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Abstract/ Resumen: El presente estudio aborda los efectos en sede de competencia,
derivados de la introduccién del sistema de proteccion suplementaria de patentes de
invencion, en virtud de la ley 20.160 que adecud la legislacion interna a los tratados
de libre comercio y acuerdos de asociacion celebrados entre Chile, Estados Unidos
y la Unién Europea, respectivamente. Particularmente, en materia de farmacos
pudo advertirse que la realizaciéon de un examen meramente formal al momento de
determinar el otorgamiento de proteccion suplementaria sobre una patente ya
concedida, sin consideraciones de temporalidad, procedimentales o referidas al
fondo de cada una de estas solicitudes, tiene la potencialidad de generar extensiones
indebidas en los perfodos efectivos de proteccion, entorpeciendo o impidiendo la
entrada de competidores. Lo anterior, resulta contradictorio con la finalidad del
sistema de patentes de invencidn, cuyo objetivo ultimo consiste en lograr un
adecuado equilibrio entre el interés publico —innovacion y divulgacién del invento—
y el privado —protecciéon del invento y retribucién a su esfuerzo intelectual del
inventor—. Con todo, dado que este fendmeno impacta especialmente en materia de
medicamentos, una soluciéon basada en una norma interpretativa que aborde todos
los elementos antes seflalados, puede significar importantes beneficios para el

sistema de salud en su conjunto.
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Resumen Ejecutivo

1. Dentro del proceso de apertura econémica impulsado por Chile en la década del 2000,
los tratados de libre comercio y acuerdos de asociacion suscritos con Europa y Estados
Unidos jugaron un rol central. Estos convenios obligaron a Chile a adecuar diversos

aspectos de su legislacion, incluyendo aquellos relativos a la propiedad industrial.

2. Un cambio significativo en esta materia fue la incorporacion del sistema de proteccion
suplementaria de patentes mediante la ley N° 20.160, publicada en enero de 2007'. El
objetivo del mismo es compensar el plazo de proteccion efectivo de una patente de

invencion concedida debido a la existencia de demoras administrativas injustificadas.

3. Aunque solo pocos paises contemplan en su legislacion la institucion de la proteccion
suplementaria o el ajuste del término de una patente (Patent Term Adjustment, PTA,
en el caso de Estados Unidos), la FNE considera que esta normativa es necesaria, en la
medida que permite mantener el correcto balance entre eficiencia y equidad buscado en
la ley. Por otra parte, sigue la tendencia a nivel comparado (principalmente, Estados
Unidos), donde también se permite la extension de los periodos efectivos de
proteccion ante demoras injustificadas durante el procedimiento de otorgamiento de la

patente.

4. Sin embargo, como plantea este estudio, existen ciertas caracteristicas del sistema
chileno que han llevado a un problema interpretativo con importantes efectos
negativos en materia de competencia. Concretamente, a partir de la aplicacién del
sistema de protecciéon suplementaria, se ha extendido artificialmente la vigencia sobre
privilegios industriales que ya tienen 15 afios de exclusividad garantizada (patentes
tramitadas y registradas conforme a la normativa anterior a la ley N° 19.996), como
también respecto de las denominadas patentes de revalida, mas alla del periodo que la

normativa vigente que las regul6 preveia.

5. Como se explicara mas adelante, las extensiones del periodo de protecciéon en estos
casos, carecen de sentido juridico y econémico e imponen un elevado costo social,

debido a la dilacién innecesaria del poder de mercado del solicitante.

! Contemplado en el articulo 53 bis N° 1 al 5 de la ley 20.160.
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Con el objetivo de cuantificar parte del efecto negativo de esta practica, esta Fiscalia
identifico preliminarmente 12 medicamentos comercializados por 9 laboratorios, que
habian solicitado protecciéon suplementaria para patentes tramitadas de acuerdo al
sistema anterior a la ley N° 19.996. El anilisis revela que, solo para esta muestra, se
estarfa afectando un mercado cercano a los 11.000 millones de pesos anuales. Ademas,
debido al elevado costo y a la gravedad de las enfermedades que tratan algunos de estos

medicamentos, el dafio podria ser ain mayor.

Dado que la muestra estudiada es bastante reducida al considerar el numero de
solicitudes actualmente refiidas con la competencia, asi como aquellas que podrian
empezar a tramitarse en el futuro, la FNE estima que la practica descrita tiene un costo

social de gran magnitud.

Para solucionar el problema descrito, esta Fiscalia promueve la presentacién de una ley
que interprete el sentido y alcance de la normativa que regula la institucion de las
protecciones suplementarias. Especificamente, en aras a que dicho mecanismo solo sea
aplicable a patentes de invencién sometidas al régimen nuevo, esto es, cuyo plazo
efectivo de vigencia comience a computarse a partir de la presentacion de la solicitud

respectiva.

Asimismo, una interpretacion auténtica de los articulos que regulan la institucion de la
proteccion suplementaria de patentes, importa manifestar que aquellas extensiones de
plazo concedidas en los términos descritos en el punto precedente, lo han sido con
infraccién de la ley, razén por la cual se justificarfa su declaracion de nulidad, con las

limitaciones que su regulacion plantea.

Tal recomendacién es consistente con la naturaleza juridica de las decisiones del TDPI
sobre esta materia, las cuales en tanto recaen sobre asuntos judiciales no contenciosos,
dejan a salvo los derechos de terceros que puedan verse afectados en sus intereses. Por
lo demas, resolverfa casos de extensiones injustificadas ya entregadas y no atacaria el

fondo de la patente.

Finalmente, este estudio se ha realizado con la colaboracién del Instituto Nacional de

Propiedad Industrial (“INAPI”), en razén del Convenio de Cooperacion
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Interinstitucional entre dicha institucién y esta Fiscalfa, vigente desde el 27 de julio de
2011, y que permite mantener una colaboracién reciproca entre ambos de modo de

poder mejorar y fortalecer el desarrollo de las funciones de cada uno de ellos.
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1. Cuestion previa: El sistema de patentes de invencién y su interrelaciéon con el

derecho de la competencia.

1.1. Importancia, justificacion y finalidad del sistema de patentes de invencion.

Durante el ultimo tiempo se ha vuelto cada vez mas recurrente la literatura que asocia
de forma directa la nocién de desarrollo econémico con la produccién de tecnologfa’, en tanto
dicha ventaja tiene la aptitud para ser objeto de un proceso de creacidén de valor mediante la
innovacién’, redundando de esta manera, en la capacidad de alterar radicalmente el conjunto de

bienes, productos, firmas y trabajos que configuran una economia*.

Ahora bien, desde una 6ptica econdémica cabria cuestionarse como punto inicial: ¢cual
es el incentivo de una firma para innovar? Si bien han existido diversas respuestas a lo largo del
tiempo, todas ellas guardan un elemento en comuin: generar ventajas, ya sea a partir de la
obtencion de rentas basadas en la creacion de monopolios -en términos de Schumpeter- o bien
con miras a conseguir un posicionamiento competitivo de un agente respecto de un
determinado producto, procedimiento o servicio del que es titular, ganando cuotas del
mercado en que tales activos inciden. Con todo, la forma de materializacién de dicha ventaja
dependera de cada una de las condiciones y caracteristicas del mercado en que se pretenda

implementar.

Independientemente de lo recién sefialado, se ha establecido que la creaciéon de
tecnologia suele tener una doble lectura en cuanto al beneficio que puede reportar: Por una
parte, genera un elemento de enorme valor para su titular, reconocido bajo la acepciéon de
activo intangible, en tanto antecedente directo de la ventaja competitiva que una firma puede

llegar a alcanzar a partir del mismo; y, por la otra, como correctamente ha sefialado la OECD’,

2 Definida por la OECD dentro del Manual de Oslo como “e/ conjunto de teorias y técnicas que permiten el
aprovechamiento prictico del conocimiento cientifice” [En linea]: <http://www.oecd.org/science/inno/2367580.pdf>
[Gltima visita: 26 de enero de 2016].

3 Ess la introduccion de un nuevo, o significativamente mejorado, producto (bien o servicio), de un proceso, de un
nuevo método de comercializacién o de un nuevo método organizativo, en las practicas internas de la empresa, la
organizacion del lugar de trabajo o las relaciones exteriores. En: CONICY'T, “Conceptos Bisicos de Ciencia, Tecnologia
¢ Innovacion”, Departamento de Estudios y Planificacién Estratégica, Santiago, Diciembre de 2008.

4+ MALEKCL, Edward J. “Technology and economic development: the dynamics of local, regional and national change”, Ed.
Longman Scientific & Technical, New York, 1997.

5> OECD/ Comunidad Europea, “Directrices para la recogida e interpretacion de informacion relativa a innovacion”, tercera
edicién, Oslo, 2005. Traduccion al espafiol por: Conserjeria de Educacion de la Comunidad de Madrid, Madrid,
2006.
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el conocimiento tecnolégico permitirfa mostrar las caracteristicas de determinados bienes
publicos y el retorno que los mismos tienen la potencialidad de reportar a la sociedad en su

conjunto. Precisamente, esta dualidad es la que exige un adecuado balance de intereses.

En este sentido, partiendo desde la 16gica de la firma, surge la idea del activo intangible
como un bien utilizado en la operaciéon de un negocio que no tiene sustancia fisica y no es
corriente’. Dadas sus caracteristicas, la posibilidad de explotarlo con miras a obtener un
beneficio econémico, sin verse perjudicado por el actuar de terceros que pretendan aprovechar
tal ventaja, dependera en buena medida de la forma en que la regulaciéon garantice al
creadot/inventor su calidad de legitimo duefio. Dicha necesidad se materializa en la creacién
de la normativa que consagra los derechos de propiedad intelectual (derechos de autor y
derechos conexos), por una parte, y los derechos de propiedad industrial (marcas comerciales,
disefios industriales, patentes de invencion, principalmente), por la otra. En adelante, nos

centraremos en observar las particularidades del sistema de patentes de invencion.

En términos de la OMPI’, una patente es el derecho que el Estado concede a un
inventor, facultandolo a impedir, por un periodo de tiempo limitado, que un tercero
comercialice su invencion sin su consentimiento, a cambio de su divulgacién, de manera tal

que los demas individuos puedan disfrutar de los beneficios que esta trae aparejados.

Dentro de dicha definicién encontramos varios elementos relevantes:

»  Derecho de impedir que un tercero comercialice su invencion: Este factor refleja la naturaleza
intrinseca de los derechos de propiedad industrial, definidos eminentemente como
derechos de exclusion, toda vez que facultan a su titular a evitar la disposicion del
producto o procedimiento protegido por parte de individuos no autorizados por el
titular del derecho.

»  Concedido por el Estado: El otorgamiento de este privilegio estd a cargo de las agencias u
oficinas de patentes de cada pais, a cuyo respecto pesa la misiéon de evaluar si la materia

cuya proteccién se reivindica, cumple con el estandar de patentamiento exigido

¢ MEIGS Robert, “Contabilidad, la base para decisiones gerenciales”, 11* ed. McGraw Hill, 2000. En:
COONICYT, “Conceptos Basicos de Ciencia, Tecnologfa e Innovacién”, Departamento de Estudios y
Planificacion Estratégica, Op. Cit.

7 Para mayor informacion, véase: http://www.wipo.int/patents/es/.
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conforme a su legislacion interna. De ser asi, produce plenos efectos respecto de
terceros y merece resguardo por parte del sistema juridico del pais al que adscribe.

»  Por un tiempo limitado: Actualmente, para la gran mayoria de los paises, el derecho de
patentes se confiere por un periodo de 20 afios contados desde la fecha de
presentacion de la solicitud. Transcurrido dicho término, la invencién pasa al dominio
publico.

»  Dentro de un territorio determinado. Las patentes de invencién tienen un reconocimiento
territorial en el sentido que son validas dentro de un espacio geografico especifico,
normalmente un pafs o un grupo de paises. Las patentes reconocidas en un
determinado territorio son independiente de cualquier otro tertitorio”.

» A cambio de su divulgacion: constituye la contraprestacién de todo procedimiento de
concesion de patente, estableciendo un equilibrio entre el interés del titular del derecho
y el interés publico al que subyace la explotaciéon de una invencién una vez que se

vuelve asequible para la comunidad.

Seguin se vera mas adelante, este aspecto cobra especial relevancia en materia de salud
publica y acceso a los medicamentos. Lo anterior, ha de entenderse sin perjuicio de que aun
cuando la protecciéon por patente puede acarrear importantes beneficios sociales a través del
descubrimiento de nuevos medicamentos, las principales normas que a este respecto se han
dictado provienen de paises industrializados, y no son necesariamente las mas adecuadas al
nivel de desarrollo de todos los paises(). Por ende, resulta indispensable prevenir, corregir y

sancionar los problemas que puedan generarse producto de su aplicacion irrestricta.
1.2 Interrelacion entre propiedad industrial y libre competencia.
Como punto de partida, sefialaremos que la alegada contradiccion conceptual entre el

derecho de la competencia y los derechos de propiedad intelectual se encuentra superada, toda

vez que actualmente se encuentra plenamente admitido que ambas areas del derecho se

8 El principio de independencia de las patentes esta consagrado en el articulo 4is del Convenio de Paris para la
Proteccién de la Propiedad Industrial, del cual Chile forma parte.

9 Al respecto, véase: OMS, “Globalizacién y acceso a los medicamentos. Perspectivas sobre el acuerdo
ADPIC/OMC”, Depattamento de Medicamentos Esenciales y Politica Farmacéutica, documentos de economia
de la salud y medicamentos, serie DAP N° 7, segunda edicion, 1999, p. 4. [En linea]:

<http://apps.who.int/medicinedocs/pdf/whozip47s/whozip47s.pdf> [Gltima visita: 26 de enero de 2016].
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encuentran destinadas a promover objetivos complementarios, especialmente, la innovacion

. 1
basada en conceptos dinimicos de competencia'’.

Desde la perspectiva econdémica, una asignacion eficiente de recursos puede
. . . 11 . .
incrementar el bienestar hasta un determinado punto . Sin embargo, no siempre este factor es
el que contribuye en mayor medida a alcanzar dicho objetivo. De hecho, aun cuando se
partiese de la premisa antes sefialada, en el largo plazo, no puede soslayarse que el estado de la
tecnologia no se encuentra dado, razén por la cual necesariamente deberan encontrarse nuevas
formas de utilizar los recursos de manera mas eficiente, siendo un imperativo alcanzar nuevos

. . . 12 , . . ., .

conocimientos y productos innovadores ~. Aqui es donde el concepto de eficiencia dinamica

adquiere mayor relevancia.

En efecto, los derechos de propiedad intelectual protegen a su titular de la acciéon de
terceros, impidiendo que éstos puedan obtener un provecho econémico (actuando como fiee-
riders) del estuerzo creativo desplegado por el primero. Esta exclusividad no viene a ser mas
que la retribuciéon a la inversiéon en que se incurrid para innovar, y respecto de la cual se
pretendera una ganancia, surgiendo como respuesta necesaria al caracter de bien piblico que
posee el conocimiento, el cual, de no protegerse, podria multiplicarse a un costo insignificante,
reduciendo de manera radical los incentivos a generar nuevos productos o procedimientos'”.

Por lo demas, dicho bien pasara transcurrido un determinado plazo, al dominio pﬁblico“.

Entonces, desde una perspectiva de competencia, un adecuado balance importara
equilibrar la eficiencia estatica (a partir de una tecnologia dada) con la eficiencia dinamica que

esta clase de derechos promueve (basada en la capacidad creativa y coordinadora de la funcién

10 DREXL Josef (Ed.), “Research Handbook on Intellectual Property and Competition Law”, Edward Elgar
Publishing Limited, Gloucester, Reino Unido, 2008, p. xvi.

11 El 6ptimo de Pareto, si habldsemos de un mercado perfecto.

12 KOLSTAD, Olav “Competition law and intellectual property rights — outline of an economics-based
approach” p., En: DREXL Josef (Ed.), “Research Handbook on Intellectual Property and Competition Law”,
Edward Elgar Publishing Limited, Gloucester, Reino Unido, 2008, pp. 3-26.

13 KOLSTAD, Olav Op. Cit.

14 Se excluyen de esta categorizacion, fundamentalmente, las marcas comerciales. Lo anterior, por cuanto estos
privilegios buscan reducir la brecha informacional a la que se encuentran sometidos los consumidores,
permitiéndoles distinguir adecuadamente el origen empresarial de los productos y servicios que adquieren, en
razén de sus preferencias, razén por la cual no poseen una limitacion temporal.

Asimismo, podria incluirse al secreto industrial —categorfa no registral protegida por la ley de propiedad industrial-
como activo intangible sin limite temporal.
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empresarial), en tanto su aplicacién conjunta tiene por objetivo udltimo el beneficio del

consumidor.

1.3 Importancia de un adecuado equilibrio de intereses.

ILa Comisiéon Europea ha sido enfatica en indicar que, aun cuando la propiedad
intelectual otorga derechos exclusivos de explotacion, ello no implica que sus titulares sean
impunes frente a la intervencién del derecho de la competencia. En efecto, dado que la
innovacién constituye un componente esencial y dinamico de una economia de mercado
abierta y competitiva, los derechos de propiedad intelectual pasan a ser instrumentos idéneos
para la promocién de la competencia dinamica, puesto que alientan a las empresas a invertir en
el desarrollo o mejoramiento de productos y procedimientos”. Lo anterior, precisamente

porque entiende ambos conceptos como complementarios, aunque con matices.

Debido a dicha caracteristica, el disefio de politicas publicas en torno a esta clase de
activos debe considerar siempre la forma en que ambos intereses han de conjugarse, desde una
doble perspectiva:

»  Desde la dptica del titnlar del derecho: Una legislacion de propiedad intelectual que no sea lo
suficientemente robusta, probablemente desincentivara su inversion en la creaciéon de
tecnologia.

»  Desde la dptica del Estado: Contar con un cuerpo normativo que protege de sobremanera
a los derechos de propiedad intelectual y que no cuenta con un sistema de flexibilidades
y excepciones claro, en el mejor de los escenarios contribuira en una pequefia medida al
desarrollo tecnolégico del paifs, a cambio del enorme costo que significa para este
ultimo garantizar un adecuado resguardo sobre tales privilegios en pos del beneficio

exclusivo de su titulat.

En definitiva, la integracién de estos intereses aparentemente contrapuestos logra evitar
que el sistema de propiedad intelectual pueda ser utilizado abusivamente para crear barreras
artificiales a la entrada de competidores en los mercados en que incide, tomando en
consideraciéon las circunstancias particulares de cada pafs, como su contexto econémico,

juridico y social.

15 Para mayor informacion, véase: EUROPEAN COMMISSION, “Guidelines on the application of article 81 of the EC
Treaty to technology transfer agreements”, 2004, C 101, para. 7.
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Ahora bien, para entender como confluyen estas ramas del derecho, resulta necesario
identificar aquellas areas donde efectivamente dicho equilibrio serd necesario de resguardar,

ante la presencia de eventuales riesgos anticompetitivos:

»  Competencia y Patentes: Las formas en que las distintas patentes que integran un producto
o procedimiento pueden ser utilizadas con fines comerciales, en variadas ocasiones
terminan por ser instrumentalizadas para abusar de una posiciéon de dominio con miras
a privar o retrasar la entrada de competidores, a partir de las siguientes conductas:

o Creacion de estrategias de patentamiento basadas en la especulacion, que tienen
por objeto generar privilegios industriales de calidad pobre o validez discutible,
dentro de las que encontramos, principalmente, conductas de evergreening”,
blanketing" y fencing®, solo por mencionar algunas.

o Presentaciéon de acciones con la finalidad de generar abundantes litigios en
diversas sedes (propiedad industrial, regulatoria, civil e incluso penal).

o Pagar por evitar o demorar la entrada de productos competidores al mercado

(Pay for delay).

»  Competencia y Licenciamiento de Propiedad Intelectual: Los tiesgos mis comunes que aqui se
advierten, dicen relacion con la presencia de ciertas clausulas contractuales en
instrumentos que recaen sobre derechos de propiedad intelectual, que pueden significar
la imposicion de restricciones verticales u horizontales a la competencia, dentro de las
que sobresalen:

o Clausulas de no competencia.
o Cldusulas de liberacion de responsabilidad.
o Cldusulas de licencia o distribucion exclusiva".

o Cldusulas gue contienen incentivos por retraso a la entrada.

16 Recaen precisamente sobre ciertos aspectos de una patente originatia, como dosificaciones, procesos de
produccién o formulaciones farmacéuticas concretas

17 Término utilizado para describir la presentacion de un gran numero de patentes relacionadas con tecnologias
emergentes, donde hay un alto grado de incertidumbre sobre el éxito potencial del resultado asociado al proceso
de I+D, o con respecto a la importancia econémica del ambito de aplicacién de la patente.

18 Practica asociada a la presentacion de solicitudes de patentes mas amplias que el producto o procedimiento
efectivamente comercializado.

19 Ahora bien, debe tenerse presente que, en algunos casos, los incentivos por retraso a la entrada no tienen
necesariamente su fuente en una clausula de un contrato de licencia, sino que pueden provenir de otros actos
juridicos celebrados con esa finalidad.
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o Cldusulas que obligan al pago de regalias una veg expirada la vigencia de un derecho de

paz‘eﬂfem.

»  Competencia y Marcas Comerciales: El registro de una marca por quien no es su legitimo
duefio (#rademark squatting) se ha esgrimido como una conducta constitutiva de actos de
competencia desleal, la cual se traduce en una barrera de entrada al legitimo titular del
signo distintivo, as{ como también respecto de terceros que deseen importar productos

originales legitimamente adquiridos en el extranjero.

Ahora bien, en el caso chileno podemos identificar ciertas instituciones expresamente
contempladas dentro de la normativa de propiedad industrial, cuya aplicacién practica posee
una repercusion directa en el derecho de la competencia, las que pueden ser categorizadas

dentro de los siguientes grupos:

> Importaciones Paralelas: Dependiendo del sistema de agotamiento del derecho adoptado
por cada legislaciéon®, las acciones administrativas y/o judiciales asf como las medidas
de frontera utilizadas por los titulares de derechos de propiedad industrial como forma
de bloqueo a las importaciones, pueden generar incentivos anticompetitivos a partir de

estrategias de discriminacion internacional de precios, fundamentalmente.

> Licencias obligatorias: Su declaracién procede en 3 hip(’)tesiszzz
o Por razones de salud publica, seguridad nacional, uso publico no comercial o de
emergencia nacional u otras de extrema urgencia, declaradas por el Director

Nacional del INAPI.

20 Al respecto, véase: “Kimble et al. V. Marvel Entertainment, I.L.C”, USSC, No. 13-720, decisién de fecha 22 de
junio de 2015.

21 En Chile rige el principio del agotamiento internacional de los derechos, encontraindose contemplado en los
articulos 19 bis E -a propésito de las marcas comerciales- y 49 inc. 5 -en materia de patentes- de la ley 19.039
sobre Propiedad Industrial (“ley de Propiedad Industrial” o “Ley N°19.039”), los cuales versan de la siguiente
manera:

Articulo 19 bis E: “E/ derecho que confiere el registro de la marca no faculta a su titular para probibir a terceros el uso de la
misma respecto de los productos legitimamente comercializados en cualquier pais con esa marca por dicho titular o con su
consentimiento expreso”.

Articulo 49 inciso 5°: “La patente de invencion no confiere el derecho de impedir que terceros comercialicen el producto amparado
por la patente, que ellos hayan adquirido legitimamente después de que ese producto se haya introducido legalmente en el comercio de
cualquier pais por el titular del derecho o por un tercero, con el consentimiento de aquél”.

22'Todas contempladas en el articulo 51 n° 1 al 3 de la ley 19.039.
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o Cuando el titular de la patente ha incurrido en conductas o practicas declaradas
contrarias a la libre competencia por parte de TDLC.

o Cuando la licencia no voluntaria tiene por objeto la explotacién de una patente
posterior que no puede ser explotada sin infringir una patente anterior,

debiendo ser declarado por el juez de letras civil competente.

»  Normas que generan una extension temporal de los derechos conferidos: Aqui el aumento del plazo
de proteccion puede deberse a:

o Concesion de patentes secundarias poco especificas, a partir de la creacion de
estrategias de patentamiento basadas en la especulacion, segin se indicé.

o Proteccién a marcas genéricas™ o descriptivas™.

o Concesion de términos de proteccion suplementaria: Los cuales, de acuerdo al
articulo 53 bis N°1 de la ley de propiedad industrial, procederan siempre que
hubiese existido demora administrativa injustificada en el otorgamiento de una
patente y el plazo en el otorgamiento hubiese sido superior a cinco afios,
contado desde la fecha de presentacion de la solicitud o de tres afios contados

desde el requerimiento de examen pericial, cualquiera de ellos que sea posterior.

Siendo este dltimo punto el elemento central de analisis dentro del presente informe,

sera desarrollado extensamente en los apartados siguientes.

2. El sistema de proteccién suplementaria de patentes, como mecanismo de

compensacion frente a demoras en la tramitacién de una solicitud de patente de

invencion.

2.1. Regulacion en Estados Unidos.

El derecho norteamericano contempla dos grandes instituciones que buscan proteger al

titular de un derecho de patentes frente a dilaciones indebidas, a saber:

23 Contemplada en el articulo 20 letra e) de la ley 19.039, se refiere a una causal de irregistrabilidad que se aplica
cuando el término solicitado corresponde al nombre de producto o servicio amparado.

24 Hipotesis que también se encuentra subsumida en el articulo 20 letra €) de la ley 19.039 y se refiere a una causal
de irregistrabilidad que se aplica cuando el término describe cualidades de los productos o servicios que se
pretenden proteger.
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»  Patent Term Adjustment (‘PTA”): Su objetivo es conferir proteccién suplementaria a
una patente por demoras injustificadas experimentadas en su tramitacion de parte

de la Oficina de Patentes de Estados Unidos (“USPTO”).

Su origen se remonta al afio 1994, cuando Estados Unidos adscribi6 al tratado de
los ADPIC, modificando el cémputo del plazo de sus derechos de patente,
pasando de los 17 afios contados desde la fecha del registro, a los 20 afios desde la
presentacion de la solicitud respectiva, previendo la posibilidad de “ajuste” en este

ultimo caso®.

» Patent Term Extension (“PTE”): Busca conferir proteccion adicional a una patente
por demoras injustificadas en el otorgamiento de la autorizacion de

comercializacién por parte de la FDA.

En este ultimo caso, el derecho a la extension del plazo de proteccién de una
patente de invencién surge en los Estados Unidos a partir de la “Hatch-Waxman”

Act”, cuyo objeto era eliminar las distorsiones que afectaban la extensién del

periodo de exclusividad sobre esta clase de derechos de propiedad industrial,
debido a las exigencias regulatorias de la FDA sobre determinados productos,

fundamentalmente farmacéuticos, de manera previa a su comercializacion.

Para salvar tal dificultad, la Hatch-Waxman Act, permitié a las compafifas que
desarrollan medicamentos de investigaciéon y desarrollo (“I+D”), solicitar una
extension del plazo de patentes sobre determinados productos y métodos de
tratamiento, que estan sujetos a la aprobaciéon de la FDA. En estos casos, la
duracién de una patente puede ser prorrogada por un plazo de hasta cinco afios y

. L, . ~ . . )
sin exceder un maximo de 14 afios de vida efectiva total”’.

% En efecto, se establece expresamente que la solicitud de PTA no serd en caso alguno admisible respecto de
solicitudes presentadas con anterioridad al 8 de junio de 1995, Para mayor informacién, véase:
http://www.uspto.gov/web/offices/pac/mpep/mpep-2700.pdf.

26 Drug Price competition and Patent Term Restoration Act, 1984, Pub. L. N° 98-417, 98 Stat. 1585 (codified t 21 U.S.C.
355(b).

27 BARONS PENSABENE Lisa, DENNIS Gregory, “Hatch-Wasxman Act: Overvien”’, Practical Law Publishing
Limited and Practical Law Company, Inc., 2013, [En linea]:
http:/ /www fitzpatrickcella.com/DB6EDC/assets/ files/News/Hatch-
Waxman%_20Act%200verview%20lpensabene_dgregory.pdf [altima visita: 26 de enero de 2016].
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En concreto, el titular de la patente tiene derecho a un crédito por el tiempo que la
FDA esta examinando la primera solicitud del farmaco. Asi, se puede solicitar solo
por una vez en relacién a un producto o procedimiento en particular, sea que se
trate del farmaco en si mismo (principio activo o cualquier composiciéon elaborada
en base a dicho compuesto), de un método de tratamiento con una determinada

droga o del procedimiento de fabricaciéon de un producto farmacéutico.

2.2. Regulacion en la Union Enrgpea.

En sentido similar a la legislacion de los Estados Unidos, el Reglamento (CE)
N° 469/2009, relativo a la creaciéon de un certificado complementatio de proteccion para los
medicamentos (que derogé al Reglamento (CEE) N° 1768/92 del Consejo), tiene por objetivo
paliar las disparidades de la protecciéon que confieren actualmente, a nivel nacional, los sistemas
de patentes en materia de investigacion farmacéutica, derivados del riesgo que significa
conciliar el perfodo que transcurre entre la presentacion de una solicitud de patente para un

nuevo medicamento y la autorizaciéon de comercializacion respectiva.

De conformidad con el articulo 3 del citado Reglamento, la extensiéon se concedera
cuando el producto para el cual se solicita, cumpla con los siguientes requisitos copulativos:
a. Bl producto estd protegido por una patente vigente;
b.  Elmedicamento ha obtenido una antorizacion de comercializacion;
. Elproducto no ha sido objeto de otro certificado complementario de proteccion;
d. La auntorizacion mencionada en la letra b. es la primera autorizacion de comercializacion del producto

como medicamento.

Sin perjuicio de lo anterior, con miras a equilibrar las eficiencias contrapuestas al
momento de otorgar esta clase de privilegios, se aprecia que ademas de garantizar al titular de
una patente 15 afios de exclusividad como maximo, contados desde la primera autorizacién de
comercializaciéon del medicamento en cuestion en la Comunidad®, el mismo cuerpo normativo
prevé que, de igual manera, deberan tenerse en cuenta todos los intereses en juego

involucrados en dicha decisién, incluidos los de salud publica. Por ende, dicha extensiéon no

28 Al respecto, véase: PARLAMENTO y CONSEJO EUROPEO, Reglamento No 469/2009 del 6 de mayo de
2009, relativo al certificado complementario de proteccién para los medicamentos, cons. 9. [en linea]:
<http://eur-lex.curopa.cu/legal-content/ES /TXT/PDF/?uri=CELEX:32009R0469&from=ES> [dltima visita:
26 de enero de 2016].
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podra expedirse por un periodo superior a cinco afios, debiendo limitarse estrictamente al

. ., . 4. ., 29
producto amparado por la autorizaciéon de comercializaciéon®.

Esto demuestra con absoluta claridad la preocupacion legislativa acerca del riesgo para
la competencia que puede significar el abuso de tales prerrogativas, llegando incluso a

: 21402 ~ 30
sancionatse en los ultimos afios™.

Con todo, al igual que en Estados Unidos, el marco regulatorio europeo plantea la
posibilidad de extension de los periodos efectivos de proteccion por derecho de patentes bajo
hipotesis claras y con limitaciones temporales taxativas, situacion que lamentablemente no se
condice con la experiencia chilena, aun cuando estas normas sirvieron de referencia a la

creacion de nuestro sistema de proteccion suplementaria.

2.3. E/ caso de Chile.

Durante la década del 2000, Chile aposté por ser una nacién con una politica
econémica de mercado sélida y abierta de cara a la comunidad internacional, lo cual tuvo una
muy buena acogida y se tradujo en la suscripciéon de importantes tratados de libre comercio
(TLCs) y otros acuerdos de asociacion. Dentro de ellos, sin duda los mas relevantes fueron los
adoptados con la Unién Europea (vigente desde el afio 2003) y con Estados Unidos (en vigor

desde el afio 2004).

Sin embargo, esta apertura tuvo como correlato la obligacion de adecuar la legislacion
interna a lo dispuesto en tales instrumentos. Particularmente, uno de los aspectos mas
controvertidos fue precisamente el relativo a propiedad intelectual®, por cuanto significé elevar
el estandar normativo de dicha época, a los niveles impuestos por los ADPIC y aquellos paises

pioneros en I+D.

2 PARLAMENTO y CONSEJO EUROPEOQ, 6p. cit., cons. 10.

3 Claro ejemplo de ello, es el fallo dictado por el Tribunal de Justicia de la Unién Europea (TJEU), caratulado
AstraZeneca/ Comisién - Asunto C-457/10 P, de fecha 06/12/2010.

3 DE LA BARRA Patricio “La Propiedad Intelectual en el Tratado de Libre Cometcio con los Estados Unidos.
Fundamentos. Avances y temas pendientes en Chile”, p. 11. En: AMCHAM, “La Propiedad Intelectual en Chile y
el Tratado de Libre Comercio con los EE.UU” Serie de Estudios Técnicos, Documento Nro. 2, 2010, pp. 11-16
[en  linea]:  <http://www.amchamchile.cl/sites/default/files/SET%20documento%202%20actualizado.pdf>
[altima visita: 26 de enero de 2016].
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Dicho proceso culminé con la dictacién de las leyes N° 19.996% y N° 20.160° durante
los afios 2005 y 2007, respectivamente, ambas modificatorias de la ley N° 19.039 sobre

propiedad industrial.

En el marco del presente estudio, dichas normas constituyen el punto de partida para
comprender la forma cémo ha operado el sistema de proteccion suplementaria en Chile desde
su entrada en vigencia. Por lo mismo, a continuacién se presenta un cuadro con los principales

aspectos tratados por cada una de ellas en esta materia:

LEY N° 19.039 (1991)3+ LEY N° 19.996 (2005) LEY N° 20.160 (2007)
Objeto Sustitucién total del sistema | Adecuar la ley chilena a los | Adecuar la ley chilena a los tratados
de propiedad industrial | ADPIC-TRIPS. susctitos con USA, la UE y EFTA..

vigente (DL 958 de 1931).

Periodo de 15 afios contados desde la | 20 afios contados desde la | 20 afios contados desde la fecha de
proteccion de fecha de concesion del | fecha de presentacion de la | presentacién de la  solicitud
un derecho de registro respectivo. solicitud respectiva. respectiva.

patente

Normas No existian normas relativas [ No existfan normas relativas a | Prevé esta posibilidad en 2 hipdtesis
relativas a a proteccién suplementaria. proteccion suplementatia. (arts. 53 bis 1y 53 bis 2):

proteccion a) Solicitud de PS dentro de 6 meses
suplementaria de otorgada una patente, siempre
(“PS”) que  hubiese existido demora

administrativa injustificada en el
otorgamiento de una patente y el
plazo hubiese sido superior a 5
afos, contado desde la fecha de
presentacion de la solicitud o 3 afios
contados desde el requerimiento de
examen, cualquiera de ellos que sea
posterior.

b) Solicitud de PS dentro de los
seis meses de otorgado un registro
sanitario de un producto
farmacéutico protegido por una
patente, respecto de aquella parte de
la patente que contiene el producto
farmacéutico, siempre que haya
existido demora injustificada en el
otorgamiento del seflalado registro,
habiendo sido otorgado después de
un afio contado desde la fecha de
presentacion de la solicitud.

32 Publicada con fecha 11 de marzo de 2005.
33 Publicada con fecha 26 de enero de 2007.

3 Hl texto refundido, coordinado y sistematizado de la Ley de Propiedad Industrial se encuentra contenido en el
Decreto con Fuerza de Ley N°3 del 9 de marzo de 2006, del Ministerio de Economia, Fomento y Turismo.
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Como puede observarse, han existido cambios sustanciales en materia de patentes
durante el ultimo tiempo, lo cual ha significado implementar una serie de medidas y
procedimientos originados en otras jurisdicciones, no contemplados previamente dentro de
nuestra legislacion. Lo anterior no ha estado exento de dificultades. De hecho, la aplicacion
practica ha generado problemas importantes en sede de competencia (dada la naturaleza de los
derechos de propiedad industrial); el caso paradigmatico se encuentra representado por el

sistema de proteccion suplementaria.

Segun se pudo advertir, el sistema de protecciéon suplementaria se incorpord recién en
el afio 2007, encontrandose regulado en los articulos 53 bis 1 al 53 bis 5 del texto refundido,
coordinado y sistematizado de la ley 19.039 sobre propiedad industrial. Este consiste
fundamentalmente en un procedimiento que tiene lugar ante el Tribunal de Propiedad
Industrial, cuyo objetivo es conseguir una ampliacién del plazo de proteccion inicial de una
patente de invenciéon concedida, siempre que hubiese existido demora administrativa
injustificada, ya sea en el otorgamiento de una patente (cuando su tramitacion demorare mas
de 5 afios) o bien, en la concesion de un registro sanitario (en caso de tardar mas de un afo
desde su presentacion ante la autoridad regulatoria). Dicha solicitud debera presentarse, en
ambos casos, dentro de los seis meses siguientes a la concesion de la patente o del registro

sanitario, segun sea el caso.

Aqui se aprecia una primera particularidad del sistema, puesto que contempla una
hipétesis que hasta hace algunos afnos solo se encontraba prevista en la normativa
norteamericana, y que sirvié de base a su modificacion en el afio 2007 producto del TLC con
ese pais: La solicitud de extension frente a una patente de invenciéon que se hubiere
demorado mas de 5 afios en su tramitacion ante la oficina de patentes respectiva”. En
efecto, tal supuesto podria ser visto como un intento por rigidizar la protecciéon por medio de
patentes, teniendo a la vista que si bien Chile apunta a convertirse en un polo tecnolégico a

nivel latinoamericano en el mediano plazo, a la fecha no es generador de innovacion.

% A diferencia de la experiencia comparada que solo contempla una compensacién frente a demoras en el
otorgamiento de una autorizacion de comercializacién de un producto sujeto a patente, por parte de la autoridad
regulatoria respectiva.
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Frente a estos antecedentes, pueden plantearse las siguientes interrogantes:

» c¢Por qué es relevante dar cuenta del sincretismo de estos factores? Precisamente,
debido a que la aplicacién de la hipotesis descrita en el parrafo precedente, ha generado
un problema interpretativo de orden practico que repercute directamente en sede de
competencia, y que podriamos resumir de la siguiente forma: como consecuencia de la
aplicacion conjunta de dos instituciones que no nacieron juntas ni permanecieron
vigentes en un mismo momento -el sistema de patentes anterior a la ley N° 19.996, por
una parte, y el mecanismo de proteccion suplementaria del afio 2007, por la otra-, se
han generado extensiones indebidas de los plazos efectivos de vigencia de ciertos
derechos de patente, incluso mas alla de los términos maximos previstos por la

normativa sectorial.

» ¢De qué forma se materializa el conflicto arriba indicado? A partir de la existencia de
solicitudes de protecciéon suplementaria respecto de patentes tramitadas conforme al
sistema anterior a la ley N° 19.996 —que tienen a todo evento garantizados los 15 afios
de proteccién efectiva, a contar de la fecha de concesién de la patente— que estan
siendo aceptadas por el TDPI, debido a un supuesto problema de técnica legislativa
presente en el articulo 53 bis 1 de la ley del ramo vigente (incorporado por la ley N°

20.160)*, segtin se indicara mas adelante.

En orden a ejemplificar lo anterior, a continuacion se presenta un esquema hipotético
donde se aplicaria este sistema de proteccion suplementaria respecto de una patente tramitada

conforme al sistema anterior a la ley N° 19.996, denotando el efecto que genera en la practica:

36 Art. 53 bis 1: “Dentro de los seis meses de otorgada una patente, el titular tendrd derecho a requerir un término de Proteccion
Suplementaria, siempre que bubiese existido demora administrativa injustificada en el otorgamiento de la patente y el plazo en el
otorgamiento hubiese sido superior a cinco anos, contado desde la fecha de presentacion de la solicitud o de tres asios contados desde el
requerimiento de examen, cualquiera de ellos que sea posterior. La proteccion suplementaria se extenderd solo por el periodo acreditado
como demora administrativa injustificada”.
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ENTRADA EN
VIGENCIALEY
20.160

B FIN - S
SOLICITUD REGISTRO PROTECCION EXPIRACION

PATENTE PATENTE INICIAL PATENTE

01/01,/2004 01/01/2013 01,/01/2028 01,/01/2031

Proceso admin: 9 afios

L )\ )
| !

Proteccion inicial: 15 afos Compensacion: 3 afios

Y

Proteccion efectiva: 18 afios (¢de 15 efectivos?)

Fuente: Elaboracién propia.

El ejemplo transcrito supone que una solicitud de patente fue solicitada con
anterioridad a la entrada en vigencia de la ley 19.996, razén por la cual goza de 15 afios de
proteccion efectiva, contados desde la fecha de concesion de la misma®. Entonces, asumiendo
que una vez otorgado el registro de su patente (cuya tramitacién demoré mas de 5 afos),
dentro de los 6 primeros meses solicitd protecciéon suplementaria, frente a lo cual el TDPI
posteriormente concedié este término adicional de proteccién por un plazo hipotético de 3
afios. Como consecuencia de ello, el titular de la patente de invencién gozara de 18 afos de
proteccion efectiva, sobrepasando el limite temporal permitido por la normativa bajo la cual
dicha solicitud se tramitd, producto de la aplicaciéon de una norma posterior, como lo es la ley

20.160.

Ahora bien, cabe preguntarse, spor qué se genera este problemar La respuesta parece
sentarse en la presencia de tres antecedentes relevantes:

» La inexistencia de una norma transitoria especifica dentro de la ley 20.160, que sefialare
respecto de cuales solicitudes de patente iba a ser admisible la presentaciéon posterior de
una solicitud de proteccion suplementatia.

» El tipo de procedimiento al que se someten los requerimientos de proteccion

. 38 .- . . - . .
suplementaria™, facilita que dicho sistema sea utilizado de manera diversa a la prevista

37 En efecto, el articulo 2° transitorio de la ley N° 19.996 previ6 expresamente dicha situacion: “Sin perjuicio de lo
sefialado en el inciso primero del articulo anterior, las solicitndes de registro de marcas, patentes, modelos de utilidad y diserios
industriales presentadas con anterioridad a la entrada en vigencia de esta ley, continnardin su tramitacion de acuerdo con las normas
vigentes al momento de su presentacion”.

3 Reglamentado en el articulo 53 bis 4 de la ley 20.160.
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por la propia ley. En la especie, encontramos entre sus principales caracteristicas las
siguientes:
o Se trata de un procedimiento de tnica instancia.
o El tribunal competente que conoce de estos asuntos es el TDPI.
o La legitimacion activa para iniciarlo corresponde al titular de la patente.
o No contempla especificamente la intervencion de partes dentro del proceso.
o La materia sometida a la decision del TDPI se reduce a la determinacion de
la existencia de demoras injustificadas y su extension.
o El INAPI solo tiene facultades informativas y no decisorias dentro de este
procedimiento.

» La aplicacién irrestricta del articulo 53 bis 1 de la ley 19.039 que el TDPI ha efectuado
en esta clase de procedimientos, sin distinguir entre el sistema bajo el que fueron
tramitadas y concedidas cada una de las patentes de invenciéon cuya proteccion
suplementaria se solicita, seflalando expresamente que “..en lo que dice relacion con la
improcedencia de la proteccion suplementaria en el caso de patentes concedidas por 15 asios desde el
registro, versus aquellas que se otorgan por 20 anos desde la solicitud. .. la ley en parte alguna hace
esta distincion, por lo que cabe aplicar el aforismo juridico: donde la ley no distingue, no es licito al
intérprete dz'ytz'ﬂgm'r’ﬁ(), ademas de indicar “Que, conforme al articulo anterior, los requisitos para la
constitucion del derecho en cuestion [proteccion suplementartia), a juicio de estos sentenciadores son:
a) Que la solicitud sea presentada dentro de los 6 meses de otorgada una patente; b) que sea el titular
quien solicite la ampliacion; c) que hubiesen existido demoras injustificadas en el otorgamiento de una

patente y el plazo para su concesion hubiese sido superior a 5 aios...” ",

Tan claro pareceria lo anterior, que incluso se ha podido constatar la concesion de

. . 11 41 ..
protecciones suplementarias sobre patentes de revalida™, las cuales fueron suprimidas de
nuestra legislacion en el anio 2005, por cuanto su espiritu contravenia completamente el sistema

general de patentamiento basado en los requisitos de novedad absoluta, nivel inventivo y

3 Sentencia Rol TDPI N° 170-2013, considerando 4°, de fecha 11 de marzo de 2014.
40 Sentencia Rol TDPI N° 1811-2013, considerando 8°, de fecha 15 de septiembre de 2014.

4 Contemplada en el art. 39 inciso 2° de la antigua ley 19.039, se referia a la posibilidad de otorgar proteccion a
patentes previamente concedidas en el extranjero por el plazo de proteccién restante de la patente foranea, sin
exceder del maximo de 15 afios efectivos previsto. Al respecto, se estimaba que tales privilegios constitufan una
“excepcion” al sistema de patentes, al no exigirse el requisito de novedad para poder llegar a ser un registro de PI.
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aplicacion industrial. Preliminarmente, se estimé que existirian alrededor de 20 solicitudes de

s s - 42
proteccion suplementaria sobre esta clase de patentes™.

Con todo, cabe prevenir que frente a esta situaciéon el INAPI ha sido enfatico en
advertir esta problematica al TDPI, dando cuenta que la proteccion suplementaria —
conceptualmente- debiese proceder exclusivamente respecto de las patentes que se conceden
por el plazo de 20 afios contado desde la fecha de presentacion de la solicitud, y no respecto de
aquellas que se conceden por el plazo de 15 afios contado desde la fecha de concesion, por
cuanto en este ultimo caso, el tiempo que demore la tramitacién de la solicitud no afectarfa el
plazo de vigencia de la patente. En definitiva, indica que en este ultimo caso, la peticiéon de
proteccion suplementaria carece de causa juridica que la sustente y podria afectarse la salud
publica, tratandose de medicamentos. Sin embargo, esta preocupaciéon no ha tenido un reflejo

claro en el comportamiento de los actores involucrados.

Asi, al no existir un perjuicio claro producto del retardo en la tramitaciéon de una
solicitud de patente que a todo evento contara con 15 afos de proteccién efectiva, no se
entiende cudl ha de ser un fundamento plausible para extender la exclusividad sobre esta clase

de privilegios en base al sistema de proteccion suplementaria.

Sin perjuicio de lo anterior, para ver como impacta la utilizaciéon de este sistema en el
contexto nacional, en el capitulo siguiente analizaremos el numero patentes tramitadas y
concedidas de conformidad con la normativa anterior a la ley N°19.996 que se han acogido al
mecanismo de protecciéon suplementaria y luego de ello, haremos un breve esbozo de aquellos

casos que esta Fiscalfa consider6 especialmente preocupantes.

3. Extension injustificada del periodo de protecciéon de patentes: Problematica que

suscita la aplicacion irrestricta del articulo 53 bis 1 de 1a ley de propiedad industrial.

3.1. Proteccion suplementaria y patentes tramitadas de conformidad con la normativa anterior a la ley

N°19.996.

4 De acuerdo a informacién provista por el Instituto Nacional de Propiedad Industrial (“INAPI”), al mes de
noviembre de 2014.
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De acuerdo a la informacion recabada y proporcionada por el INAPI a julio de 2015,
se le habfan solicitado 263 requerimientos de informes de protecciéon suplementaria en razén

de los procedimientos iniciados ante el TDPIL

Al respecto, cabe sefalar que si bien estas solicitudes estan referidas a patentes de
invenciéon que abarcan distintas industrias, un gran porcentaje de ellas se concentra en el sector

farmacéutico, razén por la cual se enfocara el analisis en dicho mercado.

Como marco general, las solicitudes de proteccion suplementaria, actualmente en
tramite, hacen referencia a patentes ya concedidas que fueron solicitadas entre los afios 1992 y
2010. Sin embargo, nos centraremos solamente en aquellas cuya fecha de solicitud fuera
anterior al 11 de marzo del afio 2005%, dado que el presente estudio ha puesto su atencién en
aquellas solicitudes de proteccion suplementaria respecto de patentes tramitadas y concedidas

de conformidad con la normativa anterior a la ley N° 19.996.

De acuerdo con esta variable, la muestra comprenderia 181 solicitudes de proteccion
suplementaria, lo cual nos da una primera aproximacion al problema: mas del 65% de estos
procedimientos iniciados conforme al art 53 bis N° 1 y 2 de la ley 20.160, correspondetian a
patentes de invencidon que tienen 15 aflos de proteccién efectiva garantizada, o bien, se

tratarfan de patentes de revalida®,

Producto de lo sefalado, a continuacién se identificaran aquellos casos que, a juicio de
esta Fiscalfa, podrian poner en riesgo la competencia dentro de los mercados en que inciden,

conforme a la invencion reivindicada de estas patentes.

3.2. Casos identificados, situaciones especiales y descripcion de los mercados asociados.

Como fue descrito, existe un gran nimero de solicitudes potencialmente riesgosas para
la competencia. Esto, ya que como se ha argumentado, la concesién de una ampliaciéon de
plazo por proteccion suplementaria, solo sigue los criterios de eficiencia y equidad que busca la

ley, en la medida que se refiera a patentes concedidas con posterioridad a la entrada en vigencia

4 Fecha de entrada en vigencia de la ley N° 19.996, que modificé el computo del plazo de proteccion de los
derechos de patente, a 20 afios contados desde la fecha de presentacion de una solicitud, conforme ya se indico
anteriormente.

4 Conviene seflalar que el estado de las 181 solicitudes de proteccion suplementaria es diverso, dividiéndose en:
(i) concedidas, (ii) en tramite, (iif) inadmisibles, (iv) desistidas, y (v) rechazadas.
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de la ley 20.160 del afio 2007, o, al menos, que estén sujetas a un plazo de vigencia computado

desde la fecha de presentacion de la solicitud que la originé.

Sin embargo, segin se ha expuesto latamente, aquellas solicitudes otorgadas bajo el
sistema anterior a la ley N° 19.996, extienden su exclusividad mas alla de la determinacién del
plazo socialmente eficiente, generando una barrera artificial a la entrada de nuevos
competidores. Lo anterior, por cuanto aquel perfodo extendido durante el cual un laboratorio
innovador podra cobrar precios bastante mas altos que aquellos que podrian ofrecerse en un

contexto competitivo, sin lugar a dudas generara un efecto nocivo sobre el consumidor final.

En definitiva, el otorgamiento de protecciones suplementarias a patentes tramitadas y
concedidas bajo el régimen indicado precedentemente, no logra un equilibrio necesario entre
los incentivos a innovar y la falta de competencia, y es contrario al sentido y alcance de la
proteccion suplementaria. Esto se ve exacerbado al considerar que, en un contexto dinamico y
cumulativo de innovacién, patentes mas prolongadas no generan necesariamente mayores

. . . . ., . . . 45
incentivos a innovar, dada la restriccién que imponen a innovaciones futuras .

Para cuantificar de alguna forma el efecto nocivo de esta practica, la Fiscalia recabd
informacién sobre la totalidad de procedimientos de proteccion suplementaria en los que se ha
requerido informe a INAPIL. En primer lugar, fue necesario establecer la relacion entre la
patente y el producto que ésta protege. Si bien esto puede parecer trivial, la identificacion no
resulta simple y requiere de un conocimiento técnico previo, ya que en general la patente
solicitada describe compuestos, procedimientos, formulaciones y otros elementos mas que el

producto en sf mismo.

Dicho lo anterior, esta Fiscalia logré relacionar la patente en cuestion con un producto
en particular en 34 casos, todos referentes a medicamentos. En la especie, para comprobar si la
identificacion se habia realizado correctamente, se observoé si el principio activo en cuestion
tenfa o no alternativas en otros laboratorios. Asimismo, solo se incluyeron dentro del estudio
solicitudes de proteccion suplementaria que hubiesen sido concedidas o que, al momento del
analisis, estuviesen en tramite. Tomando esto en cuenta, la muestra inicial se redujo a 12

medicamentos, comercializados por 9 laboratorios.

4 GALLINI, Nancy “The Economics of Patents: Lessons from Recent U.S Patent Reform”. Journal of Economic
Perspectives, 16(2), 2002.
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Si bien la muestra es pequefa en relacién al numero de solicitudes de proteccion
suplementaria existentes, involucra un mercado importante en cuanto a montos anuales,
cercano a los 11.000 millones de pesos, segin calculos realizados por esta Fiscalia. Ademas, la
cifra presentada constituye una cota inferior del potencial efecto anticompetitivo que podtian
tener las protecciones suplementarias otorgadas a patentes con 15 afios de proteccion efectiva
garantizada, ya que existen muchos casos donde no fue posible identificar el producto detras

de una patente en particular.

Como se mencioné con anterioridad, la extension de este tipo de patentes carecerfa de
sentido econémico y, dado los montos involucrados, generaria una pérdida social significativa,
sobre todo si se define cada principio activo como un mercado relevante en si mismo, lo que

serfa consistente con la jurisprudencia del H. Tribunal de Defensa de la Libre Competencia®.

Ademas, para este grupo de medicamentos, el tiempo promedio de tramitacién de las
patentes fue de 11 afos, siendo el minimo de 6 y el maximo de 14. Lo anterior se tradujo en
que la proteccion suplementaria extendio las patentes de estos medicamentos en un promedio
de 31 meses, segin se puede observar en la siguiente tabla. Asimismo, en ella es posible notar
que la vigencia de estas patentes, desde su fecha de solicitud, es en promedio de 25,5 afios,
extendiéndose hasta por 33 afos en algunos casos, lo que contrasta con el maximo de 20 afos
de proteccién desde la fecha de presentacion de la solicitud respectiva, previstos en el nuevo

régimen impuesto por la ley N° 19.996.

46 Sentencia N° 51 TDLC, “AFFI contra Novasalud.com y otros”, de fecha 26 de Abril de 2007, considerando 14;
Sentencia N° 125 TDLC, “Recaleine contra Roche”, de fecha 12 de octubre de 2012, considerando 10, entre otras.
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Tabla N°1
Muestra de Medicamentos Analizados, segun Principio Activo,
Tiempo de Tramitacion de las Patentes y Extension Suplementaria.

" Medicament Principio Fecha Fecha Fecha Plazo” Fecha. Vigencia Vigencia desde
Solicitantes Vigencia Proteccion Vigencia . .
o Activo Solicitud Concesion \ . v Efectiva Solicitud
Original Suplementaria Definitiva
Ai Me Dias Ano Mes Dias Aio Mes Dias
0s ses S es S es
Astellas -
pharma Tarceva Erlotinib 10-11-2000  20-12-2012  20-12-2027 1 1 24 13-02-2029 16 1 24 28 3 3
Astrazeneca Iressa Gefitinib 19-02-2003 11-04-2014  11-04-2029 1 21 26 06-02-2032 17 9 26 28 11 18
Baver Xarelto Rivaroxaban 26-11-2004  11-04-2014  11-04-2029 1 8 0 11-12-2030 16 8 0 26 0 15
v Nexavar Sorafenib 13-01-2000  19-04-2013  19-04-2028 4 9 8 27-01-2033 19 9 8 33 0 14
. L Tiotropio . . . .
Boehringer Spiriva Bromuro Solicitud de proteccion suplementaria pendiente
Bristol-Myers Ixempra Ixabepilona 04-07-2001  20-07-2010  20-07-2025 2 9 11 01-05-2028 ; 9 11 26 9 27
Merck Remicade Infliximab 16-04-2002 07-02-2011 07-02-2026 1 7 65 11-11-2027 é 9 4 25 6 26
Travatan Travoprost 17-12-1999  26-02-2013  26-02-2028 2 19 12 08-10-2031 Eli 7 12 31 9 21
Novartis A;:ﬁ/ Brinzolamida ~ 07-05-1999  09-11-2010  03-01-2012 3 6 110 12-10-2015 4 11 3 16 5 5
Sandostatin Octeotrida 31-07-2001 11-09-2013 11-09-2028 3 2 0 11-11-2031 é 2 0 30 3 11
Pfizer Zyvox Linezolid 31-08-2000 27-05-2011 30-06-2015 3 8 2 04-03-2019 7 9 5 18 6 1
Insulina
Sanofi Lantus/Apidra Glargina/ 04-08-2003  06-08-2009  18-06-2018 1 1 14 01-08-2019 9 11 26 15 11 28
Glulisina

Fuente: Elaboracién propia en base a informacién proporcionada por el INAPL.

gran numero de ellos se utiliza para el tratamiento de enfermedades crénicas y son elaborados

Por otra parte, una caracteristica de los medicamentos identificados reside en que un

- . , , 47
utilizando procesos complejos, lo que eleva ain mas su costo™'.

47 Alguno de estos medicamentos forman parte de los denominados fairmacos “biolégicos”, cuya generacion se

elabora, extrae o semi-sintetiza a partir de fuentes biolégicas.
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Tabla N° 2
Muestra de Medicamentos Analizados, segun Principio Activo,
Uso y Precio Publico al Afio 2015.

Solicitantes Medicamento Principio Activo Uso Precio Publico*
Astellas Pharma Tarceva Erlotinib Cancer 1.604.130
Astrazeneca Iressa Gefitinib Cancer 1.234.896
ey Xarelto Rivaroxaban Anticoagulante 23.531
Nexavar Sorafenib Cancer 2.880.478
Boehringer Spiriva Tiotropio Bromuro Enfermedad 34.200
Pulmonar
Bristol-Myers Ixempra Ixabepilona Cancer 261.219
Merck Remicade Infliximab Artritis, Crohn 449.009
Travatan Travoprost Glaucoma 17.047
Novartis Azarga/Azopt Brinzolamida Glaucoma 15.961/14.056
Sandostatin Octeotrida Acromegalia 751.989
Pfizer Zyvox Linezolid Antibidtico 411.417
Sanofi Lantus/Apidra Insulina .GI.argma/ Diabetes 43.842
Glulisina

Fuente: Elaboracién propia.

Como se puede observar, existen casos donde el precio de algunos farmacos se acerca a
los 3 millones de pesos. En estas situaciones, el efecto que la entrada de nuevos competidores
generaria en los precios, podria significar un ahorro considerable en la poblacion que padece

este tipo de enfermedades o afecciones.

Es necesario ademas poner énfasis en el hecho que el analisis realizado con ocasion de
este Estudio, constituye solo una pequefia muestra de todas las solicitudes de proteccion
suplementaria existentes. Asf, debe interpretarse como una sub-estimaciéon de los posibles
efectos de esta practica. En efecto, como se menciond, si se consideran 15 afios de proteccion
efectiva por derecho de patentes y se suman los términos de proteccion suplementaria que
eventualmente podran adicionarse a dicho plazo, es altamente probable que gran parte de las
solicitudes analizadas se encuentren plenamente vigentes, lo que implica posibles efectos en los

181 casos vigentes y no solo en los 12 que esta Fiscalfa pudo identificar.

Mas aun, de acuerdo a estimaciones proporcionadas por el INAPIL a noviembre de
2015 existfan 475 solicitudes de patente en tramite bajo el régimen anterior a la ley N° 19.996,
las que de ser aceptadas a registro, podrian eventualmente solicitar un régimen de proteccion
suplementaria, dado que tienen mas de 5 afios de tramitacién. Esto implica que todavia nos
encontramos frente a un amplio universo de potenciales solicitudes que, de otorgarse, tendrian

los efectos analizados anteriormente™.

4 De acuerdo a los datos proporcionados por INAPIL, cerca del 40% de las solicitudes por proteccion
suplementaria son otorgadas.
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Tomando estos elementos en consideracion, el costo social de la practica descrita en
este informe es important{simo. Mas aun, este podria no ser compensado de forma alguna por
mayores incentivos a innovar producto de la extension de la patente, dentro del contexto
dinamico y cumulativo en el que la innovacién se produce. Lo anterior, ademas de la barrera
artificial a la entrada de competidores genéricos a cada uno de los mercados en que dichas

patentes de invencion se desenvuelven.

4. Recomendaciones.

Habiendo expuesto el problema que ha generado el otorgamiento de protecciones
suplementarias sobre ciertas patentes de invencion, tramitadas y concedidas de acuerdo al
sistema anterior a la ley N° 19.996, la solucién podria pasatr por una ley que interprete el
sentido y alcance de los articulos 53 bis 1y 53 bis 2 de la Ley N° 20.160, en orden a establecer
que esta proteccion es solamente aplicable para patentes sometidas al régimen legal en vigor
después de la entrada en vigencia de la Ley N° 19.996 de 2005, es decir, sujetas a un periodo de

proteccion de 20 afios contado desde la fecha de presentacion de la solicitud respectiva.

Tal solucién es consistente con los limites que la ley establece respecto de las leyes
interpretativas, en relacién a la naturaleza juridica de las resoluciones del TDPI que conceden
protecciones suplementarias. Lo anterior, puesto que estas ultimas se dan en el marco de
asuntos judiciales no contenciosos”, caracterizados por ser actos de naturaleza administrativa,
cuyo conocimiento y resoluciéon es entregado por mandato expreso de la ley al referido

tribunal.

En efecto, de acuerdo al art. 53 bis 4 de la ley de propiedad industrial, se encomienda la
intervencién del TDPI para que resuelva en unica instancia sobre la existencia de demoras
administrativas injustificadas y la extension de éstas, sin que se promueva contienda alguna
entre partes. Esta circunstancia cobra especial relevancia al momento de sefialar que tales
decisiones no limitan la potestad soberana del legislador para interpretar auténticamente los
articulos 53 bis 1 y 53 bis 2 de dicha norma, por cuanto tales decisiones no producen efecto de

cosa juzgada.

4 De acuerdo al articulo 817 del Cédigo de Procedimiento Civil son asuntos judiciales no contenciosos “aguellos
que segiin la ley requieren de la intervencion del juez y en que no se promueve contienda alguna entre partes”.
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Asimismo, la interpretaciéon auténtica de los articulos 53 bis 1 y 53 bis 2 de la Ley de
Propiedad Industrial en los términos referidos, significarfa dejar de manifiesto que las
protecciones suplementarias otorgadas respecto de patentes de invencioén tramitadas y
concedidas al amparo del régimen anterior a la entrada en vigencia de la Ley N°19.996, lo

habrian sido con infraccién de la ley, razén que justificaria su invalidacion.

Teniendo a la vista lo anterior, debe ponerse de relieve que los asuntos judiciales no
contenciosos, por definiciéon, dejan a salvo los derechos de terceros que puedan verse
afectados en sus intereses frente a esta clase de actos. Tal circunstancia se traduce en la
posibilidad de impugnar estas decisiones a través de dos mecanismos: la oposicion a la solicitud
respectiva y el juicio contradictorio posterior. En consecuencia, igual légica debiese ser

aplicable respecto de las solicitudes de proteccion suplementaria.

No obstante, dado que la legislacién nacional no contempla de manera expresa ninguna
de estas posibilidades como forma de cautelar derechos de terceros, para satisfacer tal
necesidad de protecciéon corresponde analizar posibles vias de accidén que resguarden la
congruencia del ordenamiento de propiedad industrial, el derecho de la competencia y los

principios generales de nuestra legislaciéon. Algunas de las posibles opciones a considerar son:

» Interpretar extensivamente el régimen de nulidad de patentes de invencién, aplicindolo
también al sistema de proteccién suplementaria, a partir de la causal del articulo 50 letra
c) de la ley del ramo™, siempre que la accién sea intentada por quien tenga interés en

ello y no se encuentre prescrita.

Esta opcién no parece viable, pues la accion de nulidad de patentes contemplada en la
Ley N°19.039 ataca la validez del objeto de la patente, de manera sustantiva, sin que
resulte posible extenderla artificialmente a la invalidez de la extensiéon de uno de sus
efectos, a saber, el plazo de vigencia de la patente. Es decir, la accién de nulidad hoy
contemplada en la ley, se dirige a invalidar una patente que fue concedida en
contravencion a las normas de patentabilidad aplicables y, por lo mismo, no resulta
extensible a una patente que, validamente concedida, fue objeto de una extensiéon —

ilegitimamente obtenida— en su plazo de vigencia efectiva.

50 Art. 50 letra c): Procederd la declaracién de nulidad de una patente de invenciéon por alguna de las causales
siguientes: ¢) Cuando el registro se ha concedido contraviniendo las normas sobre patentabilidad y sus requisitos,
de acuerdo con lo dispuesto en esta ley.
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Corresponde destacar que el texto del TLC entre Chile y Estados Unidos, dispone la
posibilidad de revocar o anular una patente exclusivamente cuando existan razones que
pudieran haber justificado el rechazo al otorgamiento de la misma, a saber, fraude en el
otorgamiento de la patente o bien, omisién de alguno de los requisitos basicos de
patentabilidad de una invenciéon. En atencién a ello, no serfa posible disponer la
aplicabilidad de la accién de nulidad de patente en caso de haberse obtenido una

proteccion suplementaria con infraccion de ley.

» Otra opcién posible setfa trabajatr en una modificacién legal que, de manera expresa,
permita intervenir a terceros interesados en esta clase de procedimientos,
disponiéndose de una acciéon de impugnacioén y/o nulidad en un juicio contradictorio

g y

postetior.

En tal caso, corresponderia determinar la naturaleza de la accién de invalidacion que se
contemplarfa, considerando las diversas posibilidades previstas por el ordenamiento
juridico y determinando cual de ellas ofrece las mayores ventajas en materia de
efectividad y congruencia. Asi, corresponderia definir si se seguirfa la logica de la
nulidad civil y, en tal caso, si se tratarfa de un caso de nulidad absoluta o relativa; o
bien, si procede tratar dicha accién bajo los criterios de la nulidad procesal; o hacer
extensivas, considerando la naturaleza del derecho al que corresponde la situacion en

comento, las reglas aplicables a la nulidad de derecho publico™.

De este modo, la presente recomendacion prevé que las protecciones suplementarias
recaidas sobre patentes de invencién tramitadas y concedidas de acuerdo al régimen anterior a
la ley N°19.996 de 2005, ademas de no poder ser otorgadas -tratindose de solicitudes en
tramite-, sean impugnables mediante la interposicién de una accién de nulidad, quedando
pendiente la determinaciéon de la naturaleza de la acciéon de invalidaciéon a incorporar para

resolver el asunto.

51 Cabe tener presente que un proyecto de ley actualmente en el Senado de la Republica, que sustituye
completamente la ley N° 19.039 sobre Propiedad Industrial, Boletin N°® 8.907-03, establece precisamente que la
proteccion suplementaria serfa otorgada por el INAPI y que la decisién podria ser recurrida ante el TPL
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