
peo y del Consejo, del 31 de marzo de 2004, que modifica la Directiva 2001/83/CE por la
que se establece un c6digo comunitario sobre medicamentos de uso humano, y 2004/28/CE
del Parlamento Europeo y del Consejo, del 31 de marzo de 2004, que modifica la Directiva
2001/82/CE por la que se establece un cédigo comunitario sobre medicamentos veterina-
rios. En ambas se incluia la clausula conocida como Bolar.
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cuando esos buques penetren temporal o accidentalmente en las aguas de un
Estado miembro contratante en el que esa patente tenga efecto, siempre que
la invencion se emplee exclusivamente para las necesidades del buque;

g) el empleo de la invencion patentada en la construccién o el funciona-
miento de medios de locomocion aérea o terrestre o de cualesquiera otros
medios de transporte de los paises de la Union Internacional para la Pro-
teccion de la Propiedad Industrial (Union de Paris) o de los miembros de la
Organizaciéon Mundial del Comercio, distintos de aquellos Estados miembros
contratantes en que esa patente tenga efecto, o de los accesorios de los mis-
mos, cuando dichos medios de locomocién o transporte penetren temporal o
accidentalmente en el territorio de un Estado miembro contratante en el que
esa patente tenga efecto;

h) los actos previstos por el articulo 27 del Convenio sobre Aviacién Civil
Internacional de 7 de diciembre de 1944, cuando esos actos afecten a aero-
naves de un Estado parte en dicho Convenio distinto de un Estado miembro
contratante en el que esa patente tenga efecto;

1) la utilizaciéon por un agricultor del producto de su cosecha para la re-
producciéon o multiplicaciéon por él mismo en su propia explotacion, siempre
que el material de reproduccion vegetal haya sido vendido o comercializado
de cualquier otra forma por el titular de la patente o con su consentimiento
al agricultor, con fines agricolas. El alcance y las condiciones de dicha utiliza-
cién seran los establecidos en el articulo 14 del Reglamento (CE) n® 2100/94;

j) la utilizacién, por un agricultor o ganadero, de animales protegidos con
fines agricolas, siempre que los animales de cria o cualquier otro material
de reproduccion animal hayan sido vendidos o comercializados de cualquier
otra forma al agricultor o ganadero por el titular de la patente o con su con-
sentimiento. Dicha utilizacion incluye la puesta a disposicion del animal o de
otro material de reproduccién animal, para la actividad agricola del agricul-
tor o ganadero, pero no su venta para una actividad reproductiva con fines
comerciales;

k) los actos y la utilizacion de la informacién obtenida que se autorizan en
virtud de los articulos 5 y 6 de la Directiva 2009/24/CE, en particular, sus
disposiciones relativas a la descompilacion y la interoperabilidad, y

1) los actos autorizados en virtud del articulo 10 de la Directiva 98/44/CE.

Ademas de los casos mencionados en la lista, tanto el Convenio de
Luxemburgo?* como el Acuerdo por el que se establece el Tribunal Unifica-
do de Patentes? se refieren a los “usuarios anteriores”, que tienen la facul-
tad de conservar derechos:

23 Articulo 37 del Acuerdo sobre Patentes Comunitarias, Luxemburgo, 15 de diciembre
de 1989 (89/695/CEE).
2 Ibidem, articulo 28.
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1) Quien, en caso de que se hubiera expedido una patente nacional para una
invencién, hubiera adquirido, en alguno de los Estados contratantes, un de-
recho fundado en una utilizacién anterior de esta invencién o un derecho de
posesion personal de la misma disfrutard en este Estado del mismo derecho
respecto de una patente comunitaria para la misma invencion.

2) Los derechos conferidos por una patente comunitaria no se ampliaran
a los actos relativos a un producto cubierto por esta patente y realizados en
territorio del Estado afectado después de que la persona que goce del derecho
contemplado en el apartado 1 haya comercializado este producto en dicho
Estado, en la medida en que el derecho interno de tal Estado regule este efec-
to respecto a las patentes nacionales.

6. Las excepciones a los derechos conferidos por las patentes
en los Estados Unidos

En el derecho de patentes estadounidense se denominan “limitaciones”
(limutations) a las excepciones a los derechos conferidos por las patentes. Al-
gunas son de origen legal, es decir, se encuentran incorporadas a la ley de
patentes o a otras leyes, mientras que otras tienen su fuente en el common
law, es decir, son creaciones jurisprudenciales, a veces codificadas a posterior:.

Entre las excepciones de origen legal encontramos a la excepcion Bolar
o excepcion regulatoria, la defensa del primer inventor y la presencia tempo-
raria de la invencién patentada en vehiculos, buques y aviones. Por su parte,
entre las excepciones de fuente jurisprudencial se pueden incluir la excep-
cion de experimentacion sin fines de lucro, la doctrina de la licencia implicita
y el derecho de hacer reparaciones respecto a un producto patentado.

III. EL ARTICULO 30 DEL ACUERDO SOBRE LOS ADPIC
1. La norma global sobre las excepciones al derecho de patente

El ADPIC establece la regla general que deben cumplir las excepciones al us
excluendi del titular. El articulo 30 del Acuerdo prescribe que:

Los miembros podran prever excepciones limitadas de los derechos exclusivos
conferidos por una patente, a condiciéon de que tales excepciones no atenten
de manera injustificable contra la explotacién normal de la patente ni causen
un perjuicio injustificado a los legitimos intereses del titular de la patente, te-
niendo en cuenta los intereses legitimos de terceros.
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Se trata, en efecto, de la traslacion al ambito de las patentes de la regla
de los tres pasos o etapas originaria en el Convenio de Berna para la Protec-
cion de las Obras Literarias y Artisticas. Segtn el articulo 30 transcrito, la
excepcion a los derechos del titular: 1) debe ser limitada; 2) no ha de atentar
“de manera injustificable contra la explotacién normal de la patente”, y 3) no
debe causar “un perjuicio injustificado a los legitimos intereses del titular de
la patente, teniendo en cuenta los intereses legitimos de terceros”.

En efecto, durante la negociaciéon del ADPIC algunos paises intentaron
especificar las excepciones concretas que pudieran ser objeto del articulo 30
del ADPIC,? sin llegar a ningn acuerdo al respecto, lo que llevé al texto
abierto del articulo. Precisamente, la Unién Europea fue uno de los miem-
bros que trat6 de enumerar y restringir las excepciones.2

Tal como destacaramos en la introduccion, el articulo 30 refleja el con-
senso internacional respecto de que: 1) las excepciones son abiertas; 2) los
criterios ahi tasados se interpretan de acuerdo con el derecho nacional; 3) las
excepciones pueden perseguir fines econdémicos,?” y 4) puede existir cierto

25 Véase: a) Declaracion formulada por Tailandia en la reunién celebrada del 12 a 14 de
septiembre de 1988, MTN.GNG/NG11/W/27, p. 2; b) Directrices y objetivos propuestos
por la Comunidad Europea para las negociaciones sobre los aspectos de las normas sustan-
tivas de los derechos de propiedad intelectual relacionados con el comercio, 7 de julio de
1988, MTN.GNG/NG11/W/26, pp. 6 y 7; ¢) Existencia, alcance y forma de las normas y
los criterios internacionales generalmente aceptados y aplicados para la proteccion de la pro-
piedad intelectual, nota preparada por la Oficina Internacional de la OMPI, 15 de septiembre
de 1988, MTN.GNG/NG11/W/24/Rev.1, pp. 7 y 8; d) Compilacion de comunicaciones es-
critas y declaraciones orales preparada por la Secretaria, 5 de febrero de 1988, MTN.GNG/
NG11/W/12/Rev.1, p. 17; ¢) Propuesta de los paises nordicos para las negociaciones sobre
las normas y principios relativos a los aspectos de los derechos de propiedad intelectual rela-
cionados con el comercio, 10 de julio de 1989, MTN.GNG/NG11/W/36, p. 2; /) Normas
y principios relativos a la existencia, alcance y ejercicio de los derechos de propiedad inte-
lectual relacionados con el comercio, comunicacion de la India, 10 de julio de 1989, M'TN.
GNG/NGL11/W/37, pp. 6, 7y 17; g) Aspectos de los derechos de propiedad intelectual
relacionados con el comercio, comunicacién de las comunidades europeas, 14 de noviembre
de 1989, MTN.GNG/NG11/W/49, p. 8; &) Normas relativas a los derechos de propiedad
intelectual relacionados con el comercio, comunicaciéon de Hong Kong, 29 de noviembre de
1989, MTN.GNG/NG11/W/51, p. 6; 1) Proyecto de acuerdo sobre los aspectos de los dere-
chos de propiedad intelectual relacionados con el comercio (de la delegacion de las CE), 29
de marzo de 1990, MTN.GNG/NG11/W/68, pp. 10 y 11;j) Comunicacién de Argentina,
Brasil, Chile, China, Colombia, Cuba, Egipto, India, Nigeria, Pert, Tanzania y Uruguay,
14 de mayo de 1990, MTN.GNG/NG11/W/71, p. 10, y k) Comunicaciéon de Brasil, 31 de
octubre de 1988, MTN.GNG/NG11/W/30.

26 MTN.GNG/NG11/W/26, 7 de julio de 1998 (seccién D.a. [i]).

7 Es interesante retomar el hecho de que la propuesta europea de que las excepciones
se limiten a aquellas que no tienen fines comerciales, fue rechazada. En su propuesta de
proyecto de ADPIC, del 29 de marzo de 1990, una disposicion establecia que: “Se podran
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grado de conflicto entre la explotacién de la patente y las excepciones, ha-
bida cuenta de los intereses de terceros.

En efecto, los negociadores del ADPIC optaron por redactar un texto
amplio que no se limita a ninguna circunstancia particular, no se supedita
a un fin u objetivo concreto, no se circunscribe a un tipo especifico de ex-
cepcidn ni esta limitado por una enumeracion numerus clausus. No solo eso,
sino que, como se vera, las condiciones que se establecen en el articulo 30
tampoco son, a juicio de una importante corriente doctrinal, cumulativas.
De este modo, el articulo 30 se diferencia notablemente de las excepciones
previstas en el GAT'T, mucho mas limitadas, y también de las excepciones re-
feridas a derecho de autor? y marcas? previstas en el ADPIC. A diferencia
de estos casos, el articulo 30 del ADPIC, sin lugar a dudas, contempla una
aplicacion limitada o especial.?

La excepcion para la fabricacion destinada a la exportacién se relacio-
na con varios de los principios y objetivos anunciados en el ADPIC, en el
preambulo y en los articulos 70., 8o. y 41. Como se verd al analizar la satis-
faccion de cada uno de los requisitos de la excepcion, el componente teleo-
logico es importante al justificar la necesaria consideracion de los intereses
de terceros, asi como el hecho de que con dicha excepciéon no se produce
una limitacién injustificada sobre los derechos del titular.

2. El articulo 30 segiin la diferencia Canadd-Genéricos

El articulo 30 del ADPIC ha sido objeto de un conocido caso en el mar-
co del sistema de solucion de diferencias de la OMC. Nuestro objetivo no
es analizar el informe del Grupo Especial Canadd-Genéricos en profundidad,
sino extraer las opiniones del Grupo Especial que sirven a los efectos de de-

admitir excepciones limitadas de los derechos exclusivos conferidos por una patente para
ciertos actos, como los derechos basados en el uso anterior, actos de caracter privado y sin
fines comerciales y los actos realizados con fines experimentales, a condicién de que tomen
en cuenta los intereses legitimos del titular de la patente y de terceros”.

28 Elarticulo 13 del ADPIC, referido al derecho de autor, dispone que “los miembros cir-
cunscribiran las limitaciones o excepciones impuestas a los derechos exclusivos a determinados
casos especiales que no atenten contra la explotacién normal de la obra ni causen un perjuicio
injustificado a los intereses legitimos del titular de los derechos”.

29 El articulo 17 del ADPIC, referido a marcas, dispone que “los miembros podran es-
tablecer excepciones limitadas de los derechos conferidos por una marca de fabrica o de
comercio, por gemplo el uso leal de términos descriptivos, a condicién de que en ellas se tengan en
cuenta los intereses legitimos del titular de la marca y de terceros”.

30 Canadd-Genéricos, p. 26.
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sarrollar una aproximacién mas a fondo acerca del significado del articulo
30, y que se desarrollan y ponen en contexto con mayor profundidad en la
seccion IV, cuando en detalle se examina la excepcion de fabricacion para
la exportacion.

El Grupo Especial Canadd-Genéricos tenia por delante la tarea de analizar
dos excepciones recogidas en la Ley de Patentes de Canada. Se trataba de
la excepcion basada en el “examen reglamentario” y de la excepcién que
permitia el “almacenamiento de mercancia”.

La excepcion basada en el “examen reglamentario” consistia en una re-
daccion amplia de la excepcion Bolar, en virtud de la cual los competidores
genéricos podian avanzar sus tramites ante la administracion a fin de poder,
al expirar la proteccién mediante patente, competir en el mercado con el
originador. Y ello con el objetivo de evitar una extension de facto del periodo
de exclusividad, puesto que de no existir tal excepcion el competidor sola-
mente podria empezar a preparar y presentar la informacion a partir de ese
momento, con los consiguientes efectos sobre la competencia y precios de
medicamentos.

La segunda excepcion habilitada por la Ley de Patentes de Canada
permitia a los competidores genéricos, durante el periodo de protecciéon
de la patente, fabricar y almacenar existencias de sus productos, de modo
que a partir del primer dia del vencimiento de la patente el producto estu-
viera listo para satisfacer el mercado. No se trataba de todo el periodo de
proteccion de la patente, sino durante el “periodo establecido en la regla-
mentacion”.

El Reglamento sobre la Fabricacién y el Almacenamiento de Medica-
mentos Patentados, de 1993, estipulaba un plazo de seis meses en lo que
respecta a los medicamentos patentados. Todo competidor podia asi fabri-
car por anticipado un medicamento antes de que expirara el plazo de la
patente, y explotar el producto en el mercado una vez expirada la misma.

Para responder a la conformidad de estas excepciones con el derecho de
la OMC, el Grupo Especial realizé la que por ahora es la tnica interpreta-
cién de un grupo especial sobre el articulo 30 del ADPIC. Se trata de una
interpretacion estricta, realizada por un Grupo Especial en el cual ninguno
de sus componentes era experto en derecho de patentes,® y que ha sido
calificada como restrictiva en la Declaracion patrocinada por el Instituto

31 El Grupo Especial, integrado por los académicos Robert Hudec, especialista en de-

recho del GAT'T, fundamentalmente en soluciéon de diferencias y la relaciéon entre medio
ambiente y derecho del comercio; Mihaly Ficsor, especialista en derecho de autor, y Jaime
Sepulveda, un salubrista mexicano.
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Max Planck de 2014.32 No obstante ello, como tendra ocasion de detallarse,
inclusive a la luz de esta interpretacion restrictiva se justifica la excepcion de
fabricacion para la exportacion.

El Grupo Especial constaté que la palabra “limitada” debe interpretar-
se en sentido estricto. Para el panel, dicho adjetivo califica la palabra “ex-
cepcién”, que en si misma tiene la connotaciéon de “derogacion limitada”.
Por consiguiente, la expresion “limitada” ha de interpretarse en el sentido
de que entrafia una excepcion estricta, que conlleva una pequena disminu-
cion de los derechos en cuestion.

Ademas, para el Grupo Especial, determinar si una excepcion es “limi-
tada” no se trata de evaluar el “impacto econdémico”, sino el impacto que
puede tener dicha excepcion en los “derechos” del titular.?* Tampoco se
trata de contabilizar, al realizar la valoracion, cuantos derechos (de fabrica-
cién, venta, importacion) se ven afectados.®® Tras aplicar ese razonamiento,
el Grupo Especial llega a la conclusion de que la “excepcion basada en la
acumulacion de existencias” abrogaba los derechos del titular de la paten-
te a fabricar y utilizar la invencién en su totalidad en los seis meses ante-
riores a la expiracion de la patente, sin limites de volumen y de mercados, y
por consiguiente no podia calificarse de “limitada”.? Por el contrario, la ex-
cepcion Bolar se entendié que se referia a actos cuyo alcance “sera pequeio
y circunscrito”,’” por lo que la misma si era aceptable a la luz del requisito
de que se esté ante una excepcion “limitada”.

En relacion con el requisito de no interferir con la explotacién normal
de la patente, para el Grupo Especial la “explotacion” es la “actividad co-
mercial por la que los titulares de patentes utilizan sus derechos exclusivos
de patente para obtener un valor econémico de su patente”.’® Por otro lado,
considerd que la nociéon de “normalidad” se referia, bien a una “conclusién
empirica sobre lo que es corriente dentro de una colectividad dada, bien a
un criterio que permite determinar aquello a lo que se tiene derecho”.? Se
trata de un juicio orientado, pero en Gltimo término subjetivo, que llevo al
panel a sostener que la “explotaciéon normal” si incluye el plazo de exclu-

32 Véase infia, apartado 3.B. de este mismo epigrafe.

33 Bentley, L., Estudio de expertos. .., cil., p. 36; Canadd-Genéricos, § 7.48.
3% Canadd-Genéricos § 7.32.

35 Idem.

36 Ibidem, § 7.35.

37 Ibidem, § 7.45.

38 Ibidem, § 7.54.

39 Ibidem, § 7.56.
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sividad de facto tras la expiracion, derivado de la necesidad de fabricar el
producto, pero no la exclusividad que resulta de la necesidad para los com-
petidores de obtener aprobacién reglamentaria.

En relacion con el tercer requisito, centrado en los “intereses legitimos™
del titular y de terceros, el Grupo Especial analizé también cuales son tales
“Intereses legitimos” tanto del titular como de terceros. En este contexto,
distingui6 entre “intereses legitimos” e “intereses juridicos”, y sefialé que los
primeros tienen un significado propio, el de “justificables”, en el sentido de
que estan apoyados por politicas publicas u otras normas sociales pertinen-
tes. Desde esta 6ptica se planteaba la cuestion de si los beneficios posteriores
al plazo de la patente, que obtenia el titular habida cuenta del retraso que
entranaba para los competidores tener que obtener aprobaciéon reglamen-
taria, eran “justificables”. El Grupo Especial distingui6 esta situacién de
la que se planteaba con respecto al retraso de los fabricantes de genéricos
motivado por la necesidad de producir los medicamentos una vez expirada
la patente. Mientras este ultimo se consideré que era razonable, el Grupo
Especial adujo que “el interés declarado en nombre de los titulares de pa-
tentes cuyo periodo efectivo de exclusividad en el mercado se veia reducido
por las demoras habidas en la aprobacion de la autorizacién para la co-
mercializacién no era tan perentorio ni estaba reconocido tan ampliamente
como para que pudiera considerarse como un «legitimo interés»”. Por ello,
el Grupo Especial considerd que la excepcion Bolar no afectaba la explo-
tacion normal de la patente, ni tampoco causaba un perjuicio injustificado
a los intereses legitimos de los terceros, razén por la cual cumplia con las
condiciones de admisibilidad del articulo 30.

3. La vision contempordnea del articulo 30 del Acuerdo
sobre los ADPIC

Tanto la base normativa internacional como diversas opiniones influ-
yentes permiten una lectura abierta del articulo 30 del ADPIC, mas flexi-
ble que la que hizo el panel del asunto Canadd-Genéricos. Se trata de una
lectura que encuentra apoyo tanto en el trabajo en materia de excepciones
desarrollado en el seno del Comité de Patentes de la OMPI, como en la opi-
ni6n de un buen ntmero de respetados académicos y expertos internacio-
nales que en 2014 consensuaron la Declaracion sobre Proteccién Mediante
Patente auspiciada por el Instituto Max Planck.
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A. Los trabajos del Comuté de Patentes de la OMPI

El Comité de Derecho de Patentes de la OMPI ha prestado especial
atencion a las excepciones al derecho de patentes en los Gltimos diez afios.
Entre otras iniciativas, ha encargado una cantidad importante de estudios
sobre la tematica a expertos internacionalmente reconocidos.*

En uno de estos estudios se afirma que “conviene considerar detenida-
mente hacer un uso mas amplio de las excepciones”, por lo que se aconseja,
en relacion con las excepciones, “velar por que las normas internacionales
no repriman el uso de este medio tan importante para ajustar debidamente
la politica nacional en materia de patentes”.* Esta amplitud de miras con
respecto al uso de excepciones responde a que las mismas excepciones per-
miten garantizar que “se llegue a un compromiso conveniente dentro del
sistema de patentes”,* y se erigen en una suerte de “regulador de intensidad
luminosa” que permite reducir la intensidad sin apagar, ello no obstante, la
luz.®

La flexibilidad en torno a las excepciones resulta también del hecho que
no existe apenas armonizacion internacional de las excepciones permitidas
ni existe aparentemente voluntad para llevar a cabo tal armonizacién. Al
contrario, como fuera subrayado, la interpretaciéon del articulo 30 del AD-
PIC es abierta y flexible.

40 V¢ase Organizacion Mundial de la Propiedad Intelectual, Comité Permanente sobre
el Derecho de Patentes: a) Exclusiones de la materia patentable y excepciones y limitaciones a los derechos
conferidos por las patentes, Ginebra, SCP/13/3, 23 al 27 de marzo de 2009; b) Estudio de expertos
sobre exclusiones de la materia patentable y excepciones y limitaciones a los derechos conferidos por las paten-
tes, Ginebra, SCP/15/3, decimoquinta sesion, 11 a 15 de octubre de 2010; ¢) Resefia general de
las respuestas al cuestionario sobre excepciones y limitaciones a los derechos conferidos por las patentes, Gine-
bra, SCP/18/3, 21 a 25 de mayo de 2012; d) Excepciones y limitaciones a los derechos conferidos por
las patentes: uso privado y no comercial, Ginebra, SCP/20/3, 27 a 31 de enero de 2014; e) Excep-
clones y limitaciones a los derechos conferidos por las patentes: uso con fines experimentales o de investigacion
ctentifica, Ginebra, SCP/20/427, 31 de enero de 2014; f) Excepciones y limitaciones a los derechos
conferidos por las patentes: preparacion extempordnea de farmacos, Ginebra, SCP/20/527, 31 de enero
de 2014; g) Excepciones y limitaciones a los derechos conferidos por las patentes: uso anterior, Ginebra,
SCP/20/627, 31 de enero de 2014, y h) Excepciones y limitaciones a los derechos conferidos por las
patentes: uso de articulos en navios, aeronaves y vehiculos terrestres extranjeros, Ginebra, SCP/20/7, 27
a 31 de enero de 2014.

#1 Comité Permanente sobre Derecho de Patentes, Estudio de expertos sobre exclusiones de la
materta patentable y excepciones y limitaciones a los derechos conferidos por las patentes, Ginebra, SCP-
15-3, decimoquinta sesion, 11 a 15 de octubre de 2010, Anexo I (Preparado por Lionel
Bentley), 2 de septiembre de 2010, p. 4.

2 Ihidem, p. 63.

B Idem.
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En lo sustantivo, el tratamiento de la regla de los tres pasos realizado
por el Grupo Especial Canadd-Genéricos también ha sido criticado. Asi, en
la propia OMPI se ha considerado que algunas nociones del informe del
asunto Canadd-Genéricos son excesivamente restrictivas. Este es particular-
mente el caso del requisito de que se esté ante una excepciéon “limitada”,
que se entiende que puede articularse “para privar a los paises miembros
del verdadero potencial que alberga el uso de excepciones”.** Como se vera,
se trata de una critica compartida en la Declaraciéon patrocinada por el Ins-
tituto Max Planck.

Las excepciones estan adquiriendo una creciente relevancia. Por un
lado, como alternativa a las exclusiones a la patentabilidad, puesto que estas
ultimas son delimitadas de forma cada vez mas estricta en textos internacio-
nales. Por otro lado, las excepciones se entienden también como un cauce
adecuado para dar respuesta a necesidades que se manifiestan en diversos
campos de la tecnologia. Esto explica la apariciéon de nuevas excepciones
en derecho comparado y en la diversidad de la interpretacion de la misma
excepcion en distintos paises (véase supra, apartado II).

B. La Declaracion sobre Proteccion Mediante Patente

En la Declaracion sobre Proteccion Mediante Patente, patrocinada por
el Instituto Max Planck y redactada por un grupo de influyentes profesores
y expertos en el plano internacional,® se abordaron los aspectos centrales
del derecho de patentes, a fin de presentar una aproximacion a los mismos
que permita al sistema de patentes cumplir con su funcién instrumental e
incentivadora de la innovacion.

En relacion con las excepciones a los derechos del titular, la Declaracion
sostiene que, de forma contraria a lo que podria deducirse del informe del
panel del asunto Canadd-Genéricos, las tres condiciones que se encuentran en
el articulo 30 no tienen caracter cumulativo. El analisis de la satisfaccion
del articulo 30 requiere, en cambio, una aproximacion global a la medida,
distinta al examen excluyente e independiente de cada uno de los requisi-
tos. Mas explicitamente, de acuerdo con los redactores de la Declaracion,

- Tbidem, § 69.
#  Declaration on Patent Protection, Regulatory Sovereignty under TRIPS, disponible
en: wwuw.ip.mpg.de/en/pub/news/ patentdeclaration.cfm. Para la lista completa de los redactores de
la Declaracion véase la p. 19 del documento, visible en: www.ip.mpg de/files/pdf3 /Patent_Decla-

ration_en.pdf (fecha de consulta: 2 de octubre de 2014).
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“no cumplir con una de las tres condiciones no tiene por qué resultar en el
rechazo de la excepcion”.#

Resulta oportuno en este contexto describir el significado de cada uno
de los tres requisitos segiin se recoge en la Declaracion auspiciada por el
Instituto Max Planck.

Asi, para considerarse “limitada” la excepcion no tiene por qué tener
efectos restringidos, como senalara el panel del asunto Canadd-Genéricos. Al
contrario, se entenderd que se esta ante una excepcion limitada si el alcan-
ce de la misma es proporcionado conforme a su objetivo y proposito. La
excepcion debe perseguir un objetivo legitimo, ser adecuada para lograr
dicho objetivo y no exceder lo que resulta necesario y suficiente para con-
seguirlo.*

En segundo lugar, una excepcion entra en conflicto de forma irrazona-
ble con la explotacion normal de la patente si la misma perjudica la eficien-
cia de la patente como mecanismo de regulacién del precio. Este, segtn la
Declaracion, es el caso si la excepeion injustificadamente mengua los incen-
tivos a la innovacién que provee el mercado.*

En tercer lugar, una excepcién no perjudica de manera injustificada los
intereses legitimos del titular si la misma es proporcional y razonable. En
este contexto deben considerarse todos los intereses relevantes, incluyen-
do los del titular y posibles licenciatarios; los innovadores —que se apoyan
en la invenciéon en un momento posterior—, competidores y otros actores
que necesitan operar en el mercado bajo condiciones de competencia real;
cientificos e investigadores que requieren acceso a los hallazgos resultantes
de la investigacion basica; consumidores, que disfrutan de los beneficios del
avance tecnologico, asi como el publico en general, en una mejoria social,
cultural y de bienestar econémico.

Segun los redactores de la Declaracion, lo fundamental a la hora de
implementar el articulo 30 es el respeto del principio de proporcionalidad
y tener en cuenta los intereses de los distintos interesados en la medida. Es
desde este punto de vista que la Declaracion critica el informe del asunto
Canadd-Genéricos, y senala la posibilidad de que existan otras excepciones,
incluida la relativa a la fabricacion para el almacenamiento durante la vi-
gencia de la patente.

6 Ibidem, punto 22, p. 8.
*7 Ibidem, punto 23.
8 Ihidem, punto 24.
9 Ibidem, punto 25.

50 Ibidem, punto 26, p. 9.
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IV. PRECEDENTES DE LA EXCEPCION DE FABRICACION
PARA LA EXPORTACION

1. Referencias a la exportacion en el marco del Cidigo
de Medicamentos para Uso Humano

En 2002, y con el fin de “garantizar que la industria genérica europea pueda
ser competitiva en el mercado mundial”,’! el Parlamento Europeo propuso
una enmienda al articulado del Cédigo de Medicamentos para Uso Humano
en virtud de la cual la concesion de la autorizacion para la exportacion de un
genérico no se consideraria contraria al derecho relativo a las patentes y al
relativo a los certificados complementarios de proteccion.

La mencionada propuesta y los intentos posteriores en la misma linea’?
fueron desatendidos. En efecto, en la Posicion Comun del Consejo, del 29 de
septiembre de 2003, se rechaz6 la parte referente a los medicamentos des-
tinados a la exportacién que se podia encontrar en la anterior redaccion. A
este respecto, el Consejo consideraba que “tales excepciones quedan al mar-
gen del ambito que debe regular una directiva sobre medicamentos destina-
dos a comercializarse en los Estados miembros”,* si bien no adujo cuales po-
dian ser las razones juridicas que podian llevar a rechazar dicha excepcion.

2. La excepcion para exportacion en el marco del Acuerdo Econdmico
-y Comercial Global entre la Union Europea y Canadd

Otro antecedente, esta vez de plena actualidad y con consecuencias
normativas directas, es el Acuerdo Econémico y Comercial Global entre

>l Informe sobre la propuesta de directiva del Parlamento Europeo y del Consejo que
modifica la Directiva 2001/83/CE, por la que se establece un c6digo comunitario sobre me-

dicamentos para uso humano (COM [2001]) 404, C5-0592/2001, 2001/0253(COD), p. 27.

52 Un afio més tarde, en el mismo proceso de enmienda normativa, el Parlamento volvid
ainsistir en la mencién a la exportacion en el contexto de actos que no se consideraban con-
trarios a los derechos del titular de una patente o certificado complementario de proteccion.
Recomendacion para la segunda lectura, respecto de la Posicion Comun del Consejo con
vistas a la adopcién de la Directiva del Parlamento Europeo y del Consejo que modifica la
Directiva 2001/83/CE por la que se establece un coédigo comunitario sobre medicamentos
para uso humano (10950/03/2003 - C5-0464/2003 - 2001/0253[COD]), p. 14.

3 Posicién Comtn (CE) No. 61/2003, de 29 de septiembre de 2003, aprobada por el
Consejo de conformidad con el procedimiento establecido en el articulo 251 del Tratado
Constitutivo de la Comunidad Europea, con vistas a la adopcion de una Directiva del Parla-
mento Europeo y del Consejo que modifica la Directiva 2001/83/CE por la que se establece
un Cédigo Comunitario sobre Medicamentos de Uso Humano.
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la Unién Europea y Canada (CETA, por sus siglas en inglés),* en el que el
articulo 90. del capitulo sobre propiedad intelectual recoge la que denomina
“proteccion sui generis de la propiedad intelectual”.

Bajo este término, CETA regula los que en Europa son los certificados
complementarios de proteccion. En efecto, en un extenso articulo que se ha
propuesto copiar en otros acuerdos que la Uniéon Europea negocia actual-
mente, en particular con los Estados Unidos,” CETA regula practicamente
todos los aspectos de los certificados complementarios de proteccion, sin
utilizar, no obstante, esta denominacion. Extremadamente interesante a los
efectos de la excepcion de fabricacion para la exportacion es el apartado 5
del mismo articulo, en el que se establece que: “A pesar de lo dispuesto en
los paragrafos 1 a 4, cada parte puede limitar el alcance de la proteccion
a través de la concesion de excepciones para fabricar, usar, ofrecer para la
venta, vender o importar productos para el propoésito de exportar durante
el periodo de proteccion”.

Si bien la redaccion de la disposicion es satisfactoria, la misma presenta
una limitante importante al no obligar a su implementacion. En efecto, se-
gin CETA se esta ante una autorizacion, por lo que queda a criterio de las
partes hacer uso de la facultad.

3. La excepcion para exportacion en el marco de los certificados
complementarios de proteccion-dimension interna

En el plano interno europeo, y en consonancia con lo previsto en CETA,
se ha propuesto la adopciéon de una excepcion que permita la exportacion
de productos genéricos y biosimilares de otros protegidos en Europa por
certificados complementarios de proteccion, alli donde no exista proteccion
de patente.?

Se trata de una prevision importante, puesto que al dia de hoy los pro-
ductores de genéricos y biosimilares europeos compiten en condiciones des-
iguales con los fabricantes de los paises que no han adoptado certificados
complementarios de proteccion, o figuras similares como la extension de la
patente. Es decir, casi todos los paises, entre los que se encuentran potencias

5 Puede consultarse en: hitp://www.lagesschau.de/wirtschafl/cela-dokument-101.pdf

% EGA, EU-US Transatlantic Trade and Investment Partnership, Bruselas, EGA, 6 de mayo de
2013.

56 EGA, An EU Advanced Manufacturing Provision_for Export of Generic and Biosimilar Medicines
to Third Countries, Bruselas, EGA, septiembre de 2013.
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con importantes industrias de genéricos y biosimilares, como India, China
o Brasil.

Los argumentos son en buena medida idénticos a los que permiten sus-
tentar la excepcién para la fabricacion y exportaciéon durante el periodo de
vigencia de la patente a paises sin proteccion. Una de las ideas centrales es
que permitir la fabricacion y exportacion durante el periodo de vigencia del
certificado complementario de protecciéon no perjudica al titular del dere-
cho, en tanto en cuanto dichas actividades tienen lugar en mercados donde
el certificado no existe y, sobre todo, la produccion y exportacion se realizan
para satisfacer un mercado donde no existe proteccion.

La nueva excepcion se introduciria a través de la adopcion de un nuevo
reglamento que complementaria el Reglamento 1768/92 de 18 junio de
1992 del Consejo, con un texto que dijera:

La fabricacién en un pais miembro de la Unién Europea durante el periodo
de vigencia de un certificado complementario de proteccién para productos
farmacéuticos con fines de exportacién a otros paises miembros de la Union
Europea o terceros paises en los que a) el periodo de exclusividad de la pa-
tente o extension de la patente ha expirado, caducado o dejado de existir de
cualquier otra forma, y/o ) en respuesta a una licencia obligatoria, no debe-
ra ser considerado contrario a los certificados suplementarios de proteccion
para productos farmacéuticos.’’

La Unién Europea esta analizando la implantacion de esta clausula en
el marco de su competencia sobre certificados complementarios de protec-
cion. En el Informe del Parlamento Europeo sobre la Reindustrializacién
de Europa para Promover la Competitividad y la Sostenibilidad’ se pide a
la Comisién que:

...proponga legislacién que permita a las empresas europeas fabricar medica-
mentos genéricos y biosimilares en la UE para la exportacion a paises en los
que no existe patente ni certificado complementario de proteccién; conside-
ra que dichas disposiciones podrian ayudar a evitar la externalizaciéon de la
produccién y a fomentar la creacion de empleo en la UE, asi como a generar
la igualdad de condiciones para las empresas europeas y sus competidores de
terceros paises.>

57 EGA, An EU Advanced Manufacturing Provision_for Export of Generic and Biosimilar Medicines
to Third Countries, Bruselas, EGA, septiembre de 2013, p. 3 (traduccién y adaptacioén propias).

58 Informe del Parlamento Europeo sobre la Reindustrializacién de Europa para Promover la Compeli-
twidad y la Sostenibilidad (2013 /2006/IN1]), ponente Reinhard Bitikofer, ref. A7-00464/2013,
18 de diciembre de 2013.

39 Ibidem, p. 21.
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4. La excepcion para la exportacion en Australia

La excepcion para fabricacion y exportacion fue examinada por el Co-
mité¢ encargado de la revision de la ley de patentes australiana en lo que se
refiere a las patentes farmacéuticas.® El Comité acogid positivamente los
argumentos en favor de la excepcion, en particular los relacionados con el
desarrollo industrial y con la falta de afectacién de los intereses del titular de
la patente. De acuerdo con el Comité:

...de forma perversa, si la patente aplicable no ha expirado en Australia, pa-
receria que los fabricantes de genéricos australianos deben establecer plantas
de manufacturacién en el extranjero para servir aquellos mercados y evitar de
este modo infringir los derechos de patente australianos. Se trata de un resul-
tado que no ofrece ventaja obvia alguna para los titulares de derechos, puesto
que los farmacos seria producidos para el mercado de exportacion, pero priva
a las empresas y trabajadores australianos de producirlos.®!

El mismo Comité senald, sin embargo, que en su opinién dicha ex-
cepcién podia contradecir las normas internacionales que obligan a Aus-
tralia, fundamentalmente el ADPIC y el Acuerdo de Libre Comercio con
los Estados Unidos. Con un argumento bastante deficitario y atribuyendo
afirmaciones al informe del Grupo Especial Canadd-Genéricos que no se en-
cuentran en el mismo, el Comité senalé que era preferible evitar el litigio
que supondria la enmienda de la ley para incorporar la excepcién para la
exportacion, y propuso en cambio que Australia lidere un proceso interna-
cional que permita la enmienda de las obligaciones existentes a fin de que se
admita la excepcion para la exportacion. Entre tanto, propuso la conclusion
de acuerdos voluntarios en virtud de los cuales los titulares de patentes no
denunciarian a los fabricantes de genéricos que manufacturaran a los fines
exportar la produccion a paises donde no exista proteccion.?

60 El denominado “The Pharmaceutical Patents Review Panel”, véase Review of Phar-
maceutical Patents in Australia, disponible en: http://www.ipaustralia.gov.au/about-us/ip-legislation-
changes/review-pharmaceutical-patents/ (fecha de consulta: 28 de septiembre de 2014).

61 Harris, T. D. y Gruen, Nicol N., Pharmaceutical Patents Review Report, Canberra, 2013,
p- VL.

2 Ihidem, p. XV.
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V. ANALISIS DEL CUMPLIMIENTO DE LA EXCEPCION
DE FABRICACION PARA LA EXPORTACION DE LAS TRES
CONDICIONES DEL ARTICULO 30 DEL ADPIC

La compatibilidad de la excepcion de fabricacion para la exportacion con el
articulo 30 del ADPIC reconoce dos caminos diferentes, pero complementa-
rios. Por un lado, se puede demostrar que la excepcion es compatible con el
articulo 30, aun aplicando la restrictiva interpretaciéon que realizé el Grupo
Especial Canadd-Genéricos. Por el otro, se puede articular una interpretacion
mas extensiva del articulo 30 del ADPIC en linea con los canones propues-
tos por la Declaracion sobre Proteccion Mediante Patente patrocinada por
el Instituto Max Planck y los altimos trabajos del Comité de Patentes de la
OMPL

Con este norte, demostraremos a continuacion que la excepcion de fa-
bricacién para la exportacion es una excepcién limitada, que no atenta de
manera injustificada contra la explotaciéon normal de la patente ni causa un
perjuicio injustificado a los legitimos intereses de sus titulares, teniendo en
cuenta los intereses legitimos de los terceros.

1. Es una excepcion limitada
A. Aplicacion de los criterios del Grupo Especial Canadd-Genéricos

La aplicacion de los principios que llevaron al Grupo Especial Canadd-
Genéricos a constatar que la excepcion basada en el almacenamiento de exis-
tencias no era una “excepcion limitada” no lleva necesariamente a concluir
que la excepcion de fabricacion para la exportacion es inconsistente con el
estandar del articulo 30 del ADPIC.

En forma preliminar, debe destacarse que si la expresiéon “excepcioén
limitada” equivaliera a la imposibilidad de limitar el wus excluend:, 1a clausula
de excepcion del articulo 30 no tendria sentido ya que ninguna excepcion
seria admisible, por lo que una interpretacién de tales caracteristicas violen-
taria el principio de efecto util de interpretacion de los tratados.5 Por lo tan-
to, sl una “excepcioén limitada” significa evidentemente algo menos que el

63 El principio ut res magis valeat quam pereat, tal como lo sefialara el Tribunal Internacional

de Justicia, “seria contrario a las reglas de interpretacion generalmente reconocidas al consi-
>
derar que una disposicion, insertada en un compromiso, sea una disposicion sin sentido y sin

efecto”. Asunto del Estrecho de Corfit, CI7 Rec 1949, 24.
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pleno uso del derecho de excluir, entonces el tema a dilucidar es como con-
figurar una excepcién que restrinja el derecho de excluir, pero lo haga con
una intensidad tal que pueda ser considerada “limitada” en el contexto de
la interpretaciéon dada al articulo 30 por el Grupo Especial Canadd-Genéricos.

En tal sentido, debe destacarse que el Grupo Especial descartdé que la
evaluacion de la primera condicion estuviera concebida para abordar direc-
tamente la cuestion de las repercusiones econémicas de la excepcion, sino
que tales repercusiones debian ser analizadas en el contexto del segundo y
del tercer requisito.5 Por lo tanto, no es el impacto econémico de la excep-
cion lo que importa a los fines de evaluar si una excepcion es limitada, sino
el nivel de menoscabo de los derechos de exclusién que otorga el articulo
28 del ADPIC.

Una primera dificultad es que el propio Grupo Especial Canadd-Genéricos
evité definir con exactitud qué nivel de reduccién del derecho de impedir
actos de fabricacion, uso, oferta para la venta, venta o importacion del pro-
ducto patentado seria descalificador de una excepcién en general. Simple-
mente, el Grupo Especial se limit6 a constatar que la excepcion basada en la
acumulacion de existencias presentaba una reduccion sustancial del us ex-
cluendr y que, por tanto, no podria considerarse una “excepcion limitada”.%
Para llegar a esa conclusion, el Grupo Especial expuso dos razones.

La primera razon fue que la acumulacion de existencias coartaba los
derechos del titular de patente a impedir la “fabricaciéon” y el “uso” del
producto patentado. Segin el Grupo Especial, el derecho a impedir la “fa-
bricaciéon” y el “uso” es, durante la totalidad de la vigencia de la patente,
una protecciéon complementaria de la constituida por el derecho a impedir
la venta, al cortar el suministro de productos competidores en la fuente e
impedir asi la utilizacion de tales productos, sea cualquiera la forma en que
se obtengan.

Para el Grupo Especial, la inexistencia de alguna limitaciéon al volumen
de produccion durante los tltimos seis meses del término de duraciéon de
la patente, al margen de cualesquiera otras consecuencias posteriores que
pudiera tener, fue determinante para constatar que la excepcion suprimia,
por ese solo efecto, enteramente los derechos de impedir la fabricacion y el
uso0.%

La segunda razon del Grupo Especial estuvo destinada a refutar los ar-
gumentos expuestos por Canada de que la excepcion era limitada porque

6% Canadd-Genéricos, § 49.
65 Ibidem, § 7.36.
66 Ihidem, § 7.34.
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preservaba los beneficios comerciales anfes de la expiraciéon de la patente, ya
que no existian ventas a los consumidores en el territorio de Canadé duran-
te su vigencia. Sin embargo, el Grupo Especial llego a la conclusion de que,
tanto en teoria como en la practica, las ventajas comerciales obtenidas por
el titular de la patente durante los meses siguientes a la expiraciéon del tér-
mino de proteccion de la patente eran ventajas comerciales adicionales que
estaban comprendidas por el derecho de impedir actos de “fabricaciéon” y
de “uso” antes del vencimiento de la patente.5’

Esta constatacion llevo al Grupo Especial a afirmar que los derechos del
titular de la patente se consideran en general como un derecho a impedir
las actividades comerciales competitivas de otros y que la fabricaciéon para
la venta comercial es la quintaesencia de las actividades comerciales com-
petitivas, cuyo caracter no se altera por un mero retraso en la obtenciéon de
una recompensa comercial.

Cabe destacar que el Grupo Especial no considerd que la excepcién
de acumulacién de existencias fuera incompatible per se con el articulo 30
del ADPIC, y no descarté que, bajo otras circunstancias, una excepcion de
similares caracteristicas pudiera superar la prueba de compatibilidad con
aquella norma. En efecto, el Grupo Especial afirmé que las limitaciones a
la excepcion de acumulacion de existencias previstas en la legislacion cana-
diense eran insuficientes para considerarla una “excepcion limitada”.

En tal sentido, Canad4 habia realizado importantes esfuerzos argumen-
tativos para sostener que la excepcion era limitada, sehalando que: a) sélo
podian invocarla las personas que hubieran sido beneficiada de la excep-
ciéon Bolar; b) la excepcidn cubria tnicamente los productos comprendidos
por aquella excepcién, y ¢) la excepcién tenia una duraciéon de tan sélo seis
meses. Sin embargo, ¢l Grupo Especial concluyé que tales limitaciones eran
insuficientes porque, como ya expusiéramos supra, un plazo de seis meses
era un periodo de tiempo comercialmente sustancial, en especial porque no
habia absolutamente ninguna limitacién del volumen autorizado de pro-
duccion ni de los mercados a los que se destinaba tal produccién.®

Una interpretacion a contrario sensu de esta constatacion del Grupo Es-
pecial permite afirmar, en consecuencia, que si la excepcién canadiense
hubiera tenido limites respecto al volumen autorizado o en relaciéon con los
mercados a los que se destinaba la produccion, no estariamos frente a una
excepcion no limitada y fuera del estandar del articulo 30, sino en presencia

67 Ibidem, § 7.35.
68 Thidem, § 7.38.
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de una excepcién que podria ser limitada y consistente con esta primera
condicion del articulo 30.

Generalizada esta conclusion, se puede afirmar entonces que la afecta-
cién del derecho de impedir la fabricacién de un producto patentado seria
congruente con los principios del articulo 30 si tuviera, al menos, limitacio-
nes en cuanto al volumen autorizado de produccion o respecto a los merca-
dos a los que se destina. La presencia de otras limitaciones, no enumeradas
por cierto por el Grupo Especial, coadyuvaria a distinguir una excepcién
admisible de una que no lo es.

Y precisamente la excepcion de fabricacion para la exportacion tiene
limitaciones que le son inherentes y que le permiten superar satisfactoria-
mente el riguroso test de “excepcion limitada” del Grupo Especial en el caso
Canadd-Genéricos.

Primero, no limita significativamente el us excluendi respecto de los actos
que el titular de la patente puede impedir realizar a terceros, sino que lo
hace Gnicamente en relaciéon con objetos destinados a la exportacion. El ti-
tular conserva intacto todo el poder para excluir la realizaciéon de cualquier
acto que esté conectado con la comercializacion en el mercado interno.

Segundo, a diferencia del caso Canadd-Genéricos, la excepcién de fabrica-
cién para exportacion no limita la posibilidad de ejercer el us excluend: en el
tiempo respecto de las ventas destinadas al mercado interno. Este derecho
puede ser ejercido hasta el ultimo dia del término de vigencia de la patente
y, alin mas, se preservan las ventajas comerciales que, eventualmente, puede
obtener el titular de la patente durante el tiempo posterior a la expiraciéon
de la patente y hasta la entrada de un competidor en el mercado. Este com-
petidor bien puede ser el mismo beneficiario de la excepcion en la medida
en que los productos hayan sido fabricados después del vencimiento de la
patente.

Tercero, la excepcion de fabricacion para la exportacion tiene, por de-
finicién, una limitacién en el volumen de produccién. A diferencia del caso
Canadd-Genéricos, donde el beneficiario de la excepcion podia fabricar y al-
macenar el producto patentado en un volumen ilimitado, la excepcién de
fabricacion para la exportaciéon no admitiria una fabricacién ilimitada del
producto patentado, sino tnicamente de aquellas unidades destinadas a la
exportacion a mercados sin proteccion de patente. Cualquier fabricacion
que excediera las necesidades de exportacion infringiria entonces los de-
rechos del titular, de alli que no se afecta el volumen de productos que el
titular de la patente puede destinar al mercado nacional.

Cuarto, la excepcidn tiene una clara limitacion respecto a los mercados
a los cuales se destina la produccién. La excepcion no afecta en modo al-
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guno la posibilidad de oponer el us excluendi respecto a las ventas en el mer-
cado interno que, en palabras del Grupo Especial, es la quintaesencia de
las actividades comerciales competitivas.® Por el contrario, la excepcién no
permite otra alternativa que la comercializacion en un mercado extranjero,
sin afectar el mercado nacional.

En sintesis, la excepcion de fabricacion para la exportacion tiene un
efecto mucho mas restringido sobre los derechos del titular de patente que la
excepcion canadiense de acumulacion de existencias, motivo por el cual la ex-
cepcidn estaria en armonia con el primer requisito o condicion del articulo
30 del ADPIC de ser una “excepcién limitada”.

B. Interpretacion del articulo 30 a la luz de criterios mds amplios
que los del Grupo Especial Canadd-Genéricos

Una interpretaciéon mas amplia del articulo 30 que la desarrollada en
los parrafos precedentes, en linea con los trabajos del Comité de Patentes de
la OMPI y la Declaracion sobre Proteccion Mediante Patente patrocinada
por el Instituto Max Planck, ratifica la compatibilidad de la excepcion de
fabricacion para exportacion con el ADPIC.

La mencionada Declaracion afirma que para considerarse “limitada”
una excepcion no tiene por qué tener efectos restringidos, como senalara el
panel del asunto Canadd-Genéricos. Al contrario, se entendera que se esta ante
una excepcion limitada si el alcance de la misma es proporcionado confor-
me a su objetivo y proposito. Por lo tanto, la excepcion debe perseguir un
objetivo legitimo, ser adecuada para lograr dicho objetivo y no exceder lo
que resulta necesario y suficiente para conseguir tal objetivo.”

En este orden de ideas, para resolver la cuestion de si la excepcion pro-
puesta es una “excepcién limitada” en el sentido del articulo 30 del ADPIC,
la redaccion de este articulo 30 debe interpretarse con arreglo a las re-
glas consuetudinarias de interpretaciéon de los tratados internacionales que
se recogen en la Convenciéon de Viena sobre el Derecho de los Tratados
(GVDT).

El articulo 31 de la CVD'T establece que “[u]n tratado debera interpre-
tarse de buena fe conforme al sentido corriente que haya de atribuirse a los
términos del tratado en el contexto de éstos y teniendo en cuenta su objeto
y fin”. En su segundo parrafo, el mismo articulo 31 se refiere al contexto en

69 Ibidem, § 7.35.
70" Declaration on Patent Protection..., cit., punto 23, p. 8.
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el que deben interpretarse los términos del tratado, y que comprende, entre
otros elementos, el preambulo del tratado.

El primer parrafo del preambulo del ADPIC afirma que los miembros
estan “[d]eseosos de reducir las distorsiones del comercio internacional y
los obstaculos al mismo, y teniendo en cuenta la necesidad de fomentar
una proteccion eficaz y adecuada de los derechos de propiedad intelectual
y de asegurarse de que las medidas y procedimientos destinados a hacer
respetar dichos derechos no se conviertan a su vez en obstaculos al comer-
cio legitimo”.

La referencia al comercio legitimo en el preambulo permite subrayar
lo que ha sido ya indicado en otros puntos de este trabajo, que se esta ante
una situacion en la que no puede satisfacerse una demanda comercial en un
pais distinto al que tiene reconocidos los derechos del titular, y se crea por
tanto una barrera al comercio internacional. A nuestro juicio, por tanto, se
esta yendo mas alla de la “proteccion eficaz y adecuada” a la que alude el
preambulo.

En el articulo 70. del ADPIC se enuncian los objetivos del Acuerdo.
El articulo 70. deja claro que los derechos de propiedad intelectual no se
confieren en el vacio y que, por consiguiente, el ADPIC no tiene por finali-
dad conseguir un grado de protecciéon de esos derechos que indebidamente
vayan en detrimento de los intereses pablicos vitales en el bienestar social y
econdémico o de los derechos de terceros.

El articulo 70. refleja precisamente la concepcién instrumental de la
propiedad intelectual que caracteriza al ADPIC, al establecer que “la pro-
teccion y la observancia de los derechos de propiedad intelectual deberan
contribuir a la promocién de la innovacion tecnolodgica y a la transferencia 'y
difusion de la tecnologia, en beneficio reciproco de los productores y de los
usuarios de conocimientos tecnologicos y de modo que favorezcan el bien-
estar social y econémico y el equilibrio de derechos y obligaciones”.

A la luz del contexto de los objetivos anunciados en el preambulo del
ADPIC y en el articulo 70., la existencia del articulo 30 sobre las excepciones
a los derechos del titular, llama la atencion sobre el hecho de que una apli-
cacion inflexible y absoluta de los derechos del titular puede resultar efec-
tivamente contraria a los objetivos de ese Acuerdo. El articulo 30 permite,
en efecto, limitar la plena aplicacion de los derechos de patente en funcién
de las circunstancias particulares de los paises cuando se requiera un equili-
brio y cuando haya que considerar el bienestar social y econémico.”! En este
contexto, conviene recordar también que la libertad a la que hace referencia

7L Ibidem, punto 24, p. 8.
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el articulo lo. del ADPIC, para establecer libremente el método adecuado
para aplicar las disposiciones del ADPIC, cubre igualmente el articulo 30.

Limitado, se dice, de aquello ajustado dentro de limites definidos, de
alcance restringido. La excepcion para la exportacion esta circunscrita es-
trictamente al caso de que un tercero fabrique y exporte una invencién pa-
tentada exclusivamente a paises en los que la invencion no sea objeto de pro-
teccion. No afecta por ello las ventas del titular en dicho pais efectuadas por
el titular de la patente durante el plazo de vigencia de ésta. Mas en general,
los derechos exclusivos de los que disfrutaba el titular de la patente contintian
vigentes durante la totalidad del plazo de proteccion. Asi, el titular tiene el
derecho a iniciar actuaciones por infracciéon para impedir que otros realicen
cualquier acto de fabricacién, uso, oferta para la venta, venta o importacién
de la materia patentada fuera del dambito restringido de la excepcion.

En sintesis, la excepcién de fabricacion para la exportacion cumple con
la primera condicién del articulo 30 de ser una “excepcién limitada”, tanto
en la interpretacién de la primera condicién realizada por el Grupo Espe-
cial Canada-Genéricos, como una mas amplia segin la Declaracion patrocina-
da por el Instituto Max Planck.

2. No afecta a la explotacion normal de la patente

La segunda condicién que impone el articulo 30 del ADPIC es que una
excepcion no atente “de manera injustificable contra la explotacién normal
de la patente”. Esta condicion fue objeto de interpretacion por el Grupo Es-
pecial Canadd-Genéricos al analizar si la excepcion Bolar era compatible con
el articulo citado.” Tanto siguiendo la interpretaciéon sentada por el Grupo
Especial como la mas liberal promovida por la Declaracién impulsada por
el Instituto Max Planck, puede sostenerse que la excepcion de fabricacion
para la exportaciéon cumple con la segunda condicién que impone el articu-

lo 30 del ADPIC.

A. Aplicacion de los criterios del Grupo Especial Canadd-Genéricos

La condicién bajo comentario impone, en primer término, interpretar
qué significa “explotacion normal” de la patente y determinar si la excep-
cién interfiere o no con esa explotaciéon normal. Si no existe ningin con-

72 Por el contario, el Grupo Especial decliné analizar la segunda condicion respecto de la
excepcidon de acumulacién de existencias, ya que no cumplia con la primera condicién de ser

una “excepcion limitada”. Véase § 7.38.
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flicto con la “explotacién normal de la patente”, entonces no es necesario
continuar el analisis, y la excepcion cumpliria con la segunda condicion del
articulo 30.7 En cambio, si existiera un conflicto con la explotacién normal,
entonces debe evaluarse si ese conflicto es justificable. Si existen razones que
permitan justificar la excepcién, aun cuando se interfiera con la “explota-
ciéon normal” de la patente, entonces la excepcién también cumpliria con la
segunda condiciéon.”

Segun el Grupo Especial Canadd-Genéricos, determinar si una excepcion
atenta contra la explotacion normal de una patente es una cuestion que
guarda relacién con las repercusiones econémicas de la excepcion.” Asi, el
Grupo Especial interpreté que la palabra “explotacion” se refiere “a la ac-
tividad comercial por la que los titulares de la patente utilizan sus derechos
exclusivos de patente para obtener un valor econémico de su patente”.”6

Asimismo, el mismo Grupo Especial interpreté que “normal” define al
tipo de actividad que se trata de proteger con el articulo 30, asignandole el
sentido corriente dado por los diccionarios de “regular, usual, typical, or-
dinary, conventional (corriente, usual, tipico, ordinario y convencional)”.7’
Por lo tanto, el Grupo Especial afirmé que la palabra “normal” tiene dos
connotaciones diferentes, una empirica y otra normativa,’® y que refieren
tanto a una conclusién empirica sobre lo que es corriente dentro de una colectividad
dada, como a un criterio que permite determinar aquello a lo que se tiene derecho. En
definitiva, el Grupo Especial concluy6 que en el contexto del articulo 30, el
término “normal” se utiliza en un sentido que combina esas dos acepciones.

Luego de delimitar el significado de las palabras “explotaciéon” y “nor-
mal” por separado, ¢l Grupo Especial interpreté el alcance de ambas pala-
bras ensambladas. Segtn el Grupo Especial,

...Ja practica normal seguida por los titulares de patentes en lo que se refiere a
la explotacién, al igual que ocurre con los titulares de cualquier otro derecho
de propiedad intelectual, consiste en impedir todas las formas de competencia
que puedan detraer considerablemente de las ventajas econdémicas previstas
como resultado de la exclusividad en el mercado otorgada por la patente.””

3 Canadd-Genéricos, § 7.59.
™ Idem.
75 Ibidem, § 7.49.
75 Ibidem, § 7.54.
7 Idem.
Senftleben, M., “Towards a Horizontal Standard for Limiting Intellectual Property
Rights>~WTO Panel Reports Shed Light on the Three-Step Test in Copyright Law and
Related Tests in Patent and Trademark Law”, IIC, vol. 37, num. 4, 2006, p. 428.
79 Canadd-Genéricos, § 7.55.

DR © 2018. Instituto de Investigaciones Juridicas - Universidad Nacional Auténoma de México



Esta obra forma parte del acervo de la Biblioteca Juridica Virtual del Instituto de Investigaciones Juridicas de la UNAM
www.juridicas.unam.mx https://biblio.juridicas.unam.mx/bjv Libro completo en: https://goo.gl/inHV5H

LA EXCEPCION DE FABRICACION PARA LA EXPORTACION 151

En este contexto, el Grupo Especial puntualizé que la protecciéon de
todas las practicas de explotacion normales es un elemento clave de la po-
litica que se refleja en todas las legislaciones de patentes. Estas legislaciones
establecen, al efecto, un periodo cuidadosamente definido de exclusividad
en el mercado como incentivo para la innovacion, y que la politica de esas
legislaciones no puede convertirse en realidad a menos que los titulares de
patentes puedan aprovechar efectivamente ese incentivo una vez definido
tal periodo.®

Tanto la Unién Europea como Canada coincidieron en que la “explo-
taciéon” de la patente entrana la extraccién de su valor comercial mediante
tres formas de “aprovechamiento”: ) vendiendo el producto en un mercado
del que estan excluidos los competidores; 4) concediendo a otros la licencia
para hacerlo, y ¢) transfiriendo directamente los derechos conferidos por la
patente.?!

El Grupo Especial consideré entonces si la exclusividad en el mercado
luego de la expiracién del plazo de vigencia de la patente podia ser conside-
rada como parte de la “explotaciéon normal”. Segin el Grupo Especial, al-
gunos de los derechos basicos concedidos a todos los titulares de las patentes
y ejercidos corrientemente por todos los titulares suelen llevar cierto periodo
de exclusividad en el mercado después de la expiracion de la patente.

Por ejemplo, segun el Grupo Especial, seria normal el periodo de explo-
tacion en exclusividad posterior al vencimiento de la patente, que es con-
secuencia del ejercicio del derecho de impedir la fabricacién del producto
patentado a los competidores para acumular existencias durante la vigencia
de la patente.?? Por el contrario, el Grupo Especial consideré anormal el
periodo adicional de exclusividad de facto creada por la utilizacion de los de-
rechos conferidos por la patente para impedir las presentaciones necesarias
para obtener las autorizaciones regulatorias, como es el caso de los medica-
mentos, que es consecuencia de la combinacion de los derechos de patentes
con las leyes que regulan la aprobacién de medicamentos.®

Uno de los argumentos que expuso el Grupo Especial para considerar
que este ultimo modo de explotacién era anormal fue que la inmensa ma-
yoria de los productos patentados no tienen reglamentaciones similares a los
de los medicamentos, razon por la cual la mayoria de los titulares no recurre
a este tipo de explotacion.®*

80 Idem.
81 Ibidem, § 7.51.
82 Ihidem, § 7.56.
85 Ibidem, § 7.57.
8% Idem.
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Segun el Grupo Especial, la Unién Europea no habia logrado acreditar
ni habia desarrollado argumentos respecto a los diversos significados de la
palabra “normal”. No habia probado que la mayoria de los titulares de los
derechos obtenia el valor de las patentes impidiendo que los competidores
fabriquen, vendan o usen productos patentados a fin de obtener la autori-
zacion regulatoria para comercializarlos. Tampoco habia probado que el
ejercicio del zus excluendi en tales circunstancias fuera “normal” en el sentido
de ser esencial para la consecucion de los objetivos de la politica en ma-
teria de patentes.

Aplicando estos principios, se puede sostener fundadamente que la ex-
cepcién de fabricacién para la exportacién a paises donde la invencién se
encuentra en el dominio pablico no afecta la “explotacion normal” de la pa-
tente, porque no detrae ninguna de las ventajas econdémicas previstas como
resultado de la exclusividad en el mercado nacional otorgada por la patente.

En efecto, los derechos exclusivos conferidos por una patente se imple-
mentan mediante la explotacién de la invencién patentada a fin de obtener
beneficios comerciales. Ello suele implicar la utilizacién de la patente por
parte del propio titular para fabricar y vender el producto, la cesién a otras
personas mediante licencia del derecho a utilizar la invencién, o bien, la
venta de su derecho de propiedad en la invencion y su patente.

La excepcion de fabricacion para la exportacion no impide que el titular
de patente conserve el derecho pleno y exclusivo de impedir la explotacion
econdmica de la invencién patentada en el ambito espacial o territorio para
la que tiene concedida la proteccién exclusiva, y asi obtener de este modo
un provecho econémico durante el plazo de vigencia de la proteccion.

B. Interpretacion del articulo 30 a la luz de criterios mds amplios

que los del Grupo Especial Canada-Genéricos

Una interpretacién mas amplia de la segunda condicién del articulo
30, conforme a la Declaracion sobre Proteccion Mediante Patente, también
confirma la compatibilidad de la excepcion de fabricacién para la exporta-
ciéon. De acuerdo con la Declaracién, una excepcion entra en conflicto de
forma irrazonable con la explotacion normal de la patente si la misma per-
judica la eficiencia de la patente como mecanismo de regulacién de los pre-
cios. Este, segtin la Declaracion, es el caso sila excepcion injustificadamente
mengua los incentivos a la innovacién que provee el mercado.?

85 Declaration on Patent Protection..., ¢it., punto 24, p. 8.
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La explotacién econémica de los objetos fabricados bajo la excepcion
de fabricacién para la exportacion se produce en mercados extranjeros en
los cuales la invencion se encuentra en el dominio puablico. La patente no le
permite a su titular ejercer poder de mercado en el extranjero, particular-
mente para usar la patente como mecanismo regulador de precios. Por lo
tanto, el titular de la patente no recibe de mercados extranjeros —donde no
esta patentada la invencion— ningan incentivo para innovar, porque al no
tener derecho alguno en ¢l la invencién se encuentra sometida a la compe-
tencia, la que en definitiva fijara los precios en esos mercados.

En sintesis, al igual que en la primera condicién, tanto la interpretacion
del Grupo Especial como la de la Declaracién patrocinada por el Instituto
Max Planck confirman que la excepcion de fabricacion para la exportacion
no interfiere de manera injustificable con la explotacién normal de las pa-
tentes.

3. No causa un perjuicio injustificado a los legitimos intereses del titular
de la patente, teniendo en cuenta los intereses legitimos de terceros

La tercera y ultima condicién del articulo 30 del ADPIC es que las ex-
cepciones no causen “‘un perjuicio injustificado a los legitimos intereses del
titular de la patente, teniendo en cuenta los intereses legitimos de terceros”.
La misma también fue interpretada y aplicada por el Grupo Especial Cana-
dd-Genéricos respecto a la excepcion Bolar. A fin de facilitar el analisis de este
requisito, se tratara por separado la interpretaciéon de los subrequisitos de:

1) “intereses legitimos del titular de la patente”; 2) “perjuicio injustificado”,
y 3) “intereses legitimos de terceros”.

A. Intereses legitimos del titular de la patente

Al interpretar el alcance de la condicién de no atentar contra los “inte-
reses legitimos del titular de la patente”, la Unién Europea afirmé que esta
expresion “era equivalente a «intereses juridicos»”. Desde esta perspectiva,
los “intereses legitimos™ del titular de la patente no podian consistir mas
que en el pleno disfrute de sus derechos de patente —es decir, los derechos
enumerados en el articulo 28 del ADPIC— durante el plazo de vigencia de
la patente.?

86 Canadd-Genéricos, § 7.62.
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Asimismo, la Uniéon Europea argument6 que la expresion “intereses le-
gitimos de terceros” aplicado al caso comprendia tinicamente a los derechos
de los competidores del titular de la patente para fabricar, usar o vender el
producto patentado al dia siguiente a la fecha de expiraciéon de la paten-
te.” Por el contrario, el término “terceros” no comprenderia los intereses
de otras personas distintos a los de los competidores o de la sociedad en su
conjunto.

En consecuencia, segun la Unién Europea, la excepciéon Bolar no cum-
plia con la tercera condicion del articulo 30 porque: 1) afectaba los “inte-
reses legitimos” de los titulares de las patentes al impedir el ejercicio del
ws excluendi que otorga el articulo 28.1 del ADPIC; 2) no habia ningin
“Interés legitimo” de los competidores al sopesar la excepcion, ya que los
derechos para fabricar, usar y vender nacian luego de expirada la patente,
y 3) la excepcion era lo suficientemente sustancial como para ser calificada
de “injustificada”.s®

Un segundo argumento expuesto por la Unién Europea fue que los ti-
tulares de las patentes tenian un “interés legitimo” respecto a los beneficios
posteriores al plazo de la patente, que obtenian habida cuenta del retraso
que entraflaba para los competidores tener que obtener la aprobacién re-
glamentaria. La justificacion de ese “interés legitimo” era que tales benefi-
cios compensaban la pérdida que sufria el titular de la patente al no poder
beneficiarse de la patente por la prescriptiva realizacion de ensayos y espera
de los resultados del examen reglamentario. Es decir, como habia un retraso
inicial para entrar en el mercado, debia haber también un periodo posterior
a la expiracion de la patente para recuperarse de tal retraso. A juicio de la
Unién Europea, un plazo compensaba el otro de modo “justificable™.5

No obstante, la postura de la Union Europea no fue la que se impuso.
El Grupo Especial interpret6 que la expresion “legitimos intereses” debe
definirse —tanto en relacion con el titular de la patente como con los ter-
ceros— de la forma en que frecuentemente se utiliza en los textos juridicos,
es decir, como concepto normativo que exige la protecciéon de intereses que
son “justificables” en el sentido de que estan apoyados por politicas pablicas
y otras normas sociales pertinentes.”

En este contexto interpretativo, el Grupo Especial concluyd, por un
lado, que el argumento de la Unién Europea basado solamente en que la

87 Idem.

88 Ihidem, § 7.64.

89 Jhidem, §§ 7.74 y 7.75.
0 hidem, § 7.69.
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excepcion afectaba los derechos del titular para impedir la fabricacion, uso,
oferta para la venta, venta o importaciéon consagrados por el articulo 28.1
del ADPIC, sin referencia a ninguna declaraciéon de interés normativa mas
particular, no era una alegacién de incumplimiento que hubiera de tenerse
en cuenta.”!

Por el otro lado, el Grupo Especial consideré que tampoco los titulares
de las patentes tenian un “interés legitimo” respecto a los beneficios poste-
riores al plazo de la patente, que obtenian habida cuenta del retraso que
entrafiaba para los competidores tener que obtener aprobacién reglamenta-
ria, porque ese argumento no era tan perentorio ni se basaba en una norma
de politica ampliamente reconocida entre los miembros de la OMC,*? por
lo que la idea de los “intereses legitimos” del articulo 30 no debia utilizarse
para dirimir, por decision arbitral, una cuestiéon de politica normativa que
todavia era evidentemente objeto de un debate politico no resuelto”.”

B. Perjuicio injustificado

Ante la inexistencia de un “legitimo interés” por parte de los titulares de
las patentes —y en la perspectiva cumulativa de la regla de los tres pasos—,
el Grupo Especial Canadd-Genéricos no continué con el analisis del resto de
la tercera condicion del articulo 30, por considerarlo innecesario. En conse-
cuencia, ese Grupo Especial —ni algin otro que se haya constituido hasta
la fecha— no interpreté el alcance y significado de la expresion “perjuicio
injustificado” en el contexto del articulo 30.

No obstante, puede ser de utilidad la interpretaciéon de la expresion
“perjuicio injustificado” que realizé el Grupo Especial Estados Unidos-Derecho
de Autor en el contexto del articulo 13 del ADPIC. Los articulos 13 y 30 del
ADPIC regulan el régimen de excepciones en derecho de autor y patentes
de invencién, respectivamente. Se trata, por asi decirlo, de disposiciones
hermanas: ambas aplican la regla de los tres pasos, tienen una redaccién
similar y reconocen su fuente en el articulo 9(b) del Convenio de Berna.*

El articulo 13 del ADPIC establece que: “Los miembros circunscribiran
las limitaciones o excepciones impuestas a los derechos exclusivos a deter-
minados casos especiales que no atenten contra la explotacién normal de la

©

U Ibidem, § 7.73.
2 Ibidem, § 7.77.
3 Ibidem, § 7.82.
Rofte, P. y Spennemann, C., Resource Book. .., cit., p. 431.

© ©
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obra ni causen un perjuicio injustificado a los intereses legitimos del titular de
los derechos” (el resaltado nos pertenece).

Como se observa, la tercera condiciéon del articulo 13 no indica que
deben tenerse en cuenta los “intereses legitimos de los terceros”, como hace
el articulo 30 respecto de las patentes, pero si contiene la expresion idéntica
“perjuicio injustificado”. Por tal motivo, aunque no es vinculante la inter-
pretaciéon que realizé el Grupo Especial, ademas de resolver una excepcion
de derecho de autor, el precedente puede ser de utilidad con fines herme-
néuticos, sin descartarse que en el futuro quizas esta interpretacion se ex-
tienda mutatis mutandis a la tercera condicion del articulo 30.

Segun el Grupo Especial, el sentido corriente de la palabra “perjuicio”
connota dano, detrimento o lesién. Por su parte, la expresion “no injusti-
ficado” supone, a criterio del Grupo Especial, un umbral ligeramente maés
estricto que “justificado”. Este tltimo término significa “proporcionado”,
“dentro de los limites de la razén, ni mucho menor ni mucho mayor de lo
que podia considerarse probable o apropiado”, o “de un monto o tamano
justo, promedio o considerable”.%

El Grupo Especial estim6 que la cuestion decisiva era saber cudl era el
grado o nivel de “perjuicio” que podia considerarse como “injustificado”,
en vista de que, con arreglo a la tercera condicion, podia considerarse que
un cierto “perjuicio” es “no injustificado”. Como corolario de ello, para
el Grupo Especial el perjuicio de los intereses legitimos de los titulares de
derechos llega a un nivel injustificado si una excepcion o limitacion causa
o puede causar una pérdida de ingresos injustificada al titular del derecho
de autor.%

C. Teniendo en cuenta los intereses legitimos de terceros

El Grupo Especial Canadd-Genéricos tampoco tuvo necesidad de embar-
case en la tarea de elaborar una técnica para dirimir eventuales conflictos
entre los “legitimos intereses del titular de la patente” con los “legitimos
intereses de terceros”, pues, como ya indicaramos en la secciéon V.3.A, al no
identificarse ningtun “interés legitimo” de la Unién Europea afectado por
la excepcion Bolar, no fue necesario continuar con el analisis de la tercera
condicion. Sin perjuicio de ello, tanto las expresiones “terceros” como “in-
tereses legitimos” si fueron interpretadas por el Grupo Especial.

95 US-Copyright, § 6.225.
9 Ihidem, § 6.229.
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El Grupo Especial constaté que en el contexto del articulo 30, “terce-
ros” son, por definicién, partes que no tienen ningin derecho legal a des-
empenar las funciones excluidas por los derechos de patente conferidos por
el articulo 28 del ADPIC.97 Por lo tanto, por “terceros” debe entenderse
quienes tienen intereses diferentes al titular de la patente. Esto incluye to-
dos aquellos que tienen algin interés en relacién con la disponibilidad, el
consumo, el costo o la produccion de productos reglamentados que estaban
sujetos a proteccion mediante patente. “Terceros” tiene, por tanto, un sen-
tido amplio, e incluye la sociedad en su conjunto, los consumidores de otros
paises y los posibles competidores.

Respecto a la expresion “intereses legitimos”, el Grupo Especial inter-
preté que debe definirse como un concepto normativo que exige la protec-
cién de intereses que son “justificables” en el sentido de que estan apoyados
por politicas ptblicas y otras normas sociales pertinentes.%

Queda entonces por determinar cémo debe realizarse el balance en-
tre los “intereses legitimos™ de los titulares de la patente con los intereses
legitimos de los terceros. En tal sentido, se ha propuesto la aplicacién del
principio de proporcionalidad. Es el caso, por ejemplo, de la Declaracion
patrocinada por el Instituto Max Planck, la que considera que una excep-
ci6n no perjudica de manera injustificada los intereses legitimos del titular
si la misma es proporcional y razonable,” tomandose en cuenta todos los
intereses afectados.!"

El principio de proporcionalidad exige, en la jurisprudencia del Tribu-
nal de Justicia de la Unién Europea, evaluar si la restriccién de un derecho
cumple con tres requisitos: idoneidad, necesidad y proporcionalidad en sen-
tido estricto. El requisito de idoneidad exige que el medio utilizado se revele
apto para conseguir el cumplimiento del objetivo deseado; el requisito de
necesidad impone que no haya otro modo efectivo de lograr ese objetivo,
y, finalmente, el requisito de proporcionalidad en sentido estricto requiere
que la carga impuesta no sea excesiva o desproporcionada comparada con
los beneficios.!*!

97 Ibidem, § 7.68.

98 Ibidem, § 7.69.

99 Declaration on Patent Protection..., cit., puntos 25 y 26, pp. 8-9.

100° Senftleben, M., “Towards a Horizontal Standard...”, op. cit., p. 151.

101 Respecto al principio de proporcionalidad en el derecho comunitario véase, entre
otras, la sentencia del Tribunal de Justicia de la Unién Europea de los casos Internationale
Handelsgesellschaft mbH v. Ewnfuhr- und Vorratsstelle fiir Getreide und Futtermattel v. Einfuhr- und Vora,
caso 11/70 [1970], ECR 1161.
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En consecuencia, la aplicacion del principio de proporcionalidad en el
balance de los intereses legitimos de los titulares de las patentes y de los inte-
reses legitimos de terceros requiere: 1) que la excepcion sea un medio efectivo
para la proteccion de los intereses legitimos de terceros que forman parte de
los objetivos de politica ptblica subyacentes a la excepcion; 2) que la excep-
cién sea idonea para lograr el cumplimiento de tales objetivos, y 3) que el
perjuicio causado al titular de los derechos no sea excesivo ni desproporcio-
nado comparado con los beneficios que produce la excepcion a los terceros.

En este contexto deben considerarse, tal como sefiala la Declaracion pa-
trocinada por el Instituto Max Planck, todos los intereses relevantes, inclu-
yendo los del titular de la patente y posibles licenciatarios; los innovadores,
que se apoyan en la invencién en un momento posterior, los competidores y
otros actores del mercado que necesitan operar bajo condiciones de compe-
tencia real; cientificos e investigadores que requieren acceso a los hallazgos
resultantes de la investigacion basica; consumidores que disfrutan de los
beneficios del avance tecnoldgico, asi como el publico en general en una
mejoria social, cultural y de bienestar econémico.!??

D. El pago de una remuneracion equitativa como variable
de ajuste de la excepcion

El andlisis de la tercera condiciéon del articulo 30 no finaliza aqui. Mas
alla de la interpretacién del texto, parte de la doctrina ha sefialado que esa
condicion puede ser utilizada como una herramienta para realizar un ajuste
final en la aplicacién de la regla de los tres pasos.!%?

En efecto —si se adopta una interpretacién cumulativa de las condicio-
nes del articulo 30—, si una excepcion supera la primera condicién (la ex-
cepcidn es limitada) y también la segunda (no interfiere con la explotaciéon
normal de la patente), pero falla respecto a la tercera condiciéon (porque
causa un perjuicio injustificado a los intereses legitimos del titular de la pa-
tente teniendo en cuenta los intereses de terceros), entonces el pago de una
remuneracién equitativa puede servir de variable de ajuste para reequili-
brar la excepcién. Asi, el perjuicio injustificado a los derechos del titular de
la patente que causa una excepcién puede ser reducido a un nivel razonable
mediante el pago de una remuneracién equitativa.'%t

102 Declaration on Patent Protection..., cit., punto 25, p. 8.
103 Senftleben, M., “Towards a Horizontal Standard...”, op. cit., p. 436.
10% Idem.
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Este modo de atenuar o mitigar el “perjuicio injustificado” fue previsto
para el articulo 9(2) del Convenio de Berna. Como ya fuera expresado, el
articulo 9(2) del Convenio de Berna fue introducido en la Conferencia de
Estocolmo de 1967 y consagré por primera vez la regla de los tres pasos. Ese
articulo es la fuente de los articulos 13, 17 y 30 del ADPIC.1%

En el informe sobre los trabajos del Comité Principal (disposiciones sus-
tantivas del Convenio de Berna: articulos lo. a 20), al explicarse el alcance
y sentido del articulo 9(b), se expresa que una excepciéon puede no causar
un perjuicio injustificado a los legitimos intereses del autor a condicion de
que, conforme a la legislacién nacional, una remuneraciéon equitativa sea
pagada.’® Por lo tanto, un perjuicio injustificado a los intereses legitimos
de un autor puede potencialmente ser reducido a un nivel admisible bajo el
cristal del articulo 9(2) mediante el pago de una remuneracién equitativa.'?’

Este principio puede ser extendido, mutatis mutandis, al articulo 30 del
Acuerdo de los ADPIC.™% Si una excepcion supera las condiciones de ser
“limitada” y de no interferir con la normal explotacion de la patente, pero
no cumple la tercera condiciéon de no causar un perjuicio injustificado a los
intereses legitimos del titular de la patente, teniendo en cuenta los intereses
legitimos de terceros, entonces el pago de una remuneracioén equitativa po-
dria amortiguar el impacto negativo del perjuicio injustificado.

E. Justificacion del cumplimiento del tercer requisito

En el marco interpretativo desarrollado en las secciones 3.A a 3.D supra,
debe determinarse entonces la consistencia de la excepcién de fabricaciéon
para la exportacion con la tercera condicién del articulo 30 del ADPIC.

Segun el Grupo Especial Canadd-Genéricos, no basta argumentar que
se estan afectando los derechos de excluir, previstos en el articulo 28.1
del ADPIC, para configurar la afectaciéon de los “legitimos intereses” del
titular de la patente. A tal efecto, deberia identificarse un interés legiti-
mo tutelado por una norma de politica ampliamente reconocida entre los

105 Roffe, Py Spennemann, C., Resource Book..., cit., p. 431.

106 World Intellectual Property Organization, Records of the Intellectual Property Conference
of Stockholm, Ginebra, 1971, vol. II, p. 1146. El Grupo Especial Canadd-Genéricos reconocié
que la interpretaciéon del ADPIC puede basarse también en los trabajos preparatorios de los
instrumentos internacionales de la propiedad intelectual incorporados en ese Acuerdo.

107 Senftleben, M., “Towards a Horizontal Standard...”, op. cit., p. 435.

108 Canadd-Genéricos, § 7.60.
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miembros de la OMC, cuya carga de la prueba corresponde a quien invo-
ca su existencia.!%?

En este contexto, no hemos podido identificar ningtn interés legitimo
afectado por la excepcion de fabricacion para la exportacion y que sea una
politica ampliamente reconocida por los miembros de la OMC.

Ahora bien, si por hipétesis se asumiera que el Grupo Especial se equi-
voco al delimitar el contenido de los “legitimos intereses” del titular de la
patente y que la expresion intereses legitimos se refiere, en relacion con el
titular de la patente, a la facultad de ¢jercer en plenitud el us excluendi previs-
to por el articulo 28.1 del ADPIC,"° tampoco se observa menoscabo alguno
para tales derechos.

Parafraseando la constatacion del Grupo Especial Canadd-Genéricos,"! la
cuestion es silos titulares de las patentes pueden alegar un “interés legitimo™
en las ventajas econémicas que podria reportarles usar el us excluend: para
impedir la fabricacién de productos patentados para su exportacion.

En una primera aproximacién, podria afirmarse que a cambio de di-
vulgar una invencion al publico y obtener la concesiéon de una patente, el
titular de la patente tiene un “interés legitimo” en la explotacién y ejercicio
durante el plazo de vigencia de la proteccion del derecho exclusivo a “apro-
vechar” la patente como “monopolista” y obtener los beneficios econémi-
cos que recompensaban la actividad y las inversiones relacionadas con la
invencion.

Sin embargo, la excepcion para la exportacion a paises en los que no
existe proteccion no perjudica ningin “interés legitimo” del titular de la
patente, simplemente en lo que respecta al derecho de explotacién de la pa-
tente con respecto a un mercado para el cual no existe exclusividad.

En efecto, al no menoscabarse el derecho del titular de la patente a
entablar, en cualquier momento del plazo de vigencia de la proteccion, un
procedimiento por infraccién para impedir a otros la venta comercial de la
invencion patentada en el pais donde ha sido concedida la proteccién, no
perjudica los intereses legitimos del titular de la patente en lo que respecta
a la prohibicién de la explotaciéon comercial durante el plazo de vigencia de
la proteccion.

109 El contexto para interpretar el ADPIC no se limita a su texto, preambulo y anexos,
sino también a las disposiciones de instrumentos internacionales incorporados al ADPIC.
Veéase el caso Canadd-Genéricos, §§ 7.14 y 7.15. El articulo 9(b) del Convenio de Berna se en-
cuentra incorporado por referencia en virtud de lo dispuesto por el articulo 2.1.

110 Véase, por ejemplo, Senftleben, M., “Towards a Horizontal Standard...”, op. cit., p. 437.

UL Canadd-Genéricos, § 7.61.
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El andlisis del cumplimiento de la tercera condicién podria detenerse
aqui, ya que al no estar afectado ningin interés legitimo del titular de la
patente, entonces se cumpliria la condiciéon. No obstante, a efectos de con-
firmar la adecuacién de la excepcién al tercer requisito, se analizara si se
causa un “perjuicio injustificado”, teniendo en cuenta los intereses legitimos
de terceros.

Recordemos que el Grupo Especial Canadd-Genéricos no establecié nin-
gan criterio respecto a la interpretacion de “perjuicio irrazonable”, razon
por la cual se puede acudir, mutatis mutandis, al desarrollo del Grupo Especial
Estados Unidos-Derecho de Autor. Segtin este Grupo Especial, la cuestiéon deci-
siva es saber cual es el grado o nivel de “perjuicio” que puede considerarse
como “injustificado”, en vista de que, con arreglo a la tercera condicion,
podria considerarse que un cierto “perjuicio” es “no injustificado”.

De tal forma, para el Grupo Especial Estados Unidos-Derecho de Autor,''?
el perjuicio a los intereses legitimos de los titulares de derechos de propie-
dad intelectual llegaria a un nivel injustificado si una excepcion o limitaciéon
causa o puede causar una pérdida de ingresos injustificada a esos titulares.

La excepcion de fabricacion para la exportacion no causa ninguna pér-
dida de ingresos al titular de la patente. En efecto, el titular de una patente
no puede esperar o tener garantizado ningun ingreso en un mercado ex-
tranjero donde la invencién no esta patentada. Ello por aplicacion del prin-
cipio de territorialidad de las patentes. La causa de la pérdida de eventuales
ingresos del exterior no sera consecuencia de la excepcioén de la fabricacién
para la exportacion, sino que la causa es que la invencion patentada se en-
cuentra en el dominio publico en el pais de exportacién y, por tanto, sujeta
a las reglas de la competencia econémica. La pérdida de ingresos del titular
de la patente podria ser causada tanto por la comercializacion de productos
fabricados en el pais de exportacién como por la importaciéon desde otros
paises distintos.

Por dltimo, aun cuando se identificaran “intereses legitimos” de los ti-
tulares de los derechos amparados por una politica ampliamente reconoci-
da por los miembros de la OMC, y que estos “intereses legitimos” fueran
afectados por la excepcion de modo de causar o poder causar una pérdida
de ingresos injustificada a esos titulares, todavia deben balancearse esos in-
tereses con los intereses legitimos de terceros.

Como senalara Canada en sus alegaciones ante el Grupo Especial Cana-
dd-Genéricos, la estructura del ADPIC responde al propésito de conseguir un
equilibrio entre intereses contrapuestos y garantizar que la reivindicacion

12 Véase seccion V.3.B, supra.
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de los derechos de patente no impida el logro de otros objetivos sociales.
Como declara el primer parrafo del preambulo y en los objetivos recogidos
en el articulo 7o., el ADPIC no pretende promover los derechos de patente
a expensas del comercio legitimo, el bienestar social y econémico y los dere-
chos de terceros. Es en este contexto que, con el objetivo de lograr el equili-
brio buscado con la referencia a “terceros” del articulo 30, se reconocen los
intereses de estos ultimos.

Los “intereses legitimos™ de terceros subyacen también en los principios
consagrados por el articulo 8o. del ADPIC, en la medida que faculta a los
miembros, al implementar las obligaciones dimanantes del Acuerdo, a adop-
tar las medidas necesarias para proteger la salud puablica y la nutricién de
la poblacion, o para promover el interés pablico en sectores de importancia
vital para su desarrollo socioeconémico y tecnolégico.

Identificados estos “intereses legitimos™ de terceros que estan soporta-
dos por normas de politica ampliamente reconocidas por los miembros de
la OMC, debe resolverse entonces, aplicando el principio de proporciona-
lidad, st la excepcion de fabricacion para la exportacion causa un perjuicio
injustificado a los intereses legitimos de los titulares de las patentes, teniendo
en cuenta los intereses legitimos de los terceros.

Aplicando los principios desarrollados en la seccion V.3.C supra, sobre el
principio de proporcionalidad respecto a la excepcion de fabricacion para la
exportacion, se concluye que la excepcion cumple con la tercera condicion

del articulo 30 del ADPIC porque:

1) La excepcién es un medio efectivo para la proteccion de los intereses
legitimos de desarrollo econémico, social y tecnologico de los compe-
tidores de los titulares de las patentes y de la sociedad en su conjunto.

2) La excepcién es idonea para lograr el cumplimiento de tales objeti-
vos, pues posibilita el desarrollo de inversiones, la investigacion cien-
tifico-tecnologica, la creacion de puestos de trabajo, la concrecion de
exportaciones, etcétera, objetivos que, en ausencia de la excepcion,
los competidores ni siquiera podrian intentar satisfacer.

3) No se causa un perjuicio al titular de las patentes, ya que éste no tie-
ne derecho alguno en el mercado de exportacion vy, por el contrario,
los beneficios en términos econémicos y de desarrollo que produce
la excepcion a favor de los competidores-exportadores termina por
inclinar el test de proporcionalidad a favor de la excepcion.

Finalmente, aun cuando se verificara el incumplimiento de la tercera
condicion, siempre quedara disponible el recurso de establecer que el uso
de la excepcidn estara sujeta al pago de una remuneracién equitativa, lo que
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reequilibraria favorablemente la excepcion al disminuir el perjuicio irrazo-
nable sufrido por el titular de la patente.

VI. CONCLUSIONES

El derecho de patentes reconoce que en ciertas circunstancias es preciso el
uso de excepciones para satisfacer objetivos de politica publica, entre otros,
el fomento de la innovacion, el desarrollo industrial o la competencia, asi
como para proteger bienes juridicos de primer orden, como la salud o la edu-
cacién. Se trata de excepciones que se encuentran en todas las legislaciones
nacionales y sobre las cuales existe una gran diversidad.

Las excepciones tienen como nexo comun el hecho de que los usos pre-
vistos en las mismas eximen al autor de responsabilidad por infraccién de
patente, por mas que los actos llevados a cabo caigan dentro del wus prohubend:
del titular. Existe un estado de opinién, identificable tanto en foros multila-
terales como en la academia, favorable a la expansion del uso de excepcio-
nes para responder a nuevas situaciones.

El articulo 30 del ADPIC regula las condiciones bajo las cuales los
miembros de la OMC pueden legislar sobre excepciones en los derechos
nacionales. A tal efecto, establece tres condiciones o regla de los tres pasos:
1) las excepciones deben ser limitadas; 2) no deben atentar de manera injus-
tificable contra la explotaciéon normal de la patente, y 3) no pueden causar
un perjuicio injustificado a los legitimos intereses del titular de la patente,
teniendo en cuenta los intereses de terceros

El articulo 30 del ADPIC refleja el consenso internacional respecto de
que: a) las excepciones son abiertas y no estan sujetas a numerus clausus; b) es-
tablece las condiciones generales que deben cumplir las excepciones; ¢) las
condiciones establecidas en dicho articulo se interpretan de acuerdo con el
derecho nacional; d) las excepciones pueden perseguir fines econémico, y
¢) puede existir conflicto entre la explotacion de la patente y las excepciones,
habida cuenta de los intereses de terceros. No existe consenso, sin embargo,
con respecto a si las condiciones mencionadas son cumulativas.

Debe subrayarse que no existe en el plano internacional ninguna inter-
pretaciéon que siente de manera concreta y coercitiva el significado de los
requisitos del articulo 30. Existe, no obstante, una muy limitada experiencia
cuasi-jurisprudencial en el seno de la OMC, y existe también una fuerte
corriente doctrinal expresada en la Declaracion sobre Proteccién Mediante
Patente patrocinada por el Instituto Max Planck y en los trabajos del Comi-
té de Derecho de Patentes de la OMPI.
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Si bien representa en ciertos aspectos polos opuestos, en tanto en cuan-
to el Grupo Especial Canadd-Genéricos adoptd una interpretacién restrictiva
de las excepciones mientras la mencionada corriente doctrinal es favorable
a una postura mas abierta y expansiva, la excepcion de fabricaciéon para la
exportacién encuentra acomodo tanto en el primero como en el segundo
contexto interpretativo del articulo 30 del ADPIC.

La excepcidén de fabricacién para la exportaciéon es una excepcion que
cumple con las tres condiciones que impone el articulo 30 del ADPIC. Es
una excepcién limitada, no afecta la normal explotacién de la patente por
parte de su titular y tampoco causa un perjuicio injustificado a los legi-
timos intereses del titular de la patente, teniendo en cuenta los intereses
legitimos de terceros.

La excepcién de fabricacion para la exportacion es “limitada” porque
no restringe totalmente el us excluend: del titular de la patente, sino minima-
mente respecto a aquellos objetos fabricados para la exportaciéon. El titular
conserva intacto todo el poder de excluir cualquier acto relacionado con la
comercializacion en el mercado interno. Este derecho a excluir puede ser
ejercido hasta el ultimo dia de vigencia de la patente y, atin mas, se preser-
van las ventajas comerciales que, eventualmente, puede obtener el titular
durante el tiempo posterior a la expiracion de la patente y hasta la entrada
de un competidor en el mercado, impidiendo la reimportacién en el pais de
exportacion.

Por otra parte, la excepcion también es limitada porque, por definicion,
tiene una restricciéon en el volumen de produccion. Cualquier fabricacion
que exceda las necesidades de exportacion infringiria los derechos del titu-
lar, de ahi que no afecta el volumen de productos que el titular de la patente
puede destinar al mercado nacional. Asimismo, la excepcion tiene una clara
limitacién respecto a los mercados a los cuales se destina la produccion, ya
que sblo puede abastecer mercados extranjeros.

La excepcion de fabricacion para la exportacion no afecta la “explota-
cién normal” de la patente porque no detrae ninguna de las ventajas eco-
némicas previstas como resultado de la exclusividad en el mercado donde
esta concedida la patente. La excepcion no le impide al titular conservar el
derecho pleno y exclusivo de impedir la explotacion econdémica de la inven-
cién patentada en el ambito espacial o territorio para la que tiene concedida
la proteccidn, y asi obtener de este modo un provecho econémico durante el
plazo de vigencia de la proteccion.

A igual conclusion se llega aplicando los principios de la Declaraciéon
sobre Protecciéon Mediante Patente auspiciada por el Instituto Max Planck,
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ya que la excepcién no perjudica la “explotaciéon normal” de la patente
porque no afecta la eficiencia de la patente como mecanismo de regulacion
del precio en el mercado.

La excepciéon también cumple con la tercera condiciéon de no causar
“un perjuicio injustificado a los legitimos intereses del titular de la patente,
teniendo en cuenta los intereses legitimos de terceros”. No se ha podido
identificar ningn interés legitimo —distinto a los derechos conferidos por
el articulo 28.1 del ADPIC— que constituya una norma de politica amplia-
mente reconocida por los miembros de la OMC y que esté afectado por la
excepcion.

Si por hipodtesis se asumiera que la expresion intereses legitimos se re-
fiere a la facultad de ejercer en plenitud el wus excluendi, tampoco se observa
menoscabo alguno a tales derechos. En efecto, los titulares de las patentes
no pueden alegar un “interés legitimo” en las ventajas econémicas que po-
dria reportarles usar el ius excluendi para impedir la fabricacion de productos
patentados para su exportacion porque respecto de los mercados extranje-
ros no poseen ninguna exclusividad.

Asimismo, aun cuando existieran “intereses legitimos” de los titulares
afectados por la excepcion, ésta no causa ni puede causar una pérdida de
ingresos injustificada. El titular de la patente no puede esperar o tener ga-
rantizado ningan ingreso en un mercado extranjero. El perjuicio causado
por la pérdida de eventuales ingresos del exterior no serd consecuencia de
la excepcion de fabricacion para la exportacion, sino que sera del hecho
de que la invencion patentada en el pais de fabricaciéon no se encuentra
protegida en el pais de exportacion y por tanto esta sujeta a las reglas de la
competencia econémica.

Aun cuando la excepcién cause un perjuicio injustificado a los intereses
legitimos de los titulares de las patentes, la balanza se inclina —por aplica-
cién del principio de proporcionalidad— a favor de los intereses legitimos
de los terceros beneficiados por la excepcion. Estos intereses legitimos son,
entre otros, los intereses nacionales en términos de desarrollo industrial,
balanza comercial y empleo, lo que remite al bienestar social, a la consecu-
ciéon de un equilibrio entre derechos y obligaciones, y al desarrollo socioe-
conbémico, objetivos reconocidos por los articulos 70. y 8o. del ADPIC y por
otras normas de politica de los miembros de la OMC.

Finalmente, queda la posibilidad de interpretar el articulo 30 del AD-
PIC en una forma mas liberal, como lo hace la Declaracién patrocinada por
el Instituto Max Planck. Bajo esta mirada, los tres requisitos no son cumu-
lativos. Por el contrario, el analisis de la satisfaccion del articulo 30 requiere
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una aproximaciéon global a la medida, distinta al examen excluyente e inde-
pendiente de cada uno de los requisitos, como el realizado en los parrafos
precedentes.

Desde esta perspectiva, cualquier duda que pudiera suscitarse al inter-
pretar la excepcion de fabricaciéon para la exportacion de acuerdo con los
criterios sentados por el Grupo Especial Canadd-Genéricos queda disipada.
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