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Resumen: Las patentes son un privilegio temporal previstas en las legislaciones internacio-
nales, acuerdos de libre comercio y en el derecho interno. Derivadas de las invenciones, nece-
sitan cumplir requisitos fundamentales para solicitarse. Entre ellas, las patentes farmacéuticas
constituyen un derecho exclusivo de sus titulares para producir, utilizar, ofrecer en venta, co-
mercializar o importar un medicamento determinado. Al tomar en cuenta estas considera-
ciones, se objetiva realizar un estudio comparado sobre el régimen de concesién de patentes,
tanto en la normativa brasilefia como en la mexicana, desde el Acuerdo T-MEC, asi como
presentar su contexto de la propiedad intelectual en el sector farmacéutico a partir del estudio
de sus respectivas legislaciones. La estructura o diseno del trabajo presenta, primeramente, la
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conceptualizacién de la patente seguido de un breve analisis del derecho internacional de esta
figura con, puntualmente, la posicién de acuerdos internacionales sobre patentes farmacéuti-
cas, continuar con el estudio de su regulacién brasilefia y la contemplada en el T-MEC. La me-
todologia incluye investigaciones exploratorias, bibliograficas y documentales con un abordaje
comparado a fin de comprender el problema para luego establecer conclusiones. El resultado
confirma que los estandares internacionales de proteccion de la figura, presentes en la norma-
tiva internacional y adoptadas internamente, reflejan limitaciones, como las imposiciones a las
que se someten paises en vias de desarrollo; la develacién del poder tecnoldgico y econémico
de los mas desarrollados, que segregan a aquellos para excluirlos, implicaciones que aportan
valor a la investigacién y que arrojaran conclusiones con perspectivas respecto a la asimetria.
Palabras clave: propiedad intelectual; patentes farmacéuticas; T-MEC; regulacion de
patentes en Brasil; tratados internacionales.

Abstract: Patents are a temporary privilege granted under international legislation, free trade
agreements, and domestic law. Derived from inventions, they must meet certain fundamental
requirements. Among these, pharmaceutical patents grant their holders the exclusive right to
produce, use, offer for sale, market, or import a specific medicine. Considering these elements,
the objective of this study is to carry out a comparative analysis of the patent-granting regimes
in Brazilian and Mexican regulations —particularly in light of the USMCA Agreement— and
to provide an overview of intellectual property in the pharmaceutical sector based on their
respective legal frameworks. The structure of this work begins with the conceptualization of
patents, followed by a brief analysis of the treatment of this concept in international law, with
particular attention to international agreements on pharmaceutical patents. It then examines
the relevant Brazilian regulations and those contemplated in the USMCA. The methodology
relies on exploratory, bibliographic, and documentary research with a comparative approach
aimed at understanding the problem and drawing conclusions. The findings confirm that in-
ternational standards for the protection of patents, as reflected in global regulations and ad-
opted domestically, reveal certain limitations-namely, the constraints imposed on developing
countries and the exposure of the technological and economic dominance of more developed
nations, which tend to segregate and exclude others. These implications enrich the study and
allow for conclusions that highlight the underlying asymmetries. The methodology includes
exploratory, bibliographic, and documentary research with a comparative approach to under-
stand the problem and then draw conclusions. The result confirms that international standards
for the protection of this figure, present in international regulations and adopted domestically,
reflect limitations, such as the impositions to which developing countries are subjected and the
revelation of the technological and economic power of the most developed countries, which
segregate and exclude others. These implications add value to the research and will yield con-
clusions with perspectives about the asymmetry.

Keywords: intellectual property; pharmaceutical patents; TMEC; patent regulation in
Brazil; international agreements.

Sumario: 1. Objetiwos, planteamiento del problema, metodologia. 11. Desarrollo:
contexto de la figura de la patente. I11. El derecho internacional de las patentes como

JSigura representativa de la propiedad intelectual. IV. Regulacién brasilefia sobre
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patentes farmacéuticas. V. Regulacion contemplada en el T-MEC con énfasis en las
patentes farmacéuticas. V1. Estudio comparado de la proteccion por via de las pa-

tentes farmacéuticas en Brasil y en México. VII. Conclusiones. VIIL. Referencias.

I. Objetivos, planteamiento del problema, metodologia

Como nota introductoria se enfatiza que la propiedad intelectual adquiere
notoria relevancia en contextos nacionales e internacionales. Resulta asi im-
portante establecer como punto de partida, como objetivo, que los paises
y las empresas en ellos radicadas o con miras a invertir en sus territorios
hagan una tarea conjunta para que se esfuercen en armonizar la legisla-
cion, a fin de lograr una regulacioén juridica internacional mas conscien-
te e inclusiva de otros derechos, como el acceso publico al conocimiento
que toda poblacion aspira y que es el fin Gltimo de la propiedad intelectual
contenida en la invencién protegida por la figura de la patente. Gomo nor-
mativa base, en el ambito de la propiedad intelectual existen varios tratados
que abordan la materia y que intentan homogeneizar lo regulado, a nivel
internacional. Refiere Manuel Becerra (2011, p. 233) que existen tratados
importantes en la materia, como el Gonvenio de Paris para la Proteccién
de la Propiedad Industrial o Convenio de Paris (CUP), firmado en 1883 y en
vigor desde 1884, y el Convenio de Berna para la proteccion de obras artis-
ticas y literarias o Convenio de Berna, firmado en 1886 y revisado por ulti-
ma vez en 1979, quienes constituyen juntos el denominado Eje Paris-Berna
creado para proteger el conocimiento util para la industria que desbordaba
fronteras como consecuencia de la primera Revolucién Industrial y son pun-
to de partida de un entramado de tratados internacionales que constituyen
la “primera generacién de la PI”. En materia de patentes, la CUP aludida
constituye la base del sistema internacional, segin la Convencién, una pa-
tente es un titulo de propiedad temporal otorgado por el Estado al inventor
o a quien tenga derechos sobre la invencién. Otorga la explotacién econo-
mica exclusiva durante un periodo determinado —generalmente 20 afos
para las patentes de invencion—. A cambio, el inventor debe divulgar ptbli-
camente la invencion en la solicitud de patente, lo que permite que ella pase
al dominio publico una vez vencido el plazo. De este modo, la proteccion
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juridica estimula la innovacién para garantizar una rentabilidad al inventor,
asi como su reconocimiento y, al mismo tiempo, difunde el conocimiento téc-
nico. Se suma posteriormente, el Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos
de Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio (ADPIC), acuerdo
emanado de la Organizacién Mundial del CGomercio (OMC) a fines del siglo
pasado. Paralelo a los acuerdos internacionales, existen diversos tratados in-
ternacionales, regionales o de bloque, como el Tratado entre México, Esta-
dos Unidos y Canada (T-MEC), en vigor. Este tratado reemplaz6 al Tratado
de Libre Comercio de América del Norte (TLCAN) y aport6 varias innova-
ciones. Los acuerdos mas recientes constituyen los denominados en doctrina
“tratados de segunda generacion”.

Ahora bien, para abordar la problematica que plantea este estudio,
es preciso puntualizar que, en el campo de la industria farmacéutica, la pro-
teccion de sus nuevos productos y procesos mediante la figura de la patente
reviste particular importancia, ya que el proceso de desarrollo de un nuevo
medicamento abarca un extenuante proceso desde el analisis y elaboracién
de un innovador ingrediente activo hasta la colocaciéon de la formulacién far-
macéutica en el mercado. Ademas, deben cumplirse los requisitos fundamen-
tales de invencién que la autoridad demanda en toda concesién de patente:
novedad, actividad inventiva y aplicacion industrial, premisas fundamentales
de toda nueva creacion inventiva. Se entiende por novedad que el objeto
de la investigacion es nuevo, o sin divulgacion previa de su uso y esta mas alla
del estado de la técnica. El requisito de actividad inventiva significa que los
resultados alcanzados no pueden ser evidentes para un técnico especializado
en la materia. Y, respecto a la aplicacion industrial, es dable acotar que la in-
vencion debe tener aplicacion seriada e industrial posible en cualquier entor-
no productivo. En este punto de analisis, se afirma que se requieren muchos
anos de investigacion o inversioén intelectual acompafiada de gran inversion
econodmica, lo cual normalmente se relaciona directamente con la investiga-
ci6n y desarrollo (I+D) capaz de generarse en el pais de que se trate. Hay que
reconocer que la proteccion de patentes revela la problematica de una restric-
ci6n de la competitividad por el monopolio que la figura otorga a su inventor
durante el tiempo que la ley prescribe, es decir veinte afios para las paten-
tes, propiciandole la posibilidad de resarcirse durante ese periodo respecto
del costo econémico e intelectual pero que, también es dable admitir, acarrea
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la generacion de —elevados— beneficios para las empresas detentoras de las
invenciones asi patentadas las que, a priori, se justifican con el argumento
de fomentar y mantener las inversiones hechas en I+D para generar otras
nuevas y constituir un ciclo innovador eficiente.

El resultado del trabajo pretende demostrar que los estandares interna-
cionales de proteccion de la figura, presentes en la normativa internacional
para ser luego adoptados internamente, denotan varios problemas a la fecha
infranqueable, que deben ser zanjados y repensados desde los distintos esce-
narios en que se ejecuta la innovacién y a través de los mas plurales actores
intervinientes. Asi, citamos claras limitaciones que se relacionan mayormente
con: 1) innumerables imposiciones a las que deben irremediablemente some-
terse los paises en vias de desarrollo y 2) la develacion del poder tecnologico
y econémico de los mas desarrollados, que segregan a aquellos y los exclu-
yen. Estas persistentes y actuales problematicas traen aparejadas varias conse-
cuencias palpables: profunda asimetria de recursos, capacidad de innovacion
dispar y limitaciones tecnolégicas entre los paises signatarios de los acuerdos
internacionales que, en definitiva, poseen realidades e intereses muy distintos.
En suma, el objetivo del estudio incluye analizar estas cuestiones con miras
a esbozar conclusiones que arrojen perspectivas mas alentadoras a los menos
favorecidos. La metodologia del trabajo incluye investigaciones exploratorias,
bibliograficas y documentales con un abordaje comparado.

II. Desarrollo: contexto de la figura de la patente

Los derechos intelectuales sobre las creaciones humanas comprenden nue-
vas experiencias, interrogantes, rupturas y transformaciones que se tradu-
cen en la creatividad humana inherente al ser humano desde los primeros
tiempos. Ya historicamente, el uso de la técnica se presenta como una dife-
rencia entre comunidades dominantes y dominadas: quienes detienen el co-
nocimiento utilizan herramientas mas avanzadas y prohiben su uso a otras
naciones. De acuerdo con lo expresado por Plasserecaud y Savignon (1986,
p- 46), el reconocimiento y proteccion juridica de los nuevos conocimientos
evolucion6 desde la concesion de privilegios feudales hasta el Estatuto de Mo-
nopolios de Inglaterra durante el siglo XVI. A partir del siglo XVIII, algunos
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paises comenzaron a adoptar un sistema de patentes paternalista y fuerte-
mente nacionalista, esto ocurre en las colonias britanicas de América después
de la independencia de los Estados Unidos en 1776. En tal sistema de pa-
tentes, el inventor debia garantizar que era realmente ¢l mismo la persona
del invento, debia aportar una declaracién clara y necesaria para que la in-
vencién sea valida para permitir que un hombre de arte reproduzca y utilice
su creacion. En el siglo XIX, el sistema de concesion de privilegios se conso-
lid6 en un sistema de patentes, Francia destaco en el tratamiento del asunto
y, por ello, ejercié notable influencia en la elaboracion de la legislacion pro-
pia de otros paises. El Convenio de Paris de 1883, sobre el cual volveremos
mas adelante, representé un avance en direccion de intentar armonizar la le-
gislacion internacional en materia de invenciones, donde se otorgd al creador
el derecho a la propiedad intangible. Destacan los derechos de autor, la pro-
piedad industrial y la proteccion de las formas tnicas de las creaciones. El de-
recho de autor incluye a las obras de arte, refiriéndose a la propiedad literaria
(ala literatura), cientifica y artistica, son las creaciones del espiritu. Su objeto
resulta del trabajo intelectual, resultado del esfuerzo personal realizado por la
inteligencia e inspiracion de una persona o un grupo de personas. Ya en
el ambito de la propiedad industrial, existen patentes, marcas, disefios y mo-
delos industriales, indicaciones geograficas, derechos de competencia, entre
otras figuras de mas reciente aparicion. Entre las creaciones singulares se en-
cuentran el software, la proteccion de los conocimientos tradicionales, la figu-
ra del obtentor y la base de datos, por nombrar algunos de forma ilustrativa.

De acuerdo con lo que afirman Gongalves y Figueira (2000, p. 20),
las patentes conllevan un monopolio que se entiende como un privilegio tem-
poral que el Estado otorga a una persona fisica o juridica para su creacién
industrial, susceptible de beneficiar a la sociedad. El titular tiene el derecho
exclusivo de explotar el objeto de la patente, al constituir un acuerdo en-
tre el inventor y la sociedad/Estado por el beneficio que esta/este alcanzara
cuando la invencién caiga en dominio publico. Dicho de otro modo, el Estado
otorga la capacidad condicional caracterizada por el uso exclusivo de un nue-
vo proceso productivo o la fabricaciéon de un nuevo producto vigente durante
un periodo de tiempo determinado y, a cambio, el inventor divulga su inven-
ci6én para permitir a la sociedad el libre acceso al conocimiento del objeto
de la patente. Aunque esta definiciéon tiende un poco a inducir a confusién
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respecto a si se refiere a la proteccion de un producto o procedimiento, o de
ambos —como de hecho debe ser—, es claro que la proteccién se constituye
en un privilegio del inventor y también en una fuente de informacién que se
ofrece a la sociedad. Luego, lo que ocurre para garantizar el derecho de ex-
clusividad, es que los poderes publicos establecen un mecanismo de registro
en el organismo oficial con el fin de distinguir una invencién de otra. Si la
patente sera utilizada por terceros, el detentor de esta recibira una compen-
sacion, un pago de beneficio, como una suerte de retribucién por los costos
por el tiempo, dinero y esfuerzo invertidos en el desarrollo de esa invencion.
Sin embargo, hay que colocar el acento en lo siguiente: como derecho exclusi-
vo el inventor tiene un limite, el interés pablico. Desde otro panorama, de ex-
cepcioén, cabe la concesion de licencias obligatorias de forma temporal, es una
figura legal importante y legitima que limita la explotaciéon de una patente
y es también una forma de utilizar la invencién, correspondiente a la satisfac-
ci6n de una necesidad publica, sin violar un principio y, por tanto, el derecho
del inventor. Empero, no nos ocuparemos de ella en este estudio.

III. El derecho internacional de las patentes como
figura representativa de la propiedad intelectual

La propiedad intelectual (PI) tiene un caracter eminentemente internacional,
tal afirmacion y caracteristica es innegable, pero requiere a la vez justificar
y reconocer la necesidad cada vez mas imperante de establecer un cierto
equilibrio entre paises. Para ello es preciso, ademas de la generacion de una
propia conciencia social del colectivo respecto de las asimetrias existentes
en cuanto al nivel de innovacién y la capacidad productiva de cada pais,
considerar como punto de partida la pertinencia de toda una ingenieria ins-
titucional y, sobre todo, reconocer que cada Estado tiene una naturaleza
y realidad propias, de modo que, lo que puede servir a uno no funcionara
idénticamente para otro. A partir de estas aseveraciones, se requiere actuar
en conformidad. Una de las vias para lograr una reingenieria es racionalizar
la distribucion fisica de centros de produccion, por ejemplo, de laboratorios
farmacéuticos, en el caso del abordaje de patentes de medicamentos o de
procesos quimicos, destacandose que existen algunos paises en la produc-
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ci6n de tecnologia y otros en la produccion de materias primas. Luego, para
permitir el flujo de capital, es esencial una convergencia de la proteccién
a través del Sistema Internacional de Proteccion de la Propiedad Intelectual.
Al volver al tema central de este apartado, cabe la aseveracion de que en el
proceso de internacionalizacién que ha sufrido la PI, surge como resultado
los acuerdos y convenios internacionales que aportan la base de la regulacion
a los paises firmantes.

Revisemos la génesis del item en estudio y algunos puntos resaltantes,
los citados convenios integrantes del Eje Paris-Berna, los antedichos Con-
venios de Paris (CUP) de 1883 y de Berna de 1886 establecieron normas
generales de observancia internacional para la proteccion de la PI. Entre
otras medidas, ellas establecieron: el impedimento de la regulacién de los
conflictos entre leyes y jurisdiccién, la condicién de los extranjeros y el go-
bierno de sus derechos, el principio de trato nacional, la armonizacién de los
derechos privados materiales y el principio de trato unionista. Asimismo, es-
tablecen limites, al otorgar capacidad a los Estados para regular de forma
independiente y soberana un asunto de extrema importancia y caracter in-
ternacional. A raiz del CUP se cre6 una nueva organizacioén para el Derecho
Internacional: la Organizacién Mundial de la Propiedad Intelectual (OMPI),
en 1967, que pas6 a administrar el Convenio y varios tratados relativos a la
propiedad industrial y derechos de autor y sus derechos conexos. Entre sus ob-
jetivos se citan: estimular la proteccion de la PI por parte de todas las naciones,
a través de la cooperacion entre Estados; asegurar la cooperacién administrati-
va entre ellos en materia de PI, como el CUP; establecer y fomentar medidas
apropiadas para promover la actividad intelectual creativa; y facilitar la trans-
misién de tecnologia a los paises en desarrollo.

Coon base en otros tratados internacionales en la materia, el Acuer-
do sobre Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados
con el Comercio (ADPIC), conocido como TRIPS por sus siglas en inglés
y en portugués,' constituye la base del principal régimen internacional de PI
moderno, fue adoptado en el ano 1994 y entrd en vigor al afio siguiente.
Surge en el ambito de la Ronda Uruguay de Negociaciones Multilaterales

I Brasil forma parte de la ADPIC desde 1994 y el Acuerdo fue adoptado por Decreto nim.
1355 del afio 1994.
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del “Acuerdo General sobre Aranceles Aduaneros y Comercio”, conocido
por sus siglas como GAT'T, bajo la influencia de Estados Unidos, la Union
Europea y Japén en el ano 1995.7 Es asi como, se reconoce y comprende
que la proteccion de los derechos intelectuales requeria soluciones multilate-
rales que aporten soluciones globales. A partir de tales supuestos, el GATT
y luego la OMC pasan a tener competencia para cubrir aspectos de dere-
chos intelectuales que estan vinculados a la actividad comercial. Ahora bien,
con la llegada de ADPIC, el rol preponderante que le compete, ademas de los
ya esbozados por las normativas que le antecedieron, es el de reducir las dis-
torsiones ¢ impedimentos al comercio internacional y establecer parametros
minimos para promover una proteccién efectiva y adecuada de los dere-
chos de PI a través de un capitulo especifico en el Acuerdo de Marrakech
que lo contiene,’ el Anexo 1C, para contemplar normas minimos de estric-
ta observancia en materia de PI, con el objetivo de ofrecer una proteccién
estandarizada.

Esta tarea, por ejemplo, se concretiza en normativizar la prohibicién
del comercio de mercancias falsificadas, en la regulacion del material pa-
tentable, en la indicacién de los derechos conferidos a los inventores, en la
contemplacion del tratamiento dado al uso sin autorizacién del titular del de-
recho, en la determinaciéon del periodo de vigencia de la proteccion otorgada
asi como de las condiciones generales establecidas para la solicitud de una pa-
tente, entre varios otros aspectos relevantes que ahora alcanzan mayor preci-
sién, a la vez que han propiciado intrincadas discusiones y debates incesantes.
A su vez, el articulo 7o. del Acuerdo contempla los objetivos de ADPIC, basa-

2 El GATT fue una organizacién internacional que supervis6 el comercio entre sus miembros
desde 1947 hasta 1995. Fue sustituida por la Organizacién Mundial del Comercio (OMC)
desde el 1 de enero de 1995 (Organizacién Mundial del Comercio [OMC], 2025b).

3 ADPIC es el Anexo 1C del “Acuerdo de Marrakech por el que se establece la Organizacién
Mundial del Comercio”, firmado por 123 paises en 1994. En efecto, el Acuerdo de Marra-
kech contiene cuatro anexos. El Anexo 1 comprende el Anexo 1A: Acuerdos Multilaterales
sobre el Comercio de Mercancias, el Anexo 1B: Acuerdo General sobre el Comercio de
Servicios y Anexos, y el Anexo 1C: Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propie-
dad Intelectual relacionados con el Comercio. Luego siguen el Anexo 2: Entendimiento
relativo a las Normas y Procedimientos por los que se rige la Solucién de Diferencias; Anexo
3: Mecanismo de Examen de las Politicas Comerciales; Anexo 4: Acuerdos Comerciales
Plurilaterales. Véase: OMC (2025a), Acuerdo de Marrakech por el que se establece la Or-
ganizaciéon Mundial del Comercio.
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dos en valores sociales relevantes para equilibrar el conocimiento tecnologico
y su uso por parte de los usuarios, sin cerrar esta funciéon social, que ha tenido
algunos aspectos destacados." Este Acuerdo establece normas minimas para
la proteccion de los derechos de propiedad intelectual que amplian y especifi-
can obligaciones relativas al objeto y la duracion de esta protecciéon. Determi-
na, como regla general, que sera patentable cualquier invencién de producto
o procedimiento en todos los sectores tecnologicos, siempre que sea nueva,
tenga actividad inventiva y sea susceptible de aplicacién industrial, otor-
gandose un periodo de proteccion de veinte afios, con lo cual se establecen
los famosos tres requisitos para invocar la patentabilidad en toda invencion,
asi como el tiempo de duracion de la patente (OMC, art. 27.1, 2017).

Por su parte, el enunciado del articulo 27.2 se refiere a la materia pa-
tentable y prevé la posibilidad de los Estados de excluir la patentabilidad
de determinadas invenciones cuya explotacién en su territorio seria nece-
saria para evitar, por razones de orden publico o la moralidad —inclusive
la salud de las personas o su vida, incluido aqui a los animales, o para preser-
var a los vegetales o evitar danos graves al medio ambiente—, subjetividad
moral que hoy en dia va sobre una capa de nubes. En este sentido, se destaca
la intencién de proteger la salud humana, animal o vegetal y evitar danos
graves al medio ambiente, siempre que la determinacién no se haga sblo
porque la explotacion esté prohibida por la legislacion local (OMC, art. 27.2,
2017). Es necesario precisar que segin ADPIC se considera no patentables
y, por tanto, excluidos de posibilidad de patentabilidad los métodos de diag-
nostico, terapéuticos y quirurgicos para el tratamiento de personas o anima-
les. Igualmente, las plantas y animales —excepto microorganismos— y los
procedimientos esencialmente biolégicos para la obtencién de plantas o ani-
males que no sean procedimientos no biologicos o microbiolégicos. El detalle
esta en que se deja abierta la posibilidad a los Estados de excluir esta paten-
tabilidad en la propia legislacion, al agregar que la cuestion relativa a la bio-

+ El articulo 70. reza textualmente: “Objetivos. La proteccion y la observancia de los derechos de propie-
dad intelectual deberdn contribuir a la promocion de la innovacidn 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 soctal y econdmico y el equilibrio de derechos y obligaciones”. Véase OMC
(2017), Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados
con el Comercio (texto modificado el 23 de enero de 2017).
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tecnologia y las obtenciones vegetales estd sujeta a revision después de cuatro
anos de vigencia del Acuerdo (OMC, art. 27.3 b, 2017). Asimismo, se utiliza
la expresion “sistema sui generis”, el Acuerdo abrié una brecha para que los
paises miembros adopten otros mecanismos de proteccion en materia de ob-
tenciones vegetales, adaptandose a sus realidades particulares.” Por otro lado,
la interesante excepcion prevista en el articulo 30 respecto a las “excepciones
de derechos” presenta la oportunidad a los diferentes paises de establecer li-
mites a los derechos conferidos por una patente, siempre y cuando los moti-
vos de las excepciones se encuentren evidenciados, demostrados y acreditados
y no atenten, precisamente, de manera arbitraria la explotacion de la patente
en condici6on normal ni causen perjuicios infundados a los intereses legitimos
de su titular, ademas de considerar los de terceros.” De esta manera, para
justificar los limites que condicionen una excepcion, los Estados parte debe-
ran demostrar la o las causas que argumentan para establecer una excepcion
limitada. Veamos en seguida lo que ocurre en Brasil como preambulo a lo
que se analizara en el siguiente apartado con respecto a este pais.

La Constitucion Politica de la Republica Federativa de Brasil de 1988,
pais del cual, también nos ocuparemos en el préximo apartado, incluy6
la materia que cubre la proteccion de la propiedad industrial en la parte re-
lativa a derechos y garantias fundamentales: en el Titulo II, articulo 5, in-
ciso XXIX, el cual se ocupa de los derechos del inventor.” Ademas de esto,
el inciso citado destaca referencialmente la necesidad de que la propiedad
sea una funcion social y que contribuya al desarrollo econémico del pais,
al ceder de una concepcién privatista, en el sentido mas estricto, en el sentido

5 Elinciso previ6 ademas la situacion de la proteccion de las obtenciones vegetales al estable-
cer i fine: “Sin embargo, los Miembros otorgaran proteccion a todas las obtenciones vegeta-
les mediante patentes, mediante un sistema eficaz sui generis o mediante una combinacion
de aquéllas y éste. Las disposiciones del presente apartado seran objeto de examen cuatro
anos después de la entrada en vigor del Acuerdo sobre la OMC”.

6 Articulo 30, que se refiere expresamente a las excepciones de los derechos conferidos por la
patente (OMC, art. 30, 2017).

7 Alaletra, el articulo 5 menciona en su inciso XXIX: “La ley asegura a los inventos indus-
triales el privilegio temporal para su utilizacién, asi como la proteccién de las creaciones
industriales, de la propiedad de marcas, de los nombres de empresas y de otros signos dis-
tintivos, teniendo en cuenta el interés social y el desarrollo econémico del Pais”. Puede con-
sultarse el articulo un extenso en la Constituciéon Politica de la Republica Federativa de Brasil.
https://wwwistf;jus.br/arquivo/cms/legislacaoConstituicao/anexo/CF_espanhol_web.pdf
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de abarcar valores fundamentales e intrinsecos a la PI, como lo es el aprove-
chamiento de la innovacion y de las invenciones por la sociedad. A su vez,
laley 9.279 del 14 de mayo de 1996 regula los derechos y obligaciones rela-
tivos a la propiedad industrial. Es claro que la Constitucion brasilena tiene
una vision retrospectiva de los propositos nacionales en un campo considera-
do crucial para su desarrollo al dedicar un capitulo a la ciencia y la tecnologia
en el titulo relativo al orden social. Los preceptos del capitulo IV sefalan en tal
sentido que es responsabilidad del Estado promover y fomentar el desarrollo
cientifico; la investigacion y la formacion tecnologica con miras a desarrollar
y apoyar la formacién de recursos humanos en las areas de ciencia y tecno-
logia. Prevé el texto constitucional el estimulo a las empresas que inviertan
en investigacion y en la creacion de una tecnologia adecuada al pais, con hin-
capié en una investigacion tecnologica que se dirija prioritariamente a la so-
lucién de los problemas brasilefios para el desarrollo del sistema productivo
nacional y regional.®

En este sentido, Hammes (2002, p. 285) considera que la concesion de la
patente garantiza el desarrollo econémico pues la proteccion del inventor
no tiene como objetivo sélo permitir y estimular a los inventores, a lo que tam-
bién apunta el derecho de autor, sino también llevar al conocimiento de to-
dos lo que es sabido de técnicas relevantes lo mas temprano posible. En este
punto, al sumar una funcién primordial de la patente, Hammes (2002, p.
285) menciona la importancia de la proteccion del interés paiblico —y a la
vez aportacion al mismo— a fin de posibilitar la rapida comercializaciéon
de las invenciones, ademas de incrementar el intercambio de informacién,
lo que evita el desperdicio de energia con una duplicacién de investigaciones
sobre el mismo tema. La sociedad est4 interesada en conocer nuevas técnicas,
las cuales al mismo tiempo no servirian para hacer avanzar las invenciones
y la innovacién local si no fueran divulgadas, en opinién del autor citado,
en conjuncién con una postura propia sobre el proceso necesario que debe
vivir la innovacién, a mas de como la funcién social es una importante arista
de la PI, hacia la cual debe irremediablemente también verter su foco. Sobre
lo primero, la cuestién innovadora y la tecnologia para su desarrollo en los 1l-

8 Titulo VIII “Del orden social”, capitulo IV “De la ciencia y la tecnologia” (Supremo Tri-

bunal Federal de Brasil, 2024).

Boletin Mexicano de Derecho Comparado, 58(174), 2025, e20219

Gimeénez Pereira / Oro Boff / Boff

Patentes farmacéuticas en Brasil y T-MEC. Aproximaciones de dos regulaciones

e-ISSN: 2448-4873 | DOL: https://doi.org/10.22201/iij.24484873e.2025.174.20219

Esta obra esta bajo una Licencia Creative Commons Reconocimiento-NoComercial 4.0 Internacional


https://doi.org/10.22201/iij.24484873e.2025.174.20219
https://creativecommons.org/licenses/by-nc/4.0/

timos afos es dable afirmar que el avance en este campo presenta una nueva
visién de la naturaleza y del hombre, con eco en las relaciones sociales y en
el establecimiento de nuevos valores, en sustitucién de los arraigados en la
tradicion, como ocurri6 en otros lugares a finales del siglo XIX en relacién
con la fisica y la quimica. Se trata del desarrollo acelerado, por ejemplo, de la
biotecnologia, que produce cambios en conceptos tradicionales como los re-
lacionados con la reproduccion, la sexualidad y el parentesco, asi como en las
formas de comer, de trabajar, de relacionarse con los nifios, inclusive de las
politicas de expresion de la fe y hasta de su propia concepciéon del mundo.

Analicemos el punto antedicho, los avances tecnologicos pueden consis-
tir en productos o procesos, por regla general, la tendencia de la legislacion
siempre es la de no conceder patentes a productos o procesos naturales, con la
llegada de la biotecnologia moderna, esta interpretacién de las disposiciones
legales de los sistemas de patentes comienza a ser cuestionada e, incluso, am-
pliada a otros horizontes. Las especificidades de la biotecnologia dificultan
empero el probar los requisitos para la concesiéon de una patente o imponen
la necesidad de ciertas adaptaciones de la ley o de su interpretacion para carac-
terizar el requisito de novedad de las invenciones, en su caso biotecnologicas,
toda vez que la biotecnologia opere siempre sobre materia viva existente en la
naturaleza. A grosso modo y a pesar de estas dificultades, el debate que hinca
gira en torno al modo de proteccién y su extension, en concordancia con Hob-
belink (1987, p. 146) y, en tal contexto, los tratados y convenios internaciona-
les se presentan como parteaguas trayendo lineamientos para la elaboracién
de legislacion interna en materia de propiedad industrial y estableciendo con-
diciones reales para la concesion de patentes. Sin embargo, este abanico inter-
nacional no resuelve a la fecha la cuestion mencionada y los debates cobran
auge, aunque este estudio no abarca sino de forma general el aspecto de la
biotecnologia a fin de situar al lector someramente al respecto.

IV. Regulacién brasilefia sobre patentes farmacéuticas

Se retoma y se ahonda sobre lo apuntado sobre Brasil, es dable mencionar
que la Ley de Propiedad Industrial sigue la GUP de 1883, y el moderno AD-
PIC. En ellos se establecen estandares minimos de proteccion de la propiedad
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intelectual a los miembros paises de la OMC. Con anterioridad a la entra-
da en vigor del Acuerdo ADPIC, la decision sobre la concesion de patentes
sobre productos farmacéuticos dependia de cada pais. Tras ello, que amplié
la concesion de patentes a todos los campos de la tecnologia, los paises miem-
bros de la OMC debieron ampliar esta concesion a los productos farmacéu-
ticos. De acuerdo con lo que expresa Melo Nunes Lopes et al. (2024, p. 3),
son diez paises los que concentran casi el 90% de las patentes farmacéuticas
del mundo y las grandes empresas del complejo de produccion en este cam-
po, proceden en su mayoria de paises del Norte Global. Como resultado, Bra-
sil depende fuertemente de las importaciones para satisfacer las necesidades
del Sistema Unico de Salud (SUS), lo cual amenaza su perdurabilidad.’®

La epidemia del VIH/SIDA ejercia presion sobre los paises en desarro-
llo: los medicamentos antirretrovirales eran de muy alto costo, protegidos
por patentes y eran inaccesibles para gran parte de la poblacion. Paralela-
mente a la ley de patentes, alineada con el ADPIC, Brasil tenia una fuerte
politica de acceso universal a los antirretrovirales a través del Sistema Unico
de Salud (SUS), de acuerdo con la Ley 9.313/1996. Este hecho provoco en-
frentamientos con grandes compaiiias farmacéuticas multinacionales y con
paises desarrollados, como los Estados Unidos y los que integran la Unién
Europea, que abogaban por una estricta proteccion de las patentes. Brasil
se convirtio asi en portavoz de los paises en desarrollo, argumentando que la
salud publica debia prevalecer sobre los derechos de propiedad intelectual.
Esta postura fue respaldada en la Declaracion de Doha de 2001 que esta-
bleci6é que el ADPIC no deberia impedir que los paises protegieran la salud
publica, se logré que cada pais pudiera utilizar licencias obligatorias y deter-
minar los motivos para otorgarlas. Al respecto, en el contexto de la pande-
mia de COVID-19, es dable reflexionar lo que apunta Bermudez (2022, p.
151) en el sentido de que, ante la escasez artificial mundial de vacunas con-
tra el COVID-19, en Brasil dos vacunas fueron producidas en colaboracién
con dos Laboratorios Farmacéuticos Oficiales (LFO), a saber, el Instituto Bu-
tantan y el Instituto de Tecnologia Inmunobiolégica (Bio-Manguinhos/Fio-
cruz), lo que permitié un amplio acceso a la inmunizacion de la poblacion.
Esto puso en evidencia la indispensabilidad de las politicas estatales de pro-

9 Puede verse esta postura también en Grabois Gadelha y Gomes Temporao (2018).
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duccién local de tecnologias sanitarias para la garantia efectiva de la sobera-
nia sanitaria.

Al retomar el analisis internacional y al entrar en sus implicaciones en pai-
ses en vias de desarrollo, como es el caso de Brasil, junto con los ADPIC,
como ya visto, surge la OMC, conformandose la base y principal régimen
internacional de PI actualmente. El tema de la PI significo el resultado de la
hegemonia de Estados Unidos, asi como de otros paises detentores de una po-
derosa innovacion y de I+D, con el objetivo de proteger su industria y econo-
mia con énfasis en el sector farmacéutico. Brasil ratific los ADPIC y adapt6
la legislacién nacional al nuevo panorama legal internacional con la adecua-
ci6n de su normativa a fin de otorgar patentes para productos farmacéuticos.
La disposicion para tal concesion en este pais se plasma en la Ley de Pro-
piedad Industrial (LPI), la antedicha 9.279/1996, que establece la exigencia
de cumplir con los requisitos exigidos para cualquier solicitud de patente: no-
vedad, actividad inventiva y aplicacion industrial, entre otras normativas dic-
tadas por ADPIC a fin de homogeneizar el sistema de patentabilidad de los
paises miembros de la OMC, intencién ya advertida ut supra. La validez
de la patente concedida es de veinte afios acorde con la tendencia internacio-
nal dispuesta por ADPIC vy, de esta forma, Brasil se une a la duracién tradi-
cional adoptada en cuanto a la vigencia de una patente.

Ahora bien, es menester mencionar que en el periodo comprendido en-
tre 1999 y 2021 estuvo vigente una politica de consentimiento previo de la
agencia reguladora de salud de Brasil, la Agencia Nacional de Vigilancia Sa-
nitaria (ANVISA), para los procedimientos de solicitud de patentes relaciona-
das con productos y procesos farmacéuticos como una suerte de instrumento
de cooperacion entre ANVISA y el Instituto Nacional de la Propiedad Indus-
trial (INPI) de este pais. Empero, este “paso previo” siempre gener6 dudas
sobre los criterios adoptados y el consentimiento previo como, por e¢jemplo,
una mayor transparencia de como deberia actuar ANVISA y sobre la depen-
dencia del INPI para con ella. En otras palabras, la Ley 10.196/2001 modifi-
ca ala Ley de Propiedad Industrial, entonces vigente y establecia la necesidad
de aprobacién previa de ANVISA para la concesion de patentes de produc-
tos y procesos farmacéuticos durante un extenso periodo de tiempo, al estar
las patentes farmacéuticas sujetas a lo dispuesto en el derogado articulo 229-
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C de la Ley 9.279/1996," materializandose la obligacién de cumplimiento
de requisitos especificos por tratarse de una cuestion de salud publica. Es asi
como este requisito, vigente desde 2001, condicionaba al consentimiento pre-
vio de ANVISA la concesion de patentes de productos y procesos farmacéu-
ticos. El mismo qued6 luego suprimido por Ley 14.195/2021, la cual derogd
al mencionado articulo 229-C de la Ley 9.279/1996, este cambio simplifi-
c6 el proceso de concesion de patentes en el sector farmacéutico, al elimi-
nar el imperativo arbitrario de que la autoridad reguladora brasilena analice
y apruebe previamente las solicitudes efectuadas ante el INPI, para garanti-
zar la independencia de éste en el analisis y concesion de patentes de este tipo.
Al respecto, el doctrinario brasileiio Denis Borges Barbosa (2004) formuld
una opinién en la que concluy6 que

El derecho a obtener una patente nace, en el sistema constitucional brasileno,
a nivel constitucional y cada uno de sus requisitos se sostiene en la interfaz de la
Carta de Patentes de 1988. La Ley de Patentes 9.279/96 configura el modelo
constitucional debiendo realizarse el equilibrio de los intereses constitucional-
mente protegidos. El procedimiento administrativo para el otorgamiento del pri-
vilegio esencialmente declara la existencia de los presupuestos previstos en la
Constitucién y plasmados en la legislacion ordinaria.

Como tal, el procedimiento es necesariamente vinculante y no hay margen para
ninguna medida discrecional. [...] Es por esto que la disposicién del articulo
229-C de la Ley 9.279/96 es contraria a la Constitucién vigente, st el consenti-
miento se entiende como una manifestacién discrecional de interés de la Admi-

nistracion. (p. 17)

En este contexto, el INPI pas6 a ser la tinica autoridad competente para
evaluar solicitudes de productos y procesos farmacéuticos, lo cual considera-
mos acertado en miras a transparentar la gestion de la autoridad administra-
tiva y en coincidencia con la acertada posicion de la doctrina citada. Como
dato adicional, seguidamente se aprecia una visiéon general del nimero de pa-

10 El mismo rezaba: “Articulo 229-C: La concesion de patentes para productos y procesos
farmacéuticos dependerd de la anuencia previa de la Agencia Nacional de Vigilancia Sani-
taria~ANVISA” siendo la palabra “anuencia” objeto de innumerables criticas.
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tentes farmacéuticas en Brasil que refleja, con cifras representativas, los atra-
sos en los tiempos de concesion de patentes, segin datos divulgados por la
Asociacion de Industria Farmacéutica de Investigacion en Brasil (Interfarma,

2022):

o . Niimero z.ie patentes' Tiempo medio de andlisis
biofarmacéuticos concedidos (en afios)
2020 2020 10.45
2021 1815 10.07
2022 (a la fecha) 241 9.87
Total 4076 10.25

El dato en comento se refiere al resultado de tiempos de analisis de pa-
tentes biofarmacéuticas otorgadas entre el 1 de enero de 2020 y el 23 de
marzo de 2022, asi como el estado de ejecucion de las patentes en tramite.
Este informe también expresa que, en comparacién con otros paises, Bra-
sil tiene uno de los tiempos de analisis de solicitudes de patentes mas largos
del mundo, segiin una encuesta realizada por la firma Osha Bergman Wa-
tanabe and Burton LLLP (OSHA) y publicada por PhRma (Pharmaceutical
Research and Manufacturers of America).

V. Regulacién contemplada en el T-MEC con
énfasis en las patentes farmacéuticas

El Acuerdo T-MEC retne a paises de América del Norte, a saber, Estados
Unidos, Canadé y México, que formaron parte del anterior bloque deno-
minado TLCAN (Tratado de Libre Comercio de América del Norte), tam-
bién se le conoce como TLCAN 2.0 o NAFTA 2.0. El nuevo tratado trajo
cambios en relacion con el comercio entre paises cuyo proposito es fomentar
una zona de libre comercio entre los miembros a través de una nueva version.
En 2017, sobre todo con las propuestas del gobierno estadounidense, se ini-
ciaron negociaciones sobre los cambios y, en 2018, los Estados decidieron
sustituir el acuerdo anterior por el T-MEC. El precedente TLCAN fue un
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tratado de libre comercio establecido entre Estados Unidos, México y Cana-
da, su objetivo era promover el comercio entre sus miembros para eliminar
posibles obstaculos y restricciones. El actual T-MEC mantiene el mismo obje-
tivo que el antiguo acuerdo, con actualizaciones dentro del plazo inicial de 16
anos y con revisiones programadas cada 6 afios. Entre los cambios, en el T-
MEC hay una mayor preocupacion en definir el concepto de inversion, el ca-
pitulo 14 define las reglas entre inversionistas extranjeros y Estados receptores
de capital, enumera los tipos de inversiones extranjeras que no se constituyen
como inversiones y, por lo tanto, no estarian protegidas por el tratado."
Respecto al tratamiento que se le da a la PI, esta es abordada a lo largo
de un extenso capitulado, el capitulo 20, especificamente en cuanto a la fi-
gura de patente, la subseccion A se ocupa de la figura y la C especificamen-
te aborda medidas relacionadas con patentes de productos farmacéuticos.
El texto expresa que los miembros reconocieron la importancia de mejo-
rar la calidad y eficiencia de sus propios sistemas de registro, previéndose
por ejemplo en el articulo 20.46, el ajuste del plazo de la patente por reduc-
ciones irrazonables, asi como también el articulo 20.44, en referencia a la
patente en general.'? El texto se preocupa en cooperar para facilitar el inter-
cambio y la mejora de los trabajos de busqueda y examen entre las partes,
asi como en reducir las diferencias entre procedimientos y procesos entre
sus oficinas de patentes. Respecto a la patente, el privilegio temporal se otor-
gard, segin el T-MEC, siempre que la invencién revele nuevos usos de un
producto conocido; revelar nuevos métodos de uso de un producto conocido
o nuevos procedimientos para usar un producto conocido. Ademas, segin
el Tratado, st se detecta fraude o falsedad, la patente puede ser cancelada,
anulada o revocada."” Un capitulo destaca el tema de la PI donde amplia
la proteccién y la observancia efectiva, bajo el argumento de que aumen-
tar el nivel de proteccién impulsa la innovacién y fomenta el comercio.'

I FEl capitulo 14 puede ser consultado i extenso en: Textos finales del Tratado entre México,
Estados Unidos y Canada (T-MEC). https://www.gob.mx/t-mec/acciones-y-programas/
textos-finales-del-tratado-entre-mexico-estados-unidos-y-canada-t-mec-202730

12 Subseccion C, articulo 20.44, 20.46 y ss.

13 Asi se aprecia en el articulo 20.38: Revocacion de Patentes.

1+ Articulos 20.15 y 20.16 que abordan temas de cooperacion bilaterales y multilaterales entre

oficinas y paises y trabajo compartido.

Boletin Mexicano de Derecho Comparado, 58(174), 2025, e20219

Gimeénez Pereira / Oro Boff / Boff

Patentes farmacéuticas en Brasil y T-MEC. Aproximaciones de dos regulaciones

e-ISSN: 2448-4873 | DOL: https://doi.org/10.22201/iij.24484873e.2025.174.20219

Esta obra esta bajo una Licencia Creative Commons Reconocimiento-NoComercial 4.0 Internacional


https://doi.org/10.22201/iij.24484873e.2025.174.20219
https://creativecommons.org/licenses/by-nc/4.0/
https://www.gob.mx/t-mec/acciones-y-programas/textos-finales-del-tratado-entre-mexico-estados-unidos-y-canada-t-mec-202730
https://www.gob.mx/t-mec/acciones-y-programas/textos-finales-del-tratado-entre-mexico-estados-unidos-y-canada-t-mec-202730

De la lectura del texto se destaca que los sectores que tienen mayor impac-
to son: el de los productos farmacéuticos, el de las innovaciones centradas
en la agricultura y el de los derechos de autor de escritores y compositores.
Los aspectos mas destacados incluyen, en efecto, protecciones para creadores
e innovadores estadounidenses. De su analisis se aprecia, en fin, el dictado
de disposiciones de aplicacion mas completa y estandares mas estrictos para
la proteccion de, por ejemplo, la figura del secreto empresarial, al prevalecer
sobre cualquier otro acuerdo anterior.

Segin Carlsen, entrevista por el periédico Le monde diplomatique Brasil
(2018), basandose en declaraciones de Ernesto Ladron:

El texto busca favorecer, sobre todo, a los grandes productores norteamericanos.
Nuestro objetivo es la autosuficiencia alimentaria, pero este acuerdo nos lleva
en la direccién opuesta. Esta declaracion, de la coalicion Plan de Ayala, defen-
sora de la agricultura familiar, destaca el fragil marco de la propiedad intelectual
para las practicas tradicionales y la promocién de organismos genéticamente

modificados.

En el escrito, Carlsen también destaca como un revés las ventajas eco-
noémicas de Estados Unidos sobre medicamentos mas asequibles, ya que este
miembro logré retener por otros diez anos las patentes sobre moléculas bio-
légicas, con la posibilidad de modificar y renovar aquellas que estén ame-
nazadas de caducidad (2018) dando como resultado abundantes beneficios
para las empresas farmacéuticas.” En el mismo sentido, el texto innova con la

15 Como ilustracion de lo mencionado se aborda el articulo 20.48 T-MEC que, en concordan-
cia con el articulo 20.45, regula la proteccién de datos de prueba u otros datos no divulga-
dos. El articulo 20.48 establece asi en su inciso 2b: “Cada Parte debera aplicar el parrafo 1,
mutatis mutandis, por un periodo de al menos cinco afos a nuevos productos farmacéuticos
que contienen una entidad quimica que no haya sido previamente autorizada en esa Parte”,
aclarando que, para los efectos del parrafo 2, una Parte podra optar por proteger solamente
los datos de prueba u otros datos no divulgados concernientes a la seguridad y eficacia re-
lativa a una entidad quimica que no ha sido previamente autorizada. Mutatis mutandis en
este caso significa que una Parte que dispone un periodo de al menos ocho afos de protec-
ci6én conforme al parrafo 1, no esta obligada a aplicar el parrafo 2. Por su parte, el articulo
20.45 reza: “Proteccién de Datos de Prueba u Otros Datos No Divulgados sobre Productos
Quimicos Agricolas. 1. Si una Parte solicita, como condicién para otorgar la autorizacién
de comercializacién de un nuevo producto quimico agricola, la presentacién de datos de
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ampliacién de garantias a la PI, a favor de los intereses de Estados Unidos,
pais de donde proviene la mayor parte de la produccion cientifica y tecno-
légica del bloque norteamericano, y la concesién norteamericana al aceptar
“[...] la demanda canadiense de mantenimiento del panel de resolucién
de disputas, con el que Ottawa ha logrado superar posibles bloqueos a sus
exportaciones de madera a Estados Unidos” (Lima Pinto, 2021, p. 168).

En el articulo 20.51, el tratado en analisis enumera las medidas relativas
a la comercializacién de determinados productos farmacéuticos, si se basan
en pruebas de informacion relativa a la seguridad y eficacia de un producto
que ha sido previamente autorizado —como en el caso de evidencia de una
autorizacion previa de comercializacion por la parte o en otro territorio—,
estableciéndose que esa parte dispondra:

a) un sistema que proporcione aviso al titular de la patente o que permita
al titular de la patente ser notificado, previo a la comercializacién de tal
producto farmacéutico, de que esa otra persona esta por buscar comer-
cializar ese producto durante la vigencia de una patente aplicable que cu-
bre al producto autorizado o su método de uso autorizado;

b) tiempo adecuado y oportunidad suficiente para que dicho titular de la
patente recurra, previo a la comercializaciéon de un producto presunta-
mente infractor, a los recursos disponibles en el subparrafo c; y

¢) procedimientos, tales como procedimientos judiciales o administrativos,
y recursos expeditos, tales como mandamientos judiciales preliminares
o medidas provisionales efectivas equivalentes, para la oportuna solucién
de controversias relativas a la validez o infraccién de una patente aplica-
ble que cubre un producto farmacéutico autorizado o su método de uso
autorizado (Gobierno de México, 2023).

prueba u otros datos no divulgados concernientes a la seguridad y eficacia del producto, esa
Parte no permitira que terceras personas, sin el consentimiento de la persona que previa-
mente presentd esa informacién, comercialicen el mismo producto o un producto similar
sobre la base de esa informacion o de la autorizaciéon de comercializacion otorgada a la
persona que presenté esas pruebas u otros datos por un periodo de al menos 10 afios desde
la fecha de la autorizacién de comercializacién del nuevo producto quimico agricola en el
territorio de la Parte”. Véanse y confrontense estos articulos  extenso en Gobierno de Mé-
xico (2023), Textos finales del Tratado entre México, Estados Unidos y Canada (T-MEC).
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Seguidamente, el articulo 20.51 parrafo 2 del Tratado (Gobierno de Mé-
xico, 2023) prevé una alternativa al parrafo anterior al establecer que

una Parte adoptara o mantendra un sistema extrajudicial que impida, con base
en informacién relativa a patentes, presentada a la autoridad que otorga la au-
torizacioén de comercializacién por el titular de la patente o por el solicitante
de la autorizacién de comercializacion, o con base en informacion directa coor-
dinacién entre la autoridad que otorga la autorizacién de comercializacion y
la oficina de patentes, el otorgamiento de la autorizacién de comercializaciéon
a cualquier tercero que pretenda comercializar un producto farmacéutico su-
jeto a una patente que abarque ese producto, a menos que indique el consen-

timiento o cumplimiento del titular de la patente. (Gobierno de México, 2023)

En cuanto al plazo de duraciéon de una patente, el tratado prevé dispo-
siciones para ajustar la duracién de una patente en caso de retrasos injus-
tificados por parte de la autoridad que la concede, para lo cual se dispone
de medios para que, a peticion del titular de la patente, ajuste el periodo de va-
lidez a compensar los retrasos.'® Respecto a los productos farmacéuticos, el ar-
ticulo 20.46 se ocupa de la adaptacién del plazo de la patente por reducciones
irrazonables. Segtn el articulo en mencion,

2. Con respecto a un producto farmacéutico que esta sujeto a una patente, cada
Parte dispondra un ajuste al plazo de la patente para compensar a su titular
por las reducciones irrazonables al plazo efectivo de la patente resultante del pro-

ceso de autorizacion de comercializacion. (Gobierno de México, 2023)"7

Ademas de los temas anteriores, el T-MEC establece la excepcién basada
en el examen reglamentario de la revision, la antedicha proteccion de datos
de prueba y otros datos no divulgados, la definiciéon de nuevo producto far-
macéutico y medidas relativas a la comercializaciéon de determinados produc-
tos farmacéuticos.

16 Articulo 20.44 T-MEC sobre el ajuste de la duracién de la patente por retrasos irrazonables
de la autoridad otorgante (Gobierno de México, 2023).

17 Véase este articulo i extenso en Gobierno de México (2023), Textos finales del Tratado entre
México, Estados Unidos y Canada (T-MEC).
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La protecciéon de la propiedad intelectual asegura la innovaciéon
en la regién que busca hacerla mas atractiva para inversiones en el desarro-
llo e investigacion de productos, procesos y servicios, pero como punto ne-
gativo se puede observar que el T-MEC se preocupé en demasia en detallar
y aumentar la proteccion de los productos farmacéuticos, al incluir el hecho
de ampliar el plazo de proteccién a diez afos se tiene como consecuencia
el hecho de que no pueden ingresar atn genéricos al mercado. De hecho,
la disposicion que extendié explicitamente el periodo de exclusividad de los
productos farmacéuticos biologicos aparecio en el articulo 20.49 de la version
original del T-MEC firmada el 30 de noviembre de 2018. Existe un Protoco-
lo de Enmienda de fecha 10 de diciembre de 2019 que suprimi6 el articulo
20.49 en su totalidad. El resultado fue que el requisito de diez afios de exclu-
sividad para los biologicos no estuviera en el texto final que entr6 en vigor
el 1 de julio de 2020. El capitulo respectivo mantuvo no obstante los articulos
20.48 sobre la exclusividad de cinco afios para nuevos ingredientes quimicos
activos, el 20.49 (renumerado) que aborda los mecanismos de vinculacion
de patentes (divulgacion, notificacién al titular y posibilidad de suspension
del registro mientras dure la disputa) y el 20.50 que traba la prérroga del pla-
zo de la patente por retraso en la concesién o aprobacién sanitaria, como
se enunci6 mas arriba.'® De esta forma, se divisa una clara tendencia protec-
cionista en la legislacion internacional —que acaba domesticandose en los
paises gradualmente— ejemplificada con la extension de la proteccion de los
datos que fueron desarrollados en su momento a fin de demostrar la segu-
ridad y eficiencia de medicamentos, subrayandose los productos agroqui-
micos, lo cual se plasma en la redacciéon actual del articulo 20.49. Ejemplo
de la importancia de la norma es la protecciéon comercial que se hace efectiva
al abstenerse la autoridad regulatoria sanitaria de México, la Comision Fede-
ral para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS), de autorizar
genéricos basados en datos de prueba de un innovador durante diez anos,
contados a partir del otorgamiento del registro sanitario del primer registro
del producto de referencia, es decir, del medicamento biolégico innovador.

18 Articulos 20.48, 20.49 y 20.50 en Gobierno de México (2023), Textos finales del Tratado
entre México, Estados Unidos y Canada (T-MEC).
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VI. Estudio comparado de la proteccién por via de
las patentes farmacéuticas en Brasil y en México

En Brasil, las patentes estan contempladas en la Ley de Propiedad Industrial
9.279/1996, ya mencionada anteriormente. El plazo de protecciéon de las
patentes de invencion es de 20 afios, contados a partir de la fecha de presen-
tacion. Hasta 2021, existia la posibilidad de un plazo minimo de diez anos
desde su concesion (art. 40), pero el Tribunal Supremo Federal declaré in-
constitucional esta disposicion. En México, la Ley Federal de Proteccion a la
Propiedad Industrial del afio 2020, bajo la supervision del Instituto Mexica-
no de la Propiedad Industrial (IMPI), tiene la potestad de otorgar la protec-
ci6n por un periodo de 20 afios a partir de la fecha de presentacion y se sigue
asi la normativa ADPIC. Tanto los productos como los procesos farmacéu-
ticos pueden considerarse materias posibles de patentamiento en ambos pai-
ses. Se destaca que, en Brasil, las directrices del IMPI suelen ser mas estrictas;
por ejemplo, los segundos usos y las formulaciones obvias estan sujetos a un
mayor escrutinio. En México, los criterios estan mas alineados con el Acuer-
do sobre los ADPIC y el examen técnico lo realiza el mencionado IMPIL

En cuanto a la exclusividad de datos de ensayos clinicos, la legislacion
brasilefia no contempla una proteccién regulatoria independiente para
los datos de ensayos clinicos —exclusividad de datos— pues la Agencia Bra-
silena de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) si considera las informaciones rela-
tivas a la seguridad y eficacia, pero seran sin exclusividad comercial. Mientras
tanto, en México, bajo el T-MEC, la exclusividad de datos se otorga por hasta
8 aflos para nuevas entidades quimicas y diez afos para productos biologi-
cos. Esta norma fue modificada en diciembre de 2019 por el Protocolo de la
Ciudad de México. Este Protocolo modificé varias disposiciones del tratado
original T-MEC. Entre los cambios, uno de los mas significativos fue la elimi-
nacién del periodo minimo de diez afios de exclusividad de datos para pro-
ductos biolégicos. Respecto a la flexibilidad del Acuerdo sobre los ADPIC,
Brasil recurri6 a flexibilidades como las licencias obligatorias, como ya se
mencioné. La ley prevé licencias en casos de interés publico y es una reali-
dad. En cuanto a México, el uso de licencias obligatorias, aunque previsto
en la ley, rara vez se aplica en la practica, y el T-MEC refuerza las limitacio-
nes a su uso.
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Sobre las prorrogas de plazo, Brasil no adopta el Certificado Suplemen-
tario de Proteccion (CCP) de estilo europeo. Desde 2021, el Supremo Tribu-
nal I'ederal (STT) declar6 inconstitucional esta norma (ADI 5529), poniendo
fin a la prorroga automatica, tras la fecha limite concedida segin ADPIC.
Asi, queda el plazo en veinte anos, desde la presentacion, sin CCP y sin ajus-
te automatico por retrasos regulatorios. En México, la antedicha Ley Federal
de Proteccién a la Propiedad Industrial de 2020 implementd mecanismos de
ajuste por retrasos irrazonables en el examen —Ajuste del Plazo de la Pa-
tente—, en consonancia con los lineamientos del T-MEC. Si bien México
permite ajustes bajo ciertas condiciones, tras la reforma y de acuerdo con el
T-MEC, no se trata de un CCP europeo amplio. Del analisis se desprende
que existe una convergencia entre las legislaciones de los paises respecto a la
exclusion de patentes para métodos terapéuticos, quirargicos y de diagnosti-
co, el desafio es comun en la bisqueda de un equilibrio entre la innovacién
farmacéutica y el acceso universal a la salud. Otra disposicion en la que existe
confluencia es la llamada “clausula bolar”. La ley de patentes brasilena en su
articulo 43 apartado VII establece que, durante la vigencia de una patente,
terceros pueden utilizar la invencion para obtener el registro sanitario al acce-
der a pruebas y expedientes con el fin de lanzar al mercado un medicamento
genérico, esto inmediatamente después del vencimiento del plazo de pro-
teccion de la patente. De igual manera, la legislaciéon mexicana establece
la preparacién o uso para fines de peticién regulatoria ante COFEPRIS an-
tes del vencimiento de la patente, a fin de evitar interrupciones en la entrada
de genéricos o biosimilares. Por lo tanto, ambos paises favorecen la entrada
oportuna de genéricos cuando la proteccion del monopolio expira.

VII. Conclusiones

Conforme la tesitura expuesta en este trabajo es innegable que los tratados
comerciales han sido fundamentales para establecer estandares internaciona-
les de proteccion de la PI, asi como para armonizar y simplificar la proteccién
y concesion de derechos, lo que a su vez se traduce en reducir el tiempo y los
costos de tramites al repercutir en ello un aumento de la eficiencia del siste-
ma. Entre los beneficios destacan ademas aquellos que impactan a inven-
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tores y creadores a fin de que puedan recuperar la inversion realizada y la
innovacién siga estimulandose. En Brasil, la cuestion de la PI, mas especifi-
camente respecto de las patentes, ha sido prominente desde larguisima data.
Sin embargo, especificamente en lo que respecta a la proteccion de produc-
tos farmacéuticos, siguiéndose la tendencia internacional, la legislacion nacio-
nal prohibia la proteccién de invenciones farmacéuticas mediante patentes,
lo cual perduré hasta el advenimiento del Acuerdo ADPIC. Por otro lado,
conforme expuesto, hasta fecha reciente era necesario el consentimiento pre-
vio para la concesion de patentes de tipo farmacéutico, interfiere el érgano
regulador, ANVISA, en el proceso de concesion. Por un lado, el diferencial
adoptado en Brasil representd una innovaciéon y una garantia de eficacia,
seguridad y calidad del objeto de patente pero, por otra parte, el requisito
del consentimiento previo del 6rgano regulador fue objeto de duras criticas
por prominentes doctrinarios a través de sentadas posturas juridicas siendo
finalmente revocado con miras a brindar autonomia al IMPI y a respetar
su tarea de analizar plenamente el cumplimiento de los requisitos para la con-
cesion de patentes en el area farmacéutica, lo cual consideramos acertado.
En cuanto al T-MEC, empezando su vigencia el 1 de julio de 2020, es un
acuerdo tripartito de América del Norte que establecié un estandar legal para
la proteccion y observancia de la PI entre los paises involucrados. Respecto
a la proteccién de productos farmacéuticos por parte del T-MEC, se revela
una preocupacion por ofrecer una fuerte proteccion a la zona. Varios aspec-
tos analizados son de relevancia. Uno de los mas resaltantes es la provision
de un sistema vinculante en el que se notifique al titular de la patente la pre-
sentacién de una solicitud genérica que, proporcione tiempo y oportunidad
adecuados para iniciar procedimientos para defender sus derechos. Sobre
los productos farmacéuticos patentados, conforme a lo visto, el T-MEC pre-
vé un ajuste al periodo de vigencia de la patente para compensar a su titular
por retrasos irrazonables en la obtencién de la autorizaciéon de comercializa-
ci6n/registro sanitario con procedimientos que agilizan la tramitacion de las
solicitudes de su autorizacién a fin de no afectar la vigencia de la patente vy,
en caso de retrasos, se prevé una compensacion a los solicitantes. En cuan-
to a nuevos medicamentos biologicos, el acuerdo previd, en su version ori-
ginal, un plazo de proteccién de patente de diez aflos mientras que para
los medicamentos quimicos el periodo de garantia de las respectivas patentes
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quedo establecido en ocho afios. Entretanto, el Protocolo de México, elimi-
no6 el periodo minimo de exclusividad de datos de diez afios para productos
biologicos.

Visto lo mencionado, se puede considerar que los estandares para la pro-
teccion de la PI denotan a la fecha un prominente caracter internacional a la
vez que reflejan el resultado de la presion ejercida por el poder tecnologico
y econémico de aquellos paises mas fuertes que forman parte del tratado
—Estados Unidos principalmente—, se prevalece sobre el interés y la reali-
dad de los paises en desarrollo, en este caso México, pais que, asi como Brasil
en el escenario en el que actta, a la hora de ratificar decisiones internacio-
nales —o mas bien imposiciones— enfrenta la coaccion de paises con mayor
riqueza y poder que no concuerdan con sus prioridades. Esta investigacion
muestra la forma en que dichos estandares internacionales de proteccién de la
figura de la patente, a la hora de ser adoptados internamente, denotan varios
problemas que requieren ser repensados desde los distintos escenarios en que
se ejecuta la innovacion y a través de sus actores intervinientes. Estos proble-
mas consisten en claras limitaciones que se relacionan mayormente con las
imposiciones a las que deben irremediablemente someterse los paises en vias
de desarrollo, ligado a ello, deviene una inconsistente necesidad de adaptacion
y dependencia al poder tecnolégico y econdmico de naciones mas desarrolla-
das. Estas persistentes y actuales problematicas traen aparejadas consecuencias
graves por la profunda asimetria de recursos, capacidad de innovacioén dispar
y limitaciones tecnologicas entre los paises signatarios de los acuerdos interna-
cionales que, en definitiva, poseen realidades e intereses muy distintos. A pe-
sar de los intentos y adelantos realizados por los paises menos adelantados
por aggirnarse y colocarse a la par de sus socios concurrentes en estos aspec-
tos, los esfuerzos de los que ostentan la primacia para que la brecha se man-
tenga, son también simultaneos y estan a la orden del dia.
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