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INTRODUCCION

En el marco del proyecto de "uso de las flexibilidades de los ADPIC para aumentar la asequibilidad
del tfratamiento contra el VIH, la tuberculosis vy la hepatitis el virus C en los paises de ingresos medianos”,
ITPC LATCA coordind un estudio comparativo de la legislaciéon relacionada con la materia de
propiedad intelectual en El Salvador, Guatemala y Honduras. El andlisis se centrd en la legislacién
de propiedad industrial en la modalidad de patente de invencion. O estudio fue preparado por
una consultora principal y por consultores nacionales en cada uno de los tres paises. El presente
informe y sugerencias de modificacion de la ley son de responsabilidad Unica de la consultora
principal.

El objetivo principal del estudio fue analizar la legislacion vigente en cada pais en el marco de la
legislacion internacional relacionada con el tema, en particular el Acuerdo sobre los Aspectos de
los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio (ADPIC) de la Organizacion
Mundial del Comercio (OMC). Intentamos verificar la presencia de medidas de salvaguardia de
salud publica (conocidas como flexibilidades del Acuerdo ADPIC) y medidas que conceden mds
proteccion a la propiedad intelectual que las que determina el Acuerdo ADPIC (conocidas como
medidas ADPIC-plus).

Este informe seguird la siguiente estructura. Inicialmente, identificamos los principales acuerdos
internacionales firmados por los fres paises en materia de propiedad industrial. A seguir, cubrimos
las principales excepciones y medidas que pueden utilizarse para promover el interés publico y
proteger la salud publica (flexibilidades) para verificar si estdn previstas en la ley nacional de cada
uno de los tres paises. Seguimos con la identificaciéon de las medidas mds conocidas que van mds
alld de las obligaciones contenidas en el Acuerdo ADPIC (ADPIC-plus) para proporcionar una
proteccién de la propiedad intelectual mdas amplia que las normas minimas obligatorias, a fin de
identificar si estdn presentes en las legislaciones nacionales. Al final, traemos sugerencias para
enmendar las leyes nacionales para fortalecer la defensa del interés publico y promover el acceso
a medicamentos.




Informe del Estudio Comparativo de leyes nacionales de propiedad industrial en El Salvador, Guatemala y Honduras.

CAPITULO 1.

Informe del estudio comparativo de las leyes nacionales de propiedad industrial de
El Salvador, Guatemala y Honduras

Marco legal internacional

A nivel internacional, El Salvador, Guatemala y Honduras son paises miemiloros de la OMC - Organizacion
Mundial del Comercio, del cual el Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad
Intelectual relacionados con el Comercio (ADPIC) es parte. Los tres paises son también signatarios
de la CUP - Convenio de la Unién de Paris para la Proteccion de la Propiedad Industrial y del PCT -
Tratado de Cooperacién en materia de Patentes, administrado por la OMPI - Organizacién Mundial
de la Propiedad Intelectual. Los tres paises son también miembros de la ONU - Naciones Unidas y
signatarios de la Declaracion Universal de Derechos Humanos y del Pacto Internacional de Derechos
Econdmicos, Sociales y Culturales (PIDESC). Las leyes de propiedad industrial de estos paises deben
cumplir con estos acuerdos internacionales. Ademds, los tres paises han firmado acuerdos bilaterales
sobre el tema de propiedad industrial, comprometiéndose a otorgar mds proteccién a la propiedad
intelectual que lo estipulado en los tfratados multilaterales. No existe una organizaciéon regional de
propiedad intelectual en la region.

Acuerdo ADPIC de la OMC

El Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio
(Acuerdo ADPIC) de la Organizacion Mundial del Comercio (OMC), que entré en vigor el 1 de enero
de 1995, es el principal y mds completo acuerdo internacional que regula el tema de la propiedad
intelectual en la actualidad. El Acuerdo ADPIC establece niveles minimos de proteccidn para las
diversas modalidades de propiedad intelectual, incluida la propiedad industrial, que deben adoptar
todos los paises miembros de la OMC, con diferentes periodos de fransicion para diferentes categorias
de paises. El Salvador, Guatemala y Honduras son paises en desarrollo de ingresos medianos, como
tal, estdn obligados a adoptar el ADPIC en su totalidad y no pueden hacer uso del periodo de
transiciéon disponible para los paises menos adelantados (least developed countries - LDCs).

Cabe sefialar que el Acuerdo sobre los ADPIC no es auto-aplicable y requiere su implementacion
en el sistema legal nacional. El Acuerdo deja a los paises miemlbros libres para determinar "la manera
apropiada de implementar las disposiciones de este Acuerdo dentro de su respectivo sistema legal
y prdctica" (Articulo 1.1, ADPIC). Por lo tanto, aunque hay obligaciones minimas que deben cumplirse,
existe un espacio politico y normativo para que los paises adapten sus legislaciones nacionales para
preservar el interés publico y social y el desarrollo tecnoldgico y econdmico del pais, en observancia
a el objetivo final del Acuerdo que establece:

Articulo 7, ADPIC. La proteccidén y la observancia de los derechos de propiedad intelectual
deberdn contribuir a la promocién de la innovacién tecnoldgica y a la transferencia y
difusion de la tecnologia, en beneficio reciproco de los productores y de los usuarios de
conocimientos tecnoldgicos y de modo que favorezcan el bienestar social y econdmico
y el equilibrio de derechos y obligaciones.

Ademds, el Acuerdo ADPIC adopta como principio general que los paises pueden tomar medidas
para proteger la salud publica y la nutricidn, promover el interés pUblico en sectores de vital
importancia para su desarrollo socioecondémico y tecnoldgico, y prevenir el abuso de los derechos
de propiedad por parte de sus titulares (articulo 8, ADPIC). Ademds, el texto prevé la posibilidad de
adoptar excepciones a los derechos conferidos por diferentes categorias de propiedad intelectual,
entre los cuales el articulo 30 y 31 que se trata de las patentes.

®
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En 2001, durante la cuarta sesién de la Conferencia Ministerial de Doha, los paises miembros de la
OMC fortalecieron el derecho de los paises miembros a hacer uso de estas medidas. La Declaracion
de Doha sobre los ADPIC y la salud publica' dice lo siguiente:

4. Convenimos en que el Acuerdo sobre los ADPIC no impide ni deberd impedir que los
Miembros adopten medidas para proteger la salud pUblica. En consecuencia, al tiempo
que reiteramos nuestro compromiso con el Acuerdo sobre los ADPIC, afirmamos que dicho
Acuerdo puede y deberd ser interpretado y aplicado de una manera que apoye el derecho
de los Miembros de la OMC de proteger la salud puUblica y, en particular, de promover el
acceso a los medicamentos para todos. A este respecto, reafirmamos el derecho de los
Miembros de la OMC de utilizar, al maximo, las disposiciones del Acuerdo sobre los ADPIC,
que prevén flexibilidad a este efecto.

Por ofra parte, algunas medidas establecen formas mds amplias de proteccién de la propiedad
intelectual que las adoptadas por el Acuerdo ADPIC, conocidas como medidas ADPIC-plus. En el
marco de la OMC, no existe una obligacion legal de adoptar estas medidas en la legislacion
nacional, pero se han adoptado en la legislacion de algunos paises, generalmente como resultado
de tratados comerciales bilaterales.

Desde la adopcion del Acuerdo ADPIC, varios documentos de diferentes organizaciones internacionales
han instado a los paises a adoptar medidas para proteger y promover el interés pUblico en sus leyes
nacionales y utilizarlas segun sea necesario para satisfacer el interés publico nacional. Y han también
instado a los paises a no adoptar medidas ADPIC-plus porque representan un riesgo de danos graves
al interés social y al desarrollo econdmico y tecnolégico?.

La plena utilizacion del espacio normativo y de las flexibilidades del Acuerdo ADPIC, incluyendo la
modificacion de las legislaciones cuando necesario, fue una de las principales recomendaciones
hechas por el Grupo de Alto Nivel del Secretario General de las Naciones Unidas sobre el Acceso
a los Medicamentos en su informe final de septiembre de 2016°.

Los Miembros de la OMC deben hacer pleno uso de las flexibilidades del Acuerdo sobre
los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio
(ADPIC) confirmado en la Declaracion de Doha a fin de promover el acceso a las tecnologias
sanitarias cuando sea necesario.

Los Miembros de la OMC deben hacer pleno uso del margen normativo previsto en el
articulo 27 del Acuerdo sobre los ADPIC adoptando y aplicando definiciones rigurosas de
invencion y patentabilidad que convengan a los intereses de la salud publica del pais y sus
habitantes. Esto incluye la modificacion de las legislaciones para restringir la prdctica de
la perennizacion (extension de la validez de las patentes) y la concesion de patentes solo
cuando haya tenido lugar una verdadera innovacion.

! OMC. Declaracién de Doha sobre los ADPIC y la salud public. WT/MIN(01)/DEC/W/2. 14 Noviembre 2001.

2 Entre otros: Organizacion Mundial de la Salud: 1999: Estratégia Revisada em Matéria de Medicamentos (WHA 52.19); 2003: Direitos de Propriedade

Intelectual, Inovagdo e Saude PUblica (WHA 56.27); 2006: Saude publica, inovagdo, pesquisa essencial em salde e direitos de propriedade
intelectual: em dire¢do a uma estratégia global e a um plano de agdo (WHA 59.24); 2007: Saude publica, inovagdo e propriedade intelectual
(WHA60.30); 2008: Estratégia global e plano de acdo sobre salde publica, inovagdo e propriedade intelectual (WHA61.21).
Organizacion de las Naciones Unidas: 2000: United Nations High Commissioner for Human Rights. Intellectual property rights and human rights. Sub-
Commission on Human Rights Resolution 2000/7. 2001: UN, Report of the High Commissioner on the impact of TRIPS on human rights. E/CN.4/Subb.2/2001/13.
2009: United Nations. Human Rights Council Promotion and Protection of All Human Rights, Civil, Political, Economic, Social And Cultural Rights,
Including the Right to Development. Report of the Special Rapporteur on the Right of Everyone to the Enjoyment of the Highest Attainable Standard
of Physical and Mental Health, Anand Grover. A/HRC/11/12. 2009: UN, Human Rights Council. Access to medicine in the context of the right of
everyone to the enjoyment of the highest attainable standard of physical and mental health. A/HRC/RES/12/24. 2011: UN, Human Rights Council.
The right of everyone fo the enjoyment of the highest attainable standard of physical and mental health in the confext of development and access
to medicines. A/HRC/RES/17/14. 2016: United Nations Secretary-General's High-Level Panel on Access to Medicines. "Report: Promoting Innovation
and Access to Health Technologies.”

3 Naciones Unidas, Informe del Grupo de Alto Nivel del Secretario General de las Naciones Unidas sobre el Acceso a los Medicamentos: Promover
la innovacién y el acceso a las tecnologias de la salud, Septiembre 2016, p.12. http://www.unsgaccessmeds.org/final-report/

@
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CUP - Convencion de la Unidn de Paris

La Convencidén de la Unidn de Paris (CUP) fue el primer acuerdo internacional sobre propiedad
industrial, firmado originalmente en 1883 y revisado en anos posteriores, siendo la Ultima revision el
de Estocolmo de 1967. Actualmente, la CUP es administrada por la OMPI - Organizacion Mundial
de la Propiedad Intelectual. El Salvador, Guatemala y Honduras han firmado la CUP.

La CUP cubre varias modalidades de propiedad industrial, incluidas patentes, marcas registradas,
disenos industriales, modelos de utilidad, indicaciones geogrdficas y represion de la competencia
desleal. Pero deja a criterio de los paises determinar los sectores tecnoldgicos cubiertos por la
proteccién, una posibilidad excluida del Acuerdo ADPIC que determina la concesion de los derechos
de propiedad intelectual en todos los sectores tecnoldgicos, salvo excepciones durante el periodo
de transicion.

Las principales obligaciones sustantivas contenidas en la Convencidn son el principio de trato nacionall
y el derecho de prioridad, ademds de establecer el derecho del autor a ser nombrado, el principio
de independencia territorial y traer condiciones para la concesidon de licencias obligatorias,
especialmente en lo que respecta a falta de explotacion de la invencion.

El Acuerdo ADPIC establece ademds que los paises miembros de la OMC deben aplicar las
obligaciones sustantivas contenidas en las versiones mds recientes de los Convenios de la OMPI
relacionados con la propiedad industrial - Convenio de Paris - y los derechos de autor - Convenio
de Berna (con la excepcion de las disposiciones relacionadas con derechos morales).

PCT - Tratado de Cooperacion en materia de patentes

El PCT - Tratado de Cooperacion en materia de patentes se adoptd inicialmente en 1970. El Salvador,
Guatemala y Honduras son signatarios del PCT. El objetivo principal del PCT es facilitar la presentaciéon
de solicitudes de patente en diferentes paises, asi como informar los paises para que tomen sus
decisiones sobre otorgar o rechazar la solicitud basados en documentos técnicos preliminares. Cabe
senalar que el PCT no establece una patente internacional, sino un sistema internacional de
presentacién de solicitudes de patentes. Debido al principio de territorialidad de la patente, la
decision de otorgar o no la patente es una decision de cada pais.

El PCT establece un mecanismo internacional de presentacion de solicitudes de patentes mediante
el cual el solicitante tiene la opcion de buscar simultdneamente la proteccidon de una invencion en
diferentes paises ("Estados designados"). Segun el sistema PCT, los depositantes tienen hasta 18 mds
para indicar en qué paises estdn interesados en buscar proteccidon, nombrar representantes locales
en cada pais y enviar traducciones y pagar las tarifas nacionales necesarias para que la solicitud
ingrese en la fase nacional.

También se ha creado un sistema de buUsqueda internacional para descubrir el estado del arte
relevante para la invencién objeto de la solicitud y la posibilidad de un examen preliminar internacional
del cumplimiento de los requisitos de patentabilidad, que pueden ser utilizados como ayuda por
las oficinas nacionales de patentes, pero no es vinculante. La solicitud de patente presentada por
el PCT debe tratarse de la misma manera que una solicitud de patente presentada directamente
en el pais.

Tratados internacionales de derechos humanos

El Salvador, Guatemala y Honduras son miembros de la ONU - Naciones Unidas y signatarios de la
Declaracion Universal de Derechos Humanos y del PIDESC - Pacto Internacional de Derechos
Econdmicos, Sociales y Culturales de 1992,
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Enfatizamos que los tratados internacionales de derechos humanos tienen prioridad sobre los fratados
internacionales de comercio. A este respecto, vale mencionar la resolucidon del Subcomité de
Promocién y Proteccion de los Derechos Humanos de las Naciones Unidas que aborda especificamente
el tema de la propiedad intelectual y los derechos humanos: "3. Recuerda a todos los gobiernos la
primacia de las obligaciones de derechos humanos sobre las politicas y acuerdos econdmicos

(traduccién no oficial)®".

También llamamos la atencién sobre el Comentario general n. 17 del Comité de Derechos Econdmicos,
Sociales y Culturales de la ONU con respecto al Articulo 15 del PIDESC?® , que trata del derecho a
beneficiarse del progreso cientifico y su aplicacién, asi como la proteccién de los intereses morales
y materiales derivados de la produccion cientifica, literaria o artistica.

35. El derecho de los autores e inventores a beneficiarse de la protecciéon de los intereses morales
y materiales que les correspondan por razén de sus producciones cientificas, literarias y artisticas
no puede considerarse independientemente de los demds derechos reconocidos en el Pacto.
Por consiguiente, los Estados Partes tienen la obligacién de lograr un equilibrio entre las
obligaciones que les incumben en el marco del apartado c) del parrafo 1 del articulo 15, por
un lado, y las que les incumben en el marco de otras disposiciones del Pacto, por el otro, a fin
de promover y proteger toda la serie de derechos reconocidos en el Pacto. Al tratar de lograr
ese equilibrio, no deberian privilegiarse indebidamente los intereses privados de los autores y
deberia prestarse la debida consideracion al interés publico en el disfrute de un acceso
generalizado a sus producciones. Por consiguiente, los Estados Partes deberian cerciorarse de
que sus regimenes legales o de otra indole para la proteccion de los intereses morales o materiales
que correspondan a las personas por razon de sus producciones cientificas, literarias o artisticas
no menoscaben su capacidad para cumplir sus obligaciones fundamentales en relacién con
los derechos a la alimentacion, la salud y la educacion, asicomo a participar en la vida cultural
y a gozar de los beneficios del progreso cientifico y de sus aplicaciones, o de cualquier otro
derecho reconocido en el Pacto. En definitiva, la propiedad intelectual es un producto social
y tiene una funcidn social.

Finalmente, otro documento que debe enfatizarse aqui es la declaraciéon del mismo Comité que
senala que "cualquier régimen de propiedad intelectual que dificulte que un estado parte cumpla
con sus obligaciones centrales en materia de salud, alimentacion, educacion, especialmente, o
cualquier otro derecho previsto en el Pacto, es incompatible con las obligaciones legales de ese
Estado Parte" (fraduccién no oficial)® .

Por lo tanto, la legislacion nacional de El Salvador, Guatemala y Honduras debe reflejar, ademds
de las obligaciones de los tratados comerciales, también las obligaciones de los tfratados internacionales
de derechos humanos, y éstas siempre deben prevalecer. Ademds, el derecho a disfrutar de los
beneficios del progreso cientifico y sus aplicaciones no puede verse afectado por el derecho de
los autores a beneficiarse de la proteccién de los intereses morales y materiales que se derivan de
sus producciones cientificas.

Acvuerdos bilaterales sobre el tema de patentes

Ademds de las obligaciones contenidas en el Acuerdo ADPIC de la OMC, los paises pueden adoptar

4
United Nations High Commissioner for Human Rights. Intellectual Property Rights and Human Rights. Sub-Commission on Human Rights Resolution
2000/7.

5 UN. Committee on Economic, Social and Cultural Rights. General Comment n. 17. The right of everyone to benefit from the protection of the moral
and material interests resulting from any scientific, literary or artistic production of which he or she is the author (art. 15). par. 35.

é UNITED NATIONS. Substantive Issues Arising in the Implementation of the International Covenant on Economic, Social and Cultural Rights. Follow-up
to the day of general discussion on article 15.1 (c), Monday, 26 November 2001. Human rights and intellectual property. Statement by the Committee
on Economic Social and Cultural Rights. E/C.12/2001/15, par. 12
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medidas que confieren mds proteccién a la propiedad intelectual que el exigido por el ADPIC,
conocidas como medidas ADPIC-plus. De forma general, medidas ADPIC-plus son adoptadas
mediante acuerdos de libre comercio, pero puede ocurrir que sean presentadas directamente en
el poder legislativo nacional o mismo en las normativas de érganos administrativos.

No gue se refiere al tema de patentes, El Salvador, Honduras y Guatemala firmardn acuerdos de
libre comercio con diferentes paises, entre los cuales los Estados Unidos de América (2005) y la Unidén
Europa (2012). Especialmente el tfratado de libre comercio firmado con los Estados Unidos de
América (DR-CAFTA) impuso cambios legislativos en las leyes nacionales de los tres paises, con la
adopcion de medidas ADPIC-plus, entre las cuales la extension del término de vigencia de las
patentes y la exclusividad sobre el dados de prueba, abordadas mds adelante.

ANALISIS DE LAS LEYES NACIONALES

Resumen

En términos generales, la legislacion nacional de El Salvador, Guatemala y Honduras estd en linea
con las obligaciones estipuladas por el Acuerdo ADPIC de la OMC, la CUP y el PCT. Ademds, se
han modificado para tener en cuenta las obligaciones en virtud del acuerdo bilateral frmado con
los Estados Unidos que incluyen medidas ADPIC-plus, especialmente en lo que respecta a la inclusiéon
de exclusividad de datos de prueba y de la extensidon del periodo de vigencia de la patente.

La legislacién proporciona una serie de salvaguardas de interés publico (flexibilidades del ADPIC),
pero se necesitan algunas modificaciones para fortalecer su aplicacién. El Cuadro 1 trae un resumen
de estas medidas y el en final del informe traemos sugerencias especificas para cambiar el texto
de las leyes de modo a fortalecer el interés pUblico. El Cuadro 2 presenta un resumen de las medidas
ADPIC-plus mds conocidas en la literatura internacional y si estén o no previstas en las leyes nacionales
de los paises analizados. Desde el punto de vista de la promocidén del interés publico y la salud
publica, se recomienda que los paises no adopten medidas ADPIC-plus y que se eliminen de la
legislacién nacional si asi se establece. En el presente caso, esto puede no ser posible debido al
acuerdo comercial bilateral firmado con los Estados Unidos. Sin embargo, es posible que la
implementacion del fratado sea realizada de forma a reducir los impactos negativos en el acceso
a medicamentos.

Cuadro 1. Resumen de las medidas de proteccion de la salud pUblica y promocion
del interés publico en las leyes nacionales de El Salvador, Guatemala y Honduras

Medida El Salvador Guatemala Honduras

Excepciones a la Si, d li Si, d l Si, d l
b i, pero se puede ampliar i, pero se puede ampliar i, pero se puede ampliar

Criterios nacionales S Si Si
de patentabilidad

Condiciones nacionales S Si Si
de patentabilidad

Examen sustantivo de los S Si Si
requisitos de patentabilidad

Procedimientos de oposicion i, pero limitado i, pero limitado i, pero limitado
pre-otorgamiento

Procedimientos de oposicién i, pero solo judicial i, pero solo judicial i, administrativa y judicial
pos-otorgamiento

Licencias obligatorias por
emergencia nacional o
inferes publico
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Medida

El Salvador

Guatemala

Honduras

Importaciones paralelas

No

Si

Limitaciones al derecho a
la patente

Si

Si

Excepciones a exclusividad
de datos

Si, pero solo para divulgacion
no para uso

Si, pero solo para divulgaciéon
Nno para uso

Cuadro 2. Resumen de las medidas ADPIC-plus en las leyes nacionales
de El Salvador, Guatemala y Honduras

Medida El Salvador Guatemala Honduras

Extensién del plazo de
vigencia de la patente

Exclusividad de datos
de prueba

Patent linkage

Revalidacion de patentes
otorgadas en otros paises

Medidas de confrol de
frontera para patentes

A continuacion, se abordardn cada una de estas medidas, con comentarios relacionados
con su prediccidon en el marco legal internacional, especialmente en el Acuerdo ADPIC de
la OMC, y en las leyes nacionales de cada uno de los tres paises, especialmente las leyes
de propiedad intelectual o industrial. Al final, fraemos recomendaciones para enmendar
el texto de las leyes para fortalecer la defensa del interés publico, segun corresponda.

LEGISLACION NACIONALES DE PROPIEDAD INTELECTUAL/INDUSTRIAL

El presente estudio se centrd en el andlisis de la ley de propiedad intelectual o industrial de
cada pais, especialmente con respecto a las patentes de invencidn. Estas leyes se mencionan
a continuacién vy los articulos citados a lo largo del estudio se refieren a estas leyes.
Eventualmente, se citan otras leyes nacionales, especificadas en cada caso.

El Salvador: Decreto n. 604-1993 y sus reformas. Ql’rimo modificacién en 2017.
Guatemala: Decreto n. 57-2000 y sus reformas. Ultima modificacion en 2013.
Honduras: Decreto n.12-99-E y sus reformas. Ultima modificacion en 2011.

Normas minimas de proteccién para cada modalidad de propiedad intelectual

El Acuerdo sobre los ADPIC abarca varias modalidades de propiedad infelectual, con
disposiciones sustantivas especificas para cada una contenidas en la Parte ll: Normas
relativas a la existencia, alcance y ejercicio de los derechos de propiedad intelectual, que
a su vez se divide en los siguientes capitulos: 1. Derecho de autor y derechos conexos, 2.
Marcas de fdbrica o de comercio, 3. Indicaciones geogrdaficas, 4. Dibujos y modelos
industriales, 5. Patentes, 6. Esquemas de trazado (topografias) de los circuitos integrados,
7. Proteccion de la informacion no divulgada, 8. Control de las prdcticas anticompetitivas
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en las licencias contfractuales. El Acuerdo ADPIC también contienen otras seis partes: Parte
| - Disposiciones generales y principios bdsicos; Parte Ill - Observancia de los derechos de
propiedad intelectual; Parte IV - Adquisicion y mantenimiento de los derechos de propiedad
intelectual y procedimientos contradictorios relacionados; Parte V - Prevencién y solucion
de diferencias; Parte VI - Disposiciones transitoria; Parte VII - Disposiciones institucionales,
que contienen disposiciones aplicables a todas las modalidades de la propiedad intelectual.

Uno de los principales cambios intfroducidos por el Acuerdo ADPIC de la OMC en relacidén
con el Convenio de Paris (CUP) es la obligacién de otorgar derechos de propiedad intelectual
en todos los sectores de la economia. Esto estd establecido en la ley de propiedad intelectual
de los tres paises, incluso para los sectores farmacéuticos, quimicos y alimenticios. Debe
recordarse que el Acuerdo ADPIC abarca diferentes modalidades de propiedad intelectual,
pero este informe es especifico de la modalidad de propiedad industrial y estd fuera de
su alcance analizar la legislacion de los paises con respecto a las otras modalidades.

Excepciones a la patentabilidad

El Acuerdo ADPIC permite a los paises adoptar ciertas excepciones a la patentabilidad
(articulo 27), es decir, inventos que incluso si cumplen con los requisitos de patentabilidad
no pueden patentarse. Las leyes de los tres paises contienen excepciones a la patentabilidad
de acuerdo con el cuadro abagjo.

Las excepciones mds mencionadas relacionadas con la salud son: los descubrimientos,
materias que existen en la naturaleza y los métodos de tratamiento, establecidas en las
leyes de los tres paises, excepto por El Salvador que no excluye las materias existentes en
la naturaleza. Se llama la atencion sobre el punto 10 del articulo 5 de la ley hondurena, que
establece una excepcidn para evitar otorgar patentes por meras combinaciones de
productos ya conocidos, una modalidad recurrente de patente secundaria en el sector
farmacéutico utilizada para mantener el monopolio de los medicamentos a través de la
estrategia conocida como evergreening.

El Salvador

Guatemala

Honduras

Descubrimientos

Art. 107.- No puede ser objeto
de patente:

a) Los descubrimientos,
las feorias cientificas y los
métodos matematicos;

Art. 91. Materia que no
constituye invencion.

No constituirdn invenciones,
entre ofros:

a) Los simples descubrimientos;

Art. 5. No se considera
invencién y en tal virtud
quedard excluida de
proteccién por patente:

3. Los descubrimientos que
consistan en dar a conocer
o revelar algo que ya existia
en la naturaleza, ain cuando
anteriormente fuese
desconocido para el hombre;

Materias que existen en
la naturaleza

b) Las materias o las energias
en la forma en que se
encuentran en la naturaleza;

c) Los procedimientos
biolégicos tal como ocurren
en la naturaleza y que no
supongan intervencion
humana, salvo los
procedimientos
microbioldgicos;

4. El material biolodgico que
existe en la naturaleza;
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El Salvador Guatemala Honduras

Métodos de tratamiento | ¢) Los métodos de Art. 92. Materia excluida de 9. Los métodos de tratamiento
tratamiento quirdrgico, patentabilidad. No son quirdrgico, terapéutico o de
terapéutico o de diagndstico, patentables: diagnostico aplicables al
aplicables al cuerpo humano cuerpo humano vy los relativos
o animal; excepto los a) Los métodos de a animales; y

productos destinados a diagnéstico, terapéuticos
poner en practica alguno y quirdrgicos para el

de estos métodos; y; fratamiento de personas
o animales;

Contraria al orden d)Las invenciones cuya b) Una invencién cuya
publico o ala moral publicacién o explotacion explotacion seria contraria
industrial o comercial seria al orden publico o ala
confraria al orden publico o a moral, entendiéndose que
la moral; la explotacién de la la explotacién no se
invencién no se considerard considerard confraria al
confraria al orden publico o a orden publico o a la moral
la moral solamente por una solamente por razdn de estar
razén de estar prohibida o prohibida, limitada
limitada tal explotacion por o condicionada por alguna
alguna Disposicion Legal o disposicion legal o
administrativa administrativa;

Contraria a salud o c) Una invencién cuya

la vida o el medio explotacién comercial fuese
ambiente necesario impedir para
preservar la salud o la vida
de las personas, animales o
plantas o el medio
ambiente.

La yuxtaposicion de 10. La yuxtaposicion de
invenciones conocidas invenciones conocidas o

o mezclas de productos mezclas de productos
conocidos conocidos, su variacién de
forma, de dimensiones o de
materiales,

salvo que en realidad se frate
de su combinacion o fusion de
tal manera que no puedan
funcionar separadamente o
que las cualidades o funciones
caracteristicas de las mismas
sean modificadas para obtener
un resulfado industrial no obvio
para un técnico en la
materia.

Requisitos y condiciones de patentabilidad

El Acuerdo ADPIC establece que una invencion es patentable siempre que sea nueva, tenga
actividad inventiva y aplicacion industrial (Articulo 27.1), pero no contfiene una definicion de cada
criterio, lo que le permite a cada pais establecer la definicidn de estos requisitos a nivel nacional
(Articulo 1.1). Ademds de los requisitos de patentabilidad, las leyes nacionales también pueden
establecer condiciones para que la patente sea otorgada. Las leyes de El Salvador, Guatemala y
Honduras tienen definiciones similares de cada requisito y condiciones adicionales similares.

Conrespecto al requisito de novedad, en general, hay dos tipos de novedad que los paises pueden
adoptar: absoluta o relativa. La novedad relativa solo considera si la invencion es nueva dentro del
pais y la absoluta requiere que sea nueva en cualquier parte del mundo. El tipo de novedad depende
de la definicion de estado de la técnica. En los tres paises se adopta la novidade absoluta, que se
considera la mdas apropiada en defensa del interés publico. Calbe senalar que los tres paises también
consideran como la fecha de inicio del estado de la técnica la fecha de presentacion en el pais
o de presentacion de la solicitud extranjera cuya prioridad se reivindica.
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En cuanto a las condiciones, las mds adoptadas son la unidad de la invencidn y la redaccion clara
y completa de la invencién, asi como la revelacion de la mejor forma de ejecuciéon de la invencion
para hacer posible su reproduccion sin la excesiva experimentacion. Estas condiciones estdn
establecidas en las leyes de los tres paises. Cabe sefalar que para que se otorgue una patente,
esta debe cumplir tanto los requisitos como las condiciones de patentabilidad y el incumplimiento

de cualquiera de estos conduce al rechazo de la solicitud o a la nulidad de la patente.

El Salvador

Guatemala

Honduras

Requisitos de
patentabilidad

Art. 111, - Una invencidn serd
patentable cuando sea
susceptible de aplicacion
industrial, sea novedosa y
tenga nivel inventivo.

Art. 93. Requisitos de
patentabilidad. Una
invencién es patentable
cuando tenga novedad,
nivel inventivo y sea
susceptible de aplicacion
industrial.

Art. 6. Una invencion serd
patente cuando sea
susceptible de aplicacion
industrial, sea novedosa y
tenga nivel inventivo.

Novedad

Art. 113.- Una invencién se
considera novedosa cuando
no exista con anterioridad
en el estado de la técnica.

Art. 94. Novedad. Se
considera que una
invencién tiene novedad si
ella no se encuentra en el
estado de la técnica.

Art. 9. Una invencién se
considera novedosa cuando
no existia en el estado de la
técnica.

Estado de la técnica

Art. 113.- El estado de la técnica
comprenderd todo lo que haya
sido divulgado o hecho
accesible al publico, en
cualquier lugar del mundo,
mediante una publicacion
tangible, una divulgacion oral,
la venta o comercializacion, el
uso o por cualquier otro medio,
antes de la fecha de
presentacién de la solicitud de
patente en el pais o, en su caso,
antes de la fecha de
presentacion de la solicitud
extranjera cuya prioridad

se reivindicard.

Art. 94. El estado de la
técnica comprenderd todo
lo que haya sido divulgado
o hecho accesible al publico
en cualquier lugar del
mundo y por cualquier
medio, antes de la fecha de
presentacion de la solicitud
de patente en el pais o, en
su caso, antes de la fecha
de prioridad aplicable.

Art. 9. El estado de la técnica
comprenderd todo lo que
haya sido divulgado o hecho
accesible al publico, en
cualquier lugar del mundo,
mediante una publicacion en
forma tangible, una
divulgacion oral, la venta o
comercializacién, el uso o
cualquier otro medio, antes de
la fecha de presentacion de
la solicitud de patente en
Honduras, en su caso, antes de
la fecha de presentacion de
la solicitud extranjera cuya
prioridad se reivindicard de
conformidad con el Articulo
141 de esta Ley, sélo para
efectos de apreciar la
novedad.

Nivel inventivo

Art. 114.- Se considerard que
una invencién tiene nivel
inventivo si, para una persona
normalmente versada en la
materia técnica
correspondiente, la invencion
no resulta obvia ni se habria
derivado de manera evidente
del estado de la técnica
pertinente.

Art. 95. Nivel inventivo. Se
considerard que una
invencion tiene

nivel inventivo si, para una
persona capacitada en la
materia técnica
correspondiente, la misma
no resulta obvia ni se habria
derivado de manera
evidente del estado de la
técnica pertinente.

Art. 10. Se considera que una
invencion tiene nivel inventivo,
si la misma no resulta obvia ni
se ha derivado de manera
evidente del estado de la
técnica, segun el criterio de
una persona versada en la
materia.

Aplicaciéon industrial

Art. 112.- Una invencion se
considerard susceptible de
aplicacién industrial, cuando su
objeto pueda ser producido o
utilizado en cualquier tipo de
industria o actividad productiva.

Art. 96. Aplicacién industrial.
Una invencion se considera
susceptible de aplicaciéon
industrial cuando su objeto
pueda ser producido o
utilizado y tenga una utilidad
especifica, sustancial y
creible en cualquier tipo
de industria o actividad
productiva.

Art. 8. Se considera que una
invencion es susceptible de
aplicacion industrial cuando
puede ser producido o utilizado
en)cuolquier tipo de industria,

Condiciones

Art. 138.- La descripcidon deberd
divulgar la invencién de
manera suficientemente

clara y completa, para poder
evaluarla, y para que una
persona versada en la materia
técnica correspondiente,
pueda ejecutarla sin
experimentacion excesiva.
(...)e) Descripcion de la mejor
manera conocida por el
solicitante para ejecutar o llevar
a la préctica la invencion o
modelo de utilidad, ufilizando
ejemplos y referencias a dibujos;

Art. 108. Descripcién. La
descripcién deberd divulgar
la invencién

reivindicada de manera
suficienfemente clara'y
completa, de modo que
una persona capacitada en
la materia técnica
correspondiente pueda
ejecutarla.

La descripcion también
deberd divulgar la mejor
manera conocida por el
solicitante para ejecutar la
invencién reivindicada.

Art. 50. La descripcién deberd
divulgar la invencién de
manera suficientemente clara
y completa, para poder
evaluarla previo dictamen de
un técnico versado en la
materia.

..)
5. Descripcién de la mejor
manera conocida por el
solicitante para ejecutar o
llevar ala préctica la invencion,
utilizando ejemplos y
referencias a los dibujos; vy,
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Examen nacional de solicitudes de patente

Los paises pueden adoptar diferentes modalidades de examen de solicitudes de patentes. Algunos
paises eligen realizar solo un examen formal de las solicitudes y no realizan ningun examen sustantivo
de los requisitos y condiciones de patentabilidad antes de la concesidn; otros optan por realizar un
examen sustantivo parcial, solo en relacién con algunos de los requisitos legales o solo para ciertos
sectores industriales; otfros eligen hacer un examen sustantivo completo. Se recomienda que los
paises realicen exdmenes sustantivos completos para garantizar la aplicacion de las leyes nacionales
y favorecer la defensa del interés publico.

Los tres paises analizados en el estudio establecen un examen formal y un examen sustantivo
completo en sus leyes nacionales, incluido el andlisis del cumplimiento de los requisitos y condiciones
de patentabilidad. En El Salvador, el examen de forma estd establecido en los articulos 136y 137
y el examen de fondo en el articulo 151 y 152; en Guatemala, el examen de forma estd en el articulo
113 y el de fondo el articulo 117 y el Honduras el examen de forma estd establecido en el articulo
38y el de fondo en el arficulo 54.

Cabe senalar que en los tres paises el examen sustantivo puede ser hecho "mediante o con la
colaboracién de las entidades publicas o privadas, nacionales o extranjeras idéneas para estos
fines y con los cuales tuviese convenio para esos efectos". También se debe prestar atencion a las
disposiciones de las leyes de los tres paises que establecen que la oficina nacional de patentes
puede considerar que el examen efectuado por otras oficinas de propiedad industrial o dentro del
procedimiento previsto por el PCT como suficientes para acreditar el cumplimiento de los requisitos
de patentabilidad. En el dmbito de este estudio, no fue posible analizar si el examen de fondo es
realizado directamente por la oficina nacional de patentes o con la colaboracion de otras entidades.
En Honduras, en entrevista personal realizada por la consultora nacional con el Director General de
Propiedad Intelectual y una registradora de patentes en el Instituto de Propiedad Industrial, fue
informado que el informe preliminar o la opinién escrita del PCT no es considerado como suficiente,
debiendo analizarse la solicitud de patente en base a legislacion nacional.

Finalmente, vale la pena mencionar la existencia del "Manual de organizacién y examen de
solicitudes de patentes de invencidn de las oficinas de propiedad industrial de los paises
centroamericanos y la Republica Dominicana" de marzo de 2016, el cual establece: "El examen de
fondo (o similar) se realizard de acuerdo con la legislacién y practica de las Oficinas nacionales
competentes, siguiendo éstas los criterios armonizados establecidos en el presente Manual para la
evaluacion de los requisitos de patentabilidad." Estd mds alld del alcance del presente estudio
verificar cémo las oficinas nacionales de patentes aplican los requisitos y condiciones de patentabilidad
en la prdctica y se siguen el manual mencionado.

El Salvador

Guatemala

Honduras

Examen de Forma

Art. 136.- La solicitud de
patente de invencién o de
modelo de utilidad, serd
presentada al registro
acompanada de una
descripcién, una o mds
reivindicaciones,

los dibujos que
correspondieran, un resumen
y el comprobante de haber
pagado el derecho de
presentacion establecido.

(...)

Art. 137. Una solicitud de
patente no serd admitida a
frémite y no se le asignard
fecha de presentacion, si al
momento de presentarse no
contiene al menos los
siguientes elementos:

Art. 113. Examen de forma. El
Registro examinard si la solicitud
cumple con los requisitos de los
articulos 103 y 105 de esta ley.
En caso deobservarse alguna
omisién o deficiencia y dentro
de un plazo que no exceda
de un (1) mes contado a partir
de la fecha de presentacion de
la solicitud, el Registro deberd
requerir al solicitante que
efectué las correcciones
necesarias o presente los
documentos omitidos. Si el
solicitante no cumple

con lo requerido dentro de un
plazo de fres (3) meses contados
a partir de la fecha de la
notificacion, la solicitud se
tendrd por abandonada.

Art. 38. El Registro de la
Propiedad Industrial examinard
si la solicitud cumple con los
requisitos de los Articulos 35y
45 de la presente Ley.

En caso de observarse alguna
omisidon o deficiencia, se
notificard al solicitante para que
efectle la correccién necesaria
dentro de un plazo de dos (2)
meses, bajo requerimiento de
considerarse abandonada la
solicitud y de archivarse de
oficio.

Si el solicitante no cumpliera
con efectuar la correccién en
el plazo senalado, el Registro
de la Propiedad Industrial hard
efectivo el requerimiento

®
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El Salvador

Guatemala

Honduras

Examen de Forma

a) La identificacion del
solicitante y su direccion en El
Salvador para efectos de
noftificaciones;

b) Un documento que
contenga la descripcion de la
invencion;

c) Un documento que
contenga una o mas
reivindicaciones;

d) El comprobante de pago de
los derechos de presentacion
establecidos.

e) una indicacién expresa o
implicita de que se solicita la
concesién de una patente;

mediante resolucion
fundamentada. Si habiendo
atendido lo requerido y el
registro estimara que, pese a
la respuesta del solicitante, no
satisface a plenitud lo
requerido, procederd a
denegar la concesion de la
patente mediante resolucion
fundamentada.

Examen de fondo

Art. 113.- El estado de la técnica
Art. 151. Trat&ndose de solicitud
de patentes, el registro
ordenard que se efectie un
examen de fondo de la
invencién o modelo de utilidad,
a peticién por escrito del
solicitante. La solicitud podrd
presentarse en cualquier
momento después de asignada
la fecha de presentacion de la
misma, pero no se podrd hacer
seis meses después, contfados
desde la fecha en que se
anuncié en el diario oficial la
publicacion de la solicitud de
patente. El pedido de examen
se acompanard del
comprobante de pago

de los derechos de examen
correspondientes.

Si el pedido del examen no se
presentare dentro del plazo
indicado, en el inciso anterior
la solicitud se tendrd por
abandonada y se ordenard su
archivo, pasando
inmediatamente al dominio
publico.

Art. 152.- El examen de fondo
tendrd por objeto verificar el
cumplimiento de las
condiciones de patentabilidad
previstas en esta Ley, asi como
los requisitos relativos a la
descripcion, las
reivindicaciones, los dibujos, el
resumen, y la unidad de
invencion.

Para la realizacion del examen
de fondo, el registro podrd
solicitar el apoyo técnico de
institutos de investigacion,
cenfros de ensenanza
universitaria, organismos
internacionales y el dictamen
de peritos externos, de
conformidad con lo previsto en
el reglamento de la presente
ley.

Art. 117. Examen de fondo.
Transcurridos fres (3) meses
después de la fecha de
publicacién del edicto, o de
noftificadas al solicitante de
la patente las observaciones
presentadas, si fuese el caso,
el Registro procederd

a fijarla tasa
correspondiente para cubrir
el examen de fondo, la cual
deberd hacerse efectiva
dentro del mes siguiente a
la fecha de la notificacién
al solicitante de la orden de
pago respectiva, pues de lo
conftrario la solicitud se
tendrd por abandonada.
Posteriormente, procederd
a efectuar el examen de
fondo de la solicitud,
previa presentacién por el
solicitante del comprobante
del pago de la tasa

fijada. Dicho examen tendrd
por objeto determinar i la
invencién reivindicada

se ajusta a lo que; disponen
los articulos 91, 92, 93, 94, 95,
96,97,98,107,108, 109, 110
y 111 de esta ley asi como
lo que establece el articulo
104, cuando fuere
pertinente.

Art. 54. El Registro de la
Propiedad Industrial examinard,
mediante o con la
colaboracion de las entidades
publicas o privadas, nacionales
o extranjeras idéneas para
estos fines y con los cuales
tuviese convenio para

esos efectos, sila invencion es
patentable de conformidad
con los Articulos 4,5,6,7,8,9 y 10
de la presente Ley, y si la
descripcion, las
reivindicaciones, los dibujos y
el resumen se adecuan a los
requisitos senalados en los
Articulos 35,45,50,51,52 y 53 de
esta Ley. También se
examinard si la solicitud
satisface el requisito de unidad
de la invencion segun el
Articulo 26 de la misma.
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El Salvador

Guatemala

Honduras

Examen de fondo -
otras oficinas

El registro podrd aceptar o
requerir informes sobre el estado
de la técnica

e informes de patentabilidad
preparados por oficinas de
propiedad industrial nacionales
o regionales en el exfranjero,
asi como recurrir a los
mecanismos de cooperacion
existentes en convenios
bilaterales o multilaterales para
la realizacién de los mismos, de
conformidad con lo previsto en
IeI reglamento de la presente
ey.

Asimismo el registro podrd
reconocer los resultados de
tales exdmenes como
suficientes para acreditar el
cumplimiento de las
condiciones de patentabilidad
de la invencion.

El examen podrd ser
realizado por personal del
Registro, por técnicos
independientes, por
entfidades publicas o
privadas. Al realizar el
examen de fondo, los
técnicos independientes y
las entidades publicas o
privadas que realicen el
examen a solicitud del
Registro pueden ser
nacionales o extranjeros.
Al realizarse el examen de
fondo se tomard en cuenta
la informacién aportada por
el solicitante o, en su caso,
por quien haya formulado
observaciones, incluyendo
lo relativo al informe de
busqueda realizado por el
examinador asi como los

Cuando fuese aplicable el
examen podrd realizarse con
base en los documentos que
proporcione el solicitante
relativos a los exdmenes de
novedad o de patentabilidad
efectuados por ofras Oficinas
de Propiedad Industrial, o
dentro del procedimiento
previsto por el Tratado de
Cooperacion en materia de
Patentes (PCT) y referidos a la
misma materia reivindicada en
la solicitud que se examina.

El Registro de la Propiedad
Industrial podrd reconocer los
resultados de tales exdmenes,
en su fofalidad o en parte,
como suficientes para
acreditar el cumplimiento de
las condiciones de
patentabilidad de la invencion

exdmenes de novedad o de
patentabilidad efectuados
por ofras oficinas de
propiedad industrial y
referidos a la misma materia
de la solicitud.

El Registro podrd considerar
suficientes los resultados de
dichos exdmenes para
acreditar el cumplimiento de
las condiciones de
patentabilidad de la
invencion.

previstas en esta Ley.

Procedimientos de oposicion antes o después de la concesion

Para los fines de este estudio, el término "oposiciones" abarca diferentes procedimientos que permiten
que terceros presenten argumentos acerca la validez de una solicitud de patente o de una patente.
El objetivo es proporcionar los medios necesarios para la contribucién de terceros al proceso vy
disminuir las posibilidades de concesion de una patente que no cumple con los requisitos y condiciones
legales. Las oposiciones pueden tener lugar antes (pre-otorgamiento) o después (pos-otorgamiento)
de la concesion de la patente a través de procedimientos administrativos o judiciales.

El Acuerdo sobre los ADPIC estipula que un pais puede tener en su legislacion procedimientos
administrativos de nulidad u oposicién a las patentes o solicitudes de patentes (Articulo 62.4),
dejadndolo a la eleccidon de los paises qué mecanismos poner a disposicidn. La posibilidad de
impugnar la concesion o el rechazo de una patente por la via judicial o cuasi-judicial es obligatoria
bajo el ADPIC (Articulo 62.5).

El Salvador y Guatemala establecen procedimiento para que cualquier persona interesada pueda
presentar una solicitud de nulidad de una patente por proceso judicial en cualquier momento, pero
no por proceso administrativo (El Salvador, articulos 162, 163 y 164; Guatemala, articulo 201).
Mecanismos administrativos son generalmente menos largos y costosos que mecanismos judiciales
y es recomendado que sean establecidos en las leyes nacionales. En Honduras, la nulidad serd
presentada ante el Registro de la Propiedad Industrial (articulo 43). En los tres paises, cualquier
interesado puede pedir la nulidad de la patente bajos los criterios establecidos en la ley (El Salvador,
articulo 164; Guatemala, articulo 139; Honduras, articulo 57). En El Salvador, la nulidad puede ser
planteada por incumplimiento de los requisitos de patentabilidad vy si la descripcidén no es
suficientemente clara; en Guatemala, por incumplimiento de los requisitos 0 cuando el objeto no
pueda ser patentado; y en Honduras, en caso de materia no patentable y incumplimiento de los
requisitos y demds condiciones de patentabilidad.
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Con respecto a los mecanismos de oposicidn previos a la concesion, los tres paises adoptan el
mecanismo de observacion. La adopcidon de mecanismos de oposicion previos a la concesién de
la patente, como lo previsto en los tres paises, es considerada importante para que terceros puedan
aportar argumentos que puedan mejorar la calidad del examen y evitar la concesidn de patentes
indebidas. Sin embargo, el plazo para las observaciones en los tres paises (El Salvador, 60 dias;
Guatemala, 90 dias; Honduras, 90 dias) es extremmadamente corto y casi imposible de usar en vista
de la complejidad de acompanar la publicacion de solicitudes de patente y la complejidad de la
preparacién de argumentos, limitando indebidamente la presentacion de objeciones por las partes

interesadas.

El Salvador

Guatemala

Honduras

Oposicion
pre-otorgamiento
(observaciones)

Art. 149.-A partir de la
publicaciéon de la solicitud,
cualquier persona interesada
podrd presentar al registro
observaciones, incluyendo
informaciones o documentos,
respecto a la patentabilidad
de la invencion, modelo de
utilidad y registro de diseno
industrial. Las observaciones
deberdn ser presentadas dentro
de un plazo de sesenta

dias a partir de la fecha de
publicacién antes dicha.

Art. 116. Observaciones.
Toda persona podrd, dentro
de los fres meses siguientes
a la publicacién del edicto,
presentar por escrito ante el
Registro observaciones con
relacién a la patentabilidad
de la invencion,
incluyendo informaciones o
documentos que estime
pertinentes.

El Registro notificard al
solicitante de la patente las
observaciones

presentadas para que,
dentro del plazo de los tres
meses siguientes, pueda
manifestarse sobre las
mismas y presentar la
informacion y
documentacién

que estime pertinentes.

La presentaciéon de
observaciones no
suspenderd la tframitacién
de la solicitud. Quien las
formule no pasard por ello a
ser parte en el
procedimiento

y. una vez oforgada la
patente, tampoco tendrd
impedimento para presentar
una accion de nulidad
contra la misma.

Art. 40. Desde la publicacion
de la solicitud cualquier
persona interesada podrd
presentar ante el Registro de
la Propiedad Industrial,
oposicion, haciendo
observaciones y presentdndose
informaciones o documentos
con relacion ala
patentabilidad de la invencion,
objeto de la solicitud.

Art. 55. Cumplidos los requisitos
de los Articulos 35,39, 45y 54,
de la presente Ley, el Registro
de la Propiedad Industrial
ordenard publicar

los avisos que contengan el
resumen de la invencion, en
del Diario Oficial

La Gaceta, por fres (3) veces
consecutivas, con intervalos de
freinta (30)

dias. Transcurrido este término
sin que se haya formulado
oposicion, se

procederd a emitir la
correspondiente resolucién de
concesién de patente

la que serd firmada por el
Secretario o el Secretario
General, Director o Subdirector
General, de Propiedad
Intelectual o en su defecto por
el Registrado de la Propiedad
Industrial o su sustituto legal.

Oposicion
pos-otorgamiento
(nulidad)

Art. 162.- Las patentes y
certificados quedardn
extinguidos en los siguientes
Casos:

a) por la declaracién judicial
de nulidad;

(...)

Art. 164.- Pueden pedir la
nulidad de una patente o de
un certificado, ante los
fribunales

competentes, los interesados,
los que exploten o ejerzan la
misma industria, y el Fiscal
General de la

Republica.

Art. 201. Legitimacion. La
accién para que se declare
la nulidad del

registro de un signo distinfivo
o de una patente o registro
de diseno industrial,

en los casos establecidos en
los articulos 67 y 139 de esta
ley, podrd ser

planteada por el Procurador
General de la Nacioén,
cuando se afecten intereses
del Estado y también por
cualquier persona que se
considere afectada.

Art. 43. La nulidad de una
patente, serd presentada ante
el Registro de la Propiedad
Industrial, debiendo
substanciarse de conformidad
con el

procedimiento establecido en
el Reglamento respectivo.

Razones de nulidad

Art. 163.- Un Registro de patente
o de certificado es nulo en los
siguientes casos:

a) Sise concedié para una
invencién, modelo de utilidad
o diseno industrial que no
cumpla con los requisitos que
establece esta Ley;

Art. 139. Nulidad de la
patente. La patente serd nula
en cualquiera

de los siguientes casos:

a) Cuando el material objeto
de la patente no pueda ser
patentado; o

b) Cuando la invencién
patentada incumpla con los
requisitos de novedad

Art. 57. Cualquier persona
podrd pedir la nulidad de la
patente, debiendo demostrar
el solicitante que la patente
fue concedida en
contravencion de alguna de
las disposiciones de los Articulos
5,6,7,8,9,10,50,51 y 52 de la
presente Ley.
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El Salvador Guatemala Honduras

Razones de nulidad b) Sila divulgacion de la nivel inventivo y aplicacion (Materia no patentable,
invencién en la patente no es industrial. requisitos de patentabilidad,
suficientemente clara para que condiciones de

una persona versada en la patentabilidad)

materia técnica
correspondiente pueda
ejecutarla, o las
reivindicaciones no estén
sustentadas en esa divulgacion;
c) Si araiz de una modificaciéon
o divisién de la solicitud, la
patente concedida contuviera
reivindicaciones que se
sustentfan en materia que no se
encontraba divulgada en la
solicitud inicialmente
presentada;

d) Sila patente o el certificado
fue concedida a una persona
que no tenia derecho a
obtenerla.

Licencia obligatoria

El Acuerdo ADPIC permite a los paises adoptar medidas que permitan la explotacion de un producto
patentado sin la autorizacién del titular de la patente, incluida la licencia obligatoria y el uso
gubernamental (articulo 31 - Otros usos sin autorizacion del titular de los derechos). El ADPIC establece
algunas condiciones, pero los paises tienen "la libertad de determinar las bases sobre las cuales se
conceden tales licencias" (art. 5 (b), Declaracién de Doha). Hay distintas bases sobre las cuales se
pueden otorgar licencias obligatorias: Aqui frataremos solo del uso gubernamental y de la licencia
obligatoria por emergencias nacionales o interés publico, que son los mds utilizados en casos de
salud publica. Otras razones generalmente previstas son en razdn de prdctica anticompetitiva, falta
o insuficiencia de explotaciéon de la patente, en caso de patentes dependientes, por ejemplo.

En El Salvador, las licencias obligatorias deben ser concedidas por el tribunal competente (art. 134).
Se prevé una licencia obligatoria en causas de emergencia o seguridad nacional declaradas, pero
no por otras razones de interés publico (art. 133). La emergencia nacional puede ser declarada
mediante Decreto Ejecutivo o Legislativo; segun el art. 29 de la Constitucion de la Republica.

En Guatemala, la ley establece que las licencias obligatorias pueden ser otorgadas por razén de
interés publico y en particular por razones de emergencia nacional, salud publica, seguridad nacional,
0 Uso publico no comercial (art. 134). La licencia deberd ser otorgada por el Registro a peticion de
la autoridad o de una persona interesada (art. 134). La ley estipula expresamente que la licencia
obligatoria puede otorgarse incluso para una solicitud de patente en trdmite, lo cual es importante
ya que la ausencia de esta disposicidon expresa ha generado dudas sobre la posibilidad de otorgar
licencias obligatorias para solicitudes de patente en algunos paises. Cabe mencionar que en los
casos de solicitudes de patentes, la remuneracién al titular solo se deberd pagar si se otorga la
patente, lo cual no se menciona expresamente en la legislacion guatemalteca.

En Honduras, hay distintas razones para la concesién de una licencia obligatoria, entre las cuales
por razones de interés publico y en casos de emergencia o por razones de seguridad nacional,
nutricién o salud publica. En estos casos, la licencia obligatoria serd otorgada por la Secretaria de
Estado en los Despachos de Industria y Comercio, a peticidon de cualquier persona, entidad del
Estado, o de oficio (articulo 70).
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El Salvador

Guatemala

Honduras

Licencia obligatoria
por emergencia
nacional y/o por interés
publico

Art. 133. Cuando existan causas
de emergencia o seguridad
nacional declaradas y mientras
éstas persistan, se podrd
conceder licencia obligatoria
de explotacion de patente,
siempre que esta concesion sea
necesaria para lograr la
satisfaccion de necesidades
bdsicas de la poblacion.

Art. 134. Las licencias
obligatorias deben ser
otorgadas por el tribunal
competente, observando
como minimo lo siguiente:

a) el alcance de la licencia, su
vigencia y los actos para los
cuales se concede, que deben
limitarse a los fines que la
originaron;

b) el monto y la forma de pago
de la remuneracion debida al
titular de la patente;

c) las condiciones necesarias
para que la licencia cumpla su
proposito; y

d) la licencia obligatoria se
concederd para abastecer el
mercado inferno.

Art. 134. Licencias
obligatorias. Por razén de
interés publico y en
particular por razones de
emergencia nacional, salud
publica, seguridad
nacional, o uso publico no
comercial, o bien, para
remediar alguna prdctica
anticompetitiva, previa
audiencia al interesado, el
Registro podrd, a peticiéon
de la autoridad o de una
persona interesada, disponer
en cualquier tiempo:

a) Que la invencion objeto
de una patente o de una
solicitud de patente en
trémite sea usada o
explotada industrial o
comercialmente por una
entidad estatal o por una o
mds personas de derecho
publico o privado
designadas

al efecto; o

b) Que la invencion objeto
de una patente o de una
solicitud de patente en
frdmite quede abierta ala
concesién de una o mds
licencias obligatorias, en
cuyo caso la autoridad
nacional competente podrd
conceder tal licencia a
quien la solicite, con sujecion
a las condiciones
establecidas.

Art. 70. Por razones de interés
publico, y en particular en
casos de emergencia o por
razones de seguridad nacional,
nutricién o salud publica, la
Secretaria de Estado en los
Despachos de Industria y
Comercio podrd, a peticion de
cualquier persona natural o
juridica, entidad del Estado, o
de oficio, disponer en cualquier
fiempo lo siguiente:

1. Que una invencién objeto
de una patente o de solicitud
de patente en trdmite sea
explotada por una entidad
estatal o por una o mds
personas de derecho publico
o privado designada al efecto;

Y,

2. Que una invencion objeto
de una patente o de una
solicitud de patente en trdmite
quede abierta a la concesién
de licencias de interés publico,
en cuyo caso el Registro de la
Propiedad Industrial otorgard
una licencia de explotacién a
cualquier persona que lo
solicite y tuviera capacidad
para efectuar tal explotaciéon
en el pais.

Agotamiento de derechos e importacion paralela

El Acuerdo ADPIC establece que los paises pueden adoptar el régimen de agotamiento de derechos
gue consideren mds apropiado para su pais (Articulo 6, ADPIC). Este derecho fue reforzado por la
Declaracion de Doha sobre el Acuerdo ADPIC vy la Salud Publica (Articulo 5.d).

El agotamiento de los derechos se refiere al final del control por parte del titular con respecto a la
circulaciéon de su producto (comercializacion, importaciéon o exportacion), después de que se haya
comercializado por la primera vez. En términos generales, hay tres niveles de agotamiento de los
derechos: nacional, regional o internacional. Segun el régimen internacional, los derechos del titular
de una patente se agotan cuando el producto se comercializa en cualquier pais del mundo. En el
régimen regional, los derechos se agotan cuando el producto se comercializa en un pais miembro
de un acuerdo comercial regional. En el sistema nacional de agotamiento de derechos, los derechos
del titular se agotan solo cuando el producto se coloca en el mercado interno del propio pais. El
agotamiento internacional es el régimen que permite una mayor circulacién de productos.

La importaciéon paralela permite a un pais importar un producto que se comercializa legalmente
en otro pais sin la necesidad de autorizacion del titular de los derechos de propiedad intelectual,
la emision de ninguna licencia o incluso el pago de una remuneracién adicional al titular de los
derechos. El régimen de agotamiento internacional permite la importacion paralela de cualquier
pais, el regional solo de los paises miembros de esa region y el nacional no permite la importaciéon
paralela.

Finalmente, no es demasiado enfatizar que la importacion paralela y la calidad del producto
importado son temas completamente diferentes. En el caso de la importacion paralela, la importacion
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no es realizada por el titular de la patente o por terceros autorizados por él, sino por un tercero
autorizado para comercializar el producto en el pais exportador. Por lo tanto, es un producto legal
comercializado fuera de los canales de distribucidn del titular de la patente y no productos falsificados
o "pirateados".

El Salvador adopta el régimen de agotamiento de derechos nacional, y no permite la importacion
paralela. Guatemala y Honduras adoptan el régimen internacional, lo que permite la importacion
paralela. Cabe senalar que la importacién de productos farmacéuticos puede estar sujeta a
restricciones contenidas en la legislaciéon sanitaria de cada pais, lo que ha escapado al alcance

del andlisis de este estudio.

El Salvador

Guatemala

Honduras

Agotamiento de
derechos

Art. 116.- Los efectos de la
patente no se extienden:

d) A la comercializacién o uso
de un producto después de
que ha sido legalmente
colocado por primera vez en el
comercio dentro del territorio
nacional.

Art. 131. Agotamiento del
derecho. La patente no
dard el derecho de
impedir a un tercero realizar
negocios mercantiles
respecto de un producto
protegido por la patente u
obtenido por un
procedimiento patentado,
después de que ese
producto se hubiese
infroducido en el comercio
en cualquier pais por el titular
de la patente o por otra

Art. 18. (...)

Los derechos conferidos por la
patente no podrdn hacerse
valer contra

cualquier persona que
comercialice, adquiera o use
el producto patentado u
obtenido por el proceso
patentado, luego de que
dicho producto hubiera sido
infroducido licitamente en el
comercio nacional o
internacional por el

fitular de la patente o por sus

persona con consentimiento licenciatarios.
del titular o )
econdomicamente vinculada

aél.

Limitaciones de los derechos conferidos por la patente

Dentro del marco del Acuerdo ADPIC, pueden adoptarse limitaciones a los derechos de patente
(articulo 30). No existe una lista exhaustiva de limitaciones que se puedan establecer, depende de
cada pais decidir qué medidas incluir en sus leyes nacionales. Algunas medidas son las mds
comUnmente adoptadas por diferentes paises, incluidas:

- Los actos realizados en un contexto privado y no comercial;

- La preparacién de medicamentos en farmacias para casos individuales;

- Actos realizados Unicamente con fines de prueba o experimentales, incluidos experimentos
para la preparacion de procedimientos administrativos necesarios para la aprobacién de
productos por los organismos oficiales competentes (conocida como excepcidn Bolar o frabajo
temprano).

Las leyes nacionales de propiedad industrial de los tres paises establecen limitaciones al derecho
a la patente. En El Salvador, las limitaciones estdn establecidas en el articulo 116; en Guatemala en
el articulo 130 y en Honduras en el articulo 18, sistematizadas en el cuadro abajo.

En el caso de la salud, la excepcion Bolar es particularmente importante una vez que permite la
ejecucion por terceros de actos destinados a la produccién de informacién con el objetivo de
obtener el registro de comercializacion del producto. Por lo tanto, el producto competidor (genérico)
puede comercializarse mds rdpidamente después de la expiraciéon del periodo de vigencia de la
patente. Si no hay dicha medida, se retrasaria la entrada de competidores en el mercado, una vez
que seria necesario aguardar la expiraciéon de la patente para empezar la realizacién de los estudios
necesarios al registro o que, en la prdctica, otorga un periodo adicional de exclusividad de mercado
al titular de la patente mismo después de que expire la patente.

@
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En los tres paises, hay la excepcidn Bolar, lo que permite la realizacion de los actos necesarios para
producir la informacidon requerida para obtener el registro sanitario durante la vigencia de la patente,
pero la comercializacion solo puede llevarse a cabo después que la patente venza. En Guatemala,
la excepcidn Bolar se encuentra en el articulo 130(d) de la ley de propiedad industrial. En Honduras,
la excepcidn Bolar no se encuentra en la ley de propiedad intelectual pero en la Ley de
Implementacion del Tratado de Libre Comercio (art. 16, Decreto n. 16-2006).

En El Salvador, la ley de propiedad intelectual establece que es posible generar la informacidn
necesaria con el fin de apoyar una solicitud de registro sanitario durante la vigencia de la patente,
pero la solicitud de registro sdlo podrd ser presentada una vez expire el plazo de proteccion de la
patente (art. 116e). La vinculacion del registro sanitario a la expiracion de la patente es una medida
ADPIC plus conocida como "patent linkage", que trataremos mds adelante. Sin embargo, la ley de
medicamentos establece que, para facilitar el acceso de medicamentos a la poblacidn, la Direccidn
autorizard el inicio del trdmite de una solicitud de registro de un producto farmacéutico que se
encuentre protegido por medio de una patente (art. 36, Decreto n. 1008-2012). El Reglamento de
Proteccion de Datos de prueba de nuevos productos farmacéuticos también establece: "El Consejo
Superior de Salud Publica autorizard el inicio del frdmite de una solicitud de registro de un producto
farmacéutico que se encuentre protegido por medio de una patente, pero la comercializaciéon del
mismo serd autorizada a partir de la fecha en que la patente expire" (art. 8, Decreto n. 65-2008).

El Salvador Guatemala Honduras

Limitacion para uso Art. 116.- Los efectos de la Art. 130. Limitaciones al Art. 18. Los derechos conferidos
privado patente no se extienden: derecho ala patente. La por la patente sélo podrdn

b) a actos realizados en el patente no dard el derecho hacerse valer contra actos
dmbito privado con fines no a su titular de impedir los realizados por terceros con fines
comerciales, en siguientes actos con industriales o comerciales. En
tanto que no atenten de respecto ala particular, tales derechos no
manera injustificable contra la investigacion patentada: podrdn hacerse valer contra
normal explotacion de la a) Actos realizados en el actos realizados

invencion que el fitular pudiera dmbito privado; exclusivamente en el dmbito
realizar o redlice; privado y con fines no
comerciales,

Limitacién para uso c) a un tercero que, sin b) Actos realizados con fines o con fines de

experimental propdsitos comerciales, realice de experimentacion; experimentacioén, investigacion
actos de fabricacién o c) Actos realizados con fines cientifica o ensenanza relativos
utilizacién de la invencién con de ensenanza o de al objeto de la invencién

fines experimentales investigacion cientifica o patentada

relativos al objeto de la académica;
invenciéon patentada, o con
fines de investigacién cientifica,
académica o de ensefanza,
en tanto que no atente de
manera injustificable contra la
normal explotacién de la
invencion que el fitular pudiera
realizar o realice;

Excepcion Bolar e) ala utilizacion por un tercero, d) Actos realizados con el Decreto 16-2006,

de la materia objeto de propdsito de generar la Articulo 16.- En consonancia
proteccién cuya informacién necesaria con lo dispuesto en el Titulo I,
patente se encuentra vigente, para sustentar una solicitud Capitulo |, Seccion |, Articulo
para generar la informacion para comercializar un 18 de la Ley de Propiedad
necesaria con producto farmacéutico o Industrial, y siempre que las

el fin de apoyar una solicitud quimico agricola en excepciones indicadas en

de registro sanitario de un Guatemala. dicha Ley respecto a los
producto farmacéutico o derechos conferidos por una
quimico agricola ante el El producto fabricado de patente vigente, no atenten
consejo superior de salud conformidad con lo de manera injustificable contra
publica o el ministerio de establecido en Iq literal d) la explotaciéon normal de la
agricultura y ganaderia, del presente ARTICULO, no patente, ni causen un perjuicio
solicitud que podrd ser se deberd producir, injustificado a los legitimos
presentada una vez expire el emplear, comercializar o intereses de su titular o sus
plazo de proteccion de una vender, excepto para licenciatarios, cualquier
patente; y en caso el producto generar la informaciéon persona interesada estard
sea exportado fuera del vinculada con el facultada para realizar los usos
territorio nacional, se permitird cumplimiento de los pertinentes sobre la materia u
dicha exportacién Unicamente requisitos para aprobar el objeto de la invencidén
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El Salvador Guatemala Honduras

Excepcién Bolar para satisfacer los requisitos de producto una vez que la patentada, a fin de generar la
aprobacion de patente venza. informacién necesaria (ensayos
comercializacién en El Salvador. clinicos) exigida por la
autoridad nacional

Art. 8, Decreto n. 65-2008 - El competente o reguladora para
Consejo Superior de Salud registrar o autorizar la

PUblica autorizard el inicio del comercializacién de un
frdmite de una solicitud de producto farmacéutico o
registro de un producto quilifico agricola una vez que
farmacéutico que se encuentre la patente haya expirado.
profegido por medio de una Para tal efecto, la persona que
patente, pero la haga uso de la mencionada
comercializacion del mismo excepcion limitard la

serd autorizada a partir de la produccioén del producto,
fecha en que la patente expire. especificamente, para fines de
obtener el mencionado registro
o autorizacion de
comercializacién. En
consecuencia, mientras la
patente esté vigente en el pais,
no deberd, con fines diferentes
al especificado en este articulo,
fabricar, utilizar o vender el
producto producido, en el
territorio nacional o en el
extranjero.

La preparacién de
medicamentos en
farmacias para casos
individuales

Plazo de vigencia de la patente

El Acuerdo ADPIC establece la obligacidon de otorgar patentes por un minimo de 20 anos a partir
de la fecha de presentacion (articulo 33). Cualquier plazo mds va mdas alld del periodo obligatorio
estipulado por el ADPIC y es, por tanto, una medida ADPIC plus. La extensidon de la vigencia de las
patentes son comunes en los acuerdos de libre comercio bilaterales. Por lo general, hay dos formas
de extension de la vigencia de la patente: i) debido al tiempo requerido para obtener una autorizacion
administrativa para la comercializacién del producto, o i) debido al tiempo de andlisis de la solicitud
de patente por la oficina de patentes. Ambas modalidades estdn previstas en el tfratado bilateral
firmado con los Estados Unidos (CAFTA-DR).

La ley de propiedad intelectual de El Salvador, Guatemala y Honduras establecen el plazo de
vigencia de las patentes en 20 anos contado desde la fecha de presentacién de la respectiva
solicitud de patente en el registro (articulos 109, 126 y 15 respectivamente). Pero en los tres paises,
el plazo puede ser extendido debido el tiempo de andlisis de la solicitud de patente y debido el
tiempo de andlisis da solicitud de registro sanitario. La extension del plazo de vigencia de la patente
ocurre si la oficina de patentes demora mds de 5 anos en otorgar la patente contados a partir de
la fecha de la presentacion de la solicitud de registro de la patente o mds de 3 anos contados a
partir de la fecha de la presentacién de la solicitud de examen de fondo. En el caso del registro
sanitario, si este demora mds de 5 anos en otorgarse desde su solicitud en el pais habrd extension
del plazo de vigencia de la patente. La extensidon del plazo estd en el articulo 109a de la ley de
propiedad intelectual de El Salvador y en el articulo 126 bis de la ley de Guatemala. En Honduras,
esto no se encuentra en la ley de propiedad o en la Ley de Implementacién del Tratado de Libre
Comercio (Decreto n. 16-2006). Sin embargo, en reunién técnica realizada por ITPC LATCA en
Guatemala em diciembre 2019, una funcionaria de la oficina de patentes de Honduras informd que
se aplica la extensién directamente a partir del texto del fratado de libre comercio firmado con el
Estados Unidos (articulo 15.9: Patentes. 6a'y 6b).

En El Salvador, se agrega al plazo de vigencia de la patente cada dia de refraso en la concesion
de la patente o en el registro sanitario, hasta un mdéximo de quinientos cincuenta dias. En Guatemala,

®




Informe del Estudio Comparativo de leyes nacionales de propiedad industrial en El Salvador, Guatemala y Honduras.

la ampliacion del plazo de la patente debe ser equivalente a la cantidad de tiempo por el que se
excedio el plazo establecido (a) mdas de 5 anos en otorgar la patente contados a partir de la fecha
de la presentacion de la solicitud de registro de la patente o mds de 3 anos contados a partir de
la fecha de la presentacion de la solicitud de examen de fondo o b) mds de 5 anos en otorgarse
el registro sanitario desde su solicitud en el pais), pero el plazo de la patente solo se puede ajustar
en un periodo mdximo de 18 meses en caso del inciso "a"y de 1 ano en el caso del inciso "b". En
Honduras, no hay claridad acerca del tiempo de extensidon, una vez que esto no estd establecido
en el texto del tratado de libre comercio.

El Salvador

Guatemala

Honduras

Plazo de vigencia de
las patentes

Art. 109.- Las patentes de
invencién serén concedidas
por un plazo de veinte anos
improrrogables, contados a
partir de la fecha de
presentacion de la solicitud
en el registro.

Art. 126. Vigencia de la
patente. La patente de
invencion tendrd

vigencia por un plazo de
veinte anos, contado desde
la fecha de presentaciéon
de la respectiva solicitud de
patente.

Art. 15. Las patentes de
invencién serdn concedidas
por un plazo de veinte (20)
anos improrrogables, contfados
a partir de la fecha de
presentacién de su solicitud en
la Oficina de Registro de
Propiedad Industrial en
Honduras.

Extension del plazo

Art. 109-a. El plazo de veinte
anos finalizard en una fecha
posterior a la que
corresponderia conforme lo
dispuesto en el articulo anterior,
en los siguientes

Casos:

Art. 126 bis. Plazo de la
patente por atrasos no
atribuibles al

solicitante. Una vez que la
patente ha sido oforgada,
su fitular puede solicitar
que el Registro ajuste el plazo
de la vigencia de la patente
establecido en el

articulo anterior, si concurre
uno de los casos siguientes
no atribuibles al

solicitante:

Tratado de Libre Comercio
Entre

La Republica Dominicana -
Centroamérica y Los Estados
Unidos

Capitulo Quince

Derechos de Propiedad
Intelectual

Articulo 15.9: Patentes

6.

Extension del plazo por
tiempo de registro de
patente

a) cuando por causas
imputables al registro, éste se
demore en conceder el registro
de una patente por mds de
cinco anos contados a partir
de la fecha de la presentacion
de la solicitud de registro de la
patente;

b) cuando por causas
imputables al registro, éste se
demore en conceder el registro
de una patente mds de fres
anos contados a partir de la
fecha de la presentacion de la
solicitud de examen de fondo;

a) Cuando, durante el
trdmite de la solicitud de la
patente, el Registro sufra
un atraso injustificado. Para
el efecto, existird un atraso
injustificado cuando el
Registro emita la patente en
un plazo superior a cinco (5)
anos a partir de la fecha de
presentacién de la solicitud
de la patente, o en un plazo
superior a fres (3) anos a
partir de la fecha en la que
la parte interesada solicitd
el examen de fondo, la que
sea posterior; o

6. (a) Cada Parte, a solicitud
del titular de la patente,
deberd ajustar el término de la
patente para compensar por
retrasos irrazonables en el
otorgamiento de la patente.
Para efectos de este pdrrafo,
un retfraso irrazonable deberd
incluir al menos un retraso en
la emision de la patente de
mds de cinco anos desde la
fecha de presentacion de la
solicitud en el territorio de la
Parte, o fres anos contados a
partir de la fecha de la
solicitud del examen de la
patente, cualquiera que sea
posterior, siempre que los
periodos imputables a
acciones del solicitante de la
patente no se incluyan en la
determinacion de dichos
retrasos.

Extension del plazo
debido al tiempo de
obtener el registro
sanitario

c) cuando por causas
imputables a la autoridad
competente para la concesion
de registros para la
comercializacion de productos
farmaceéuticos, ésta se demore
en conceder el registro mds de
cinco anos contados a partir
de la fecha de la presentacion
de registro. Lo

dispuesto en este literal se
aplicard Unicamente en caso
exista una patente del producto
registrada en El Salvador y que
su plazo de proteccion se
encuentre en vigencia.

b) Cuando la patente se
refiera a un producto
farmacéutico y la autoridad
administrativa
correspondiente emita la
autorizacion para
comercializar el producto
dentro de un plazo superior
a tres (3) meses a partir de
la fecha de presentacion de
la solicitud de la patente.

(b) Con respecto a cualquier
producto farmacéutico que
esté cubierto por una patente,
cada Parte deberd prever una
restauracion del plazo de la
patente para compensar al
titular de la patente por
cualquier reduccién
irazonable del plazo efectivo
de la patente como resultado
del proceso de aprobacién de
comercializacién relacionado
con la primera
comercializacion del producto
en dicha Partfe.
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El Salvador

Guatemala

Honduras

Plazo de extension

En este caso, el registro aplicard
la siguiente regla: cada dia de
retraso contado a partir del
primer dia del sexto afo en los
casos de los literales "a"y "c", o
del primer dia del cuarto afo
en el caso del literal "b", ser&
adicionado al plazo de
protecciéon de la patente, pero
en ningun caso excederdn de
quinientos cincuenta dias.

El Registro de la Propiedad
Industrial deberd compensar
el plazo de la vigencia de la
patente, en un dia por cada
dia de atfraso, segun los
plazos establecidos en los
incisos a) y b). No obstante,
el plazo de la patente solo
podrd ajustarse en un
periodo mdximo de
dieciocho meses en el caso

de la literal a) y de un ano
para el caso de la literal b).

Exclusividad de datos de prueba

El Acuerdo ADPIC establece la protecciéon de los resultados de las pruebas necesarias para obtener
una autorizacion comercial contra el uso comercial desleal (articulo 39.3). La proteccién establecida
bajo el Acuerdo ADPIC no resulta en la imposibilidad de utilizacion de los dados para registro de
medicamentos genéricos o similares. Sin embargo, algunos paises han adoptado medidas que van
mds alld de esta obligacion del ADPIC y han otorgado derechos exclusivos para los datos de prueba,
previstos en muchos fratados de libre comercio como en el caso del DR-CAFTA. En el caso de
exclusividad de datos de prueba, el titular es propietario exclusivo de los datos de los ensayos clinicos
generados para demostrar seguridad y eficacia del medicamento vy las autoridades competentes
o ofros productores no pueden referirse a eses datos para fines de obtencidon de la autorizacién de
comercializacién en el pais.

La exclusividad de datos de prueba implica obstdculos regulatorios adicionales para la autorizaciéon
de comercializaciéon de medicamentos genéricos, ya que parte de estos datos incluyen informacién
de seguridad y eficacia del producto utilizada para el registro de medicamentos genéricos. Si desean
obtener el registro durante el periodo de exclusividad, los productores de genéricos deberdn realizar
nuevos ensayos clinicos, que son largos, costosos y violan los principios de ética en la investigacion
con humanos (Declaracién de Helsinki de la Asociaciéon Médica Mundial) una vez que ya se sabe
gue los medicamentos son seguros y efectivos. Por esto, en la prdctica, no se realiza otra vez los
ensayos clinicos y si aguarda el término del plazo de la exclusividad de datos de prueba para hacer
el registro de genéricos en el pais.

La exclusividad de datos de prueba puede ser adoptada por periodos distintos y también para
distintos tipos de medicamentos. Desde del punto de vista de acceso a los medicamentos, no se
deberia conceder exclusividad de datos de prueba, o en caso de obligacién resultante de tratado
de libre comercio, deberia limitarse al menor nimero de productos posible y por el menor tiempo.
Debido al TLC firmado con los Estados Unidos, los tres paises establecen la exclusividad de datos de
prueba para nuevos productos farmacéuticos por un periodo de 5 aios contados a partir de la
fecha de aprobacion para la comercializaciéon en el pais. El texto del tratado define "producto
nuevo" como "aquel que no contiene una entidad quimica que haya sido aprobada previamente
en el territorio de la Parte" (art. 15.10.1.c). Sin embargo, en la implementacién nacional del TLC, la
definicion de "nuevos productos farmacéuticos" no es la misma en los distintos paises, lo que hace
que puede haber diferencia en el tipo de medicamentos cubiertos por la exclusividad de datos de
prueba.

En El Salvador, el tema estd regulado en los articulos 181-A, 181-B, 181-C y 181-D de la Ley de
Propiedad Intelectual que establecen exclusividad sobre los datos de prueba de nuevos productos
farmacéuticos que utilicen nuevas entidades quimicas por un periodo de 5 anos contados a partir
de la fecha de la aprobaciéon para la comercializacion en el pais. El articulo 181-C define producto
nuevo como "aquel que no contiene una entidad quimica que haya sido aprobada previamente
para su comercializacion en el pais". Por su vez, el Reglamento para la Proteccion de Datos de
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Prueba de Nuevos Productos Farmacéuticos (Decreto n. 65-2008) define "Nuevo producto farmacéutico:
Aquél que no contiene una entidad quimica que haya sido aprobada previamente para su
comercializacion en el pais. No se considerard nuevo producto farmacéutico los nuevos usos o
segundos usos, ni las novedades o cambios sobre los siguientes aspectos: formas farmacéuticas,
indicaciones o segundas indicaciones, nuevas combinaciones de entidades quimicas conocidas,
formulaciones, formas de dosificacion, vias de administracion, modificaciones que impliquen cambios
en la farmacocinética, sales, complejos, formas cristalinas o aquellas estructuras quimicas que se
basen en una entidad quimica con registro o autorizacién sanitaria previa, condiciones de
comercializacion y empaque; en general, aquéllas que impliquen nuevas presentaciones.” Asi, en
El Salvador, apenas medicamentos que contienen nuevas entidades quimicas pueden tener
exclusividad de datos de prueba, excluyendo nuevos usos, nuevas formas farmacéuticas,
combinaciones y ofras modificaciones en productos ya conocidos. Por la definicién de la ley, la
exclusividad de datos de prueba se otorga solo a medicamentos de origen quimica y no a
medicamentos bioldgicos.

En Guatemala, la Ley de Propiedad Industrial establece que no se aprobard la comercializacion de
un nuevo producto farmacéutico a terceros que no cuenten con el consentimiento del propietario
o titular de los datos de prueba, por un periodo de cinco anos desde la fecha de aprobacién en
el pais (arficulo 177). El articulo 177 define producto nuevo como "aquel que contiene una entidad
quimica que no haya sido aprobada previamente en el pais" y el articulo 177 ter establece que no
se protege la informacién relacionada a "nuevos usos o segundos usos, o a indicaciones de un
producto o entidad quimica o a nuevas combinaciones de entidades quimicas aprobadas”. Asi, la
ley en Guatemala se refiere solamente a "entidades quimicas"y no menciona productos bioldgicos.

En Honduras, el tema es tratado en la Ley de Implementaciéon del Tratado de Libre Comercio entre
Republica Dominicana, Centroamérica y Estados Unidos (Decreto 16-2006) y en el Reglamento de
Proteccion de Datos de Prueba (Acuerdo No. 24-2018). Si concede exclusividad de datos de prueba

para nuevos productos farmacéuticos por un plazo de 5 anos desde la fecha de aprobaciéon en
Honduras. En caso de la aprobacién en Honduras ser basada en la aprobacidn previamente
concedida por otro pais, la solicitud de aprobaciéon en Honduras debe ser presentada dentro de
5 anos desde la aprobacién de la comercializacién en dicho pais (Decreto 16-2006, articulos 19-20).
Conrespecto a la definicion de "nuevo producto farmacéutico", la Ley de Implementacion del TLC
dice "se entenderd como producto nuevo aquel que contiene una entidad quimica que no haya
sido aprobada previamente para su comercializacion en Honduras" (Decreto 16-2006, art. 21). A su
vez, el Reglamento de Proteccidon de Datos de Prueba define "nuevo producto farmacéutico" como
"producto farmacéutico que contiene un nuevo principio activo"y define "productos farmacéuticos:
son medicamentos de sintesis quimica, medicamentos bioldgicos, vacunas, hemoderivados,
medicamentos biotecnoldgicos, medicamentos huérfanos, radiofdrmacos” (Acuerdo 24-2018, art.
1). Asi, el Reglamento amplia la concesion de exclusividad de datos de pruebas también para los
medicamentos de origen biolégica, ademds de los quimicos. En el articulo 2 del Reglamento, estdn
excluidas de la proteccion los cambios en productos ya conocidos, como nuevas formas farmacéuticas
Yy Nuevos usos e indicaciones.

Por fin, cabe senalar que en El Salvador y en Honduras hay excepcién contra la divulgaciéon de los
datos de prueba cuando sea necesario para proteger al publico (articulo 181-D de la Ley de
Propiedad Intelectual de El Salvador y articulo 23 de la Ley de Implementacion del TLC en Honduras).
En Guatemala, la excepcidon es mds amplia y permite la divulgacion y otros usos de los dados
"cuando sea necesario proteger la seguridad en el uso de los mismos, la vida o la salud o en casos
de emergencia nacional declarada".
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El Salvador

Guatemala

Honduras

Exclusividad de datos
de prueba

Art. 181-A.- Como condicion
para aprobar la
comercializaciéon de nuevos
productos farmacéuticos o
quimicos agricolas que utilicen
nuevas enfidades quimicas,
se exigird presentar datos de
prueba u ofros no divulgados
sobre la seguridad y

eficacia de los productos, cuya
elaboracién suponga un
esfuerzo considerable; (...)

Art. 181-B.- Si como condicién
para aprobar la
comercializacion de nuevos
productos farmacéuticos y
quimicos agricolas, se permite
que terceros enfreguen
evidencia relativa a la
seguridad o eficacia de un
producto previamente
aprobado en

El Salvador u otro pais, tal como
evidencia de aprobacion de
comercializacién previa, la
autoridad ante quien se
presente la evidencia no
permitird que terceros que no
cuenten con el consentimiento
de la persona que obtuvo tal
aprobacion en El Salvador o en
el otro pais previamente,
obtengan autorizacién o
comercialicen un producto
sobre la base de: 1) evidencia
de aprobacién de
comercializacién previa en el
otro pais;

o 2) informacién relativa a la
seguridad o eficacia enfregada
previamente para obtener la
aprobacion de
comercializacién en El Salvador
u otro pais; (...)

Art. 177. Proteccién de datos
de prueba. Para que una
persona natural o juridica
pueda obtener la
aprobacion para la
comercializacién de

un nuevo producto
farmacéutico o quimico
agricola, deberd:

a) Presentar, si la autoridad
lo requiere, datos de prueba
o informacion

no divulgada sobre la
seguridad y eficacia.

b) Presentar, si la autoridad
lo requiere, informacion
relativa a la seguridad

y eficacia de un producto
previamente aprobado en
otfro pais, tal como la
aprobacién de ese pais.

Ley de Implementacion del TLC
(Decreto 16-2006)

Art. 19. Sila autoridad nacional
competente aprueba la
comercializacion de un nuevo
producto farmacéutico o
quimico agricola sobre la base
de informacién no divulgada
presentada directamente ante
dicha autoridad (yo no esté
basado en los datos sobre la
seguridad y eficacia de un
producto previamente
aprobado en ofro territorio),
relacionada con la seguridad
y eficacia de ese producto,
dicha autoridad nacional no
permitir& que terceras personas
que no cuenten con el
consentimiento de la persona
que proporciond la
informacién, comercialicen un
producto sobre la base de (1)
la informacién o (2) la
aprobacién otorgada a la
persona que presento la
informacion, {...)

Art. 20. Sila autoridad nacional
competente aprueba la
comercializacion de nuevos
productos farmacéuticos o
quimicos agricolas, sobre la
base de evidencia de la
seguridad y eficacia de un
producto previomente
aprobado en oftro territorio, tal
como evidencia de
aprobacion de
comercializacion previa en ese
otro territorio, dicha autoridad
nacional no permitird que
terceras personas que no
cuenten con el consentimiento
de la persona que obtuvo tal
aprobacioén en el ofro territorio
previamente, obtengan
autorizacién o comercialicen
un producto sobre la base de
(1) evidencia de aprobacién
de comercializacion previa en
ofro territorio; o (2) informacion
relativa a la seguridad o
eficacia entregada
previamente para obtener la
aprobacion de
comercializacion en el otro
territorio, {...)

Art. 181-A. (...) Los datos
referidos se protegerdn contra
todo uso comercial desleal por
un periodo de cinco afos para
productos farmacéuticos y de
diez anos para productos
quimicos agricolas, contados a
partir de la fecha de la
aprobacion para la
comercializacion

en El Salvador.

Art. 181-B. (...) por un periodo
de cinco

anos para productos
farmacéuticos y diez anos para
productos quimicos agricolas,
a partir de la fecha en que la
aprobaciéon fue otorgada en El
Salvador a la persona que
recibié la aprobacion en ese
otro pais.

La autoridad no aprobard la
comercializacion a terceros
gue no cuenten con el
consentimiento del
propietario o fitular de los
datos de prueba, por un
periodo de cinco anos
para productos
farmacéuticos y diez anos
para productos quimicos
agricolas desde la fecha de
aprobacion en el pais;

Art. 19 (..)

por un periodo de cinco (5)
anos para productos
farmacéuticos y diez (10) anos
para productos quimicos
agricolas desde la fecha de
aprobacion en Honduras.

Art. 20 (...)

por un periodo de cinco (5)
anos para productos
farmacéuticos y diez (10) anos
para productos quimicos
agricolas, desde la fecha en
que la autoridad nacional
competente autorizd o aprobd
la comercializacion en
Honduras, a la persona que
recibié la aprobacién en el otro
ferritorio.
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El Salvador

Guatemala

Honduras

Condiciéon

Art. 181-B. (...)

Para poder recibir proteccion
de conformidad con este
articulo; se exigird que la
persona que provea la
informacion en el otro pais,
solicite la aprobaciéon en El
Salvador dentro de los cinco (5)
anos siguientes a la fecha de
la aprobacion de
comercializacién en ese otro
pais.

c) Para otorgar la protecciéon
senalada en la literal b)
anterior, la autoridad
administrativa exigird que el
fitular de los datos de prueba
o de la aprobacion

de comercializacién en otro
pais, solicite la aprobacion
dentro de los cinco (5) anos
siguientes, luego de haber
obtenido dicha aprobacion
de comercializacién en el
otro pais.

Art. 21, (...)

Para poder recibir proteccion
de conformidad con este
articulo; se exigird que la
persona que proveyo la
informacion en el otro territorio,
solicite la aprobacion en
Honduras dentro de los cinco
(5) anos siguientes a la fecha
de la aprobacién de
comercializacién en el otro
territorio.

Definicion de "nuevo
producto”

Art. 181-B. (...)

Para poder recibir proteccién
de conformidad con este
articulo; se exigird que la
persona que provea la
informacion en el otfro pais,
solicite la aprobacién en El
Salvador dentro de los cinco (5)
anos siguientes a la fecha de
la aprobacién de
comercializacién en ese otro
pais.

Art. 177. A'los efectos de los
articulos anteriores, se
entenderd por:

b) Producto nuevo: Es aquel
que contiene una entidad
quimica que no haya

sido aprobada previamente
en el pais.

Art. 21. Para efectos de la
aplicacién de los articulos 19 y
20 de esta Ley, se entenderd
como producto nuevo aquel
que no contiene una entidad
quimica que haya sido
aprobada previamente para
su comercializacion en
Honduras..

Excepciéon

Art. 181-D. Se protegerd la
informacion no divulgada a la
que se refieren los

articulos 181-A y 181-B, contra
toda divulgacion, excepto
cuando sea necesario para
proteger al publico y se
adopten medidas para
garantizar la proteccién de los
datos contra todo uso
comercial desleal.

Art. 177 bis. Excepciéon ala
obligacion de no divulgar
datos de

prueba. Se exceptuan de la
obligacion de no divulgar
datos de pruebas u ofros no
divulgados, los siguientes:
a) En productos
farmacéuticos, cuando sea
necesario proteger la
seguridad

en el uso de los mismos, la
vida o la salud o en casos
de emergencia nacional
declarada.

Art. 23. La autoridad nacional
competente protegerd los
datos de prueba o informacion
no divulgada contra su
divulgacioén, excepto cuando
sea necesario para proteger al
publico. En tal situacion,
protegerd dichos datos de
prueba o informacién no
divulgada contra su uso
comercial desleal por terceros,
de conformidad con los
articulos 19 y 20 de esta Ley.
No podrd considerarse la
informacion accesible en el
dominio publico como datos
no divulgados.

Patent linkage

La medida conocida como "patent linkage" tiene como objetivo establecer el vinculo entre el registro
sanitario de un medicamento y su status patentario. Para que un productor pueda solicitar la
autorizacidén de comercializaciéon, es necesario demostrar que no hay patente vigente para el
medicamento en el pais. En la prdctica, esta medida crea una barrera adicional para la enfrada
de medicamentos genéricos en el mercado, ya que dificulta el inicio del proceso de obtenciéon del
registro sanitario, que solo puede ocurrir en el momento después de que expire la patente. Si no hay
patent linkage, es posible obtener el registro sanitario durante la vigencia de la patente, pero la
comercializacién solo puede empezar en el momento en que la patente expire. El patent linkage
no estd previsto en el Acuerdo ADPIC, pero es comun en tratados de libre comercio.

La adopciéon del patent linkage limita los efectos de la excepcion Bolar vista mdas arriba. Bajo la
excepciéon Bolar es posible ejecutar los actos necesarios para generar la informacion requerida para
la solicitud del registro sanitario, pero si hay patent linkage hay que aguardar que la patente venza
para iniciar el frédmite ante la autoridad competente. Esto retarda la enfrada de medicamentos
genéricos en el mercado y hace con que el medicamento de referencia siga siendo comercializado
en exclusividad mismo después que la patente venza mientras se procesa la solicitud de registro de
medicamentos genéricos.

Las leyes de los tres paises analizados establecen el patent linkage, pero de una manera que posibilita
el inicio del trdmite del procedimiento mediante medidas para evitar la comercializacion hasta la
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fecha de vencimiento de la patente. Asi, hay procedimientos adicionales que se delben adoptar,
pero es posible iniciar y obtener la autorizacién de comercializacion durante la vigencia de la
patente de forma a empezar la comercializaciéon tan logo la patente venza.

En El Salvador, el articulo 181-E de la ley de propiedad intelectual establece como condicién para
aprobar la comercializacién de un producto farmacéutico por terceros otros que el titular de la
patente que es necesario presentar: a) una declaracidon que no existe patente vigente en El Salvador;
b) una autorizaciéon del titular de la patente, o c) una declaracion de que existe una patente y de
gue el solicitante no entrard al mercado antes de la fecha de expiracion de la patente. Asi, mismo
si hay el vinculo entre la obtencidn de la autorizaciéon de comercializaciéon y la patente, es posible
iniciar el procedimiento y obtener la autorizacion para comercializacion a partir de que la patente
venza. Cabe senalar que el articulo 181-A establece la obligacién de proveer la autoridad competente
de una lista de todas las patentes que abarquen el producto en el momento de la solicitacion de
la aprobacion para la comercializaciéon en El Salvador.

Ademds, como visto en la parte en que tratamos de la excepcidn Bolar, la ley de medicamentos
de El Salvador (art. 36, Decreto n. 1008-2012) y el Reglamento de Proteccién de Datos de prueba
de nuevos productos farmacéuticos (art. 8, Decreto n. 65-2008) autorizan el inicio del trdmite de una
solicitud de registro de un producto farmacéutico que se encuentre protegido por medio de una
patente.

En Guatemala, la ley de propiedad industrial, en el articulo 177 establece que la autoridad
administrativa responsable por emitir la autorizacién de comercializacién a una persona que no hay
originalmente presentado la informacién sobre seguridad y eficacia, en caso de un producto
protegido por una patente, debe a) aplicar medidas orientadas a evitar la comercializacién sin
autorizacion del titular de la patente durante el plazo de vigencia y b) informar el titular de la patente
acerca de dicha solicitud de comercializacion. Para tanto, el titular de la patente debe proporcionar

la informacion de las patentes que cubren el producto farmacéutico.

En Honduras, el tema no es tratado en la ley de propiedad industrial pero en la Ley de Implementaciéon
del Tratado de Libre Comercio (Decreto 16-2006). El articulo 24 establece como condicidn para
aprobar la comercializaciéon de un producto farmacéutico por terceros ofros que no el que presentd
originalmente la informacidon sobre seguridad y eficacia: a) una declaracién que no existe patente
vigente en Honduras; b) una autorizacion del titular de la patente, o ¢) una declaracién de que
existe una patente y de que el solicitante no entrard al mercado antes de la fecha de expiracion
de la patente. El articulo 22 determina que la persona que solicite una aprobacion de comercializacion
de un nuevo producto farmacéutico deberd proporcionar una lista de todas las patentes que
abargue el producto, que deberd ser puesta a disposicidon para efectos de las declaraciones
establecidas en el articulo 24.

El Salvador

Guatemala

Honduras

Patent linkage

Art. 181-E.- Como condicién
para aprobar la
comercializacién de un
producto farmacéutico en El
Salvador, se permitird que ofras
personas que no sean la que
presentd originalmente la
informacién sobre seguridad o
eficacia, se base en evidencia
o informacién relativa a la
seguridad y eficacia de un
producto que fue previamente
aprobado, tal como la
evidencia de aprobaciéon de
comercializacion previa en El
Salvador o en ofro pais; la
autoridad no aprobard la
comercializacién del producto
a menos que uno de los

Art. 177. Cuando la normativa
aplicable lo permita, como
condicién para aprobar la
comercializacion de un
producto farmacéutico, que
personas distintas a la persona
que originalmente presenté la
informacion

sobre seguridad y eficacia se
apoyen en evidencia o
informacion relacionada
con la seguridad y eficacia
de un producto que fue
aprobado previamente,
como la evidencia de
aprobaciéon comercial
anterior en Guatemala o en
otro pais, la autoridad
administrativa

Ley de Implementacion del
Tratado de Libre Comercio
(Decreto 16-2006)

Art. 24. Si, en consonancia con
los articulos 19 y 20 de esta
Ley, la autoridad nacional
competente permite, para
aprobar la comercializacion
de un producto
farmacéutico, que otras
personas que no seda la
persona que presentd
originalmente la informacién
sobre seguridad o eficacia,
se basen en evidencia o
informacion relativa a la
seguridad o eficacia de un
producto que fue
previamente aprobado (tal
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El Salvador

Guatemala

Honduras

Patent linkage

siguientes requisitos se presenten
junfo con la solicitud:

a) declaracién jurada ante
notario en la que se haga
constar que no existe patente
vigente en El Salvador, que
abarque el producto
previamente aprobado para
comercializarse en el pais o su
uso aprobado; b) autorizacién
escrita de parte del fitular de la
patente, en caso exista patente
vigente registrada en El
Salvador; o ¢) declaracién
jurada ante notario de que
existe una patente, ala fecha
en la que expira y una
indicacién de que el solicitante
no entrard al mercado antes
de la fecha de expiracion de
la misma; bajo dichas
circunstancias la autoridad
podrd aprobar la
comercializacién al momento
de expiracion de la patente.

correspondiente:

a) Aplicard en su proceso
de aprobacion medidas
orientadas a evitar la
comercializacién por esas
ofras personas, de un
producto protegido por una
patente, que cubra el
producto anteriormente
aprobado o su uso
aprobado durante el plazo
de dicha patente, a menos
que se haga con
consentimiento o

la aprobacion del titular de
la patente; y

b) Establecerd que al titular
de la patente se le informe
de la solicitud y de la
identfidad de cualquier ofra
persona que solicite
aprobacion para ingresar
al mercado durante el plazo
de una patente que, segin
la informacién que

el titular le haya
proporcionado, se ha
identificado que cubre el
producto aprobado o su uso
aprobado.

como evidencia de
aprobacion de
comercializaciéon previa en
Honduras o en otro ferritorio),
dicha autoridad nacional
competente deberd requerir
que se presente lo siguiente:
a) Una declaracion jurada ante
notario en la que haga constar
que no existe una patente
vigente en Honduras que
abarque el producto
previamente aprobado para
comercializarse en el pais o su
uso aprobado;

b) De existir tal patente vigente
en Honduras, autorizacion por
escrito del titular de la misma,
en la que se autorice la
comercializaciéon del producto
farmacéutico.

c) Una declaracion jurada ante
notario de que existe tal
patente, la fecha en la que
estd expira y una indicaciéon
de que el solicitante no entrard
al mercado antes de la fecha
de expiracion de la misma;
bajo dichas circunstancias la
autoridad nacional
competente podrd aprobar la
comercializacién a partir del
dia siguiente de la fecha en
que expire la patente.

Obligacion de
proporcionar lista
de patentes

Art. 181-A. (...) El que solicite la
aprobacion para la
comercializacién de un
producto

farmacéutico deberd proveer
ala autoridad una lista de todas
las patentes que abarquen el
producto o su uso aprobado.

Ver art. 177 literal b (arriba)

Art. 22. La persona que solicite
una aprobaciéon de
comercializacién de un nuevo
producto farmacéutico
deberd proporcionar a la
autoridad nacional
competente una lista de todas
las patentes que abarque a
dicho producto o su uso
aprobado.

Medidas de control en frontera para patentes

La Seccidén 4 del Acuerdo ADPIC estd dedicada a las medidas relacionadas con la observancia
de los derechos de la propiedad intelectual que deben aplicarse en frontera. El Acuerdo establece
como obligatorio la adopcion de medidas en frontera en caso de infraccién de los derechos de
marca registrada y derechos de autor, sin incluir los derechos de patentes, y mediante solicitud por
escrito del titular del derecho vy la presentacion de pruebas adecuadas de la infraccion, no de oficio
por las autoridades aduaneras (articulo 51). Ademds, solo es obligatorio para mercancias importadas
para el pais, y no para mercancias exportadas o en trdnsito. Las medidas en frontera tienen por
objetivo impedir la enfrada de productos que violen derechos de propiedad intelectual en el pais
y que en general puede ser facilmente detectado por la autoridad aduanera. La infracciéon de
patentes es mds dificil de determinar y, por lo tanto, el ADPIC no impone la obligacion de controlar
la infraccién de patentes en la frontera.

Sin embargo, el TLC DR-CAFTA, en el capitulo 15 que frata de los derechos de propiedad intelectual,
en su articulo 23, contiene medidas de frontera mds estrictas que el Acuerdo ADPIC, y determina
que los paises signatarios deben "disponer que sus autoridades competentes puedan iniciar medidas
en frontera ex de oficio, con respecto a mercancias importadas, exportadas o en transito sospechosas
de infringir derecho de propiedad intelectual, sin la necesidad de una queja formal de una parte
privada o derecho poseedor”.
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El Reglamento del Codigo Aduanero Centroamericano trata de las medidas en frontera en materia
de propiedad intelectual en el articulo 316, incluyendo, ademds de los derechos de autor y derechos
conexos, los derechos de propiedad industrial. Los derechos de propiedad industrial incluyen marcas
registradas, para las cuales las medidas en frontera determinadas por los ADPIC son obligatorias,
pero también incluyen patentes, para las cuales dichas medidas no son obligatorias bajo el Acuerdo
ADPIC.

La ley de propiedad intelectual de El Salvador, en su articulo 91, establece medidas de control en
fronterq, incluso de oficio, con respecto mercancias importadas, exportadas o en trdnsito, en caso
de sospecha de infraccion de derechos de propiedad intelectual. En Guatemala, el articulo 190
de la ley de propiedad industrial frata de la posibilidad de obtencidén de medida cautelar en frontera,
incluyendo la solicitacion de oficio por la autoridad aduanera cuando sospeche que un producto
importado, exportado o en transito infringe un "derecho protegido por esta ley". En Honduras, no
logramos encontrar legislacion especifica sobre el tema, pero se supone que se aplica el texto del
DR-CAFTA.

El Salvador

Guatemala

Honduras

Medidas de confrol en
frontera para patentes

Art. 91, (...)

Las medidas en frontera podrdn
ser ordenadas de oficio con
respecto ala

mercancia importada,
exportada o en trdnsito, que se
sospeche que infringe un
derecho

de propiedad inftelectual, sin
requerir solicitud formal por
parte del titular del

derecho o por parte de un
particular.

Art. 190. Medida cautelar en
frontera. La medida cautelar
en frontera podrd ser
solicitada de la siguiente
manera:

(...)

b) Sin perjuicio de lo anterior,
la autoridad aduanal podrd
solicitar de oficio, ante la
autoridad judicial
competente, la medida
cautelar en frontera, cuando
sospeche que una mercancia

importada, exportada o en
frénsito infringe un

derecho protegido por esta
ley, sin la necesidad de que
un enfe privado o el

fitular del derecho presente
querella formal.

Mecanismos de revalidacion de patentes otorgadas en otros paises

Otra medida que debe evitarse es la adopcidén de mecanismos de revalidacién nacional de patentes
otorgadas en otros paises. A pesar de la ley de los tres paises establecer que la oficina nacional de
patentes puede considerar que el examen efectuado por ofras oficinas de propiedad industrial o
dentro del procedimiento previsto por el PCT como suficientes para acreditar el cumplimiento de
los requisitos de patentabilidad, no hemos encontrado ninguna disposicion legal expresa especifica
sobre la revalidacién de patentes otorgadas en otros paises.

RECOMENDACIONES PARA ENMENDAR LAS LEYES NACIONALES

A partir del andlisis de las leyes nacionales detalladas anteriormente, se recomiendan algunos
cambios legislativos que pueden fortalecer la defensa del interés publico y el acceso a los
medicamentos.

Las tres principales medidas ADPIC-plus analizadas en este informe resultan de la adopcién de estos
paises a los TLC, en especial el DR-CAFTA. Excepto por la "exclusividad de los datos de prueba’, las
otras dos medidas - "extension de la duracién de las patentes” y "vinculacion de patentes (linkage)"
dependen de la concesidon de la patente. Considerando que excluir estas medidas de la legislacién
nacional implicaria la necesidad de renegociar los TLC, se asumié como recomendacién el
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fortalecimiento de las medidas que pueden impedir la concesion indebida de patentes y la bUsqueda
de excepciones y flexibilidades que pudieran incorporarse a la legislacién para mitigar los efectos
negativos de las medidas ADPIC-plus para las politicas de acceso a los medicamentos.

Para fines de promocidon de la salud, el objetivo principal es evitar la concesidon indebida de solicitudes
de patentes, especialmente aquellas que refuerzan el evergreening en el sector farmacéutico por
medio de la concesion de patentes secundarias o que son fragiles a la luz de los requisitos de
patentabilidad. Al no ser otorgadas, las patentes tampoco estarian sujetas a algunas de las medidas
ADPIC-plus identificadas en la legislacion analizada - como la extension de la vigencia, minimizando
no solo el tiempo de monopolio (si se aplica la exclusividad de datos) sino también asegurando que
el medicamento en cuestion se pueda comprar a fravés de la competencia con empresas genéricas.
En este sentido, el enfoque principal se centra tanto en examinar las solicitudes de patentes en el
sector como también en expandir la presentacién de oposiciones a patentes, ademds de ampliar
las excepciones de patentabilidad.

Un primer paso seria asegurar que el examen de patentes proporcione una interpretacién de salud
publica, es decir, que contemple una interpretacion restrictiva de los requisitos de patentabilidad
y brinde una buena orientacion a los examinadores de patentes sobre las modalidades de proteccion
recurrentes en el sector farmaceéutico que refuerzan las patentes secundarias y el evergreening. En
Argenting, la adopcién de pautas para examinar las solicitudes de patentes en el sector farmacéutico
con énfasis en la salud publica fue una opcidn importante para reducir significativamente el nUmero
de patentes otorgadas en el sector. En Brasil, una opcién adoptada fue la participaciéon gubernamental
del drea de salud, en este caso, la autoridad reguladora de medicamentos (ANVISA), en el proceso
de examinar las solicitudes de patentes en el sector farmacéutico’.

El segundo paso seria fortalecer el mecanismo de oposicién a las patentes, que es fragil y muy
limitado en las leyes de los tres paises. Para las acciones de promocién del acceso a medicamentos,
este mecanismo ha demostrado ser extremmadamente importante porque (a) permite la participacion
de terceros interesados, como las organizaciones de la sociedad civil, en el proceso de examen
técnico de las solicitudes de patentes; (b) permite la vigilancia por parte de la Oficina de Patentes
del pais con respecto a las solicitudes de patentes para medicamentos esenciales; (c) ha causado
efectos concretos en el proceso de reduccidn de precios, al promover la competencia y expandir
el espacio para la produccion local de genéricos. La presentacion de oposiciones a las patentes
en diferentes paises en desarrollo ha generado una mayor colaboracion entre las organizaciones
de la sociedad civil y ha contribuido a resaltar la falta de fransparencia en el sistema de patentes
y los efectos nocivos en el acceso para igualar los medicamentos en las modalidades de patentamiento
en el sector farmacéutico® .

Finalmente, para los casos en que las solicitudes de patente cumplan con los requisitos de
patentabilidad y la patente se otorgue en el pais, la licencia obligatoria se puede utilizar para fines
de interés publico. Con respecto a la exclusividad de los datos de prueba, es importante que la
legislacion también incluya un tipo de licencia de interés publico para evitar que sea una barrera
para el uso de medicamentos genéricos en el pais. Y las importaciones paralelas podrian utilizarse
en caso de precios mds bajos en otros paises.

A continuacion, haremos sugerencias para enmiendas legislativas en cada uno de los dos puntos
discutidos anteriormente.

7VIEIRA, M., DI GIANO, L. Taking on the Challenge of Implementing Public Health Safeguards on the Ground: The Experience of Argentina and Brazil from a Civil

Society Perspective. In Parker, R. (Ed.), Garcia, J. (Ed.). Routledge Handbook on the Politics of Global Health. London: Routledge, 2019. pp. 332-345.
Disponible:https://www.researchgate.net/publication/330926197 Taking on the Challenge of Implementing Public Health Safeguards on the Ground The Experience
of Argentina and Brazil from a Civil Society Perspective.

ITPC, Make Medicines Affordable, Patent Challenges, https://makemedicinesaffordable.org/en/strategy/patent-challenges/
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Excepciones a la patentabilidad

Las leyes nacionales de los tres paises analizados ya establecen las excepciones a la patentabilidad
mds encontradas en las leyes nacionales de otros paises y recomendadas en la literatura internacional
acerca del tema, tales como los descubrimientos y los métodos de tratamiento. Sin embargo, es
posible incluir otras exclusiones principalmente para evitar la concesion de patentes secundarias y
la prdctica del evergreening.

Se recomienda que El Salvador incluya una excepcion a la patentabilidad de materias que existan
en la naturaleza, como ya lo hace las leyes de Honduras y Guatemala. Y a los fres paises se
recomienda especificar que materias que existan en la naturaleza, mismo que aisladas, son excluidas
de patentabilidad. Ademds, recomienda que El Salvador y Guatemala incluyan una excepcion a
la patentabilidad de meras combinaciones de productos ya conocidos, como en el punto 10 del
articulo 5 de la ley de Honduras. Finalmente, se recomienda que los fres paises incluyan una exclusion
a la patentabilidad para el uso de sustancias ya conocidas, como lo hace por ejemplo la ley de
la RepUblica Dominicana’ . Y ademds de los nuevos usos, también se recomienda la exclusidon de
nuevas formas o propiedades de sustancias conocidas. Aunque estas patentes pueden serrechazadas
bajo el argumento de que son descubiertas o que son métodos de tratamiento o que no hay
novedad, entre otros, una exclusidon explicita de este tipo de patente en la ley evitaria posibles
interpretaciones distintas y daria buena orientacién a los examinadores de patentes.

Limitaciones de los derechos conferidos por la patente

Se recomienda a los tres paises incluir entre las limitaciones de los derechos conferidos por la patente
la preparaciéon de medicamentos en farmacias para casos individuales, limitacion conocida como
y Argentina'’.

"oharmacy exception", que se encuentra en la ley de diferentes paises como el Brasil'®

Examen de solicitudes de patentes no sector farmacéutico

Los tres paises adoptan un examen nacional substantivo de los criterios y condiciones de patentabilidad
y establecen la posibilidad del examen ser hecho mediante colaboracién de entidades publicas,
entre ofras. A partir del modelo adoptado en Brasil'?, se sugiere la adopcién de un examen colaborativo
de solicitudes de patente en el sector farmacéutico, mediante el cual la autoridad de salud
responsable por la concesion de autorizacion de comercializacidon de productos farmacéuticas
participa del proceso de andlise de la solicitud de patente y da su opinién acerca del cumplimiento
de los requisitos y condiciones de patentabilidad. Cabe senalar que no se trata de un mecanismo
del fipo "patent linkage" una vez que no hay ninguna vinculacion entre la solicitud de patente y la
autorizacién de comercializacion del producto. Se trata de aplicar el conocimiento especifico sobre
productos de salud existentes en la autoridad sanitaria en el andilisis de las solicitudes de patente
para verificar si el producto es nuevo, tiene un paso inventivo y aplicacién industrial, ademds de la
presencia de otras condiciones de patentabilidad como suficiencia de la descripcion y la mejor
manera de ejecutar la invencion.

Ademds, se recomienda la adopcidén de directrices de examen de solicitudes de patentes con
criterios claros para el andlisis por parte de los examinadores y para guiar posibles depositantes o

Republica Dominicana, Ley 20-00 (modificada por la ley 424-06). Articulo 2.- Materia excluida de proteccion por patente de invencion. i) Los productos ya
patentados por el hecho de atribuirse un uso distinto al comprendido en la patente original.

0
Brasil, Lei de Propriedade Industrial (Lei 9.279/96), Art. 43, Ill: "O disposto no artigo anterior ndo se aplica: Ill - a preparagdo de medicamento de acordo com
prescricdo médica para casos individuais, executada por profissional habilitado, bem como ao medicamento assim preparado;"

1
Argentina, Ley 24.481, Art. 36. - El derecho que confiere una patente no producira efecto alguno contra: b) La preparacion de medicamentos realizada en forma
habitual por profesionales habilitados y por unidad en ejecucién de una receta médica, ni a los actos relativos a los medicamentos asi preparados.

2
Brasil, Lei de Propriedade Industrial (Lei 9.279/96), Art. 229-C: "A concessao de patentes para produtos e processos farmacéuticos dependera da prévia anuéncia
da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA".
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terceros interesados sobre los tipos de patentes que pueden o no otorgarse en el pais. Por ejemplo,
en Argen’rinoﬂ3 el gobierno adoptd por decreto "pautas para el examen de patentabilidad de las
solicitudes de patentes sobre invenciones quimico-farmacéuticas" que contienen instrucciones claras
acerca da patentabilidad de diferentes tipos de patentes secundarias a ser seguidas pela
Administracion Nacional de Patentes. Con eso, se hizo explicito que diferentes tipos de patentes
secundarias no son patentables en el pais, incluyendo las combinaciones y los derivados de sustancias
conocidas.

Oposiciones

Con respecto a las oposiciones antes de la concesion, las leyes de los tres paises establecen la
posibilidad de terceros interesados presentaren observaciones en el procedimiento de andlisis de
una solicitud de patentes. Sin embargo, el plazo para las observaciones en los tres paises (El Salvador,
60 dias; Guatemala, 90 dias; Honduras, 90 dias) es extremadamente corto y casi imposible de usar
en vista de la complejidad de acompanar la publicaciéon de solicitudes de patente y la complejidad
de la preparacién de argumentos, limitando indebidamente la presentacién de observaciones por
las partes interesadas. Sugerimos que sea posible presentar observaciones hasta el final del examen,
como lo dispuesto en la ley brasilefa para la presentacion de subsidios técnicos al examen por
ejemplo o hasta la decisién de otorgar la patente, como lo dispuesto en la ley de India'® .

Conrespecto a las oposiciones después de la concesion, se recomienda la inclusidn de mecanismos
administrativos para revision de la decision de concesidon de una patente. La ley de Honduras ya
incluye la presentacion de la solicitud de nulidad de una patente ante el Registro de la Propiedad
Industrial, pero en El Salvador y Guatemala la solicitud de nulidad solamente puede ser presentada
por proceso judicial. Ademds, se recomienda que en Guatemala se incluya la posibilidad de
presentaciéon de la nulidad por incumplimiento de las condiciones establecidas en el articulo 108,
dado que actualmente la nulidad solo puede formularse debido al incumplimiento de los requisitos
de patentabilidad de novedad, nivel inventivo y aplicacion industrial.

Licencia obligatoria

La licencia obligatoria estd incluida en la ley de los tres paises, pero recomienda-se algunas
modificaciones para que pueden ser ufilizadas con mas claridad en la defensa del interés publico
y de la salud.

En El Salvador, las licencias obligatorias deben ser concedidas por el tribunal y por causas de
emergencia o seguridad nacional declaradas. Sugerimos que se incluya en la ley la posibilidad de
licencia obligatoria por razones de interés publico o uso puUblico no comercial. Ademds, sugerimos
que la autoridad administrativa competente pueda conceder de oficio una licencia obligatoria,
sin la necesidad de un proceso judicial.

En Guatemala, la ley estipula expresamente que la licencia obligatoria puede otorgarse incluso
para una solicitud de patente en trdmite, pero se recomienda la inclusion de una mencidn expresa
de que la remuneracién al titular solo se deberd pagar si se otorga la patente, lo cual no se menciona
expresamente en la legislacién guatemalteca. Recomienda-se que El Salvador y Honduras incluyen
enla ley la mencion expresa a la posibilidad de emision de una licencia obligatoria para solicitudes
de patente en tramite.

3
Argentina, Resolucién Conjunta 118/2012, 546/2012 y 107/2012, Ministerio de Industria, Ministerio de Salud e Instituto Nacional de la Propiedad Industrial.
Apruébanse las pautas para el examen de Patentabilidad de las solicitudes de Patentes sobre Invenciones Quimico-Farmacéuticas.
https://www.argentina.gob.ar/normativa/nacional/resoluci%C3%B3n-118-2012-196991/texto

4
Brasil, Lei 9279/96, Art. 31. Publicado o pedido de patente e até o final do exame, sera facultada a apresentagao, pelos interessados, de documentos e
informag6es para subsidiarem o exame.

5
India, Patents Act. 25. Opposition to the patent.-(1) Where an application for a patent has been published but a patent has not been granted, any person may,
in writing, represent by way of opposition to the Controller against the grant of patent on the ground. (...)




Informe del Estudio Comparativo de leyes nacionales de propiedad industrial en El Salvador, Guatemala y Honduras.

Ademds, mismo si el acuerdo ADPIC no impide que la explotacion del producto bajo licencia
obligatoria sea hecha por importacion, se recomienda que esta posibilidad se incluya explicitamente
en la legislacion de los tres paises caso la fabricacion del producto no se pueda realizar en el pais.

Por fin, en algunos paises, como la India o la Tailandia' , se establece expresamente como razén
para emitir licencias obligatorias los casos de precios inaccesibles en el pais. Recomendamos que
esta posibilidad sea inserida en las leyes de los tres paises.

Agotamiento de derechos y importacion paralela

Como se vio anteriormente, el régimen de agotamiento de derechos define la posibilita de importacion
paralela de un producto. Guatemala y Honduras ya adoptan el régimen de agotamiento internacional
de derechos, que es lo que permite importar de cualquier otro pais del mundo. El Salvador adopta
el régimen nacional de agotamiento de derechos y se recomienda cambiarlo para el régimen
internacional, como adoptados en Guatemala y Honduras.

Ya hay un proyecto de ley en trdmite en El Salvador presentado en 2019 para cambiar el régimen
de agotamiento de derechos para el régimen internacional. Cabe senalar que este proyecto
también es un avance en relacion a las leyes de Guatemala y Honduras, una vez que ademds de
cambiar el régimen de agotamiento de derechos, posibilita la importacion de productos colocados
en el mercado de otro pais de cualquier forma licita y no solo de los productos comercializados por
el fitular de la patente o con su consentimiento, como establece las leyes de Guatemala y Honduras.
Este cambio permitiria la importacion de medicamentos genéricos fabricados en paises en que no
hay patente vigente en el pais, por ejemplo. Asi, sugerimos que Guatemala y Honduras cambien
su leyes para posibilitar la importacion paralela de productos colocados en el mercado de otro pais
por cualquier forma licita.

Extension del plazo de la vigencia de las patentes

Por fuerza del TLC DR-CAFTA, los tres paises estdn obligados a adoptar la extensiéon del plazo de la
vigencia de las patentes ademds del plazo de 20 anos estipulado por el Acuerdo ADPIC. Esta
obligacion no se puede excluir de la ley salvo si hay una renegociaciéon de los términos del tratado.
Sin embargo, se recomienda que Honduras incluya en su ley una limitacién del tiempo mdximo de
extensidn como ya lo hacen El Salvador y Guatemala.

Exclusividad de datos

Como se ve en la seccidn de andlisis de la ley, en Honduras la exclusividad de datos también se
aplica alos medicamentos bioldgicos, mientras que en El Salvador y Guatemala solo los medicamentos
quimicos estdn cubiertos por la exclusividad de datos. Se recomienda a Honduras enmendar su
legislacion para excluir medicamentos bioldgicos.

Por fin, se recomienda a El Salvador, Honduras y Guatemala a adoptar una excepcién a la exclusividad
de dados para uso de los dados en caso de interés publico. En Guatemala, ya hay una excepcion
para usos de los dados, pero para casos de emergencia nacional y no por interés publico. En El
Salvador y Honduras, la excepcion prevista es apenas para la divulgacion de los datos y no hay

India, Patent Act, art. 84: "Compulsory licences.-(1) At any time after the expiration of three years from the date of the grant of a patent, any person interested
may make an application to the Controller for grant of compulsory licence on patent on any of the following grounds, namely:- (b) that the patented invention is
not available to the public at a reasonably affordable price".

Thailand, Patent Act BE 2522, art. 46: "At any time after the expiration of three years from the grant of a patent or four years from the date of application, whichever
is later, any person may apply to the Director-General for a license if it appears, at the time when such application is filed, that the patentee unjustifiably fails to
exercise his legitimate rights as follows: (2) that no product produced under the patent is sold in any domestic market, or that such a product is sold but at
unreasonably high prices or does not meet the public demand, without any legitimate reason”.
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ninguna excepcion para el uso. Es importante que, como en el caso de las licencias obligatorias
para patentes, exista una disposicion legal para el uso de datos de prueba sin la autorizacion del
titular del derecho de exclusividad en casos de interés publico.

Medidas de control en frontera

Como se vio anteriormente, los ADPIC no obligan a los paises a adoptar medidas en frontera en
relacion con las patentes. Sin embargo, el Cédigo Aduanero Centroamericano y la ley nacional de
los paises incluyen medidas fronterizas para este tipo de derechos, y no solo para productos
importados, pero también para productos exportados o en trénsito. Para no crear posibles barreras
administrativas adicionales para la entrada de medicamentos genéricos en el pais, se recomienda
que no se apliguen medidas de control fronterizo relacionadas a las patentes. No en tanto, esto
puede no ser posible debido a obligaciones ADPIC-plus contenidas en el TLC DR-CAFTA.
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Capitulo 2.

Informe - andlisis comparativo de las leyes nacionales de propiedad intelectual de El Salvador,
Guatemala y Honduras - parte 2 - metodologia de puntajes

INTRODUCCION Y METODOLOGIA

Siguiendo el andlisis de la ley de El Salvador, Guatemala y Honduras realizado en la primera parte
de este informe, esta parte tiene como objetivo aplicar una metodologia de puntaje utilizada en
estudios anteriores del ITPC en el andlisis de las leyes de patentes de ofros paises con el fin de permitir
para comparar entre ellos las principales disposiciones contenidas en cada ley nacional.

La Parte 1 ofrece un andlisis cualitativo de las disposiciones contenidas en las leyes nacionales, en
las que se describen y analizan. Aqui, se atfribuye una puntuacion a cada disposicion. Las puntuaciones
las establece el equipo de investigacion en funcidon de su valoracion del impacto de cada prestacion
que puede resultar perjudicial o, por el contrario, facilitar el acceso a los medicamentos. Estas
estimaciones representan una evaluacién subjetiva y no estdn disenadas para proporcionar una
clasificacion estricta de paises; sin embargo, brindan una descripcidon general de las disposiciones
disponibles en las leyes de diferentes paises. Esta metodologia estd disenada para servir como
herramienta para que los responsables politicos, los ciudadanos y las ONG evallen su entorno
nacional de propiedad intelectual y su impacto en el acceso a los medicamentos, y lo comparen
con ofros paises.

Las puntuaciones se atribuyeron a las siguientes disposiciones:

Salvaguardas ADPIC ADPIC Plus

Excepcién a la patentabilidad

Extensién del plazo de la patente

Criterios nacionales de patentabilidad

Exclusividad de datos

Criterios y requisitos de paftentabilidad

Vinculacién de patentes

Examen sustantivo de los criterios nacionales
de patentabilidad

Revolicqcién de patentes otorgadas en
ofros paises

Oposicion previa a la concesidon

Medidas ce control fronterizo para patentes

Oposicion posterior a la concesion

Licencia obligatoria por emergencia nacional

o interés publico

Importacion paralela

Limitaciones a los derechos de patente

Excepciones a la exclusividad de datos

Reproducimos a continuacién el resumen del andlisis de las salvaguardas ADPIC y disposiciones
ADPIC-plus contenido en la legislacion nacional de cada uno de los tres paises realizado en la parte
1, utilizado para aplicar la metodologia de puntajes.
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Provision El Salvador Guatemala Honduras

Excepcién a la patentabilidad | S, pero podria ampliarse S, pero podria ampliarse S, pero podria expandirse

Criterios nacionales de S N S
patentabilidad

Criterios y requisitos de
patentabilidad

Examen sustantivo de los
criterios nacionales de
patentabilidad

Oposicion previa a la concesidon , pero limitado S, pero limitado

Oposicion posterior a la , pero solo judicial S, ambos judicial y
concesiéon administrativo

Licencia obligatoria por S
emergencia nacionaly / o
interés publico

Importacion paralela S, pero limitado

Limitaciones a los derechos de
patente

Excepciones a la exclusividad | S, pero solo poder judicial S, pero solo para divulgacion,
de datos No para uso

Extension del plazo de la S, pero solo para emergencias S
patente nacionales

Exclusividad de datos

Vinculacion de patentes

Revalidacién de patentes
otorgadas en otros paises

Medidas de control fronterizo | S, pero solo para divulgacion,
para patentes no para uso

Se atribuye una puntuacion positiva (+1, +2, +3, +4, +5) a las disposiciones que se identifican como de
impacto positivo en el acceso a los medicamentos (salvaguardias o flexibilidades de los ADPIC) y una
puntuacién negativa (-1, - 2, -3, -4, -5) a aquellos que se identifican como de impacto negativo en el
acceso a los medicamentos (TRIPS-plus). Algunas disposiciones se consideran mds Utiles o esenciales, o
por el contrario, mds perjudiciales que otras, y las puntuaciones se atribuyen en consecuencia en la
escala del 1 al 5. Por ejemplo, una disposicién sobre licencias obligatorias que limita los motivos por los
gue pueden concederse y una disposicion que establezca un vinculo entre la protecciéon por patente
y la autorizacion de comercializacién pueden tener efectos negativos. Pero el primero puede imponer
mds barreras de acceso que el segundo. Se otorga una puntuacion de +/- 0,5 en caso de que una
disposicion esté presente en la ley pero tenga elementos que tiendan a complicar el uso de la flexibilidad,
o por el contrario, a mitigar una disposicién que puede impactar negativamente el acceso a los
medicamentos.

En caso de que se prevea una disposicidon positiva (salvaguardia) en el Acuerdo sobre los ADPIC pero
no esté incluida en la legislaciéon nacional, se atribuye una puntuacién negativa. Sin embargo, la ausencia
de una disposicion positiva que pueda mejorar el acceso pero no se menciona explicitamente en el
Acuerdo sobre los ADPIC (por ejemplo, la participacion del Ministerio de Salud en el proceso de revisidon
de la solicitud de una patente o la importacién paralela de productos mds alld de los infroducido en el
mercado por el titular de la patente vy los licenciatarios (véase la seccién de recomendaciones en la
parte 1 del informe) registra una puntuacion de 0. También se atribuye una puntuacién de 0 en el caso
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de disposiciones que son "disposiciones estandar” en el Acuerdo sobre los ADPIC y se consideran para
no tener un efecto positivo o negativo en el acceso a los medicamentos.

Cabe senalar gue la puntuacién de -5 / + 5 se atribuye en los estudios anteriores a la disposicion conocida
como "exencion de los LDC". Esta disposicion permite a los paises menos adelantados no aplicar la
proteccion de patentes y otros derechos de exclusividad contenidos en los acuerdos ADPIC al sector
farmacéutico. Este puntaje mds alto se justifica por el hecho de que si se aplica esta disposicion, anularia
todas las disposiciones potencialmente negativas de la ley. Por otro lado, si no se adopta, se consideraria
una oportunidad perdida para estos paises. Los tres paises del presente estudio no son LDC’s y, por tanto,
esta disposiciéon no puede utilizarse. En consecuencia, no se utilizé la puntuacién de -5/ + 5.

PUNTAJE

PUNTUACION: Excepcién

a la patentabilidad El Salvador Guatemala Honduras

Descubrimientos +0,5 +0,5 +0,5

Materias que existen en la +0 +0,5 +1
naturaleza

Tratamiento, cirugia o +1 +1
métodos de diagndstico.

Contrario al interés publico y
la moral

Al contrario de la salud, la
vida o el medio ambiente

Combinaciéon de productos
ya conocidos

TOTAL

PUNTUACION: Criterios y
requisitos de patentabilidad

El Salvador Guatemala Honduras

Requisitos de patentabilidad 0 0 0

Novedad 0 0 0

+1 +1 +1

Lo Ultimo

Actividad inventiva

Aplicacién industrial

Descripcién de la invencion

TOTAL
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PUNTUACION: Examen de solicitudes
de patente

El Salvador

Guatemala

Honduras

Examen formal

0

0

0

Examen sustantivo

+4

+3

Examen de fondo: otras oficinas

-0.5

-0,5

TOTAL

+3,5

+2,5

PUNTUACION: Oposicién
de patentes

El Salvador

Guatemala

Honduras

Oposiciones previas a la
concesidn (observaciones)

+1.5

+2

+2

Oposicidn posterior a la
concesién (nulidad)
- poder judicial

Oposicidn posterior a la
concesién (nulidad) - poder judicial
- por terceros

Oposicidn posterior a la
concesién (nulidad) - administrativa

Razones de nulidad

TOTAL

PUNTUACION: Licencia obligatoria
por emergencia nacional
y / o interés publico

El Salvador

Guatemala

Honduras

Licencia obligatoria por emergencia
nacional y / o interés publico

+2

+2

Motivos mds amplios para la
licencia obligatoria

+1

TOTAL

+3

PUNTUACION: Importacion paralela
(agotamiento de los derechos

El Salvador

Guatemala

Honduras

Agotamiento internacional

+1,5

+1,5

TOTAL
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PUNTUACION: Limitaciones a los
derechos de patente

El Salvador

Guatemala

Honduras

Limitaciéon para uso privado

+0,5

+0,5

+0,5

Limitacién para uso experimental
e investigacion

+1

+1

+1

Excepcién bolar

+2

+2

+2

La preparacion de medicamentos
en farmacias para casos
individuales ("exencion de farmacia")

0

0

0

TOTAL

PUNTUACION: Término de
la patente

El Salvador

Guatemala

Honduras

Plazo de la patente (20 anos)

Prérroga del plazo de la patente por
el plazo de andlisis de la solicitud

Prérroga del plazo por tiempo para
obtener la aprobacién del mercado

Duracidn de la extension del plazo de
la patente

TOTAL

PUNTUACION: Exclusividad
de datos

El Salvador

Guatemala

Honduras

Exclusividad de datos

-4

-4

4

Longitud

0

0

0

Condicion

Alcance: definicién de "producto
nuevo"

Excepcién

TOTAL
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PUNTUACION: linkage de patentes

El Salvador

Guatemala

Honduras

linkage de patentes

-1

-1

-1

Obligacion de facilitar lista de
patentes

0.5

0.5

0.5

TOTAL

-0,5

-0,5

-0,5

PUNTUACION: Medidas en frontera
para patentes

El Salvador

Guatemala

Honduras

Agotamiento internacional

-0.5

TOTAL

-0,5

PUNTUACION: Mecanismos para la
revalidacion de patentes
otorgadas en otros paises

El Salvador

Guatemala

Honduras

Mecanismos de revalidacion de
patentes otorgadas en otros paises

TOTAL

PUNTUACION: TOTAL

El Salvador

Guatemala

Honduras

Salvaguardas ADPIC

+13,5

+19.5

+211

ADPIC PLUS

-7.5

-7

-7,5

TOTAL

+6

+13,5
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