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Sumario

Un componente importante de la ley de pat-
entes en la India es la disposiciéon que permite
a terceros cuestionar las solicitudes de pat-
entes a través del sistema de oposicion previa
a la concesion (OPC). La OPC puede evitar
la concesion de patentes sobre aplicaciones
que no sean realmente inventivas o nuevas;
que no impliquen un paso inventivo; o que
son modificaciones menores sin una mayor
eficacia significativa, formas o derivados de
compuestos conocidos (patentes secundarias),
etc. Una gran mayoria de las solicitudes de
patentes para productos farmacéuticos son
para patentes secundarias, que buscan ex-
tender el numero de afios de monopolio mas
alla de la expiracidon de la patente original
sobre el compuesto o molécula del farmaco.
Por lo tanto, las disposiciones de OPC en la
Ley de Patentes de la India son un sistema
de salvaguardias de interés publico que tiene
el potencial de evitar que obtengan patentes
solicitudes que no lo merecen. Sin embargo,

el sistema OPC no es popular y no se usa
mucho, debido a varias razones, como la es-
casesz de recursos y la demora indebida en
la tramitacidn de las oposiciones a solicitudes
de patentes. Esto muestra una infrautilizacion
de una de las flexibilidades del Acuerdo sobre
los Aspectos de los Derechos de Propiedad
Intelectual relacionados con Comercio (AD-
PIC) que buscan asegurar la accesibilidad de
los medicamentos. La concesion indebida de
patentes sobre sustancias farmacéuticas cono-
cidas podria resultar en monopolio y precios
inasequibles. Este resumen de politicas sug-
iere algunas medidas para mejorar la eficacia
y la utilizaciéon de la OPC. La experiencia de
la India también ofrece lecciones valiosas para
otros paises en desarrollo comprometidos con
la salud publica y el acceso a medicamentos
asequibles.

Introduccion

La India, como pais en desarrollo, tuvo que
modificar su Ley de Patentes en 2005 para in-
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troducir la proteccion de patentes de producto
alas invenciones farmacéuticas. Hasta enton-
ces, la India sdlo tenia patentes de proceso
para productos farmacéuticos, lo que permitié
el desarrollo de una enorme industria de far-
macos genéricos en el pais, permitiendo el ac-
ceso a los medicamentos a precios asequibles.
Al introducir las patentes de producto para
las invenciones farmacéuticas, la Ley de Pat-
entes de la India incorporé disposiciones que
restringen esta proteccion a nuevos productos
quimicos y no anuevas formas de compuestos
conocidos, mejoras incrementales, derivados,
etc. La ley también conservo la mayoria de
las disposiciones sobre OPC e introdujo la
posibilidad de oposiciones posteriores a la
concesion de la patente. Las disposiciones de
oposicion son principalmente un mecanismo
para prevenir la concesion erronea de patentes.

Este informe de politica intenta destacar la im-
portancia de las OPC, los pasos a seguir para
presentar una, las deficiencias actuales del
sistema y algunas sugerencias para mejorarlo.
El objetivo de este informe es generar concien-
cia sobre el sistema y proporcionar recomen-
daciones sobre legislacion y politicas sobre la
OPC en el marco de la ley de patentes.

El mecanismo de oposicion previa ala
concesion

Las OPC acttian como un control para evitar
que se concedan solicitudes que no merecen
patentes segtin la ley en la India. También sir-
ven como un suplemento al papel inquisitivo
de la oficina de patentes.

Disposiciones en la ley

Las patentes se conceden sobre invenciones
(articulo 2j), es decir, sobre un nuevo producto
o procedimiento que implique una actividad
inventiva y que pueda ser de aplicacion in-
dustrial. Una actividad inventiva (art. 2ja)
es un avance técnico en comparacion con los
conocimientos existentes, con importancia
econdmica y que no es obvio para un experto
en la materia. Una nueva invencién (art. 21)
es aquella que no ha sido anticipada por la
publicacion, o utilizada en cualquier parte del
mundo o del pais, etc. El articulo 25.1 dela Ley

de Patentes establece 11 motivos de oposicion
alas solicitudes que han sido publicadas pero
alas que aun no se ha concedido una patente.
Las OPC se presentan en la oficina del Con-
trolador de Patentes bajo cuya jurisdiccion
se presentan las solicitudes de patente. Una
orden del Contralor puede ser apelada ante
la Junta de Apelaciones de Propiedad Intelec-
tual. Las ordenes de la Junta de Apelacion se
apelan ante un Tribunal Superior y éste puede
ser apelado ante la Suprema Corte.

La ley permite a cualquier persona presentar
una oposicion antes de la concesion de la pat-
ente por los motivos establecidos en el articulo
25.1. Los motivos de oposicién mas comunes
son la falta de novedad, la publicacion previa
a la fecha de prioridad de la solicitud, la uti-
lizacion qo conocimiento publicos en la India;
y la falta de actividad inventiva. Consgtituyen
motivos de oposicion a una solicitud de pat-
ente que la invencion reivindicada es obvia y
no implica una actividad inventiva, o que se
basa en conocimientos ya disponibles, o no es
una invencion o no es patentable en el sentido
del articulo 3 de la Ley de Patentes. La OPC
también podria declarar motivos técnicos,
como la falta de informacion que se debe
presentar en virtud del articulo 8 de la Ley
(en relacion con las solicitudes extranjeras),
o que la solicitud no describe suficiente y
claramente la invencion, o que la solicitud no
se presentd en un plazo de 12 meses a partir
de la presentacion en un pais que sea parte
del Convenio de Paris para la Proteccion de
la Propiedad Industrial, o que describe er-
roneamente la fuente o el origen geografico,
etc. Estas disposiciones de la ley actiian como
un control sobre lo que se reivindica como una
nueva invencion o un nuevo invento pero que
en realidad no lo es segtin la ley.

Es importante sefialar que el articulo 3 de la
Ley de Patentes describe las “invenciones no
patentables” y rechaza las patentes sobre el
mero descubrimiento de nuevas formas de
sustancias conocidas que no mejoran signifi-
cativamente la eficacia conocida. El articulo
3.d considera que las reivindicaciones de
nuevas formas, nuevas propiedades, nuevos
usos, etc. de sustancias y procesos conocidos
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Fuente: Datos obtenidos del informe anual 2016-17 de la Oficina del Controlador General de Patentes, Dibujos y Modelos,

Marcas e Indicaciones Geogrdficas de la India.

no son patentables. La disposicion considera
formas tales como sales, ésteres, polimorfos,
metabolitos, isdbmeros, mezclas, derivados,
etc. de sustancias conocidas como la misma
sustancia y las hace no patentables. El articulo
3.e también es de gran importancia ya que
impide las patentes de sustancias que se com-
binan o mezclan resultando en una mera agre-
gacion de sus propiedades. Las solicitudes
de patentes farmacéuticas deben someterse a
la prueba del articulo 3 antes de obtener una
patente.

Las empresas farmacéuticas obtienen con la
patenta un monopolio sobre los medicamen-
tos, que les dar 20 anos de exclusividad y a
menudo presentan solicitudes para extender
su monopolio mas alla del primer periodo de
patente, presentando solicitudes de patente
para formas o combinaciones del compuesto.
Los datos (que se muestran a continuacion)
evidencian que hay muchas solicitudes de
patentes de productos farmacéuticos que
reivindican novedad o actividad inventiva, a
pesar de que en realidad hay muy poca inno-
vacion y que solo un porcentaje muy pequefio
de productos farmacéuticos son nuevos com-
puestos inventivos.

La mayoria de las solicitudes de patentes son
de sustancias conocidas que no merecen una
patente bajo la ley india. Desafortunadamente,
las companfiias farmacéuticas, a pesar de cono-

cer las disposiciones de la ley india que no
permiten patentes sobre nuevas formas de
sustancias conocidas, presentan solicitudes
de patentes para extender el periodo de sus
derechos exclusivos de mercado.

Las patentes debieran ser concedidas a in-
venciones verdaderamente novedosas para
promover la innovacion. Como se puede
observar en la figura 1, hay un aumento con-
stante del nimero de patentes farmacéuticas
concedidas, de aproximadamente el 10-12%
al 25% de las solicitudes presentadas en el
periodo comprendido entre 2012 y 2017. Mu-
chas solicitudes estan pendientes en las dis-
tintas oficinas de patentes, algunas han sido
abandonadas y otras retiradas. Sin embargo,
el hecho es que mas del 72% de las patentes
concedidas para productos farmacéuticos
son patentes secundarias, no para productos
novedosos sino para incrementos, derivados,
combinaciones o modificaciones menores de
medicamentos o sustancias conocidas que no
son patentables en la India.'

Las OPC sirven potencialmente como un
mecanismo de escrutinio de las solicitudes de
patentes, mejoran el andlisis de las solicitudes
de patentes por parte de la oficina de patentes
y ponen en conocimiento del examinador de
patentes el estado de la técnica que puede no
haber sido identificado anteriormente, lo que
conduce al rechazo, la retirada o el abandono



de las solicitudes de patentes que no son ver-
daderamente inventivas. La diligencia debida
del controlador de patentes y de las organiza-
ciones intergubernamentales puede impedir
que se concedan esas patentes ilegales.

Impacto del uso de las oposiciones
previas a la concesion

La parte interesante de la ley con respecto a
las OPC es que “cualquier persona” puede
presentar una OPC. Esto ofrece una oportu-
nidad de intervenir para evitar la concesion
de patentes indebidas a grupos de interés
publico, grupos de pacientes y otras organiza-
ciones de la sociedad civil (OSC). Usando la
OPC, muchas OSC se han opuesto con éxito
a las solicitudes de patentes, incluyendo las
de medicamentos de primera y segunda linea
para el VIH/SIDA y medicamentos para el
cancer.

Un caso muy conocido en los tltimos tiempos,
que llamo la atenciéon nacional e internacional,
fue el caso de Gleevec. La Asociacion de Ayuda
alos Pacientes de Cancer y algunas empresas
farmacéuticas genéricas presentaron una OPC
contra la solicitud de patente presentada por
Novartis AG para la forma beta-cristalina
(B-cristalina) del mesilato de imatinib utiliza-
do para el tratamiento de la leucemia mieloide
cronica. El Controlador de Patentes desestimd
la solicitud presentada por Novartis teniendo
en cuenta las OPC presentadas en virtud del
articulo 25.1, los documentos sobre el estado
de la técnica citados en las oposiciones y el
articulo 3.d, ya que en la solicitud se reivindi-
caba una nueva forma de una sustancia cono-
cida. El caso fue apelado y llegd hasta la Corte
Suprema, donde la apelacion presentada por
Novartis fue rechazada y la corte confirmo el
rechazo de la patente. El Tribunal Supremo
interpreto que el término eficacia, tal como se
establece en el articulo 3.d, significa "eficacia
terapéutica" que debe basarse en datos de
investigacion. Es importante sefialar que el
medicamento que contiene la forma cristalina
de mesilato de imatinib se hizo asequible a los
pacientes de cancer que no podian permitirse
el precio de 1.20.000 rupias al mes de Gleevec
(vendido por Novartis), y pudieron pasar a

comprar el medicamento genérico a precios
inferiores a una décima parte (1/10) del precio
de Novartis.

De manera similar, se han solicitado OPCs para
medicamento utilizados para el tratamiento
del VIH, cancer, tuberculosis, diabetes, etc. El
impacto de tales oposiciones ha demostrado
que:

(a) El Controlador de Patentes hace un mejor
escrutinio cuando se presenta una OPC;

(b) Las solicitudes de patentes que claramente
no merecen una patente debido a la falta de
novedad o de actividad inventiva no se con-
ceden facilmente si se presenta una OPC;

(c) Se impide un monopolio si la OPC tiene
éxito;

(d) La industria de los genéricos puede
producir o continuar produciendo la(s)
medicina(s) cuando que la patente no es con-
cedida;

(e) Que haya competencia en el mercadoy que
los precios de los medicamentos sigan siendo
competitivos y no monopolisticos; y

(f) Hay un enorme impacto en la salud
publica.

De hecho, las pruebas demuestran que el im-
pacto de las OPC es la aparicion de empresas
nacionales como lideres del mercado en el
caso de muchas moléculas importantes para el
tratamiento del cancer, el VIH, etc., en las que
las solicitudes de patente han sido rechazadas
o retiradas como resultado de la OPC.?

Presentacion de OPCs

Es de suma importancia entender primero las
reivindicaciones hechas en la especificacion
completa de la solicitud de patente, después
de lo cual los documentos sobre el estgado
anterior de la técnica pueden ser investiga-
dos y obtenidos. La OPC debe basarse en los
motivos previstos en el articulo 25.1 de la Ley
de Patentes para impugnar las solicitudes de
patente presentadas.

Reivindicaciones comunes en las solicitudes de
patentes farmacéuticas

En una solicitud de patente se puede reivin-
dicar un nuevo compuesto o molécula o,
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+ Busque las ultimas drogas que hayan obtenido permiso de venta en Occidente y
otros paises. Busque en el Libro Naranja (Orange Book) de la FDA las solicitudes de
patente y el nombre quimico del compuesto y encuentre la correspondiente aplicacion
en la India. Verifique se se trata de una patente primaria o secundaria.

+ Busque el estado de la técnica en Scifinder u otra base de datos que provea
informacion sobre compuestos. Obtenga los documentos de estado de la técnica del

+ Analice los documentos de estado de la técnica para cotejar si la invencidn
reivindicada por la patente ha sido reclamada o divulgada con anterioridad, o es de

+ Utilice solamente los documentos sobre estado de la técnica relevantes para el

+ Verifique la patentabilidad del farmaco, su utilidad, el precio probable en el mercado

+ Redacte una OPC utilizando las provisiones de la Ley de Patentes sobre motivos

Identifique el
compuesto
compuesto.
Analice los
documentos
de estado de la |dominio publico u obvia para un idéneo.
técnica
propdsito de la oposicion.
indio y la duracidn de la patente si se concediera.
Presente la
oposiciéon para oponerse a una concesion.

+ Presente la OPC ante la Oficina de Patentes que corresponda en cualquier momento

entre la publicacién de la solicitud y la concesion o rechazo de la misma.

como en la gran mayoria de las aplicaciones
farmacéuticas, combinaciones o mezclas de
compuestos. La mayoria de las solicitudes
de patentes tienen reivindicaciones para
sales, profarmacos, isémeros, polimorfos,
ésteres, éteres, formulaciones o derivados de
compuestos/sustancias conocidas. Algunas
de las reivindicaciones también se refieren al
uso de los compuestos, mientras que otras se
refieren a la formulacion, dosis y métodos de
tratamiento. Algunas solicitudes para tales
patentes secundarias, slo buscan extender el
periodo de monopolio de mercado mas alla de
los 20 afos de la primera patente, con patentes
superpuestas o consecutivas.

La ley de la India prohibe las patentes para
derivados y formas de sustancias conocidas,
combinaciones, dosis y uso de los compuestos
en un tratamiento particular, etc. Por lo tanto,
lo que se requiere es un escrutinio estricto en
el momento de la presentacion de la solicitud,
de modo que las reivindicaciones que no sean
patentables sean eliminadas de la solicitud
de patente. Lo que se observa comunmente
es un gran numero de reivindicaciones en
la solicitud de patente en el momento de la
presentacion, pero las reivindicaciones se

reducen o modifican después del primer in-
forme de examen enviado por el controlador
de patentes, y a veces se reduce, combina o
modifica sustancialmente si se presenta una
OPC. Sin embargo, la oficina de patentes a
menudo no realiza un examen minucioso de
las reivindicaciones enmendadas después del
primer examen, por lo cual se pueden con-
ceder patentes de manera errénea.

Proceso de presentacion de las
OPC

El primer paso es identificar la solicitud de
patente para productos farmacéuticos, lo que
implica revisar la base de datos de patentes y
recuperar los documentos necesarios. Es nece-
sario llevar a cabo una investigacion exhausti-
vabasada en las bases de datos de compuestos
quimicos y farmacéuticos para obtener datos
sobre el estado de la técnica. Esta busqueda
ayudard a identificar sila solicitud de patente
merece ser objeto de oposicion. Una vez que
se haya identificado la falta de patentabilidad,
es posible oponerse a la solicitud sobre la base
de los motivos establecidos en el articulo 25.1
de la Ley de Patentes.



Cuadro 1

Ano % de OPCs sobre las solici- | Ao % de OPC:s sobre las solici-

tudes de patentes publicadas tudes de patentes publicadas
2011-12 0.70 | 2014-15 0.92
2012-13 1.01 | 2015-16 0.70
2013-14 0.98 | 2016-17 0.24

Fuente: Informe anual 2016-17 de la Oficina del Controlador General de Patentes,
Dibujos y Modelos, Marcas e Indicaciones Geogrificas de la India.

En virtud de la Regla 55.1 del Reglamento
de Patentes, se puede solicitar una audiencia
del caso. La OPC debe presentarse junto con
el Formulario 7A y el Formulario 26 (autor-
izacion - cuando proceda).

Deficiencias de las OPC

Aunque la OPC ofrece una oportunidad
para acelerar la competencia de los farmacos
genéricos y fortalecer el escrutinio contra la
concesion de patentes improcedentes, existe
una subutilizacién de esta salvaguardia del
interés publico. Como se muestra en el Cuadro
1, sélo hay oposicién a un pequefio porcentaje
de las solicitudes de patentes publicadas. La
OPC no se utiliza tanto como seria posible,
ya que menos del 1% de las solicitudes de
patente son opuestas en la fase previa a la
concesion.

Algunas de las razones del pequefio niimero
de OPC que se presentan son la escasez de re-
cursos, los altos costos de los litigios (cuando
se apela a los tribunales), las licencias volun-

tarias suscritas por las empresas farmacéuti-
cas genéricas con las empresas farmacéuticas
multinacionales, etc.

Una cuestion importante es la demora inde-
bida en la tramitacion de las OPC. El Cuadro
2 muestra que solo un punado de OPC son
resueltas cada afo. Como se muestra en el
cuadro, de las 1.314 oposiciones a patentes re-
cibidas durante los cinco afios a partir de 2012-
13, solo se resolvieron 255. De acuerdo con las
Reglas de Patentes, una OPC solo puede ser
considerada después de recibir la solicitud de
examen del solicitante de la patente. El Regla-
mento de Patentes concede 48 meses, ya sea a
partir de la fecha de prioridad o de la fecha de
solicitud de la patente, la que sea anterior, al
solicitante de la patente para presentar una so-
licitud de examen. Ademas, un solicitante de
patente puede presentar solicitudes division-
ales’ para mantener viva la solicitud original.
Como resultado, el solicitante puede retrasar
la resolucion de las OSP al no presentar la
solicitud de examen. Ademas, no hay ninguna
prescripcion de plazo en la Ley de Patentes

Cuadro 2
Afo Cantidad de OPCs Cantidad de resoluciones
2012-13 262 34
2013-14 309 48
2014-15 247 67
2015-16 290 88
2016-17 206 18
Total 1,314 255

Fuente: Compilado a partir del Informe anual de la Oficina del Controlador General de Patentes,
Dibujos y Modelos, Marcas e Indicaciones Geogrdficas de la India.



o en su reglamentacion para fallar sobre una
solicitud OPC, una vez recibida la peticion de
examen del solicitante de la patente. Por lo
tanto, las solicitudes de las organizaciones de
productores siguen pendientes durante afios.
Es necesario establecer un mecanismo rapido,
ya que ello menoscaba gravemente la eficacia
del sistema de la Oficina de Patentes.

A menudo el solicitante retrasa la consider-
acion de su solicitud y de la OPC ante la Ofi-
cina de Patentes, modificando continuamente
las reivindicaciones de la patente utilizando
las lagunas de la Ley y el Reglamento de Pat-
entes. Los solicitantes de patentes a menudo
no declaran las denominaciones comunes
internacionales (DCI) de los productos far-
macéuticos en la solicitud de patente. Esta
falta de divulgacion de las DCI hace que el
proceso sea mas largo y también es dificil
para las personas no especializadas en la
materia identificar las solicitudes de patente
mas importantes y relevantes contra las que
se podrian presentar las OPC. Asimismo, la
falta de acceso a las bases de datos cientificas,
que son muy costosas y no estan disponibles
libremente, impide el uso efectivo de las OPC
por parte de personas individuales, la socie-
dad civil, grupos de pacientes, etc.

También hay una falta de recursos humanos
capacitados para presentar las OPC. La falta
de conocimientos especializados hace que se
dependa excesivamente de un nimero limi-
tado de profesionales para presentar la OPC,
especialmente en el caso de las organizaciones
de la sociedad civil. Hay una necesidad ur-
gente de mejorar la capacidad para utilizar los
sistemas de la OPC a través de capacitaciones
y talleres.

Conclusion

Se debe alentar a las OPC. Lo que se requiere
es un buen escrutinio cientifico de las solici-
tudes de patentes junto con la comprension
de los criterios de patentabilidad en la India,
para evitar que se concedan patentes indebi-
das. Es necesario mejorar el conocimiento y
la comprension del proceso de las OPC para
reforzar la aprobacion juiciosa de las patentes.

Se deberia alentar a mas organizaciones a
desarrollar equipos con conocimientos para
identificar las solicitudes de patentes que care-
cen de credibilidad y poder presentar OPCs.

Recomendaciones

e Realizar las enmiendas necesarias a la
Ley o al Reglamento de Patentes, o a
ambos, para establecer un plazo claro
para la resolucion de las solicitudes de
OPC. Esto evitaria el retraso indebido
en la tramitacion de las OPC y aumen-
taria la eficiencia del sistema. Si se pre-
senta una OPC, ésta debe considerarse
prioritaria.

e Introducir las enmiendas necesarias a
la Ley o al Reglamento de Patentes, o a
ambos, para evitar que los solicitantes
de patentes se den el lujo de utilizar
tacticas dilatorias modificando las
reivindicaciones de las solicitudes de
patentes farmacéuticas como y cuando
quieran, y restringir dichas enmiendas
a s6lo una o dos.

e Introducir las modificaciones nec-
esarias en el Reglamento de Patentes
para que se pueda fallar sobre una
solicitud de patente cuando se reciba
una oposicion previa a la concesion,
sin necesidad de esperar la solicitud
de examen.

e Las oposiciones previas a la concesion
pueden mejorarse aumentando la
calidad de la informacion mediante
la adopcion de disposiciones que re-
quieran la presentacion de los datos
pertinentes, incluida la Denominacion
Comun Internacional, el uso de la
nueva molécula o compuesto para el
tratamiento de enfermedades especi-
ficas, etc. en las solicitudes de patente
publicadas y en los resimenes.

e Desarrollar una base de datos de acceso
abierto que mejore la busqueda de los
documentos pertinentes y que sea facil-
mente accesible a todos los interesados
en presentar OPCs.

e Proporcionar formacion sobre el
sistema a las organizaciones de pro-
ductores mediante la elaboraciéon de



un curso sobre oposiciones previas a
la concesion como componente de la
legislacion y la practica en materia de
propiedad intelectual, como parte de
la Politica Nacional de Derechos de
Propiedad Intelectual.

e Introducir cursos para capacitar a
cientificos especializados en productos
farmacéuticos sobre patentes y OPCs.

e Introducir incentivos a las empresas
de genéricos para que hagan uso de
las OPCs.

e Reexaminar las disposiciones de la
Ley de Patentes e introducir enmien-
das que permitan el pleno uso de las
flexibilidades del Acuerdo sobre los
Aspectos de los Derechos de Propiedad
Intelectual relacionados con el Comer-
cio, administrado por la Organizacion
Mundial del Comercio, y para mejorar
la salud publica y hacer que los medica-
mentos sean asequibles y accesibles.
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