Invenciones farmacéuticas en la Republica... 37

INVENCIONES FARMACEUTICAS
EN LA REPUBLICA ARGENTINA

LA RESOLUCION CONJUNTA N° 118/2012,
N° 546/2012 Y N° 107/2012 Y SUS PAUTAS

Miguel Angel Aulmann*

ANTECEDENTES

Aunque la vieja Ley de Patentes N° 111, a través de
su art. 4, establecié que las composiciones farmacéu-
ticas no serian susceptibles de patentamiento, no es
menos cierto que dicha ley fue sancionada en 1864, y
que en esa época el concepto de “composicién farma-
céutica” se encontraba ligado a las mezclas o formula-
ciones medicamentosas que contenian principios
activos de origen natural, fueran éstos de naturaleza
organica o inorganica y de constitucion conocida o des-
conocida.

La prohibicién del art. 4 constituyé una excepcion
de los objetos patentables, o invenciones nuevas, pre-
vistos en el art. 3, es decir: los nuevos productos in-
dustriales, los nuevos medios, y la nueva aplicacion de
medios conocidos para la obtencion de un resultado o
de un producto industrial.

Claramente puede afirmarse entonces, que la vieja
Ley N° 111 admiti6 desde su sancién el patentamiento
de las nuevas entidades moleculares, independiente-
mente de sus propiedades o aplicaciones industriales,
en tanto estos productos quimicos no constituyeran
composiciones farmacéuticas.

* Doctor en Ciencias Quimicas - Agente de la Propiedad In-
dustrial Mat. 586
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Puede interpretarse ademas, que el art. 4 de la Ley
N° 111 contradijo lo expresado por los arts. 17 y 28 de
la Constitucién Nacional (todo inventor es propietario
exclusivo de su invento / los principios, garantias y de-
rechos constitucionales no podran ser alterados por las
leyes que reglamenten su ejercicio) a menos que la
prohibicion de patentar las composiciones farmacéu-
ticas se hubiese referido exclusivamente a aquellas
composiciones carentes de novedad.

De todos modos, la Ley N° 111 se promulgd con la
prohibicion de patentar las composiciones farmacéu-
ticas, medida que se interpretd erréneamente como
comprensiva de los compuestos farmacéuticos de sin-
tesis.

Cabe senalar, ademas, que la prohibicién del pa-
tentar los compuestos y composiciones farmacéuticas
se extendi6 también a sus equivalentes veterinarios.
No obstante y afortunadamente, los productos fitosa-
nitarios y las composiciones cosméticas sobrevivieron
a la exclusion.

Por estos motivos, todas las solicitudes de patentes
de indole farmacéutica o veterinaria, presentadas y
concedidas como patentes bajo la vigencia de la Ley
111 son esencialmente patentes relacionadas con pro-
cedimientos de sintesis de nuevas drogas, procedi-
mientos de aislamiento, de purificaciéon, etc.

La errdonea interpretacion del art. 4 de la Ley N° 111
mantuvo su vigencia durante mas de 130 anos hasta la
sancion de la nueva Ley de Patente N° 24.481, favore-
ciendo de este modo el crecimiento de una proéspera in-
dustria farmacéutica de copia, en virtud de la posibilidad
de imitar medicamentos probadamente exitosos y des-
protegidos de patentes nacionales, sin el estimulo nece-
sario para desarrollarse en el campo adicional de la
investigacion.

Sin embargo, y a pesar de la escasa proteccion in-
dustrial que brindaba la Ley N° 111, circunstancia evi-

ANO 2013 - NUMERO 1



Invenciones farmacéuticas en la Republica... 39

dentemente favorable para todos aquellos que no vie-
ran con buenos ojos la concesién de patentes farma-
céuticas, lo cierto es que durante las dltimas décadas
de vigencia de dicha ley, la por entonces Direcciéon Na-
cional de la Propiedad Industrial (DNPI) comenzé a
interponer todo tipo de obstaculos al tramite de las so-
licitudes de patentes de indole farmacéutica, aunque
éstas estuviesen relacionadas tinicamente con los pro-
cedimientos de preparacion de principios activos.

Para tal fin, la DNPI emitié la Disposicion N°
27/74. Si se observa su contenido, se tiene la impresion
de estar frente a un conjunto de directrices, carentes
de fundamentos legales y técnicos, redactadas con el
exclusivo propoésito de restringir el alcance de las soli-
citudes farmacéuticas y eventualmente dificultar o de-
negar la concesion de las mismas.

La elaboracion de las directrices emanadas de la
Disp. N° 27/74, que nunca fue ni discutida ni acordada
con inventores, investigadores o expertos en patentes,
luego seria aplicada a rajatabla al tramite de las soli-
citudes de patentes farmacéuticas.

Esta situacion discriminatoria y de virtual estran-
gulamiento patentario, imperante a principios de los
90, felizmente tuvo un final abrupto cuando Argentina
decidi6 modernizar su legislaciéon adhiriendo al tra-
tado ADPIC y, consecuentemente, sancionando una
nueva ley de patentes.

Sin embargo, anos después, aquellas viejas direc-
trices, sustituidas por la nueva legislacion que adopto
criterios modernos para examinar las solicitudes de
patentes farmacéuticas, serian aplicadas para obsta-
culizar nuevamente el tramite de todas las solicitudes
de patentes farmacéuticas, de productos y de procedi-
mientos, presentadas bajo la vigencia de la nueva ley
de patentes.
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LOS PRIMEROS ANOS DE LA LEY DE PATENTES N°
24.481

En 1995 Argentina sancioné la Ley N° 24.425 apro-
bando el Acta Final de la Ronda Uruguay que incluia
entre sus anexos el Acuerdo sobre los Aspectos de los
Derechos de la Propiedad Intelectual relacionados con
el Comercio.

El Acuerdo alcanzado en la Ronda Uruguay sobre
la propiedad intelectual lo constituye el tratado deno-
minado como TRIPS (del inglés Trade Related Aspects
of Intellectual Property Rights), cuya traduccion al
castellano se conoce como Acuerdo ADPIC, es decir,
Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de la Pro-
piedad Intelectual relacionados con el Comercio.

Entre las obligaciones o requerimientos mas impor-
tantes que resultaron del tratado TRIPS-ADPIC, puede
senalarse el siguiente: los Estados Miembros de la OMC
no podrian discriminar entre tecnologias al proporcionar
proteccion de patentes, significando que las prohibicio-
nes a la proteccion por patentes de los productos farma-
céuticos debian ser eliminadas.

Conforme al compromiso contraido por Argentina
al sancionar la Ley N° 24.425 aprobando un tratado
de caracter internacional, fue imprescindible discutir
y sancionar una nueva ley de patentes consagrando la
patentabilidad de los productos farmacéuticos.

Aunque la discusién de la nueva ley de patentes
tuvo un tramite parlamentario azaroso, de todos modos
Argentina sancion6 la Ley de Patentes de Invenciéon y
Modelos de Utilidad N° 24.481, la cual entr6 en vigencia
el 29 de setiembre de 1995.

La Ley N° 24.481 dispuso entre otras medidas la
creacion del Instituto Nacional de la Propiedad Indus-
trial (INPI) como organismo autarquico en el ambito del
Ministerio de Economia para actuar como autoridad de
aplicacion de las leyes de patentes y modelos de utili-
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dad, de marcas y designaciones, de transferencia de tec-
nologia y de modelos y disefios industriales. La Ley de
Patentes cred, ademas, la Administracion Nacional de
Patentes (ANP) como 6rgano dependiente del INPI
para encargarse, entre otras actividades, de la trami-
tacion, el estudio, la resolucion de las solicitudes de pa-
tentes y la concesion de las correspondientes patentes:

Al establecer el art. 4 de la Ley N° 24.481 que serian
patentables las invenciones de productos o de procedi-
mientos, siempre que fueran nuevas, entranaran una
actividad inventiva y fuesen susceptibles de aplicacién
industrial, a comienzos de 2000 la ANP comenzé a con-
ceder patentes en todos los campos de la tecnologia vy,
en particular, patentes de productos en todos los cam-
pos de las Ciencias Quimicas y Farmacéuticas.

Simultaneamente con esta saludable decision, el
INPI comenzé a enviar a sus técnicos a la Oficina Eu-
ropea de Patentes con el propdsito de formarlos en el
analisis y aplicacion de los criterios de patentabilidad
de aquella moderna oficina regional, asimilando su
criterios de gestion y formas de resolver los conflictos
con los inventores y sus eventuales oponentes.

En sintonia con esta politica, y fruto de la experien-
cia acumulada en los primeros anos de vigencia de la
Ley N° 24.481, en diciembre de 2003 el INPI aprobd
las Directrices sobre Patentamiento mediante la Re-
solucién P-243 del 10 de diciembre de 2003, publicada
en el Boletin Oficial el 19 de diciembre de 2003.

De este modo, en Argentina comenzaron a conce-
derse patentes sobre principios activos farmacéuticos
(generalmente bajo las formulas Markush), invenciones
de seleccion, polimorfos, hidratos y solvatos, combina-
ciones, formas, formulaciones y composiciones farma-
céuticas, isdbmeros Opticos y también patentes sobre
segundos usos médicos de principios activos conocidos.

Esta politica de patentes, es justo reconocerlo, be-
neficid a los laboratorios de investigacién extranjeros,
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pero también marco el inicio para el estimulo y justo
reconocimiento de las investigaciones en curso, y fu-
turas, desarrolladas por los investigadores locales tra-
bajando en el sistema cientifico nacional, concentrado
en los organismos del CONICET, las Universidades
Nacionales y Privadas, y diversos Institutos, Hospita-
les y Laboratorios de investigacion.

Para los laboratorios farmacéuticos nacionales, tra-
dicionalmente dedicados a la produccion de medicamen-
tos genéricos, libres de proteccién por patentes, significo
un desafio y a la vez un dilema: iniciar la tarea de su-
marse a la investigacion, aportando recursos econémicos,
humanos y materiales, estableciendo eventualmente
asoclaciones y convenios con los investigadores, o bien
adaptarse a las nuevas reglas de juego, resignando ga-
nancias econémicas en espera del vencimiento de las pa-
tentes de los medicamentos innovadores.

Sin embargo, los acontecimientos situados a finales
de la década de 2000 parecen indicar que los laborato-
rios farmacéuticos nacionales no tuvieron necesidad de
elegir alguna de las opciones planteadas en el parrafo
anterior puesto que las autoridades del INPI modifica-
ron la interpretacion de los requisitos de patentabilidad
vigentes en esas fechas (y amparados por la Constitu-
ciéon Nacional, el tratado ADPIC y la Ley de Patentes
24.481), adoptando nuevamente criterios limitantes, in-
cluso notablemente mas restrictivos que los aplicados
durante la vigencia de la Ley 111 al afectar ahora al
conjunto de los productos farmacéuticos patentables.

LA RESOLUCION CONJUNTA

En efecto, aun cuando en julio de 2011 el Poder Ejecu-
tivo Nacional habia promulgado la Ley N° 26.688 decla-
rando de interés nacional la investigacion y produccion
publica de medicamentos, materias primas para la pro-
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duccion de medicamentos, vacunas y productos médi-
cos, es decir, promoviendo vigorosamente la investiga-
ci6on de nuevos productos farmacéuticos, lo cierto es
que desde finales de la década de 2000 el INPI ya
habia comenzado a demorar la resoluciéon de un nua-
mero muy significativo de solicitudes de patentes de
indole farmacéutica.

La medida tenia sus motivos: el INPI se encontraba
elaborando una normativa muy restrictiva que luego
aplicaria con retroactividad a las solicitudes farma-
céuticas en tramite. Un severo castigo para los inves-
tigadores, a pesar del contenido favorable de la Ley
26.688 y de los discursos presidenciales considerando
a dicha ley como una politica de Estado.

La normativa en cuestion se denomino “Pautas
para el examen de Patentabilidad de las solicitudes de
Patentes sobre Invenciones Quimico-Farmacéuticas”
(de aqui en adelante, las Pautas), constituyendo el
Anexo de la Resolucion Conjunta 118/2012, 546/2012
y 107/2012, publicada en el Boletin Oficial en mayo de
2012 por el Ministerio de Industria, el Ministerio de
Salud y el Instituto Nacional de la Propiedad Indus-
trial (INPI).

LAS PAUTAS

La Resoluciéon Conjunta N° 118/2012, N° 546/2012 y
N° 107/2012 (de aqui en adelante denominada RC) in-
dica en sus considerandos que la Administracion Na-
cional de Patentes (ANP) del INPI se expidi6 en lo
concerniente a los aspectos técnicos de las Pautas, se-
nalando ademas que la aplicacién de los criterios de
patentabilidad en la regién ha despertado preocupa-
cién debido a la proliferacion de solicitudes de paten-
tes sobre materias que no constituyen propiamente
una invenciéon o son desarrollos marginales.
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Luego, ambos considerandos sugieren, en primer
término, que las Pautas técnicas no habrian sido redac-
tadas por los técnicos de la ANP sino por otras personas
ajenas al Organismo, y, en segundo lugar, cuales serian
sus objetivos: evitar la proliferacién de patentes sobre
invenciones marginales o patentes vinculadas con ma-
terias que no fuesen invenciones.

Si bien los objetivos que plantea la RC parecen a
priori difusos, a continuaciéon las Pautas exponen con
claridad meridiana los verdaderos objetivos de la nor-
mativa: constituir una barrera infranqueable para la
concesion de las patentes farmacéuticas.

Esta afirmacién parece aventurada, pero un breve
analisis del contenido de las Pautas indica que, salvo ex-
cepciones debidamente fundadas (como sefialan las Pau-
tas), las siguientes materias farmacéuticas no podrian
acceder al beneficio de las patentes: los polimorfos, los
pseudopolimorfos, los enantidmeros, las formulas Mar-
kush tradicionales, las invenciones de seleccion, las for-
mulaciones y composiciones farmacéuticas, los derivados
de sustancias conocidas, los metabolitos activos, las com-
binaciones de principios activos, las dosificaciones, los se-
gundos usos médicos, los procedimientos analogos y, en
general, los procedimientos para obtener los productos
senalados previamente.

En otras palabras, todo el universo de las invencio-
nes farmacéuticas seria objetado por formar parte del
nuevo e ilegal concepto de las “invenciones marginales”
o bien por no cumplir con la definicion de invencion.

En efecto, a mediados de 2012 la ANP comenz6 a
aplicar retroactivamente las Pautas a las solicitudes
de patentes farmacéuticas “demoradas”, emitiendo los
correspondientes informes técnicos segtn el estado de
los tramaites, e incluso emitiendo nuevos examenes de
fondo adicionales a los ya emitidos previamente. Todos
estos informes dictaminando negativamente sobre el
contenido reivindicado en las solicitudes.
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Veamos algunos ejemplos representativos de los ob-
jetos farmacéuticos citados por las Pautas y cuales han
sido los fundamentos para objetar su patentabilidad.

Polimorfos: Las Pautas consideran a los polimorfos
como descubrimientos, es decir como objetos que no
cumplen con la definiciéon de invencion establecida por
el Art. 4 de la Ley 24.481, es decir, “toda creacion hu-
mana que permite transformar materia o energia para
su aprovechamiento por el hombre.

Como puede observarse a simple vista, las Pautas no
discriminan entre polimorfos naturales o sintéticos, de
modo que el criterio considerando a los polimorfos como
descubrimientos solamente podria aplicarse eventual-
mente a los polimorfos de origen natural, en tanto los
polimorfos sintéticos claramente son productos de labo-
ratorio creados con la intervencién del hombre y, por
ende, perfectamente encuadrados en la definicion legal
de invenciéon. En consecuencia, las Pautas en este sen-
tido reivindican un concepto ilegal al afirmar que es po-
sible descubrir productos que no existen.

Vale la pena recordar que en Argentina se han con-
cedido polimorfos sintéticos durante la vigencia de la
vieja Ley N° 111 y también en los afios de vigencia de
la Ley N° 24.481, de modo que el criterio expuesto por
las Pautas con respecto a los polimorfos es completa-
mente improcedente.

Enantiémeros: Con respecto a estos pares de 1s6-
meros Opticos, las Pautas establecen esencialmente
que una vez revelada la estructura molecular de un
compuesto racémico, la novedad individual de cada
enantiémero aislado se pierde dado que para el hom-
bre del oficio también queda revelada la existencia de
sus enantiémeros y diasteroisémeros.

Como puede observarse inicialmente, las Pautas
contienen un error conceptual al afirmar que el com-
puesto racémico contiene diasteroisémeros. No es la
Unica equivocacion, la norma también considera erro-
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neamente como sinénimos a los enantiémeros e isome-
ros oOpticos.

La aplicaciéon ausente de conocimientos técnicos
mas rigurosos también queda en evidencia en las Pau-
tas al omitir el analisis de novedad aplicable a situa-
ciones mas complejas, como seria el caso de un
compuesto 6pticamente activo derivado de la estruc-
tura molecular conocida de un compuesto con multi-
ples centros quirales.

Estos conceptos desvirtian el contenido de la norma,
convirtiéndola en defectuosa e incompleta.

No obstante, retornando al analisis de novedad de
los enantiémeros individuales, las Pautas contienen un
error fundamental al senalar que un enantiémero con-
siderado individualmente carece de novedad cuando se
ha divulgado la estructura molecular del compuesto ra-
cémico.

Suponiendo que ademas de la divulgacion de su es-
tructura molecular el compuesto racémico hubiese
sido debidamente caracterizado por alguna de sus pro-
piedades, circunstancia soslayada por la norma, el
error queda en evidencia puesto que el art. 4 de la Ley
N° 24.481 considera novedosa toda invencién que no
esté comprendida en el estado de la técnica.

En tanto un enantiémero es un compuesto puro y
el racémico una mezcla de compuestos, ambos produc-
tos ni son idénticos ni comparten propiedad alguna, de
modo que la divulgacion de la féormula y propiedades
del racémico no destruye la novedad de ninguno de sus
enantidomeros aislados.

Al respecto, la Decision T 296/87 de la Oficina Téc-
nica de Apelaciones de la Oficina Europea, referida a
la novedad de los enantiémeros, es igualmente conclu-
yente habiendo sefialado que una sustancia quimica
es considerada nueva si difiere de una sustancia cono-
cida en un parametro confiable.

En Argentina se han concedido numerosas paten-
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tes sobre enantidomeros individuales cuyas formas ra-
cémicas ya eran conocidas en el arte previo, tanto en
el campo farmacéutico como en otros ambitos tecnolé-
gicos. Todas estas patentes fueron concedidas por
cumplir con el requisito de novedad impuesto por la
Ley respectiva, en concordancia con lo dispuesto en el
tratado ADPIC y evidentemente en el marco del Art.
17 de nuestra Constitucién Nacional.

Luego, al instruir a los examinadores de la ANP a
denegar discriminatoriamente este tipo de invenciones
farmacéuticas, las Pautas se ubican en una posicién
que contraviene todo el marco de proteccion legal vi-
gente en materia de patentes de productos farmacéu-
ticos. Ergo, por su jerarquia inferior a las leyes y
tratados internacionales, las Pautas son inaplicables.

Combinaciones: Con respecto a la posibilidad de
patentar combinaciones de principios activos conoci-
dos las Pautas senalan, esencialmente, que la mayoria
de las combinaciones ya han sido probadas en la prac-
tica médica administrando los componentes en forma
separada, y que las reivindicaciones de combinaciones
de principios activos previamente conocidos en térmi-
nos practicos equivalen a reivindicaciones sobre tra-
tamientos médicos cuya patentabilidad esta excluida.

Aunque la primera afirmacion es obvia, no obs-
tante sugiere una objecion a la actividad inventiva de
este tipo de invenciones farmacéuticas.

En efecto, las Pautas parecen indicar que las pro-
piedades terapéuticas de las combinaciones de princi-
pios activos farmacéuticos serian siempre previsibles.

Como esta afirmacion ha sido refutada por la inves-
tigacion clinica en numerosas oportunidades, siendo el
caso de la sinergia (es decir, la accion de dos o mas cau-
sas cuyo efecto es superior a la suma de los efectos in-
dividuales) probablemente el mas conocido, al no
profundizar el analisis del tema las Pautas en este as-
pecto particular devienen en superfluas.

ANUARIO DE PROPIEDAD INTELECTUAL



48 Miguel Angel Aulmann

Naturalmente, esta circunstancia es conocida por
los autores intelectuales de las Pautas quienes, en con-
secuencia, al no disponer de argumentos que pudieran
ser utiles para objetar la novedad y actividad inven-
tiva de todas las combinaciones patentables de princi-
pios activos, recurrieron a un argumento increible: que
la combinacién de principios activos equivale a un mé-
todo de tratamiento terapéutico.

Ciertamente una estrategia equivocada para dene-
gar este tipo solicitudes de patentes farmacéuticas, tal
vez inédita en el mundo entero por su falsedad intrin-
seca al intentar asimilar productos patentables con
métodos terapéuticos, estos ultimos mencionados en
la escena por haber sido excluidos como invenciones
por el Art. 6 de nuestra Ley de Patentes N° 24.481.

Cabe senalar que en Argentina se han concedido
numerosas patentes sobre combinaciones de principios
activos farmacéuticos conocidos. Incluso, durante la
vigencia de la Ley N° 111 también se concedieron pa-
tentes sobre combinaciones de productos quimicos no-
farmacéuticos.

Un panorama precedente que nuevamente desvir-
taa el contenido de las Pautas, cuya pobreza argumen-
tal contrasta fuertemente con la legislacién vigente en
materia de patentes.

Férmulas Markush e invenciones de seleccion: En
términos generales una féormula estructural Markush
es una féormula quimica estructural que comprende
multiples entidades quimicas funcionalmente equiva-
lentes en una o mas partes de la molécula.

Estas formulas han recibido en los tltimos 90 afios
el nombre de Markush y actualmente son aceptadas
de manera practicamente universal.

El criterio de reivindicar en una misma patente a
un conjunto de compuestos quimicos relacionados
entre si por su estructura y propiedades obedece al
sentido comun en tanto si las estructuras del tipo Mar-
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kush hubiesen sido rechazadas desde un principio, los
primeros inventores en el area quimica y farmacéutica
hubiesen tenido que presentar una solicitud de pa-
tente para cada compuesto individual inventado, o
bien incluir en las reivindicaciones de una unica soli-
citud extensos listados de nombres basados en una no-
menclatura ciertamente ambigua y carente de una
adecuada sistematizacion.

Las férmulas Markush implican cierta generaliza-
ciéon en la definicion y posicion de los sustituyentes va-
riables en torno a una estructura molecular basica, cuya
amplitud es responsabilidad del inventor en funcién del
arte previo y de su experiencia y conocimientos.

Los limites naturales y saludables de las formulas
Markush y de sus patentes lo constituyen las invencio-
nes de seleccion, las cuales ofrecen la posibilidad de ex-
plorar y patentar un conjunto de compuestos incluidos
en dichas féormulas pero no mencionados especifica-
mente y cuyas propiedades mejoran significativamente
las reveladas en las patentes o constituyen una nove-
dad de importancia en otro campo terapéutico.

De este modo, una patente Markush no constituye
obstaculo para una eventual investigacion en el territorio
de los mismos compuestos a la vez que permite alumbrar
compuestos farmacéuticos utiles para la sociedad que de
otro modo hubiesen quedado ocultos definitivamente.

Esta breve introduccion es util para comprender el
criterio opuesto que han asumido las Pautas con res-
pecto a este tema.

Asi, comienzan por descartar de plano la posibili-
dad de patentar las invenciones de seleccion al senialar
que la revelacién de un grupo de compuestos quimicos,
aun de forma genérica, revela a todos los componentes
de ese grupo, que de esta forma pasan a integrar el es-
tado de la técnica.

Este criterio es contrario al concepto de novedad es-
tablecido por la vieja Ley N° 111 y continuado por la
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Ley vigente en tanto en Argentina tradicionalmente
se han concedido patentes de seleccién.

A continuacién, las Pautas incluyen una serie de
instrucciones cuyo proposito no es otro que el de limi-
tar al maximo el alcance de las patentes Markush.

En efecto, luego de introducir observaciones innece-
sarias con respecto a la suficiencia de la descripcion, as-
pecto ya contemplado por la Ley N° 24.481, las Pautas
senialan que “la memoria descriptiva debera presentar
procedimientos experimentales que, contemplando las
combinaciones de distintos sustituyentes o de sus equi-
valentes racionalmente aceptables, sean representati-
vos de la totalidad del alcance del campo reivindicado.
Si la ejemplificacion no fuera lo suficientemente repre-
sentativa del alcance solicitado para la invencién, y por
lo tanto lo reivindicado no se encuentre debidamente
fundado en la descripcion, debera exigirse que el solici-
tante lo restrinja. Para una descripcion suficiente de los
compuestos previstos en la formula “Markush” reivin-
dicada, las formas de realizacién de la invencion des-
crita en los ejemplos, deben ser representativas de
todos los compuestos a ser protegidos.”’(subrayado ana-
dido).

Como puede observarse, con respecto a las patentes
Markush las Pautas otorgan a la evidencia experimental
expuesta en una solicitud una importancia desmesu-
rada, exigiendo al inventor que limite sus reivindicacio-
nes no en funcién del contenido de la descripcion, tal
como lo establece la Ley N° 24.481 en su art. 22, sino en
funcién de los ejemplos experimentales.

Ademas, al menospreciar la importancia de la des-
cripcién técnica de una solicitud, las Pautas violentan
los términos del art. 20 de la Ley N° 24.481 al decidir
que uUnicamente los compuestos preparados en los
ejemplos de sintesis, y quizas unos pocos mas, podrian
ser reproducidos por la persona experta y con conoci-
miento medios en la materia.
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En la practica, estas exigencias desmedidas son muy
perjudiciales para el inventor, obligandolo a restringir
el alcance de las reivindicaciones de una solicitud de pa-
tente a un nimero muy reducido de compuestos, para
obtener finalmente una patente de escaso valor, en
tanto podria ocurrir que los compuestos terapéutica-
mente utiles, seleccionados posteriormente al acto de
presentacion de la solicitud, quedaran sin proteccion.

Las Pautas agravan atin mas la situacion para el
inventor al sefialar, mas adelante, que los nuevos de-
rivados de los principios activos conocidos, es decir,
sales, ésteres, amidas, complejos, etc., seran conside-
rados como la misma sustancia conocida en el estado
de la técnica y por tanto carentes de novedad.

Un error técnico que ubica definitivamente a las
Pautas en la ilegalidad al pretender imponer una
nueva definicién del requisito de novedad completa-
mente diferente del concepto establecido por el Art. 4
de nuestra Ley de Patentes 24.481.

CONCLUSIONES

Es evidente que la Resolucién Conjunta promueve la
creacion de un espacio industrial desprovisto de pro-
teccion de patentes.

En efecto, con el pretexto de evitar la proliferacion
de patentes farmacéuticas supuestamente “marginales”
las Pautas de la RC han objetado la patentabilidad de
practicamente todas las invenciones farmacéuticas, las
que se han comentado previamente a modo de ejemplos
representativos, y las restantes cuyo analisis se ha omi-
tido en esta publicacién, tales como las invenciones re-
lacionadas con las composiciones, formulaciones, formas
farmacéuticas y sus correspondientes procedimientos de
obtencion.
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La discriminacién de un sector tecnologico al pro-
porcionar protecciéon por patentes es contraria a los
dictados del tratado ADPIC y ciertamente violatoria
de la Ley N° 24.481 y la Constitucion Nacional.

Ademas, los Ministerios de Industria y de Salud y
el INPI han dispuesto que la Resolucion Conjunta
tenga “efectos retroactivos”, situacion prohibida por el
ordenamiento legal, la Constitucién Nacional y por los
precedentes emanados de la misma Corte Suprema de
Justicia de la Nacion, por cuanto se afectan derechos
y garantias del solicitante amparados por la Constitu-
ciéon Nacional.

La Resolucion Conjunta en definitiva constituye un
perjuicio patrimonial para los titulares de las solicitu-
des de patentes en tramite quienes ahora verian frus-
trados sus esfuerzos en tiempo y dinero y, ciertamente,
sus expectativas comerciales.

Para nuestros investigadores, la RC resulta un
inesperado e injusto castigo en tanto veran desapare-
cer el estimulo que los aliente a patentar en Argentina
el resultado de sus investigaciones en el campo farma-
céutico con aplicaciones industriales.
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