ARGENTINA - PROTECCION MEDIANTE PATENTE DE LOS PRODUCTOS
FARMACEUTICOS Y PROTECCION DE LOS DATOS DE PRUEBAS
RELATIVOS A LOS PRODUCTOS QUIMICOS
PARA LA AGRICULTURA
(WT/DS171)

A- CONTEXTO:

Es importante destacar el hecho de que para comercializar y poner en el mercado un
producto farmacéutico o agroquimico se requiere de la obtencion de autorizacién previa por
parte de las autoridades competentes de cada pais. ES necesaria esta autorizacion ya que
estos productos inciden directamente en la salud publica de una poblacidn, y que si estos no
se comprueban correctamente sus efectos, la consumicion de estos puede traer graves
consecuencias. Es por esto, que es muy importante de que las legislaciones tomen
consciencia y le den la importancia necesaria exigiendo una cierta cantidad de requisitos y
pruebas pre clinicas. La experiencia ha demostrado de que el tiempo estimado desde que se
empieza a desarrollar una nueva célula hasta que llega a ser un medicamento apto para la
comercializacion es de aproximadamente 12 afios.

Si se tiene en cuenta algunos de los antecedentes legislativos sobre la proteccion de datos
de prueba se puede ver que el méas evidente es el articulo 42, parrafo 4 A del Acuerdo del
Acta Final de la Ronda de Uruguay de 1990, en el que expresa que la informacion aportada
para las autorizaciones de productos farmacéuticos no podra ser utilizada para
comercializar algun otro producto competidor por un periodo de tiempo no menos a 5 afios,
salvo que el titular diera la autorizacion.

Hoy en dia esta norma es obligatoria para todos los miembros de la Organizacién Mundial
del Comercio (OMC), mediante el articulo 39,3 del Acuerdo sobre los Aspectos de los
Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio, con la diferencia de que
hoy en dia no aparece en la ley plazos minimos de proteccion.

El altimo articulo citado de los Acuerdos de ADPIC, hace referencia a lo que son los Datos
de Prueba. Esto es toda la informacion que las autoridades sanitarias requieren de un pais
para tener la autorizacion pertinente para comercializar un determinado producto
farmaceéutico en el territorio nacional. Lo que se exige es la presentacion de datos que
contemplan aspectos relacionados a calidad, eficiencia, en si son datos de control de las
caracteristicas, la composicion y los efectos de cada producto.

En un momento, el Gobierno de la Argentina otorgaba proteccion contra todo uso
comercial desleal de los datos de pruebas o cualquier tipo de datos oculto y secreto
sometido a las autoridades de reglamentacion de la Argentina, apoyando de esta manera las



solicitudes en aprobacion de la comercializacion de productos quimicos para la agricultura.
Esta proteccion que tenia duracion de 10 afios para agosto de 1998 fue eliminada. En el
mismo afio, el Gobierno argentino publico el Reglamento 440/98, en el que elimino la
proteccion eficaz que Argentina le otorgaba a los datos contra usos comerciales desleales.

B- HECHOS

Agosto 1998: El gobierno de la Argentina elimina la proteccion que otorgaba contra todo
uso comercial desleal de los datos de pruebas o cualquier tipo de datos ocultos y secretos
sometidos a las autoridades de reglamentacion de la Argentina.

1998: El gobierno argentino publicé el Reglamento 440/98, en el que elimino la proteccion
eficaz que Argentina le otorgaba a los datos contra usos comerciales desleales.

6 de Mayo de 1999: La Mision Permanente de los Estados Unidos dirige comunicacion a la
Mision Permanente de la Argentina y al Presidente del Organo de Solucién de Diferencias
de la OMC. De acuerdo con el parrafo 4 del Art. 4 del ESD vy el articulo 64 del Acuerdo
sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio
(ADPIC) el gobierno de Estados Unidos presento las siguientes pretensiones:

1) Invoco que Argentina no otorgaba derechos exclusivos de comercializacion para los
productos farmacéuticos, de conformidad con lo que dispone el péarrafo 9 del
Articulo 70 del Acuerdo sobre los ADPIC.

2) Aleg6 que el Gobierno de la Argentina derogd las clausulas que garantizaban
proteccién contra el uso comercial desleal de ciertos datos de pruebas presentados
para obtener la aprobacién para comercializar productos quimicos para la
agricultura. Estados Unidos afirma que la derogatoria realizada por la Argentina,
provocé que disminuyera el grado de compatibilidad del régimen de propiedad
intelectual con la disposiciones del parrafo 3 del art 39 del Acuerdo sobre los
ADPIC e infringiera las disposiciones del parrafo 5 del art 65.

Entre el 15 de Junio de 1999 v el 14 de Abril de 2002 se llevan a cabo rondas de consultas
entre las partes.

30de Mayo de 2000: Estados Unidos solicito una segunda consulta con Argentina
alegando incompatibilidad en varias cuestiones de la ley de patentes y la ley sobre
informacion confidencial® Por ejemplo una de las pretensiones hacia referencia al hecho
gue Argentina continuaba incumpliendo con la proteccion de ciertos datos de pruebas del
uso comercial desleal tal como lo exige el parrafo 3 del articulo 39 del Acuerdo sobre los
ADPIC. Igualmente alegaba el incumplimiento de la proteccién a los productos fabricados
mediante procedimientos patentados tal como lo dice el articulo 28 del mismo acuerdo.

! Analisis de las Obligaciones contenidas en EI ACUERDO SOBRE LOS ADPIC y el Capitulo XVI1I del
TRATADO DE LIBRE COMERCIO DE NORTEAMERICA (NAFTA)pp 68 y 69



31 Mayo de 2002: Comunicacion dirigida por la Misién Permanente de la Argentina y la

Mision Permanente de los Estados Unidos al Presidente del Organo de Solucion de
Diferencias, por peticion de las partes. Mediante ese documento las partes comunican que
han llegado a un acuerdo sobre todas las cuestiones planteadas por el Gobierno de los
Estados Unidos de América en el documento WT/DS171/1. Sin embargo, quedaron en
juego algunas diferencias en la interpretacion del parrafo 3 del Art 39 del Acuerdo sobre los
ADPIC. Las partes llegaron a un acuerdo de que continuarian con las consultas para seguir
evaluando el progreso del proceso legislativo y que el Congreso Nacional de la Argentina
llevaria los temas en controversia a remision.

Los acuerdos a los que llegaron se pueden resumir de la siguiente manera:
1. En cuanto a las licencias obligatorias, los derechos exclusivos de comercializacion y

las restricciones a la importacion las partes llegaron a un acuerdo sobre la aplicacion
de la ley la cual era compatible con el ADPIC.

Con respecto a la extension de la proteccion de las invenciones del procedimiento al
producto, la inversion de la carga de la prueba en casos de procedimientos por
infraccién de patentes y las medidas cautelares, el Gobierno de Argentina acordd
presentar un proyecto de ley al Congreso de la Nacién para modificar su legislacion
de manera compatible con las disposiciones del Acuerdo sobre los ADPIC?.

En relacion a la patentabilidad de los microorganismos y otra materia el Instituto
Nacional de la Propiedad Industrial de Argentina public6 una guia acerca de su
practica que aclaraba la ley haciéndola compatible con las disposiciones del
Acuerdo sobre los ADPIC.

Si las resoluciones y recomendaciones emitidas por EI Organo de Solucion de
Diferencias resultan argumentando algo relacionado con la proteccién de los datos
de prueba no divulgados presentados para la aprobacion de comercializacion de
acuerdo al parrafo 3 del articulo 39 del ADPIC, los cuales resulten contrarios a la
legislacion argentina, Argentina se comprometio a presentar frente al Congreso de
la Nacién una modificacién a la legislacion con el fin que quedara compatible con
las obligaciones emanadas del ADPIC.
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C- CONTROVERSIAS:

Los Estados Unidos solicitaron la celebracion de consultas con la Argentina respecto de dos
cuestiones controvertidas principalmente:

En primer lugar, Estados Unidos protestaba contra la supuesta inexistencia en Argentina de
proteccion mediante patente de los productos farmacéuticos u otro régimen eficaz que
concediera derechos exclusivos de comercializacion de los mismos.

Es decir, Estados Unidos invocaba que Argentina no otorgaba derechos exclusivos de
comercializacion para los productos farmaceuticos, de conformidad con lo que dispone el
ADPIC.

Segun el reclamante, el Acuerdo sobre los ADPIC prohibia a los Miembros de la OMC
permitir que terceros comercializaran los productos que fueran objeto de derechos
exclusivos de comercializacion sin el consentimiento del titular de esos derechos. Sostenia
que la legislacién argentina vigente no preveia la proteccion mediante patente de productos
para las invenciones de productos farmacéuticos, ni un sistema que se adaptara a las
exigencias del ADPIC con respecto a la concesién de derechos exclusivos de
comercializacion. Por ello, Estados Unidos sostenia que el régimen Argentino parecia
incompatible con los articulos 27, 65y 70 del ADPIC.

1. Articulo 65 del Acuerdo sobre los ADPIC:

e Parrafo 2: Todo pais en desarrollo Miembro tiene derecho a aplazar por
un nuevo periodo de cuatro afios la fecha de aplicacion, que se establece
en el parrafo 1, de las disposiciones del presente Acuerdo, con excepcion
de los articulos 3, 4 y 5.

e Parrafo 5: Todo Miembro que se valga de un periodo transitorio al
amparo de lo dispuesto en los parrafos 1, 2, 3 6 4 se asegurara de que las
modificaciones que introduzca en sus leyes, reglamentos o practicas
durante ese periodo no hagan que disminuya el grado de compatibilidad
de éstos con las disposiciones del presente Acuerdo.

2. articulo 70, parrafo 9: Cuando un producto sea objeto de una solicitud de
patente en un Miembro de conformidad con el parrafo 8 a), se concederan
derechos exclusivos de comercializacion, no obstante las disposiciones de la
Parte VI, durante un periodo de cinco afios contados a partir de la obtencion de
la aprobacién de comercializacion en ese Miembro o hasta que se conceda o
rechace una patente de producto en ese Miembro si este periodo fuera mas
breve, siempre que, con posterioridad a la fecha de entrada en vigor del Acuerdo
sobre la OMC, se haya presentado una solicitud de patente, se haya concedido
una patente para ese producto y se haya obtenido la aprobacion de
comercializacion en otro Miembro

3. Articulo 27: Materia patentable



En segundo lugar, Estados Unidos plant6 la cuestién de que la Argentina no se hubiera
asegurado de que las modificaciones introducidas en sus leyes, reglamentos o préacticas
internas, durante el periodo transitorio para la aplicacion del ADPIC, no hicieran que
disminuyera el grado de compatibilidad de su normativa con las disposiciones del Acuerdo
sobre los ADPIC.

Es decir, que el Gobierno de la Argentina derogd las clausulas que garantizaban proteccion
contra el uso comercial desleal de ciertos datos de pruebas presentados para obtener la
aprobacion para comercializar productos quimicos para la agricultura.

Estados Unidos sostenia que hasta agosto de 1998, la Argentina habia otorgado un periodo
de proteccién de 10 afios de duracion contra todo uso comercial desleal de los datos
sometidos a las autoridades de la Argentina en fundamento de solicitudes de aprobacién de
la comercializacion de productos quimicos para la agricultura. Asimismo, Estados Unidos
mantenia que desde la publicacion en 1998 del Reglamento 440/98, la Argentina no habia
otorgado proteccidn eficaz para esos datos contra usos comerciales desleales.

La derogatoria de Argentina, provocod que disminuyera el grado de compatibilidad del
régimen de propiedad intelectual con las disposiciones del ADPIC. Por ello, los Estados
Unidos alegaban que el régimen legal de la Argentina era incompatible con el parrafo 5 del
articulo 65 del Acuerdo sobre los ADPIC.

Parrafo 5: Todo Miembro que se valga de un periodo transitorio al amparo de
lo dispuesto en los parrafos 1, 2, 3 6 4 se asegurara de que las modificaciones
que introduzca en sus leyes, reglamentos o practicas durante ese periodo no
hagan que disminuya el grado de compatibilidad de éstos con las disposiciones
del presente Acuerdo.

En resumen, segin los Estados Unidos, los regimenes juridicos de la Argentina que
regulaban la proteccion de las patentes y los datos eran, en consecuencia, incompatibles con
las obligaciones de la Argentina en el marco del Acuerdo sobre los ADPIC.
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