ORGANIZACION MUNDIAL
DE LA PROPIEDAD
INTELECTUAL

SCP/29/3
ORIGINAL: INGLES
FECHA: 26 DE NOVIEMBRE DE 2018

Comité Permanente sobre el Derecho de Patentes

Vigesimonovena sesion
Ginebra, 3 a 6 de diciembre de 2018

DOCUMENTO DE REFERENCIA SOBRE LA EXCEPCION CON FINES DE
INVESTIGACION

preparado por la Secretaria

INTRODUCCION

1. En su vigesimoctava sesion, celebrada en Ginebra del 9 al 12 de julio de 2018, el Comité
Permanente sobre el Derecho de Patentes (SCP) acordd que la Secretaria seguiria elaborando
un proyecto de documento de referencia sobre las excepciones y limitaciones, de conformidad
con el acuerdo alcanzado en la vigesimosexta sesion del SCP. En particular, se acordé que,
entre otras cosas, la Secretaria prepararia y presentaria a la vigesimonovena sesion del SCP
un proyecto de documento de referencia sobre la excepcion con fines de investigacion.
Ademas, se acordd que la Secretaria invitaria a los Estados miembros a enviar comentarios
adicionales para la preparacion del proyecto de documento de referencia (véase el documento
SCP/28/11, parrafo 21, primer punto del apartado titulado “Excepciones y limitaciones a los
derechos conferidos por las patentes”).

2. A raiz de la decisién mencionada mas arriba, y mediante su Nota C. 8787, de fecha 31 de
julio de 2018, la Secretaria invité a los Estados miembros y las oficinas regionales de patentes
a enviar a la Oficina Internacional comentarios adicionales para la preparacion del proyecto de
documento de referencia sobre la excepcién con fines de investigacion.

3. En consecuencia, el Anexo | del presente documento contiene dicho proyecto de
documento de referencia que se somete a examen del Comité en su vigesimonovena sesion,
que se celebrara en Ginebra del 3 al 6 de diciembre de 2018. Con arreglo al mandato

del Comité, en la preparacion del proyecto de documento de referencia, la Secretaria ha hecho
uso de la informacion presentada por los Estados miembros para la vigesimonovena sesion
del SCP, disponible en las paginas web del foro electrénico del SCP, en la direccion:
http://www.wipo.int/scp/en/meetings/session_29/comments_received.html, asi como de otra
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informacion recopilada por medio de las actividades del SCP, segun se indica en el
documento SCP/27/3.

4.  El documento de referencia contiene las secciones siguientes: i) panorama general de la
excepcién con fines de investigacion; ii) objetivos y metas de la excepcion con fines de
investigacion; iii) la excepcion con fines de investigacion y el marco juridico internacional; iv) la
excepcion con fines de investigacion en los instrumentos regionales; v) la aplicacion a nivel
nacional de la excepcion con fines de investigacion; vi) los problemas a los que se enfrentan
los Estados miembros en la aplicaciéon de la excepcion con fines de investigacion; y vii) los
resultados de la aplicaciéon de la excepcion con fines de investigacion. Ademas, contiene un
apéndice, en el que se recopilan distintas disposiciones juridicas nacionales sobre la excepcion
con fines de investigacion.

[Sigue el Anexo]
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1. Panorama general de la excepcidn con fines
de investigacién

1. En principio, las patentes confieren, durante un periodo limitado, derechos exclusivos
que permiten a su titular impedir que terceros fabriquen, utilicen, ofrezcan en venta, vendan
o importen una invencién patentada sin su consentimiento. Se considera que la concesion
de esos derechos es un incentivo para la inversién en actividades innovadoras y en la
produccion de conocimientos. Sin embargo, desde el punto de vista econdmico, eso causa
una pérdida de eficacia’. La capacidad de control del mercado que crean esos derechos
exclusivos puede dar lugar a ineficiencias, y el sistema de patentes prevé varios
mecanismos para corregirlas.

2. En particular, para conciliar los distintos intereses de las partes interesadas, en
cumplimiento de las obligaciones internacionales, se disponen diversas excepciones y
limitaciones a los derechos establecidos en los sistemas de patentes nacionales y
regionales?. Por lo general, se cree que cuando se otorgan derechos exclusivos plenos en
todas las circunstancias no se cumple el objetivo ultimo de fomentar la innovacion y
promover el bien comun. Por consiguiente, en las legislaciones de patentes nacionales se
fija cuidadosamente el alcance de los derechos exclusivos con el fin de equilibrar
debidamente los intereses legitimos de los titulares con los intereses legitimos de los
terceros, a los que se podra impedir que utilicen la invencion patentada durante un plazo
limitado.

3. De esas excepciones y limitaciones a los derechos, la denominada “excepcidon con
fines de investigacion” o “excepcion por uso con fines experimentales™ es una de las mas
habituales en los sistemas de patentes y estd consagrada en la propia legislacion o se
establece por la via de la jurisprudencia. Si bien el alcance exacto de las disposiciones no es
idéntico en las diversas legislaciones nacionales y regionales, por lo general, gracias a la
excepcion con fines de investigacion, los investigadores pueden examinar el efecto de la
invencion patentada que se enuncia en la patente y mejorar dicha invencion patentada sin
temor de infringir la patente. Sin dicha excepcion, podria ocurrir que fuesen demandados los
cientificos que hicieran uso de la invencién patentada en las labores de investigacion. Se
espera que dicha contribucion, que sienta condiciones que favorecen las actividades de
investigacion, facilite la difusién y el adelanto de los conocimientos técnicos e impulse la
labor inventiva, lo cual ayudaria a lograr los objetivos del sistema de patentes.

2. Objetivos y metas de la excepcion con fines
de investigacion

4, Los defensores de la excepcién con fines de investigacion sostienen que la excepcion
de uso con fines de investigacion y experimentacién es inherente al principio de reciprocidad
del sistema de patentes, pues no habria otra razén que pueda explicar el interés que

L En el Capitulo Il del “Informe sobre el sistema internacional de patentes” (SCP/12/3 Rev. 2) se examinan
los fundamentos econémicos del sistema de patentes.

2 La patentabilidad y la divulgacion suficiente son unos de los mecanismos que se establecen en la fase del
sistema previa a la concesion.
3 No existe un término Unico para denominar el presente concepto, pues a veces se usa la expresion

“exencion con fines de investigacion”, otras, “excepcién con fines de investigacion” y en otros casos figura
"excepcion por uso con fines experimentales”. En el presente articulo se usan indistintamente los tres
términos citados.
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concede el sistema de patentes a la puesta a la puesta a disposicion sin restricciones de la
divulgacion de la invencion.*5

5. Los titulares de patentes gozan de derechos exclusivos a impedir que terceros
exploten las invenciones patentadas pero, en contrapartida a esos derechos exclusivos,
tienen la obligacion de divulgar informacion relativa a la invencién. La divulgacion de
informacién constituye un elemento esencial del sistema de patentes. Es el fundamento que
equilibra los intereses del inventor y los intereses de la sociedad. Para cada patente el
solicitante debe dar a conocer los pormenores técnicos de la invencion, los cuales se ponen
a disposicion del publico por la via de publicar la solicitud de patente cuando se cumplan los
18 meses posteriores a la fecha de presentacion®.

0. Hay quienes sostienen que se debe permitir el uso no autorizado durante el plazo de
proteccion de la patente con el fin de comprobar la veracidad de la informacion que contiene
la patente divulgada y si eso basta para que se pueda hacer uso de tales datos con fines de
investigacion. A dicho respecto, el profesor Bently explica que la excepcion de “uso con fines
experimentales” es necesaria para mantener el funcionamiento del propio sistema de
patentes. Sus razones son las siguientes:

En la medida en que todos los sistemas modernos de patentes establecen la condicion
general de que el titular informe de la invencion al publico, de suerte que terceros
puedan realizar tal invencion, resulta lbgicamente necesario que pueda
experimentarse con la invencion a fin de comprobar si efectivamente funciona (y si se
ha divulgado suficiente informacion sobre la misma). Dado que las oficinas de patentes
no se ocupan de tal comprobacioén, debe conferirse tal libertad a los competidores,
pues son ellos los interesados en investigar y, en dltimo término, impugnar la validez
de la patente. Ademas, este derecho a investigar la invencion debe poder ejercerse
desde el momento en que se concede la patente. En ultimo término, no tendria sentido
exigir a los competidores que esperaran a que hubiera caducado la patente para poder
impugnarla.”

Recuadro 1. Objetivos de la excepcion en el Canada

“Cuando los inventores presentan la solicitud de patente, se comprometen a divulgar su
invencion. La excepcion por uso con fines experimentales permite que otros individuos

investiguen dicha invencion, haciendo uso de la divulgacion. Como tal, es parte del
equilibrio de derechos y obligaciones que se establece en el sistema de patentes.”®

7.  Adicho respecto, en las respuestas de algunos paises al cuestionario sobre
limitaciones y excepciones a los derechos que confieren las patentes (“el cuestionario”),
realizado en el seno del Comité Permanente sobre el Derecho de Patentes (SCP), de la
OMPI, también se expone que los terceros deberian contar con autorizacion para trabajar

# Rebecca S. Eisenberg: “Patents and the Progress of Science: Exclusive Rights and Experimental Use”.
Chicago Law Review (1989), Vol. 56, pag. 1.017. Véase asimismo J. C. Lai y otros: Intellectual Property
and Access to Im/material Goods, 2016, pag. 103.

2 En la mayoria de las legislaciones de patentes, la invencion debe describirse de forma suficientemente
clara y completa para poder ser realizada por una persona conocedora de la técnica, y en algunas
jurisdicciones debe indicarse el mejor modo de realizar la invencion.

g En la mayor parte de las jurisdicciones se aplica la norma de divulgacion al publico tras 18 meses. Sin
embargo, la extension de dicho plazo difiere en determinados paises.
7 Profesor L. Bently y otros: “Exclusiones de la patentabilidad y excepciones y limitaciones a los derechos

de los titulares de patentes”, SCP/15/3. Bently (pag. 57) precisa lo siguiente: “La justificacion de la
excepcion por uso experimental solo tendra validez, l6gicamente, para experimentar “la sustancia misma”
de la invencion. Aunque sera, no obstante, completamente compatible con experimentos que tengan, en
Ultima instancia, fines comerciales. Al fin y al cabo, lo que mueve al competidor es la competencia”. Esta
publicado en: http://www.wipo.int/edocs/mdocs/scples/scp 15/scp 15 3-annexi.pdf.

g En la respuesta del Canada al cuestionario.
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con la invencion, pues asi se podria comprender mejor la naturaleza y el efecto declarado
de la invencién patentada para, por ejemplo, adquirir conocimientos, facilitar la negociacion
de licencias e impugnar la validez de las patentes®.

8.  Ademas, la cuestion del “equilibrio” también sirve para explicar el fundamento de la
excepcion con fines de investigacion. Es decir, al objeto de servir al interés publico en su
totalidad, con esta excepcion se pretende sentar el debido equilibrio entre el interés de los
productores y el de los usuarios de los conocimientos técnicos y asi acrecentar las ventajas
para toda la sociedad. Como casi todas las invenciones (si no todas) se fundamentan en
investigaciones y conocimientos previos, se entiende que no permitir que otros
investigadores usen de modo alguno las invenciones patentadas en la totalidad de la
proteccién de la patente constituye una restriccion desproporcionada de la marcha de la
labor inventiva'®. En particular, se argumenta que no se deberia restringir el uso de la
invencion patentada con fines cientificos y de investigacion que estén encaminados a
producir nuevas invenciones. Si el objetivo social general es potenciar al maximo la
invencion, este es un ambito en el que la legislacion de patentes deberia limitarse; de otro
modo, las leyes sobre patentes acabaran por restringir precisamente los tipos de actividad
que intentan potenciar'!. En consecuencia, en muchos paises, uno de los objetivos de
politica publica en los que se fundamenta el establecimiento de la excepcidn relativa al uso
con fines experimentales o de investigacion es promover la investigacion cientifica y el
progreso tecnologico y favorecer la actividad inventiva2.

| Recuadro 2. Objetivos de politica de la excepcion en la Republica de Corea

“Para comprender mejor el contenido y el efecto de la invencion patentada, es preciso que
un tercero pueda explotar la invencion. Ademas, hay la posibilidad de crear una invencion
mas perfeccionada apoyandose en el uso de la invencion patentada. El uso de la invencion

patentada contribuye en gran medida al progreso de la técnica y, mientras que no se
ponga en venta el producto que se cree gracias al resultado del uso de la invencion, la

patente no sufriré un perjuicio directo.”"

9. A dicho respecto, algunas opiniones sefialan también que, por tratarse de una cuestion
de orden publico, la naturaleza acumulativa de los adelantos técnicos en la mayoria de
sectores obliga a preservar la capacidad de innovar y que un “régimen de patentes que
impida la marcha de labor innovadora sera contraproducente para su mismo propdsito”'4.
Igualmente, en la respuesta de China al cuestionario se explicaba que “las innovaciones
cientificas y tecnoldgicas siempre se llevan a cabo sobre la base del estado de la técnica” y,
por tanto, “si el uso de las patentes pertinentes con fines de investigacion cientifica y con

9 Véase, por ejemplo, las respuestas al cuestionario presentadas por la Repulblica de Corea y la Federacion
de Rusia. En determinados casos, el titular de la patente puede tener mejores oportunidades de ceder su
invencion patentada o de conceder una licencia sobre ella si los terceros pueden examinar el efecto de la
invencion patentada antes de dicha transaccion. Véase, por ejemplo, la respuesta al cuestionario de la
Federacion de Rusia.

10 J. C. Lai y otros: Propiedad Intellectual and Access to Im/material Goods, 2016, pag. 103.

1 Profesor L. Bently y otros: “Exclusiones de la patentabilidad y excepciones y limitaciones a los derechos
de los titulares de patentes”, SCP/15/3, pag. 56.

12 Por ejemplo, véase las respuestas al cuestionario sobre limitaciones y excepciones a los derechos que
confieren las patentes que fueron presentadas por Alemania, Argelia, Austria, Bhutén, Brasil, Espafa, Honduras,
Hungria, ltalia, Japon, los Paises Bajos, Polonia, Portugal, la Republica de Corea, Serbia, Suecia, Suiza, Uganda,
Ucrania, el Reino Unido y Zimbabwe. En su respuesta, Noruega precisé que “el derecho exclusivo conferido por
la patente esta pensado para proteger sélo el valor de la invencién en términos comerciales” y no "el uso de la
invencion en tanto que base de conocimiento para la investigacion y el desarrollo futuros”. La respuesta de
Alemania dice: “que la excepcion con fines de investigacion” [...] limita la proteccion de la patente y facilita la
realizacion de nuevos adelantos gracias a las invenciones patentadas.”

13 En la respuesta de la Republica de Corea al cuestionario.

14 Véase, por ejemplo, Correa, C: The International Dimension of the Research Exception’. Documento de la
AAAS y el SIPPI, enero de 2004, pag. 16.
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fines experimentales Gnicamente fuera posible con el consentimiento fundamentado previo
de los titulares de los derechos de patente, se podria obstaculizar el proceso de
investigacion y desarrollo y, por ende, no se traduciria en avances cientificos y tecnologicos,
y resultaria contrario a los fines de la legislacion de patentes”. En la respuesta del Brasil se
explica que el sistema de patentes aspira a estimular la investigacion y la innovacion
estableciendo un marco juridico mediante el cual se asegure que los beneficios de las
invenciones reviertan en el conjunto de la sociedad, y por ello, el objetivo de la excepcion
relativa a la investigacion es “limitar los derechos conferidos por la patente para permitir el
desarrollo de la investigacion cientifica o tecnoldgica estableciendo un justo equilibrio entre
los intereses de los titulares de derechos y los intereses de los terceros, y asi estimular el
progreso social’'®. Las respuestas de otros paises destacan en general la importancia de la
libertad de investigacion sin temor de infringir la patente’®.

10. Algunos paises, que incluyen la docencia en el alcance de la exencién con fines de
investigacion, apuntan que la excepcién también fomenta la ensefianza y realza la labor
docente™.

Recuadro 3. Objetivos de politica de la excepcion en Costa Rica

“Quizas, el principal desafio consiste precisamente en llevar a la practica esta excepcion
académica, de tal manera que el documento de patente se utilice como un instrumento util
en el proceso de ensefianza y aprendizaje, asi como fuente de inspiracion y creatividad

para la generacion de nuevo conocimiento. Esto a su vez, supone un esfuerzo de
culturizacion en los sectores docente y estudiantil, de tal manera que la patente se
convierta en un recurso mas en las aulas y los laboratorios."®

3. La excepcion con fines de investigacion y el
marco juridico internacional

11. En ningun tratado internacional se recoge expresamente la excepcion con fines de
investigacion. Sin embargo, en el articulo 30 del Acuerdo sobre los ADPIC se sienta un
principio general en lo que concierne a las excepciones y limitaciones a los derechos que
pueden establecer los Miembros de la OMC. Puesto que el articulo 30 es una disposicion de
naturaleza discrecional (“podran”), los Miembros pueden establecer esas excepciones y
limitaciones, pero no estan obligados a hacerlo. La disposicion dice asi:

“Excepciones de los derechos conferidos

Los Miembros podran prever excepciones limitadas de los derechos exclusivos
conferidos por una patente, a condicion de que tales excepciones no atenten de
manera injustificable contra la explotaciéon normal de la patente ni causen un perjuicio
injustificado a los legitimos intereses del titular de la patente, teniendo en cuenta los
intereses legitimos de terceros.”

12.  El Organo de Solucién de Diferencias de la OMC en el asunto Canadé — Proteccién
mediante patente de los productos farmacéuticos' se refiere a la excepcion con fines de

15 Véase asimismo las respuestas del Canada, los Estados Unidos de América la Federacion de Rusia,
Kirguistan, y Sri Lanka al cuestionario sobre limitaciones y excepciones a los derechos que confieren las
patentes, las cuales estan publicadas en: http://www.wipo.int/scp/es/exceptions.

16 Véase, por ejemplo, las respuestas al cuestionario de Austria, la Federacién de Rusia y Suiza.

17 Véase, por ejemplo, las respuestas al cuestionario de Indonesia y Honduras.

8 Juan Carlos Carvajal M., Instituto Tecnolégico de Costa Rica (ITCR), citada en la respuesta de Costa Rica.
18 Documento de la OMC WT/DS114/R. Se puede consultar una sintesis del asunto en el documento

SCP/13/3, pags. 23 y 24.
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investigacion en relacion con su resolucion relativa al articulo 30 del Acuerdo sobre los
ADPIC. El Grupo Especial expuso lo que sigue:

“Podemos mencionar, como ejemplo, una de las excepciones del tipo de las
establecidas en el articulo 30 que han sido adoptadas mas corrientemente en las
legislaciones nacionales en materia de patentes: la excepcion con arreglo a la cual la
utilizacién del producto patentado para realizar experimentos cientificos, durante el
plazo de vigencia de la patente y sin consentimiento, no constituye infraccién.
Frecuentemente se afirma que esa excepcion se basa en la idea de que una de las
principales finalidades de la politica publica en la que se basa la legislacién en materia
de patentes es facilitar la difusion y el progreso de los conocimientos técnicos, y que si
se autoriza al titular de la patente a impedir que se utilice experimentalmente ésta
durante el plazo de vigencia de la patente se frustraria parte de la finalidad de la
prescripcion de que se revele al publico la naturaleza de la invencién. Por el contrario,
el argumento concluye afirmando que, con arreglo a la politica en que se basan las
legislaciones en materia de patentes, tanto la sociedad como los cientificos tienen un
'legitimo interés' en que se revelen las patentes para contribuir al progreso de la
ciencia y de la técnica. El Grupo Especial, aunque no formula ninguna conclusion
sobre si son correctas tales excepciones nacionales desde el punto de vista del
articulo 30 del Acuerdo sobre los ADPIC, si adopta el significado general de la
expresion 'legitimos intereses' contenida en los analisis juridicos de este tipo”?.

13.  Aunque el Grupo Especial no extrajo una conclusion clara en lo que respecta a la
congruencia de la excepcion con fines de investigacion con el articulo 30 del Acuerdo sobre
los ADPIC, segin numerosas opiniones, el Grupo Especial deduce que se podria entender
que dicha excepcion es una “excepcion limitada” con arreglo al sentido de dicha
disposicion?",

14. Enrelacion con la presente cuestion, segun las actas de la negociacion del Acuerdo
sobre los ADPIC, en los primeros proyectos de la disposicién que se habria de convertir en
el articulo 30 se preveia incluir una relacion ilustrativa de excepciones, entre ellas una
excepcion “de uso con fines cientificos”. Al final, se dej6 de lado la idea de la relacion
ilustrativa de excepciones y, en su lugar, se acordd una redaccién mas general, que es la
que figura en el vigente articulo 30 del Acuerdo sobre los ADPIC, y en las actas de la
negociacion del Acuerdo sobre los ADPIC no consta explicacion alguna de los motivos de
dicha decision?,

4. La excepcion con fines de investigacidon en
los instrumentos regionales

15. En varios instrumentos regionales se reglamenta, entre otras cosas, la excepcion con
fines de investigacion. Son los siguientes: la Decision de la Comunidad Andina N.° 486, por
la que se establece el Régimen Comun de Propiedad Industrial (“Decision 486”); el Acuerdo
que revisa el Acuerdo de Bangui del 2 de marzo de 1977, relativo a la creacion de una
Organizacion Africana de la Propiedad Intelectual (1999) (“Acuerdo de Bangui’); el
Reglamento de Patentes del Consejo de Cooperacion para los Estados Arabes del Golfo

20 Documento de la OMC WT/DS114/R, parr. 7.69.

21 Por ejemplo, véase Profesor L. Bently y otros: "Exclusiones de la patentabilidad y excepciones y
limitaciones a los derechos de los titulares de patentes”, SCP/15/3, Anexo |, pag. 39). Esta publicado en:
http://www.wipo.int/edocs/mdocs/scp/es/scp 15/scp 15 3-annexi.pdf. Véase asimismo Correa, C.: The
International Dimension of the Research Exception. Documento de la AAAS y el SIPPI, enero de 2004, pag. 19.
s Documento de la OMC WT/DS114/R, parr. 7.70.
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(Consejo de Cooperacion del Golfo); el Reglamento de Patentes del Convenio sobre la
Patente Eurasiatica; y el Tratado de Libre Comercio de América del Norte?®.

16. La letra de las disposiciones correspondientes no es idéntica en los instrumentos
sefialados y no fue posible encontrar directrices ni jurisprudencia interpretativa en lo que
respecta a aquellas disposiciones que trazan el alcance posible de tales excepciones en los
correspondientes instrumentos regionales?.

Recuadro 1. INSTRUMENTOS REGIONALES

Decision N.° 486 de la Comunidad Articulo 53:

Andina®® “El titular de la patente no podra ejercer el derecho
a que se refiere el articulo anterior respecto de los
siguientes actos:

b) actos realizados exclusivamente con fines de
experimentacion, respecto al objeto de la
invencion patentada;

c) actos realizados exclusivamente con fines de
ensefianza o de investigacion cientifica o
académica;

Reglamento de Patentes del Consejo de Waliieil[elEND
Gdopetcial paia CER=UIECEERICUERE | os derechos que confiere la patente no
del Golfo comprenderan:

1)  Los actos que se cumplan especialmente
con fines de investigacion cientifica.”

Acuerdo de Bangui? Articulo 8.1.c):

“1) Los derechos derivados de la patente no se
extenderan a

c) los actos relativos a una invencion patentada,
efectuados con fines experimentales en el marco
de la investigacion cientifica y técnica;”

23 En lo que respecta a Europa, en el articulo 27 del Acuerdo sobre patentes comunitarias (89/695/CEE)
(celebrado el 15 de diciembre de 1989) se dispone una excepcion con fines de investigacion. Aunque el Acuerdo
no entré en vigor, algunos Estados contratantes han puesto su legislacién nacional en consonancia con el
Acuerdo. Cabe esperar que el Acuerdo sobre un tribunal unificado de patentes (TUP) refuerce la labor de
armonizacién, pues, entre otras cosas, se armonizara el Derecho sustantivo de patentes en lo que respecta al
alcance y las limitaciones de los derechos conferidos, asi como a los recursos en el supuesto de infraccion en el
ambito de las patentes europeas y de las patentes europeas con efecto unitario. En cuanto a la excepcion con
fines de investigacion, en el articulo 27 del Capitulo V del Acuerdo TUP se dispone: “Los derechos que confiere
la patente no se haran extensivos a los actos siguientes: ‘[...] b) los actos realizados con fines experimentales
que se refieran al objeto de la invencion patentada; [...]". Al dia 25 de noviembre de 2018, el TUP no habia
entrado en vigor.

24 Sin embargo, al menos en relacion con el Acuerdo de Bangui, en un informe sobre politicas de la

UNCTAD y el ICTSD se sostiene que, a falta de términos mas precisos, los que se emplean en dicho instrumento

juridico constituirian una causa de exoneracion de responsabilidad en el supuesto de infraccion de patente en

practicamente todas las actividades de investigacion de caracter cientifico y técnico. Informe sobre politicas N.° 7,

marzo de 2010, de la UNCTAD y el ICTSD: The Research and Experimentation Exceptions in Patent Law:

Jurisdictional Variations and the WIPO Development Agenda.

29 La Comunidad Andina est& constituida por Bolivia, Colombia, el Ecuador y el Peru. )

28 El Consejo de Cooperacion de los Estados Arabes del Golfo comprende el Estado de los Emiratos Arabes
Unidos, el Estado de Bahrein, el Reino de Arabia Saudita, la Sultania de Oman, el Estado de Qatary el
Estado de Kuwait.

z Acuerdo de revision del Acuerdo de Bangui, de 2 de marzo de 1977, por el que se establece una
Organizacion Africana de la Propiedad Intelectual (OAPI) 1999. Los Estados miembros de la OAPI son:
Benin, Burkina Faso, el Camer(n, la Republica Centroafricana, el Chad, el Congo, Céte d'lvoire, Guinea
Ecuatorial, el Gabon, Guinea-Bissau, Mali, Mauritania, el Niger, el Senegal, Togo y las Comoras.
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' Reglamento de Patentes del Convenio Rule 19

 sobre la Patente Eurasiatica®® “Los siguientes supuestos de uso de la invencién
patentada constituiran infraccion de la patente
eurasiatica:

[...]

- uso con fines experimentales y de investigacion
cientifica;”

5. La aplicacion a nivel nacional de la
excepcion con fines de investigacion

5.1 El marco juridico que reglamenta la excepcion con fines
de investigacion

17.  Suman, en total, 113 paises los que reglamentan la excepcidon con fines de
investigacion en el respectivo marco juridico. En la mayoria de dichos paises hay una
disposicion legislativa dedicada expresamente a la presente excepcién en la
correspondiente legislacion de patentes o de PI. En los paises de common law, la excepcidon
con fines de investigacion se establece por la via de la jurisprudencia y, en algunos de esos
paises, la excepcion también se recoge por la via legislativa?®. En el apéndice del presente
documento se incluyen disposiciones legislativas de rango nacional y regional en las que se
da cabida a la excepcion con fines de investigacion.

Recuadro 2. Lista de paises en los que rige la excepcion con fines de investigacion

Albania, Alemania, Andorra, Antigua y Barbuda, Arabia Saudita, Argelia, Argentina,
Armenia, Australia, Azerbaiyan, Barbados, Belarus, Bélgica, Belice, Bhutan, Bolivia, Bosnia
y Herzegovina, Botswana, Brasil, Bulgaria, Burkina Faso, Canada, China, Chipre, Colombia,
Costa Rica, Croacia, Cuba, Dinamarca, Dominica, Ecuador, Egipto, El Salvador, Eslovaquia,
Eslovenia, Espafia, Estados Unidos de América, Estonia, Etiopia, ex Republica Yugoslava
de Macedonia, Federacion de Rusia, Filipinas, Finlandia, Francia, Ghana, Grecia,
Guatemala, Honduras, Hong Kong (China), Hungria, Islandia, India, Indonesia, Irlanda,
Israel, Italia, Japon, Jordania, Kazajstan, Kenya, Kirguistan, Letonia, Libano, Liberia,
Lituania, Luxemburgo, Malasia, Malta, Marruecos, Mauricio, México, Mongolia,
Mozambique, Namibia, Nueva Zelandia, Nicaragua, Noruega, Oman, Paises Bajos,
Pakistan, Panama, Papua Nueva Guinea, Paraguay, Peru, Polonia, Portugal, Reino Unido,
Republica Checa, Republica de Corea, Republica de Moldova, Republica Dominicana,
Republica Popular Democratica de Corea, Republica Unida de Tanzania, Rumania, Santa
Lucia, Santo Tomé y Principe, Serbia, Singapur, Sri Lanka, Suecia, Suiza, Tailandia,
Tayikistan, Tonga, Trinidad y Tobago, Tunez, Turquia, Uganda, Ucrania, Uruguay,
Uzbekistan, Viet Nam y Zambia.

18. Si bien en la mayoria de los paises que se enumeran en el recuadro 2 hay una
disposicion expresa que rige la excepcion con fines de investigacion, en algunos paises,
dicha norma se combina con la excepcidn relativa al examen reglamentario y se crea una
Unica disposicion®.

28 Los Estados miembros de la EAPO son: Turkmenistan, la Republica de Belarus, la Republica de
Tayikistan, la Federacién de Rusia, la Republica de Azerbaiyan, la Republica de Kazajstan, Kirguistan y
Armenia.

2 Dichos paises de common law son: Australia, Canada y Nueva Zelandia.

30 Dichos paises son: Bosnia y Herzegovina, Croacia, Eslovaquia, Eslovenia, la ex Republica Yugoslava de

Macedonia, Hungria, Islandia, Portugal, la Republica Checa, la Republica de Corea, Serbia, el Uruguay y
[Continuacién de la nota en la pagina siguiente]
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19. En otros paises el texto de la ley respectiva no contiene una disposicion especial
relativa a la excepcién con fines de investigacion. Sin embargo, de ello no se debe deducir
necesariamente que el uso de la invencion patentada con propésitos experimentales y de
investigacion en dichos paises constituya por fuerza un supuesto de infraccion de patente.
Para conseguir el mismo objetivo de politica, el alcance de los derechos exclusivos se
puede limitar a los actos realizados con fines comerciales, es decir, habra infraccion
exclusivamente cuando el uso sea comercial®'. Por ende, el marco juridico que reglamenta
la excepcion con fines de investigacion no es idéntico en todos los paises, lo cual refleja las
distintas tradiciones juridicas.

5.2 El alcance de la excepcion con fines de investigacion

20. Aunque los objetivos de politica generales de la exencién con fines de investigacion
que se recogen en las legislaciones nacionales concuerdan mas o menos con los expuestos
precedentemente, la letra de dichas disposiciones no es siempre exactamente la misma. Por
ejemplo, las disposiciones nacionales siguientes pueden ser indicativas de tales diferencias
en lo que respecta a la letra de la ley:

> “Quedan exentos de las disposiciones que se establecen en el parrafo 1) y el
parrafo 2), si el uso de la patente es en pro de la educacion, la investigacion, la
experimentacion y el analisis, siempre que no sea lesivo para el interés normal del
titular de la patente.”3?

> “Los derechos del titular de la patente no comprenden:
[...]
b) el uso de la invencion patentada exclusivamente con fines de investigacion
cientifica y experimentacion;”?

> “La concesion de la patente en virtud de la presente ley quedara supeditada a que:
[...]
3) la maquina, aparato u otro articulo que sea objeto de la patente o el articulo que
se elabore segun el método que sea objeto de la patente pueda ser elaborado o
utilizado y el método que sera objeto de la patente pueda ser utilizado por terceros
con el exclusivo proposito de experimentacion e investigacion, lo cual comprende la
ensefanza del alumno;”**

“Los derechos exclusivos no comprenderan:

[.]

3) el uso en experimentos que tengan por objeto la invencién como tal;

Y

n35

21. Por ende, aunque en las legislaciones nacionales se aprecian elementos comunes de
la excepcion con fines de investigacion, las diferencias que separan a dichas disposiciones
en lo que respecta a su formulacion dan pie a que no coincida el alcance de la excepcion y a
que la interpretacion también sea distinta.

[Contintia la nota de la pagina anterior]

Viet Nam. En el documento SCP/28/3 se trata detenidamente la excepcion relativa al examen
reglamentario.

a1 En el articulo 30.1 de la Ley N.° 89-019, de 31 de julio de 1989, por la cual se instaura el régimen de
proteccién de la propiedad industrial en la Republica Democratica de Madagascar se dispone que “[ljos
derechos que emanan de la patente o del certificado de autor de la invencién comprenderan
exclusivamente los actos que se cumplan con fines industriales y comerciales”.

32 Articulo 16.3) de la Ley de Patentes, Ne. 14, de 1 de agosto de 2001, de Indonesia.

93 Articulo 25.1.b) de la Ley de Propiedad Industrial, N.° 123, de 10/5/1995, de Etiopia.

o Articulo 47 de la Ley de Patentes, N.° 39, de 20 de abril de 1970, de la India (reformada por Gltima vez
en 2005).

3% Articulo 3.2) de la Ley de Patentes (Ley N.° 1967/550, de 15 de diciembre de 1967, de Finlandia
(reformada en virtud de la Ley N.° 2013/101, de 31 de enero de 2013)).
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22. Engeneral, el estudio de las leyes y la jurisprudencia indica que hay determinadas
caracteristicas que delimitan el alcance de la excepcion en los distintos paises. Para mayor
precision, el alcance de la excepcion se puede elucidar atendiendo a los siguientes
elementos:

- los fines de la investigacion y del experimento;

- siel experimento o la investigacion obedecen a fines comerciales; y

- si el acto de experimentacion guarda relacion con la invencion patentada (es decir, si
se puede experimentar e investigar “con” la invencion patentada o “sobre” ella)

23. Enlo que resta de la presente seccidon se expondran las caracteristicas que perfilan el
alcance de la excepcion con fines de investigacion en los distintos paises.

Los fines de la investigacion y el experimento

24. En numerosos paises en cuya legislacion se recoge la excepcion de uso experimental
o con fines de investigacion, la disposicién respectiva establece que el derecho conferido
por la patente no comprende, por ejemplo: las actividades con “fines experimentales o de
investigacion™®, los actos de “investigacion cientifica o experimentacion”, el uso con “fines
experimentales y de investigacion cientifica”,*® los actos que se cumplan con “fines
experimentales™®, los actos con “fines de investigacion cientifica”®, los actos que se
cumplan con “fines experimentales a proposito de estudios o investigaciones cientificas o
técnicas™' y “el uso de las invenciones con fines de examen, andlisis, investigacion,
docencia, ensayo y ensayos de produccidon”?,

25. Ademas, en las disposiciones de algunos paises se establece que las actividades no
constituyen infraccion exclusivamente si su fin es “exclusivamente” experimental o
“exclusivamente” con fines de investigacion. En las legislaciones nacionales se encuentran,
entre otras, disposiciones como las siguientes: “exclusivamente con fines de ensayo o
experimentales™?; “que sirvan solamente para investigar el objeto de la patente, lo cual
incluye el producto que se obtenga directamente a raiz de hacer uso del método
patentado™* o “que se realicen exclusivamente con fines de investigacion y experimentales
que guarden relacion con la invencién patentada™®; actividades de “produccion o de uso con
fines puramente experimentales o de investigacion cientifica”; actos “que se cumplan
meramente con fines experimentales que guarden relacion con el objeto de la invencion™7;

36 Véase el articulo 69.1) de la Ley de Patentes del Japén y el articulo 20.2) de la Ley de Registro de
Patentes y Modelos de Utilidad de Bulgaria.

ar Véase el articulo 17.2) de la Ley de Invenciones, Modelos de Utilidad y Disefios Industriales de Armenia;
el articulo 33.b de la Ley de la Invencion de la Republica Popular Democratica de Corea; el articulo 13 de
la Ley de Patentes de Kirguistan; y el articulo 1359.2) del Cadigo Civil de la Federacion de Rusia.

38 Articulo 31.2) de la Ley de Ucrania de Proteccion de los derechos de las invenciones y los modelos de
utilidad y articulo 19 del Reglamento de Patentes del Convenio sobre la Patente Eurasiética.

39 Véase el articulo 119C de la Ley de Patentes de Australia; el articulo 3.3.iii) de la Ley Refundida de
Patentes de Dinamarca; el articulo L613-5 del Codigo de Propiedad Intelectual de Francia; el articulo 11.2)
de la Ley de Patentes de Alemania; el articulo 68.1.a) del Codigo de Propiedad Industrial de Italia; el
articulo 11.a.4)iii) de la Ley de Propiedad Industrial de Oman; el articulo 22 de la Ley 50/2008, de
Proteccion de Invenciones, de la Republica de Moldova; y el articulo 75.b) del Decreto-Ley de Patentes de
Turquia.

40 Véase el articulo 58 de la Ley de Propiedad Industrial 2008 de Kenya y el articulo 8.4.c) de la Ley 4/2001
de Santo Tomeé y Principe.

4 Véase el articulo 43, parrafo Il, de la Ley N.° 9.279 de Brasil.

42 Articulo 125.2) de la Ley de Propiedad Intelectual (2005), reformada y complementada en 2009, de Viet
Nam.

48 Articulo 102 del Codigo de Propiedad Industrial (CPI) de Portugal.

44 Articulo 53.3) de la Ley de Patentes de los Paises Bajos.

45 Articulo 21.4.d) de la Ley de Patentes, Disefios Industriales y Marcas (2002) de Mauricio.

46 Articulo 27.3.iii) de la Ley de Patentes de Chipre.

47 Articulo 38.b) de la Ley 9.947, “de Propiedad Industrial’, de Albania.
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actividades “exclusivamente con fines experimentales™®; actos que se cumplan meramente
con el fin de la investigacion cientifica®®; y “actos que se cumplan exclusivamente con fines
de investigacion cientifica™®.

26. Aunque las palabras “investigacion” y “experimento” abundan en las diversas
legislaciones, en la mayor parte de las jurisdicciones no consta orientacion que indique el
sentido de dichos términos en la ley correspondiente. No obstante, en alguna jurisdiccion
dicha orientacion figura en la legislacion o en la jurisprudencia. Por ejemplo, en el

articulo 119C de la Ley de Patentes®' de Australia se dispone que los actos que se cumplan
con fines experimentales y sean relativos al objeto de la invencion no constituyen infraccion,
y dichos actos con “fines experimentales” son a titulo ilustrativo los siguientes:

a) determinar las propiedades de la invencion;

b) determinar el alcance de la reivindicacion relativa a la invencion;

c¢) mejorar o modificar la invencion;

d) determinar la validez de la patente o de la reivindicacion relativa a la invencion;

e) determinar si la patente de la invencion seria, o fue, infringida por el acto realizado.

27. Enconsecuencia, la Ley de patentes de Nueva Zelandia se contempla explicitamente
la excepcion relativa al uso experimental en el articulo 143, en el que figura una lista
exhaustiva de los actos que se considera que tienen una finalidad experimental®2.

28. En el Reino Unido, la orientacion interpretativa del término “fines experimentales”
recae en la jurisprudencia®. En la causa Monsanto Co contra Stauffer Chemical Co and
Another®, se fallé que la exencion ampara exclusivamente los experimentos a raiz de los
cuales se obtengan datos verdaderamente nuevos, por ejemplo, los ensayos que se
cumplan para descubrir algo desconocido o para demostrar una hipétesis. La exencion no
se extiende a los experimentos concebidos para comprobar conocimientos ya existentes
(por ejemplo, para demostrar a un tercero que el producto se comporta conforme a las
reivindicaciones) y, por consiguiente, tampoco los ensayos clinicos para obtener la
aprobacion reglamentaria son actos realizados con fines experimentales. Sin embargo, en
CoreValve contra Edwards Lifesciences®, cuando “una sustancia farmacéutica activa
protegida por patente se emplea en ensayos clinicos con el fin de determinar siy, en su
caso, de qué forma la sustancia activa es apropiada para curar o aliviar “otras” determinadas
enfermedades del ser humano” (es decir, una segunda indicacion), se entiende que
constituye un acto legitimo con fines experimentales. Por otra parte, en otra sentencia, el
tribunal dictaminé que “los experimentos realizados a los efectos de un contencioso
quedaran exentos [...] siempre y cuando versen sobre la materia objeto de la invencion
descrita en las reivindicaciones de la patente supuestamente infringida, es decir que
guarden relacion real y directa con aquella™®.

58 Articulo 13.4) de la Ley de Propiedad Industrial de Bhutan y articulo 31.5.c) de la Ordenanza de Patentes
(2000) del Pakistan.

48 Articulo 12.1) de la Ley N.° 03-07, de 19 de julio de 2003, de Patentes, de Argelia.

A0 Articulo 86.1.i) de la Ley N.° 36, de Propiedad Intelectual (2003), de Sri Lanka.

51 Articulo 119.C de la Ley de Patentes de 1990.

o2 El articulo 143.2) de la Ley de Patentes (2013) de Nueva Zelandia dice asi: “1) No constituye infraccion de
la patente el acto que se realice con fines experimentales y que guarde relacion con el objeto de la
invencion. 2) A los efectos del presente articulo, el acto que se realice con fines experimentales y que
guarde relacién con el objeto de la invencion es el que se cumpla con los siguientes propdsitos: a)
determinar lo que hace la invencion; b) determinar el alcance de la invencion; c) determinar la validez de
las reivindicaciones; d) mejorar la invencion (por ejemplo, determinar nuevas propiedades o nuevos usos
de la invencion).”

33 En el articulo 60.5 de la Ley de Patentes del Reino Unido se dispone: “60.5.b) A los efectos del presente
apartado, no constituye infraccidn de la patente de la invencion el acto que se cumpla con las condiciones
siguientes: b) se cumpla con fines experimentales que guarden relacién con el objeto de la invencion,”.

o Monsanto Co contra Stauffer Chemical Co and Another [1985] RPC 515.

2 CoreValve contra Edwards Lifesciences [2009] EWHC 6 Pat Ct.

56 Smith Kline & French Laboratories Ltd contra Attorney General (1991) 4 TCLR 199.
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Recuadro 4. Monsanto Co. contra Stauffer Chemical Co. and Another

‘Los ensayos realizados con la finalidad de descubrir algo desconocido, de probar una
determinada hipotesis o de averiguar si algo que se sabe que sirve en determinadas
condiciones servira tambien en condiciones distintas [...] pueden considerarse con toda
justicia que son experimentos”. Sin embargo, los ensayos que se lleven a cabo para

demostrar al tercero que el producto funciona o para reunir la informacion que indique el
tercero, ya sea el cliente o un organismo como el PSPS o el ACAS, que el producto
funciona seguin se expresa en las indicaciones del fabricante no seran actos realizados
“con fines experimentales.”’

29. En Alemania, en el articulo 11.2) de la Ley de Patentes se reglamenta la exencién de
uso con fines experimentales®. En dos sentencias del Tribunal Federal de Justicia, Clinical
Trial I°y Clinical Trial 1I°, se precisa el alcance de la excepcién en dicho pais. En Clinical
Trial 1, el Tribunal concluyd que “se considera experimento el procedimiento sistematico por
el cual se busca conocer nueva informacién”. Segun el Tribunal, el término se debe
interpretar en sentido amplio y, por norma, comprende todos los actos de experimentacion,
prescindiendo de la motivacion y de los fines que se piense dar a los conocimientos que se
adquieran en Ultima instancia®'. Por ende, quedan incluidos los experimentos, ensayos,
pruebas, etcétera, que se encaminen a despejar una duda determinada (por ejemplo,
descubrir algo desconocido o probar una hipétesis)©2.

30. Enlos Paises Bajos, segun tiene establecido su jurisprudencia, la excepcion relativa a
la investigacion resulta aplicable cuando asi lo justifique la finalidad de la investigacion.®® A
estos efectos se consideran justificacion suficiente la finalidad de investigacion cientifica
pura sobre la invencion y aquellos fines que se deriven de los objetivos enunciados en la
Ley de patentes de los Paises Bajos, a saber, la investigacion sobre las posibilidades de
aplicacion practica de la invencion y la investigacion sobre las posibilidades de mejorar la
invencion (haciendo realidad el progreso tecnologico). En la documentacion parlamentaria
que acompanio la promulgacion de la excepcion relativa a la investigacion “se explicé que
por “investigacion” deberia entenderse tanto la investigacion cientifica como la investigacion
llevada a cabo dentro de las empresas o realizada para estas ultimas”.

31. En Espafia, segun la doctrina juridica® y la jurisprudencia,? el objetivo de la excepcion
es establecer una normativa de equilibrio entre los intereses en conflicto, y que al ser
limitativa o restrictiva de un derecho subjetivo, por lo tanto debe ser interpretada
restringidamente. En consecuencia, hay que entender que la excepcion exige dos requisitos:
i) que los actos han de realizarse con fines de experimentacion o de ensayo, con referencia
exclusiva a los de caracter técnico o cientifico; y ii) que han de referirse a la materia de la
invencién patentada, es decir, se ha de tratar de experimentos “sobre” la invencion misma, y
no solo “con” la invencién. En tal sentido, hay que considerar excluidos del alcance de la

57 Monsanto Co contra Stauffer Chemical Co and Another [1985] RPC 515, pag. 517.

58 El articulo 11.2) de Ley de Patentes de Alemania dice asi: “11. El efecto de la patente no comprendera:

[...]12. los actos que se cumplan con fines de experimentacion y que guarden relacion con el objeto de la

invencion patentada;”

59 BGH: sentencia de 11 de julio de 1995 — X ZR 99/92 — Klinische Versuche I.

- BGH: sentencia de 17 de abril de 1997 — X ZR 68/94 — Klinische Versuche II.

61 BGH: Klinische Versuche 1 y Il.

62 Scharen, loc. cit., Sec.11 marginal N.° 6. Véanse asimismo los comentarios Alemania en la 28.2 sesion del

SCP, que pueden consultarse en: http://www.wipo.int/scp/en/meetings/session 29/comments_received.html. En

el posterior parrafo 41 figuran otras conclusiones del Tribunal Federal de Justicia de Alemania correspondientes

a las sentencias Clinical Trial I'y Clinical Trial Il.

63 Tribunal Supremo, 18 de diciembre de 1992, BIE 1993/81 (ICl/Medicopharma).

bA Fernandez-Névoa, C.; Otero Lastres, O.L.; y Botana Agra, M.: Manual de la Propiedad Industrial, Marcial
Pons, 2009, pag.168.

65 Passim, Tribunal Supremo, Sentencia N.° 39/2012 de TS, Sala 12, de lo Civil, 10 de Febrero de 2012.
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excepcion los actos de experimentacion que no tengan por finalidad exclusiva la mejora o
consolidacion de aspectos técnicos relacionados con las invenciones en si mismas.

32. En el Japon, una teoria aceptada en general es que “los experimentos o la
investigacién” que constituyan excepciones a los derechos conferidos por las patentes se
deberian limitar a experimentos e investigacién encaminados a “favorecer el avance de la
tecnologia”, es decir, que se deberian limitar a actividades como busquedas de
patentabilidad, busquedas de funciones y experimentos a fin de obtener mejoras y
adelantos.5®

33. Enla Federacion de Rusia la excepcion se aplica a los actos realizados para llevar a
cabo una investigacion o experimento cientifico. El concepto de “actividad (de investigacion)
cientifica” viene definido en la legislacién nacional como aquella “actividad encaminada a
obtener y aplicar un nuevo conocimiento”, incluyendo tanto “el conocimiento cientifico
fundamental” como el “conocimiento cientifico aplicado”.’” Ademas, el concepto de “trabajo
de experimentacion y desarrollo” se define como la “actividad basada en el conocimiento
adquirido a resultas de la realizacion de una investigacion cientifica o derivado de la
experiencia practica, y cuya finalidad es la preservacion de la vida y de la salud humana, la
creacion de nuevos materiales, productos, procesos, aparatos, servicios, sistemas o
métodos, asi como su ulterior desarrollo”. Aunque la ley no ofrece una definicion del
concepto de “experimento cientifico”, se considera que se trata de un “método de
aprendizaje que puede servir en la investigacion de fenomenos naturales en condiciones
controladas y manipuladas”. Seguin se indicé en la respuesta de la Federacion de Rusia, “la
distincion entre la investigacion cientifica y la experimentacion es que en la primera, el
estudio se realiza sobre la materia de investigacion en su forma pura (sin ninguna influencia
adicional sobre la misma), mientras que con la experimentacion, el objeto del estudio se
somete a determinadas condiciones, por ejemplo, a la influencia de fuerzas externas.”

34. Enla legislacion suiza la disposicion sobre la excepcion relativa a la investigacion
afirma igualmente que la excepcidn abarca los actos realizados con fines experimentales o
de investigacion “tendentes a obtener conocimientos sobre la materia de la invencion,
incluyendo sus posibles utilizaciones; permitiéndose en particular la investigacion cientifica
sobre la materia de la invencion”.® La Ley de Patentes de Israel dispone que “los actos
experimentales relativos a la invencién cuyo objetivo sea mejorarla o desarrollar otra
invencion” no se consideraran “explotacion de la invencion”. El Tribunal del Distrito de Tel
Aviv sentencié que la ley permite la realizacion experimental de las invenciones, y la
utilizaciéon de productos o procesos existentes y protegidos, cuando la finalidad consista en
mejorar estos Ultimos o desarrollar otros nuevos.®® En otros paises, el objetivo de la
investigacion no determina el alcance de la excepcién en cuestion. Por ejemplo, en
Eslovenia la excepcion permite los actos realizados con todo tipo de fines experimentales o
de investigacion relacionados con la materia de la invencién “con independencia de su
objetivo final”.”

66 Véanse los comentarios del Japdn para la 29.2 sesion del SCP, disponibles en:
http://www.wipo.int/scp/en/meetings/session_29/comments_received.html.

67 Articulo 2 de la Ley Federal N.° 127-FZ, de 23 de agosto de 1996, "Sobre ciencia y politica estatal de
ciencia y tecnologia”.

63 Articulo 9.1)b) de la Ley Federal de 25 de junio de 1954 sobre las Patentes de Invencion (situacion al 1 de
enero de 2017).

o8 M.C.P. 19682/05, Transkaryotic Therapies INC vs. Genzyme Corporation (2006) Nevo.

7 Articulo 19b) de la Ley de Propiedad Industrial (ZIL-1-UPB3) de Eslovenia (con las enmiendas
introducidas hasta el 6 de diciembre de 2013).
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ra la investigacion

- Determinar la manera en que funciona la invencion patentada

- Determinar el alcance de la invenciéon patentada

- Determinar la validez de las reivindicaciones
- Tratar de mejorar la invencion patentada

- Inventar partiendo de la invencion patentada

- Investigar efectos desconocidos o nuevas utilizaciones de la invencién patentada

- Obtener datos de ensayos clinicos para conseguir una autorizacion de
comercializacion

Fines comerciales o no comerciales de las actividades de investigacion o los experimentos

35. Otro criterio importante para describir el alcance de la excepcion relativa a la
investigacion es si dicha excepcion abarca los actos experimentales realizados con fines
comerciales.

36. En algunos paises, en las disposiciones sobre la exencion relativa a la investigacion se
indica expresamente que la exencion se aplica cuando el experimento se hace sin fines
comerciales ni de lucro. Por ejemplo, el articulo 36.a) de la Ley de Patentes de Invencién y
Modelos de Utilidad de la Argentina establece que el derecho que confiere una patente no
producira efecto alguno contra:

“a) Un tercero que, en el ambito privado o académico y con fines no comerciales,
realice actividades de investigacion cientifica o tecnolégica puramente
experimentales, de ensayo o de ensefianza, y para ello fabrique o utilice un producto
0 use un proceso igual al patentado.” (Se ha afadido la cursiva).

37. Otro ejemplo se encuentra en el articulo 34 de la Ley de Patentes de Rumania:
“No constituiran una infraccién de los derechos previstos en los art. 32 y 33:

e) la utilizacion de la materia de la invencion patentada exclusivamente con fines
experimentales no comerciales” (se ha afadido la cursiva).

38. En otros paises la disposicion sefiala explicitamente que la excepcion relativa a la
investigacion se aplica también cuando al realizar los actos se contempla una futura
explotacion comercial. Por ejemplo, el articulo 44.a) de la Ley de Propiedad Industrial de
Uganda establece lo siguiente:

“No constituye una infraccion de una patente la utilizacion de la invencion patentada
sin la autorizacion del titular de la patente en ninguno de los casos siguientes:

[...]

a) llevar a cabo cualquier acto relacionado con la utilizacion experimental o la
investigacion relativas a la invencion patentada, con fines cientificos o comerciales;”
(se ha afiadido la cursiva).
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39. De forma similar, el articulo 12.4)a)iii) de la Ley de Propiedad Industrial de Zanzibar
establece que

“Los derechos que confiere la patente comprenderan:

iii) los actos llevados a cabo en relacion con la utilizacion experimental de la invencion
patentada o relativa a esta, con fines cientificos o comerciales;” (se ha afiadido la
cursiva).

40. No obstante, en otros paises las disposiciones no especifican de forma explicita si la
excepcion comprende las actividades que se realizan con fines comerciales. En este sentido,
los tribunales de algunos paises proporcionan cierta orientacion. En el Reino Unido, en la
causa Monsanto Co contra Stauffer Chemical Co, el tribunal sentencié que la excepcion
podria amparar los trabajos experimentales con fines comerciales, pero que no todos los
ensayos realizados con fines comerciales quedan amparados por la excepcion.” Ademas,
en la causa CoreValve contra Edwards Lifesciences, el tribunal estimé que no procedia
aplicar la excepcion contemplada en el articulo 60.5.b) de la Ley de Patentes a los ensayos
clinicos en cuestion, porque uno de los objetivos de dichos experimentos era “generar
ingresos sustanciales con caracter inmediato”. De ello se desprende que se deben tener en
cuenta los factores comerciales al determinar si se aplica la excepcion.”

41. En Alemania, en la sentencia de la causa Ensayo clinico I, el Tribunal Federal de
Justicia afirmé asimismo que se puede aplicar el articulo 11.2) de la Ley de Patentes a los
experimentos con seres humanos que se realicen con la intencion de determinar si un
medicamento patentado es idéneo para curar o aliviar otras enfermedades (segunda
indicacion).” La disposicién sobre la excepcion se puede aplicar incluso si la naturaleza de
los experimentos va mas alla de la investigacion pura y se persiguen también intereses
econdmicos. Esta interpretacion amplia de la excepcion la confirmé el Tribunal Federal de
Justicia en 1997 en la causa Ensayo clinico Il. Segun el Tribunal, el articulo 11.2) de la Ley
de Patentes se aplica asimismo si los ensayos se realizan con el objetivo de obtener datos
para conseguir la autorizacion a fin de introducir en el mercado medicamentos relacionados
con un compuesto farmacéutico. Concretamente, el Tribunal afirmé que una actividad
“orientada a resolver dudas sobre el objeto de la invencién patentada o a producir
descubrimientos nuevos sobre dicho objeto” tiene la consideracion de utilizacion
experimental conforme a la excepcion, siempre que esa actividad con fines de investigacion
se refiera al objeto de la invencion patentada, por lo que los ensayos clinicos realizados para
la misma indicaciéon que la invencion patentada estan amparados por la excepcion relativa al
uso con fines experimentales. En este contexto, el Tribunal Federal de Justicia mantuvo su
postura de que, por norma, los intereses econdémicos no son incompatibles con la aplicacion
del articulo 11.2) de la Ley de Patentes. Sin embargo, el Tribunal precis6 que la disposicion
sobre la excepcion no se aplicaba a los experimentos cuya finalidad sea exclusivamente
aclarar factores comerciales como las necesidades del mercado, la aceptabilidad de los
precios y las opciones de distribucion.™

n Monsanto Co contra Stauffer Chemical Co and another [1985] RPC 515, véase el parrafo 29 del presente
documento.

72 CoreValve contra Edwards Lifesciences [2009] EWHC 6 Pat Ct.

& Concretamente, los tribunales declararon que no importa “si los experimentos se utilizan exclusivamente

para comprobar las afirmaciones que se realizan en la patente o para obtener nuevos resultados, ni si se
emplean para fines mas amplios, como intereses comerciales.” La utilizaciéon con fines experimentales se puede
llevar a cabo para "descubrir los efectos de una sustancia o conocer posibles nuevos usos desconocidos hasta
ahora.” BGH, Klinische Versuche I.

i BGH, Klinische Versuche Il.
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42. En Nueva Zelandia, en la causa Smith Kline & French Laboratories Ltd contra Attorney
General, el Juez reconocio que los limites entre la investigacion con fines “comerciales” y
“no comerciales” son muy difusos.”

Recuadro 5. Nueva Zelandia: Smith Kline & French Laboratories Ltd contra Attorney
General

En esta causa, el Juez afirmo lo siguiente: “Indudablemente, la experimentacion tendra
normalmente un objetivo comercial en ultima instancia; la determinacion de donde acaba el
experimento y donde empieza la infraccion con frecuencia sera una cuestion de grado. Si
quien realiza el experimento se lo reserva para si mismo y no hace mas que ampliar sus

propios conocimientos o capacidades, aunque el beneficio comercial pueda constituir su
objetivo ultimo, no comete ninguna infraccion. Pero si traspasa ese limite, y usa la
invencion o la pone a disposicion de un tercero de manera que le permita ganar posiciones
en el mercado, entonces si estaria infringiendo los derechos de patente”.”®

43. Enlos comentarios de Australia se explicd, en relacion con el articulo 119C de la Ley
de Patentes, que la excepcidn no se aplica cuando el objetivo principal de las actividades es
comercializar la invencion, o fabricarla para venderla o utilizarla con fines comerciales.
Ademas, la “investigacion de mercado” sobre una invencion (es decir, producir la invencion y
utilizarla para comprobar la demanda comercial que podria llegar a tener un producto) no
queda exenta, ya que también tiene un fin fundamentalmente comercial.””

44. Asimismo, la legislacion de algunos paises prevé que el alcance de la excepcion
relativa a la investigacion se extiende solamente a las actividades relativas a fines no
comerciales.” Por ejemplo, en Francia la excepcion debe “ser valorada desde un punto de
vista estricto y debe aplicarse Unicamente a los experimentos cuya finalidad sea participar
en la comprobacion del interés técnico de la invencion o de su desarrollo para el progreso
del conocimiento, pero no a los actos que tengan una finalidad comercial”.”

45. En los Estados Unidos de América no existe ninguna disposicidn sobre la excepcion
relativa a la investigacion, aunque la jurisprudencia ha establecido una excepcion “muy
restrictiva” respecto de las actividades experimentales.®° Concretamente, en la causa Madley
contra Duke, 8" el concepto se definio de la forma siguiente: “toda utilizacion que tenga la
mas minima implicaciéon comercial o que sirva a una actividad profesional legitima del
presunto infractor” no podra tener derecho a la justificacion por uso con fines
experimentales. El Tribunal no aplico la excepcion relativa al uso con fines experimentales a
las actividades de la Universidad de Duke porque esas actividades de investigacion
promovian inequivocamente los objetivos mercantiles legitimos de esa institucién, en

75 Smith Kline & French Laboratories Ltd contra Attorney General (1991) 4 TCLR 199.

g En relacion con esta causa, en los comentarios de Nueva Zelandia se explica lo siguiente: "De esta
sentencia parece desprenderse que el objetivo Ultimo de la investigacién es lo que determina si la utilizaciéon de
una invencion patentada con fines experimentales o de investigacion infringe la patente. De una parte, la
investigacion con fines “no comerciales” no infringiria los derechos conferidos por la patente y, de la otra, la
investigacion con fines “comerciales” si. No obstante no estéa claro dénde se trazan los limites entre investigacion
con fines “comerciales” y “no comerciales”.” Véanse las respuestas de Nueva Zelandia al cuestionario.

Ey) Véanse los comentarios de Australia para la 29.2 sesion del SCP.

78 Véanse por ejemplo las respuestas al cuestionario de Costa Rica, El Salvador, Estados Unidos de
América Honduras, México, la Republica de Moldova, la Replblica Dominicana, Rumania y Turquia. Véanse
también los comentarios de la UNCTAD en el parrafo 7 del documento SCP/25/3.

7 Véase la respuesta de Francia al cuestionario en relacion con el articulo L613-5b) del Cédigo de
Propiedad Intelectual de Francia (version consolidada al 7 de septiembre de 2018).

80 Roche Prods., Inc contra Bolar Pharm. Co., 773 F.2d 858, 863 (Fed. Cir.1984).

81 Madley contra Duke, 307 F. 3d 1351 (Fed. Cir. 2002).
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particular la ensefianza e ilustracion de los alumnos y profesores que participaban en estos
proyectos.??

Recuadro 6. La excepcion relativa a la investigacion en los Estados Unidos de
Ameérica

En 1813, en la causa Whittemore contra Cutter, el Tribunal Supremo declaré que de ningun
modo podria haber sido la intencion del legislador castigar a alguien que hubiera
construido una maquina Unicamente para llevar a cabo experimentos con fines meramente
cientificos o con el fin de determinar si la maquina era capaz de producir los efectos
descritos.®® En la causa Sawin contra Guild, el Tribunal Supremo distingui6 entre el acto
realizado con intencion de obtener un beneficio y el mero experimento cientifico, o la
determinacion de la veracidad y exactitud de la memoria descriptiva.®* Por consiguiente,

los actos realizados con'intencion de obtener un beneficio de la invencion o con fines
comerciales no se consideran englobados en la excepcion jurisprudencial.

En la causa Madey contra Duke, la cuestion en litigio era si las actividades realizadas por
universidades no estatales estaban amparadas por la excepcion.® El Tribunal concluy6
que, en la medida en que el acto se hiciera para promover la actividad mercantil legitima
del presunto infractor, y no Unicamente por motivos de esparcimiento, para satisfacer una
mera curiosidad, o por motivos de investigacion estrictamente cientifica, no satisfacia la
definicion, restrictiva y estrictamente limitada, del uso con fines experimentales.®®

46. En lo que respecta al alcance de la excepcion, concretamente en los paises en
desarrollo, la UNCTAD seiiald en sus comentarios que muchos paises en desarrollo limitan
el alcance de esta excepcion a las investigaciones realizadas Unicamente con fines no
comerciales. Asimismo, apunté lo siguiente: “[e]sta restriccion no es congruente con las
realidades econdmicas, en las que la investigacién desarrollada con fines cientificos puede,
al mismo tiempo, servir para fines comerciales. Los paises en desarrollo que han modificado
recientemente su legislacion de patentes suelen tener en cuenta esta realidad al permitir que
la investigacion relativa a una sustancia patentada pueda facilitar nuevos conocimientos,
aunque pueda existir una remota finalidad comercial."®’

Relacion del acto experimental con la invencién patentada (experimentos e investigacion
“con” una invencion patentada o “sobre” una invencion patentada)

47. En muchos paises, las disposiciones al efecto especifican que el acto experimental
debe estar relacionado con la materia de la invencién patentada. Por ejemplo, el
articulo 30.5) de la Ordenanza de Patentes del Pakistan establece lo siguiente:

“Los derechos que confiere la patente no se extenderan a: [...] actos realizados
exclusivamente con fines experimentales en relacion con una invencion patentada;”

52 Ibid.

83 Whittemore contra Cutter, 29 Fed Cas. 1120 (C.C.D. Mass. 1813).

i Sawin contra Guild, 21 F. Cas. 554 (C.C.D. Mass. 1813).

85 La Undécima Enmienda establece que las universidades estatales, y sus empleados cuando actien en
calidad de tales, estan exentos de responsabilidad por infraccion de patente. Véase la ponencia del profesor
Sean O’Conner en los “Coloquios de la OMPI sobre cuestiones particulares del ambito de las patentes: La
exencion con fines de investigacion”.

86 Madey contra Duke University, 307 F.3d. 1351 (Fed. Cir. 2002).

8 Véase el documento SCP/25/3, pag.2.
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48. De manera similar, el articulo 20.2) de la Ley del Registro de Patentes de Invencion y
Modelos de Utilidad de Bulgaria establece lo siguiente:

“Los efectos de una patente no se extenderan a: [...] la utilizacién de la invencion con
fines experimentales o de investigacion relacionados con la materia de la invencion
patentada;®®

49. Sibien el alcance exacto de la expresion “relacionados con la materia de la invencion
patentada” lo determina la jurisdiccion correspondiente, dicha expresion parece indicar que
los terceros Unicamente pueden experimentar “sobre” una invencién patentada o “acerca de”
esta, por ejemplo investigar “sobre” la invencién patentada para estudiar efectos
desconocidos de la misma o para desarrollarla.

50. Sin embargo, también hay casos en que la investigacién se hace “con” la invencién
patentada o “utilizandola”. Asi, se puede utilizar una invencién patentada para investigar otra
invencion, por ejemplo para averiguar aspectos desconocidos de ésta ultima.

51. La cuestion de si este Ultimo tipo de actividades de investigacion estd amparado por la
excepcion relativa al uso con fines experimentales se ha examinado especialmente en el
ambito de la investigacion biotecnolédgica. Se ha observado que, en el ambito de la
investigacion genética en particular, las patentes concedidas sobre resultados de la
investigacion previa pueden obstaculizar la innovacion subsiguiente, ya que la utilizacion de
los instrumentos de investigacion puede ser indispensable para lograr innovaciones
subsiguientes (por ejemplo, aplicaciones farmacéuticas) y, en muchos casos, no hay forma
de inventar partiendo de los instrumentos de investigacion patentados. En este sentido, hay
expertos que sefialan que algunos de los instrumentos de investigacion genética mas
importantes representan plataformas de investigacion basica que permiten acceder a
esferas nuevas y desconocidas de la investigacion.8. En este caso, los investigadores no
investigan “sobre” los instrumentos de investigacion patentados, sino “con” ellos.

52. Desde la perspectiva de las politicas, en primer lugar se debe encontrar el equilibrio
adecuado entre los incentivos a los innovadores para que sigan elaborando instrumentos de
investigacion innovadores y el interés de los demas investigadores en utilizar esos
instrumentos de investigacion y, en segundo lugar, el equilibrio entre los derechos legitimos
de los investigadores de la investigacion previa (en particular los titulares de derechos de
patente exclusivos) y el acceso de otras personas a los resultados de la investigacion previa
con miras a promover investigaciones subsiguientes. Se argumenta con frecuencia que
permitir la utilizaciéon por terceros de instrumentos de investigacion sin pagar en virtud de
una excepcion relativa a la investigacion podria menoscabar cualquier incentivo a la
inversion para crear ellos mismos los instrumentos de investigacion.®® Por lo tanto, algunos
expertos han sugerido un enfoque cauteloso, en particular en lo que atafie a la definicion del
alcance de la excepcion, con el fin de evitar incoherencias con el articulo 30 del Acuerdo

8g Véanse asimismo las disposiciones al efecto de las legislaciones de Albania, Alemania, Andorra, Antigua
y Barbuda, Belice, Bhutan, Botswana, Croacia, Dinamarca, Dominica, El Salvador, Eslovenia, Finlandia, Ghana,
Hungria, Liberia, Luxemburgo, Mauricio, Mozambique, Noruega, Nueva Zelandia, Papua Nueva Guinea, Reino
Unido, la Republica de Moldova, la Republica Unida de Tanzania, Santa Lucia, Serbia, Singapur, Tonga, y
Trinidad y Tabago.

69 E. Richard Gold, Y. Joly y T. Caulfield (2005), “Genetic Research Tools, the Research Exception and
Open Science”, en GenEdit, vol. 3 (2), pags. 1 a 8. En relacion con la importancia de los instrumentos de
investigacion para ampliar la investigacion, R. Dreyfuss sefiala lo siguiente: “cualquier cientifico que quiera
estudiar la genética del cancer de mama se ve en la necesidad de usar el ensayo [patentado] BRCA 1”.
“Protecting the Public Domain of Science: Has the time of an experimental use defense arrived?”, Arizona Law
Review N.° 46 (2004), pag. 457.

90 Véase, por ejemplo, Profesor L. Bently ef al. “Exclusiones a la patentabilidad y excepciones y limitaciones
a los derechos de los titulares de patentes, SCP/15/3, Anexo |, pag. 56, y Richard Gold y Yann Joly, Anexo VI,
pag.51.
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sobre los ADPIC, habida cuenta de que cualquier excepcién no debe atentar “de manera
injustificable contra la explotacion normal de la patente”.%!

53. En este sentido, el analisis de las legislaciones nacionales indica que muchos
sistemas juridicos tratan de limitar la operatividad de la excepcion relativa a la investigacion
a usos “sobre” la invencion mas que a usos “con” la invencién.®? El acceso a los
instrumentos de investigacion, si bien podria parecer que no esta dilucidado claramente en
todos los paises, en Suiza esta garantizado mediante el derecho a una licencia no
exclusiva.®?

' Recuadro7. Investigacion “sobre” la invencion patentada o “con” la invencion
| patentada: respuestas de Australia y la Federacion de Rusia

En Australia, la excepcion contenida en el articulo 119C de la Ley de Patentes de 1990 no
se aplica a la “utilizacion de los “instrumentos de investigacion” patentados. Por
‘instrumento de investigacion” se entiende algo que se utiliza para facilitar un experimento,
y no algo que es el objeto del experimento. Por ejemplo, para comprobar el efecto de un
herbicida concreto en distintas plantas, un investigador puede utilizar un agente
humectante patentado a fin de facilitar la absorcion del herbicida. En este caso, la

utilizacion del agente humectante no deberia estar exenta de infraccion, pues se esta
utilizando como instrumento y los experimentos no guardan relacion con él.”%*

En las respuestas de la Federacion de Rusia al cuestionario se explica que, conforme al
articulo 1359 del Cadigo Civil, la excepcion se aplica a ‘los experimentos que se refieran al
producto o proceso patentado propiamente dicho, y no a la utilizacion de este ultimo como
medio para llevar a cabo otro experimento o investigacion, por ejemplo, en cuanto que
instrumento de medida u otro tipo de equipamiento que facilite la realizacion del otro
experimento o investigacion.”®

54. En Alemania, segun la sentencia de la causa Ensayo clinico I, el acto experimental
esta relacionado con la materia de la invencién patentada si el objeto del acto experimental
es la ensefianza técnica de la reivindicacion de patente.% El Tribunal Federal de Justicia
utiliza este criterio para limitar la amplitud del ambito de aplicacion del término
“experimento”. En la sentencia de la causa Ensayo clinico /I, el Tribunal dejo6 claro que el
acto experimental y la materia de la invencién patentada no estan relacionados cuando el
experimento se realiza a una escala tan grande que deje de estar justificada por el fin del
experimento. Si el fin Unico del experimento es perjudicar de forma duradera la venta de un
producto patentado de otra persona, no existe relacion alguna con la materia de la invencion
patentada. Tampoco existe relacion si la materia patentada se utiliza exclusivamente como
instrumento dentro del ambito del experimento. Lo mismo puede decirse de los estudios

9 Correa, C., “The International Dimension of the Research Exception™. Documento del proyecto SIPPI de
la Asociacion Estadounidense para el Progreso de la Ciencia, enero de 2004.
92 Véanse las respuestas a la pregunta 17 del cuestionario de los paises siguientes, que sefialan de forma

explicita que las disposiciones al efecto solo permiten la investigacion “sobre” la invencién patentada o relativa a
esta: Albania, Alemania, la Federacion de Rusia, Hong Kong (China), Kirguistan, Noruega, Paises Bajos, la
Republica Dominicana, Suiza y Tayikistan.

% El efecto del articulo 40e de la Ley de Patentes de Suiza es que, en los casos en que una invencion
biotecnologica patentada se utilice como instrumento de investigacion, en especial cuando la finalidad sea
realizar ensayos o desarrollar productos farmacéuticos nuevos, la persona interesada en primer lugar debe
obtener una licencia voluntaria del titular de la patente y, si este no la concede, puede solicitar al tribunal la
concesion de una licencia para utilizar la invencién en cuestion (véanse los comentarios de Suiza en el
documento SCP/23/3, pag.6).

o Véanse los comentarios de Australia para la 28.2 sesion del SCP, disponibles en:
http://mww.wipo.int/scp/en/meetings/session_29/comments_received.html.
95 Véanse las respuestas de la Federacion de Rusia al cuestionario, disponibles en:

http:/mww.wipo.int/scp/en/exceptions/replies/russia.html#Q3
96 BGH, Klinische Versuche Iy II; Rinken, loc. cit., art.11 nota al margen n.° 10.
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sobre bioequivalencia, cuya Unica finalidad es establecer que los medicamentos con una
misma sustancia activa fabricados de forma distinta se pueden sustituir el uno por el otro sin
poner en riesgo al paciente.®’

55. Sin embargo, en otros paises, los textos de las disposiciones correspondientes no
dejan claro si al determinar el alcance de la excepcion se aplican criterios de investigacion
“sobre” la invencion patentada o “con” la invencion patentada.®® En al menos un pais, a
saber, Bélgica, el texto de la excepcion relativa a la investigacion sefiala expresamente que
la excepcidn se aplica a “los actos realizados con fines cientificos “sobre” la materia de la
invencion patentada o “con” la materia de la invencion patentada”.®®

6. Problemas a los que se enfrentan los
Estados miembros en la aplicacion de la
excepcion relativa a la investigacion

56. El analisis de la legislacion de los Estados miembros de la OMPI indica que la
excepcién relativa a la investigacién, aun teniendo un alcance diverso, es “una de las
excepciones del tipo de las establecidas en el articulo 30 que han sido adoptadas mas
corrientemente en las legislaciones nacionales en materia de patentes”, como afirma el
Organo de Solucién de Diferencias de la OMC.'™ En lo que respecta a los problemas
relacionados con la aplicacion practica de esta excepcién a nivel nacional, la mayoria de los
Estados miembros informaron de que no se habian encontrado con ningun problema en
particular.’® Ademas, la mayoria de los Estados miembros respondieron que el marco
juridico nacional era adecuado para cumplir el objetivo de la excepcion relativa a la
investigacion y que no tenian previsto efectuar modificaciones en ese sentido en sus
respectivas legislaciones.'®

57. No obstante, refiriéndose a los problemas, algunos Estados miembros sefialaron la
existencia de inseguridad respecto del alcance en sus paises de la excepcion relativa al uso
con fines experimentales. Por ejemplo, en los comentarios de la Republica Unida de
Tanzania se explica que el articulo 38 de su ley establece que los derechos de patente
exclusivos se extienden solo a los actos realizados con fines industriales o comerciales, y no
se aplican en particular a los actos realizados con fines de investigacion cientifica. Dado que
no ha habido ninguna decision de los tribunales que establezca la linea divisoria entre la
investigacion cientifica con fines industriales o comerciales, se considera que el alcance de
esta disposicion es incierto.'%% En algunos paises, esa inseguridad con respecto al

a7 No obstante, los estudios sobre bioequivalencia pueden estar amparados por la disposicién sobre la
excepcion contenida en el articulo 11.2)b) de la Ley de Patentes (conocida como la excepcién Bolar). Véanse los
comentarios de Alemania en la 29.2 sesion del SCP.

o8 Véanse, por ejemplo, las excepciones relativas la investigacion de China, India, Tailandia, Ucrania,
Uruguay y Viet Nam.

99 Articulo X1.34. seccion 1.2 de la Ley de 19 de abril de 2014 de Bélgica.

100 “Canada - Proteccién mediante patente de los productos farmacéuticos”. Documento WT/DS114/R de la
OMC.
101 Por ejemplo, en la respuesta del Pakistan se destaco que la excepcion relativa al uso con fines

experimentales nunca se ha planteado como una cuestion problematica. Véanse asimismo las respuestas
presentadas por los Estados miembros a la 28.2 sesiéon del SCP, asi como las respuestas al formulario de los
Estados miembros siguientes: Argelia, Australia, Bosnia y Herzegovina, Canada, China, Costa Rica, Croacia,
Dinamarca, El Salvador, Estados Unidos de América, Federacion de Rusia, Honduras, Hungria, Letonia, Paises
Bajos, Pakistan, Peru, Portugal, Republica de Moldova, Republica Dominicana, Santo Tomé y Principe y Turquia.
102 Véanse las respuestas de Argelia, Bosnia y Herzegovina, el Canada, China, Chipre, Costa Rica, Croacia,
Dinamarca, Espafia, la Federacion de Rusia, Francia, Honduras, Hong Kong (China), Hungria, Japén, Kenya,
Letonia, México, Noruega, Paises Bajos, Perl, Polonia, Portugal, la Republica de Moldova, la Republica
Dominicana, Santo Tomé y Principe, Suecia, Suiza y Turquia.

03 Véanse los comentarios de la Republica Unida de Tanzania en el documento SCP/23/3.
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alcance se ha traducido en cambios legislativos y en la introduccion en las leyes respectivas
de una excepcion explicita relativa a la investigacion.'® Por ejemplo, en Suiza se introdujo
en la legislacion una excepcion relativa a la investigacion en al articulo 9.1)b) de la Ley de
Patentes, a raiz de una encuesta en la que los participantes expresaron que tenian
dificultades con las patentes en materia de ADN y las repercusiones de estas en la
investigacion y el desarrollo ulterior.’ En Australia se enmendé la Ley de Patentes para
“trazar una linea divisoria entre las actividades de investigacion y las comerciales. [...] La
idea era brindar una proteccion amplia y manifiesta a las actividades de investigacion y
experimentales para potenciar al maximo las posibilidades de investigacion en Australia.”'”

7. Resultados de la aplicaciéon de la excepcion
relativa a la investigacion

58. Frente a la abundancia de literatura dedicada a examinar el alcance idéneo de la
excepcion relativa a la investigacion desde la perspectiva juridica de varios paises,
escasean los datos que analicen empiricamente los efectos que la aplicacion de la
excepcion relativa a la investigacion produce en la investigacion y la innovacion. Si bien en
general la excepcion relativa a la investigacion deberia promover la utilizacion por terceros
de las invenciones patentadas, la informacidn sobre si esos terceros se valen realmente de
la excepcion al llevar a cabo su investigacion no siempre estd documentada o disponible
publicamente o se puede contabilizar. El hecho de que las actividades que se acogen a esa
excepcion se desarrollen en laboratorios de investigacion da lugar a dificultades inherentes
para recopilar informacién sobre la utilizacién de la excepcion por las distintas partes
interesadas.'®

59. Pocos paises se refirieron al efecto de la excepcion en la investigacion en sus
respuestas al cuestionario planteado en el SCP; por ejemplo, en los comentarios de
Australia se afirmo que en el articulo 119C de la Ley de Patentes se ha introducido una
excepcion a la infraccion a fin de “brindar una proteccion amplia y manifiesta a las
actividades de investigacion y experimentales para potenciar al maximo las posibilidades de
investigacion en Australia” y que dicha disposicidon “ha proporcionado claridad y certeza a los
investigadores”.'® En el Reino Unido, la Oficina de Propiedad Intelectual sometio la
excepcion relativa al uso con fines experimentales a una consulta en respuesta a diversos
informes que evidenciaban la necesidad de aclarar o reestructurar la excepcion. En
particular, se observé que la falta de jurisprudencia podria dar lugar a inseguridad acerca del
alcance de la excepcion relativa al uso con fines experimentales. Sin embargo, no se
obtuvieron pruebas concluyentes en las respuestas a la consulta que indicaran que la actual
excepcion relativa al uso con fines experimentales impusiera limites a la investigacion y,
ante la ausencia de pruebas claras, la modificacion de la legislacion carecia de base en la
que sustentarse.'®

60. En cuanto a la literatura académica sobre este tema, algunos estudiosos contrarios al
concepto de la excepcion relativa a la investigacién argumentan que las patentes no impiden

[Contintia la nota de la pagina anterior]

104 \/éanse también los comentarios de la UNCTAD en el documento SCP/25/3: “se puede afirmar que las

excepciones y las limitaciones a las patentes, a pesar de estar contempladas en la legislacién nacional, suelen
ser poco claras en cuanto a su alcance y, por consiguiente, resulta dificil llevarlas a la practica.”

105 Por ejemplo, se introdujeron cambios legislativos en relacion con la excepcion relativa a la investigacion
en la legislacion de Australia, el Canada, Suiza, Uganda y Zambia.

106 Véanse los comentarios de Suiza en el documento SCP/23/3.

107 Véanse las respuestas de Australia al cuestionario.

198 Con todo, la indicacién de la invencion patentada en el apartado de la solicitud dedicado al estado de la
técnica podria servir como indicacion de que se ha utilizado la excepcion relativa a la investigacion, siempre y

cuando dicha patente esté en vigor. Véanse los comentarios de El Salvador en el documento SCP/23/3.

109 Véanse las respuestas de Australia al cuestionario.

10 \/éanse las respuestas del Reino Unido al cuestionario.
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la investigacion sobre la invencion, sino que simplemente son un costo mas de esta, ya que
el investigador ha de pagar los precios del monopolio para utilizar la invencion patentada. En
definitiva, defienden que una asignacion eficiente de los recursos, que dé un nivel adecuado
de incentivos a la inversion en todos los tipos de investigacion, exige a los investigadores
pagar el costo total de los insumos que utilicen. Si utilizan los conocimientos creados por
otro investigador, deberan pagar los costos fijos derivados del descubrimiento y los costos
marginales corrientes. Por ello, sostienen que la existencia de una excepcion relativa a la
innovacion tendria efectos negativos en la innovacion. '

61. Asimismo, se aduce que los investigadores universitarios pueden elegir entre pagar
una tasa en concepto de licencia, inventar partiendo de la patente o dedicarse a otro
problema. Si optan por obtener una licencia del titular del derecho, deberan pagarle por los
insumos que utilicen. Para ello, los investigadores deberan conseguir un volumen de
financiacion mas alto, muchas veces del gobierno. Los partidarios de esta postura afirman
que de esta forma se promueven los incentivos para los investigadores iniciales y, ademas,
se concentra la financiacion destinada a la investigacion en los proyectos mejor valorados
en cuanto a potencial. Por consiguiente, la concesion de licencias sin una excepcion relativa
a la investigacion brinda una opcion eficaz para equilibrar los incentivos a la inversion y un
trasvase adecuado de conocimientos.'"?

62. Ofros autores, partidarios de la excepcion relativa a la investigacion, centran su
atencion en las pérdidas de eficiencia, los costos de transaccion y la inseguridad intrinseca,
y sostienen que las excepciones proporcionan proteccion frente a la imposicion de precios
de monopolio.""®*Concretamente, afirman que el caracter acumulativo que tienen buena parte
de las actividades de investigacion haria que la necesidad de negociar y firmar multiples
licencias de patente antes de iniciar la investigacion propiamente dicha entrafiara un costo
considerable. Se alega, ademas, que la mayor parte de las actividades de investigacion
estan sujetas por su propio caracter a una inseguridad intrinseca y que, al desconocerse al
principio qué linea de investigacion resultara fructifera, cuanto mayor sea la capacidad de
utilizar el acervo de conocimientos existente, mayor sera la probabilidad de lograr avances
decisivos.'™

63. Ademas, existen numerosos articulos académicos en los que se analiza la limitada
defensa del uso con fines experimentales vigente en los Estados Unidos de Américay se
proponen diversas medidas que se podrian adoptar en ese pais.'"®

i Gans, J. (2005), “The dynamic effects of intellectual property practices” Intellectual Property Research
Institute of Australia, citado en “Research use of patented knowledge: a review”, documento de trabajo N.° 2006/2
de la Direccion de Ciencia, Tecnologia e Industria (STI) de la OCDE.

12 Ibid.

3 En el Capitulo Il del “Informe sobre el sistema internacional de patentes” (SCP/12/3 Rev. 2) se examinan
los fundamentos econémicos del sistema de patentes.

T14 “Research use of patented knowledge: a review’, documento de trabajo N.° 2006/2 de la Direccion de
Ciencia, Tecnologia e Industria (STI) de la OCDE. Véase también la afirmacion del profesor L. Bently en el
sentido de que "los usos [...] no comerciales probablemente no afiadan gran cosa, si es que afiaden algo, al
“incentivo” que ofrece el monopolio de la patente. Ademas, conferir a las patentes proteccion en relacion con
tales actividades supondria costos importantes, como los de transaccion que el control y licencia que tales usos
implicarian, por citar los mas importantes.” Asimismo, llega a la conclusién de que el razonamiento basado en el
fallo de mercado podria servir para justificar algunas formas limitadas de las excepciones relativas al uso “con
fines experimentales”. Profesor L. Bently et al. “Exclusiones a la patentabilidad y excepciones y limitaciones a los
derechos de los titulares de patentes”, SCP/15/3, pag. 55. Véase también Correa, que afirma que las formas
limitadas de las excepciones relativas a la investigacién podrian ralentizar investigaciones importantes al
restringir o retrasar el acceso a tecnologias patentadas que podrian ser necesarias y que, a veces, carecen de
licencia o resulta demasiado caro obtener una. Correa, C., “The International Dimension of the Research
Exception”. Documento del proyecto SIPPI de la Asociaciéon Estadounidense para el Progreso de la Ciencia,
enero de 2004.

15 El profesor L. Bently ofrece un panorama detallado de los articulos relativos a la defensa del uso con fines
experimentales vigente en los Estados Unidos de América: “Segln algunos especialistas, la muy limitada
defensa del uso experimental, vigente en los EE.UU., no ha causado grandes problemas (todavia).l-1Y, sin

[Continuacion de la nota en la pagina siguiente]
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64. Para finalizar, parece necesario realizar nuevos analisis econémicos a fin de
comprobar el efecto de las exenciones relativas a la investigacion en las actividades de
investigacion cientifica. Lo que si esta claro es que se deberian formular politicas de
innovacion destinadas a equilibrar los incentivos a la inversién en la actividad innovadora y
el fomento del trasvase de conocimientos. La excepcion idonea seria la que aportara
incentivos a la innovacion sin limitar esa difusién de conocimientos cuyo efecto en el
incentivo a la inversion seria reducido.'®

65. Ademas, desde la perspectiva juridica, toda excepcion relativa a la investigacion debe
cumplir los requisitos de las obligaciones juridicas contraidas en el plano internacional, en
especial el Acuerdo sobre los ADPIC. Por otra parte, a nivel nacional, para que la excepcion
consiga su objetivo en el ambito de las politicas debera haber claridad respecto del alcance
de la excepcion relativa a la investigacion. De esta forma, los titulares de patentes y los
terceros que utilizaran la excepcion tendrian garantizadas la seguridad juridica y la
previsibilidad al realizar actividades de investigacion.

[Sigue el Apéndice]

[Contintia la nota de la pagina anterior]

embargo, la insatisfaccion sobre la situacion actual de la legislacion estadounidense es general, al menos en el
ambito académico. Desde que Rebecca Eisenberg publico un articulo pionero sobre el tema en 1989, [-llos
investigadores no han dejado de insistir en el mismo para proponer algin tipo de reforma que confiera a ese tipo
de defensa una mayor flexibilidad. 1 En el afio 2000, Maureen O'Rourke propuso aplicar una excepcion de “uso
leal” a la infraccion de patentes. Tres afios después, Rochelle Dreyfuss, inspirada quiza por las “licencias virales”
que se utilizan en las GPL (Licencia Publica General) y por las licencias de Creative Commons, propuso que se
permitiera a los organismos publicos utilizar invenciones patentadas con fines experimentales siempre que se
comprometieran a difundir en el dominio publico los resultados de tales investigaciones. [-1Al afio siguiente,
Richard Nelson propuso una idea similar, si bien supeditando la excepcion en favor del organismo sin fines de
lucro a que la licencia se otorgara en condiciones de no exclusividad e imponiendo unas regalias razonables
sobre los resultados patentados de la investigacion. [-1Katherine Strandburg ha propuesto la combinacion de una
excepcion para “experimentar en” una invencion patentada (como las que se aplican en Alemania y el Reino
Unido) y una licencia obligatoria para “experimentar con” la invencién patentada.” Véase “Exclusiones a la
patentabilidad y excepciones y limitaciones a los derechos de los titulares de patentes”, SCP/15/3.

18 “Research use of patented knowledge: a review", documento de trabajo N.° 2006/2 de la Direccion de
Ciencia, Tecnologia e Industria (STI) de la OCDE.



SCP/29/3
APPENDIX

COMPILATION OF VARIOUS LEGAL PROVISIONS ON THE RESEARCH EXCEPTION

COMPILATION DE DIVERSES DISPOSITIONS JURIDIQUES CONCERNANT L'EXCEPTION
EN FAVEUR DE LA RECHERCHE

COMPILACION DE LAS DIFERENTES DISPOSICIONES LEGALES SOBRE LA EXCEPCION CON FINES DE
INVESTIGACION

Gl ot sbawdl olan 453l PN Calisea) apazd
T 55 A AN [R) 1 7 T

KOMMUNALNA PA3/IMYHBIX MPABOBbIX MOJIOXKEHMIA OF UCKAKOYEHUM N4
HAYYHO-UCCNELOBATENNLCKUX LLENEWN



SCP/29/3
Appendix, page 2

TABLE OF CONTENTS

ALBANIA ...ttt e e e e e E e e e et n e e e e e ae e e e e e et 6
ALGERTA siuvsnsusnnons s vsmsmesssoassssssnsssssvss so85sms s o8 F500uTE0 H00THE 516080768 £ S H o sa T SH Vs ES ST WO R SN ST OTosay s 6
ANDORRA . ettt e E e b a e e e b e e e e e e bbb 6
ANTIGUA AND BARBUDA ... .ottt st sha bt sbas s b s s e s s s s sba s b e e s st e s e sanasebeseares 6
ARGENT INA v sssnvsssussosssinss vunsnesonsis ssvasasssissss o v 550 6808 Eomed 90804805 0o 008 ¥ 3 a8 e o auISH S3MEEROR B SHOISEASHSFHE RS S oTRERRORS 7
ARIMENIA. .ottt et b e e e s b e e s bt e e s s b e e e e s e b e e e e e e e s b e e s e b e e e e be e sane e 7
AUSTRALIA i scmsnmssmimnsssvsanss saevess iessiiss s siess o5 oo o8 s amsse s e 66 560 50870 5955 0805 54980 55447993 £00HA SO masERIT0SR0TFE 209453 7
LA 3 = A L PSPPSR 8
BARBADDS ...cooriirnnnmmonunessssammsonarnersssnnsssnennsss sammmmssnsmmnansnnens ssn 404is 0805084 08005 0308600 V080005385508 ¥ToRaRT s R AT aRTRTH 8
BELBARWUIS s cuvsmsvsssms sosssusnsisnunsiossinssssaensnssnssonesssysm s os oo0seasos 06 5y s ansgaiis a8 soawuenss o o s asauavs susasssms e g sonseasnny 8
BELGIUM ..ttt ittt st bbb s bb e e s b b et e s e b e e e s e e n b b e e e beae e areebaeeans 9
BELIZE:: s ansvsusmnanonsssasss ssomessss snss romass o3 0em o4 5058 umiisssuias §5 0 0000 SopRNS e 5 0H6 T FOS0e OFR I 4 B a0 0 SR TSRS S s 9
2 L SO OURORRRPN 9
BOLINIA ..ccovvorvvannssunuamssnesnasssmsmssnsressaversnssrunsssaressssssssmsosssuns s aboss sis oo 68 ae3ied080 68 57580 59000008V 07 A9 TaT v waenmavasimaanve 9
BOSNIAAND HERZEGOVINA i..uusssissssssnsmeismsonsiosssusssoismsssasosanssosionsiosns s ssssassns svsssiss sssines o ssvass ssvsssas ssnasss 10
2T 8 I A PP 10
BRINZIL i saswosm avsnsvn amnnssmnnsvnsss s fas ness s sssss smssans s eisss i s m sons £os s ssmbossnd a0 65 5o auass 70 03 804000 S e s vy aEs s T samaus smilans 10
BULGARIA. ettt bbb s s b e e s s bbb e s e bbb s s b b e e s e b e e e e e eb e bR s e e e bn e e e araeareaeas 11
BURKINA FASO ...ttt st bbb st s be s s sh s e s s baae s s bb e e e s ab e e e e s sb s e baeesbseeensnneaaraaans 11
CANDBD A o iisnmns s s iewsinsss s suis s/ e a7 5588 Ea5 #5550 558 s S e S50 0 5805 S 600 S BT E SRS 5 0SB LA ST 11
8 PR 12
HONG KONG, CHINA ... cvonmmnmnssornesoioiisssaisssn iodes oot 5o o 6o 555050 57085 555655 65958 4505058 S8756 58 605855 30 SH 075 40w A3 S oA RO T HEIS 12
COLOMIBIA s 5 msvisnsns swssssenssussnssiisininessiessoss s siesass s oness s dovsns oo ass iees SEasas0a s v £y40 3984 Syos s sus iwswossawwrnisosans 12
COSTA RICA ettt e b s s s s e b e e s eha e e s s abs e e e b e ab e e e s e be s e e sbeeesreaenees 13
L 13
CUBA e bbb e e e e b e e e e be e e eareeenees 13
Y PRIUS. ... v rrvssnm nesenmmnmasmmsnsi nmmmnsiss s e ciss s £ 48 Sk KRS AR A0 S 88168803 RS 8 RRE SRS 0 80T s 80 w84 AATH A8 SHAAA 4455750 07 S0 SHT AT 14
CZECH REPUBLIC cssssssussonssnovsns svmsonsassssns sunssmssass vasssssssiness o ssssm oos 66505005 4as 05856808 V6 558 4400100 15800 353053 WS 5008803 14
DEMOCRATIC PEOPLE’S REPUBLIC OF KOREA ......cotviiiiiiiiiiiiiiiiicst ittt st s 14
DENNARIK ..o sunnnessservsssennsasssnnsessnnss ssnmnns sassbisss nmssmssiss ib s 6156846 55555 604 5558 £ 0080055 FL09 S8 86965 4598 SR EREATRIRHSREARAS SRRSO 550 15
DIONMINICA:scvsss0ss038555 w57 w07 ews800w 555 550 55845 50 T8 6048548 686908 50 S8 4 645 S8 88 0558 H T SRS IINY ASHE BN S 15
DOMINICAN REPUBLIC. .....uriiiiitiiiiiiii ittt sttt b e e e eas b e n e e asae s aae s 15

EICUBDIOR. ... .. vocnmmosanssmsnnass asmenss sssunsinsisiveiinssd 9555 55055 18 009555 55 07000858 50 408 TS O RS A AR SRR 16



SCP/29/3
Appendix, page 3

EG Y PT isiossnorsnsrmssoasinssionsssuss s somas s st oo s 556 5055 000008 H AT eS0T o o305 SRV E S SR SO e o s B AT 16
o Y I TR 16
ESTONIA....ocommsssssnsnrsmmsssnsnnunsnosassssmassnseonsssnnnnsmsossssdnniedisiosiifoksnsisnnshininsse snes 640048 5000 60 403 8054 0TI R nnnsnnnopmnsnses 17
EMHIOPIA ccscovavsssssssemassvesmmmsmssssassesmissonsnmmis s v susss e 168 5588 6585 50ss SHEHE 6 694 800003 S U RRR G S50 H0N e 44 DS ESeHA S VA AR 17
LA TS 17
FRANCE  cvessssssmmssmssssusmarmss unasms dmmmes 490 o0 avssns e sas s mos o oS o s e 3 P O 0 S0 A ST S S T 1 P O PR R o A3 475 18
QERIIANY secessssnnssssmmsssossiisssssnsmssunssssnsmsosessbesss sesmis ok sssuss ssusss sse d¥ sy s uions §Svasss i osimnss s aueseabons sessiasedosgssssnss sussn 18
LG L PP 18
QREEGE sissssmamenssimssmnovess sssmmanmsesss s suss o v s iy s oo toiaimes 263 e s o e s s (R s e pia R o eR o o RS 19
GUATEMALA Lt e b s e e s b e e e be e s b e e s b b e e s bbb e e s bbb e e s e b e b e s ssar e s 19
HONDURAS .t e s e s s b a b s abaae e s s b b e e e s e s e sab e b e s e e e e s saanraneeens 19
HUNGARY o annummnsns sumemsmnanssssssmss 55 00w 65056 o0 1 S0 ra s S908 05 FEF S5 V50 rS A o P 8 S0 0 FO N S e R S M o 19
1 A PP 20
INDIA et e e e e s s e s aa e st 20
INDOINESIA i.svssumsssssanmusinsswsmumssassssssunonssmesssesse vt senssbssnsssssdsiessss s assspsss s Va0 pa o8 gias Vs He §as YO UR SR OSEARAn SR EE TS 21
L = USRS 21
S 21
ITALY susususnssmmssnnssvmssnnsssssss snnssp i non s oo s ms s s b sses s 88 s o S T MO A8 S S S SR S 22
Y S S OPPPP 22
JORDAN sessmmnsssesvamcsssmsnssnessmsomvsssms s e mmess 8eems e 450085 3 R0 R SR S SRS A9 A6 S O S SR S TR SRR 22
KAZAKHSTAN Lottt r e s e s e e e s s e b b e s s e b s e e e e s b e a b b e ae e s snasbbneneseesasnnee 22
KENYIA: ..cnnnsnnsnsssnssnssssassssssssassnasunsmnsanssnasnehnmeinin 5assinsnssbnssiatadssnnsest sbe bonsdan s i 0xhisd Ve hasosiis asmanisssn sbindus snirasanns 23
KYRGYZOTAN soiisismie s euosmmsnnsnsnsons oo srssss s e ss 60w s 5 s 000 S5 85 6 0 55 55 08 00 S0 50 SRS S 23
L N S 23
LEBANIDIN. .o rionso i s inns 5665560 6 w0 657 5.40 50850080 75107550 0065050 40550 5 0 500 09,05 V405 56400008 A9 630 A £ S0 ST HoR S i 24
LIBERIA s sscssessssnsssassssnsosssmmsssssnasssasns s sossne s sstsosshessesas so3sies oo 4 e Se8 s sy 08 e840 o390 5050 3 6103 G e swn N FHNSEHS SN OO0 Ans 8 48T 0P 24
L 1 A 24
LUXEMBOUBG - cs 550855 56505 75 o0 05 05555 555555 55555708 568 E0505.4095 550 65485 505087955 £58500, 69 5505 40000 595 0500 5w 45 000 405000505 B S04 25
IVTALAYSTA isusesassssononsmsssnsneions snasssontassssssns coamssmosessussssssssstsvssses sve st svoasois sg0mevs ssss s mbsss 65 548 58 9o F o8 boind ¥ v guaios 25
A P 25
MABURITIUS s sassssssmsisavammmnmssimesmmmmssmassys s s e oivas sy s s s e sas s ss v i s sa s ea e e e P ame s oy 26
IVTEXTCO i cvsinsssmssnumasasnsss ssmagsssosmans st vonsses oo s s s b sioss avo s vessubass e dusie 65 638 a3 o8 s ¥o48 558 e HoR S L3NS SuES HROEAT¥3 S0k USRS uTRS 26
0 1 L 26
[ L 8 L 27
MOZAMBIQUE wuncusonssnsnsnsisssnsnmsssonssssssnsnssnsisstons sssssunsas ssisiiossssesesssssssssess siesas iasossissmtonisdinds ieoss s aiasassesvaisies 27
N 27

NETHERLANDS s i 5 cxmsmsvsns sivanes sssawnssessrssoamssmansssawsss i s s sevans s0avis voas s s s v e smes s s e s o am AW an ona s 28



SCP/29/3
Appendix, page 4

N Y = Y N A PPN 28
L U 28
INOBRNVVIAY, 5551 smmsissamsanssnssoss s snssssntnssssso e 8y o e 8 s S oo ks S S U Y S0 W64 i E AT OV Bsh E Uy ST av e s evum s 29
L8 1 PRI Yo I P ot s EE e 29
PAKISTAN sssuninsnnnons susivsmsinssssssssmsess o e aross e osssimanes 508 o0 s ooy s se 8 S 0 S aa Vs s S S S STR e SR SRS 29
LN AN 1 OO 30
PAPUA NEW GUINEA.... ccvrevsnrsnmnsnssssssnrusnsanssnn st ssoss 588 iosie s oisss 4 50553 54T 84058 §6386 4159795 9058 540 140 47079043855 30
PARAGUIAY s swsvsamussssssiminins suisssasssss s sy iss s s s s (55 5o s sm a6 S8R0 00 008 08 S0 RO SE T TR S99 4 Swww b e a s wesam e vt 30
o S OO 31
PHILIPPINES . o s s nesissson o5 06055 558555 607500 040 k4 V0665 53054 105 698 084300 S 0 0 S S R 60 800 S0 ST NS SRR R oot 31
o I Y | OO PRO 31
PORTUGAL...corvemsomseressveeeraannmmsvosmmrsrs somarmxsmsssssan asnsnsn amssras sossnsmusasssnensionbast 5505633508000 000 50T 05 ViR AT IUR ST e aFaTv s 32
REPUBLIC IOF KOREA .uusisessnsssasassensssnusssnsssassisessissis o wsnsis orssssastssssasss aiasis dessonsasssss ssss s s sausasvassvnss sassassssse 32
REPUBLIC OF MOLDOVA .....ociiiiitiie ittt sttt sttt e sae e e s sha e e s s e s r e s an e s enaaesaesnnaee s 32
ROIABINIA « crrosnssamnmnnnsos sns waics 558575 55550 9555505557 085 A3 0 5508 S A W A S 0 LA DR PSS SO O S S M e SRR B 33
RLISSIAN [FEDERATION vsaesssssssvmssmsnssssersssmasmsssssmossssssspamsss igesspssave sossassamssnsmten soassvssestsvosssnsossnsmmusvisasusconns 33
SAINT LUCIA .. ... ceeerrvcrmrirssnessrsssssmmsssesanssanssssssstonsases sasssassssnonmnssssnnessnnsi 600 8040150508005 s94085 000388 5438 0 s0Tm e w04 vaRTR RO RHAS 33
SAO TOME AND PRINCIPE. ... csouvssssssmasssunnassssnnenossos sissvessassnsesasssas 66550 su0 505086 ss0msas 00 50a8s 8418334553 5854 4505 440400008043 34
SAUDI ARABIA ..ottt s b e bbb b e e e e b e e e e s e b e e e e arn e e e et s 34
SERBIA. ... sunmese smmenensmnsnssem esie5 56 750 58,0050 584000005 7544 500 S5 VA3 0T e A A SRR 5 90 AV s S TSNP R 8455 34
SINGAPORE i vsssusssnsusumssusussonsn sbens st ven onsessssssss i s so0ees £3 80808 008 5 ENE0F £409 S04 SR wo¥arEsaaa AT e A VPTG Srw v amaawta v 35
SLOVAKIA ...rvvrrerrnersssransssirsassssmnns sosmrsenssmsssssussssssassssssasssnnsnssss ssnnnssssnsosss s44838444 085834883 0004000 4008 a0n 90 FRPR TSR 000 0s 35
SLOVENIA ssssssmsssswsssmssssnassssnnisnsossssassss s 656 565500t ryoiing s0ss s 5ouass o vaios s ¥ 88 S6Ha# 8000 HA0 808 8 430V SE5 198T4RANSLE9HS 53 35
K] 2 A 1 OISR PPPR 36
SRULANIKA e mssnsmmsssnsnnnssssssas smssnasssns s smnn s 558 5555565865 556 5080 RAFS S 07070 NTF0355 594030 ST HOAR LSS AT RO R AU R TR SO T4 36
SWWEDEN <cimessususnsssssssrsossnmnesssssesonsssmsssss s sssiissss st sssias £v an s 608 540158 416 00 TEH 00 KEPSER Lo swabaTabans SestaT T aTS SR Ta T e o T RS 36
SWITZERLAND ..ottt ettt ettt st s b b s bt s e e s b e e s s b e s e s e aes e e s e nbe s ee s s naeaeanees 36
TAINRISTAN 15505 s a0 50085555755 5755 75505589 F T 50 SOV e SRS 8 E0 RO PN S S0 S 0 06 S80S SR PN 37
B 7 L A OO PPPP 37
THE FORMER YUGOSLAV REPUBLIC OF MACEDONIA.....cciiiiiiiiiiiiiiiie it 38
TOINGA v o sics w5 4557975355543 5085435 0 w5038 50 S50 850 EE 5 9808 05 SN £ S SV RA TS S SHH 8 Y S WA 0 S9N 63 SV HRE 38
TRINIDAD AND TOBAGO ...ceiiiiiieeiiirie ettt ettt s s s st s b e e b e e e s sane e s ae s ns e e e s aaneeeeenees 38
TUNISIE . coonvnmomesaonssnsnsensassnsnsasnssns s nnes sinss 5555883 665055 50455 005355476563 FRHEF S0 000EH KNS T #1 oH 0N EAL S EO TP A S FSEIRTTOW 08 BOAa 5803 39
TURKEY sissswnsenssasssvsssnnsmsessmonsossessses oo sasne sbsessssmssss o s mssm i aiaus s shs s s s s s 0 6600 m s oS w s sy ey s antdosamamsevns 39
LU 172N 1 PO PP 39
WUIKRIBINE.. s womrnesoms sammsinn i s i 455504545 5505058 00RO 5 S A TGS H S0 5SS o P ST ATV 3 S 8m SRS S NSO S TS A% 39

UNITED KINGDOM siiusummsnssmmsmsonsssmsnin sonsnessasssssosess s ssnsassesasiss st shass soassssios yos ryes nte ees dasuss siavabses ceninnnrnsaniss 40



SCP/29/3
Appendix, page 5

UNITED REPUBLIC OF TANZANIA s ssssessnsssssvasswensmansmseonsessssnssssssassns sosssss a8 vesnssesessss i858 sHoni s san 5658555 40
URUGUAY ... s b e e s b e s s e b e e s b e s b et e s b e e e e s nreneeesanes 41
WZBEKISTAN icismvssmsnsnsnosssiwnsiosmsmnssans isinsaninsssammsmsreanss sissnisssns st sa5thnmmnstnisisdbsis st min iE4 A 554505555868 Srmmammsannrnsmmnrns 41
VIET NAN usesom onsrssonnmnsnossosssonsonssmevssniossssss s s aosssss s s s soass s s s s8 0sas 55 ssi 68 0885 455 501 1600975 85 S35 K405 540055 41
ZANMBIA .o s e e 42
ANDEAN CONMMUNITY csesomesamssssmemsssnnmsammames iasmmsm seamonssens s ssaimsws a5 issss s e s 5a s omsss e e e s usmas o iv 42
EURASIAN PATENT ORGANIZATION curssusssnsmsssmsunsassansnssnsssosssmsnnseosnssssssasssnss s ss s ssns siasts omssssooss s ssnsssnas 42
GULF COOPERATION COUNCIL (GCC) tuveveeuieeerieesiinieeieeresmeesessseresme st sbessessessessesiessesiesressee e naesanessens 43
ORGANISATION AFRICAINE DE LA PROPRIETE INTELLECTUELLE (OAPI)....cvveceeveerereeeseiereseereneesessnenes 43

NORTH AMERICAN FREE TRADE AGREEMENT (NAFTA) c..covtitiiieienienienie et ens 43



SCP/29/3
Appendix, page 6

ALBANIA

Article 38 (1) b) of the Patent Law Ne 9947 of 7 July 2008 (as amended up to Law Ne 55/2014 of 29
May 2014)

38. Limitation of the Effects of the Patent.
The rights conferred by the patent shall not extend to:
[...]

b) acts performed merely for experimental purposes relating to the subject matter of the invention.

ALGERIA

Article 12 (1) n. 1 of the Ordinance Ne 03-07 of 19 Joumada El Oula 1424 corresponding to July 19,
2003 on Patents

12. Les droits découlant d’un brevet d’invention ne s’étendent qu’aux actes accomplis a des fins
industrielles ou commerciales.

Les droits découlant d’un brevet d’invention ne s'étendent qu’aux actes accomplis a des fins
industrielles ou commerciales.

Ces droits ne s’étendent pas:
1°) aux actes accomplis aux seules fins de la recherche scientifique;

[...]

ANDORRA

Article 23 (4) of the Patent Act of 10 June 1999

23. Rights conferred by a patent.

[...]

(4)  The rights conferred by a patent shall not extend to:
(c) acts done for experimental purposes relating to the subject-matter of the patented invention;

[...]

ANTIGUA AND BARBUDA

Section 11 (4) (c) of the Patent Act Ne 23 of 23 December 2003
11 (4) (1) (c) The rights under the patent shall not extend:

[...]
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(c) to acts done only for experimental purposes relating to a patented invention;

[.]

ARGENTINA

Article 36 (a) of the Law Ne 24.481 of 30 March 1995 on Patents and Utility Models (as amended up
to Decree Ne 27/2018 of 10 January 2018)

36. El derecho que confiere una patente no producira efecto alguno contra:
a) Un tercero que, en el ambito privado o académico y con fines no comerciales, realice actividades
de investigacion cientifica o tecnoldgica puramente experimentales, de ensayo o de ensefianza, y

para ello fabrique o utilice un producto o use un proceso igual al patentado.

[...]

ARMENIA

Article 17 (2) of the Law of the Republic of Armenia of June 10, 2008, on Inventions, Utility Models
and Industrial Designs

17. Acts not Recognized as Infringements on the Exclusive Right Conferred by Patent.

The use of patented invention, utility model shall not constitute an infringement of the exclusive
rights of the patent owner under Article 16 of this Law if used:

[...]
(2) as a subject of scientific research or scientific experiment;

[e:]

AUSTRALIA

Section 119C of the Patents Act 1990 (consolidated as of 24 February 2017)

119C Infringement exemptions: acts for experimental purposes.

(1) A person may, without infringing a patent for an invention, do an act that would infringe the
patent apart from this subsection, if the act is done for experimental purposes relating to the subject

matter of the invention.

(2) For the purposes of this section, experimental purposes relating to the subject matter of the
invention include, but are not limited to, the following:

(a) determining the properties of the invention;
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(b) determining the scope of a claim relating to the invention;
(c) improving or modifying the invention;
(d) determining the validity of the patent or of a claim relating to the invention;

(e) determining whether the patent for the invention would be, or has been, infringed by the doing
of an act.

[..]

AZERBAIJAN

Article 23 of the Law of the Republic of Azerbaijan on Patents 1997

23. Acts not constituting infringement of the exclusive rights of patent owners.

The following shall not be deemed as infringements of the exclusive rights of the patent owner:

[...]

- the use of product containing a patented subject matter of industrial property for the scientific
experiments or research purposes, as well as in the testing of a patented subject matter of industrial

property;

[...]

BARBADOS

Article 6 (1) of the Patents Act 2001 (Cap. 314) (as amended by Act Ne 2 of 2006)
6 (1): The rights vested in the owner of a patent by section 5 in respect of any invention do not apply

to:
(a) the use of the invention for scientific research only;

[...]

BELARUS

Article 10 of the Law of the Republic of Belarus Ne 160-Z of 16 December 2002 on Patents for
Inventions, Utility Models, Industrial Designs (as amended up Law Ne 328-Z of 22 December 2011)

10. Actions Not Recognized as Violation of the Exclusive Right of the Patent-Holder.

[...]

conducting the scientific research or experiment on the method in which the invention,
industrial model or industrial design protected by the patent are used;

[...]
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BELGIUM

Article XI.34. § 1er. of the Law of 19 April 2014, inserting Book X! 'Intellectual Property' to the Code of
Economic Law, and specific provisions to the Book Xl in Books I, XV and XVII of the Code

X1.34. § ler. Les droits conférés par le brevet ne s’étendent pas:

[...]

b) aux actes accomplis a des fins scientifiques sur et/ou avec I'objet de I'invention brevetée;

[.]

BELIZE
Article 33 (4) (c) of the Patents Act (Cap. 253, Revised version 2000)
33 (4): The rights under the patent shall not extend to:

[

(c) acts done only for experimental purposes relating to a patented invention;

[...]

BHUTAN

Section 13 (4) a) of the Industrial Property Act of the Kingdom of Bhutan 2001

13 (4) (a): The rights under the patent shall not extend:

[...]

(iii)  to acts done only for experimental purposes relating to a patented invention;

[...]

BOLIVIA

Article 53 (b) of the decision N¢ 486 of 14 September 2000 of the Commission of the Andean
Community

53. The owner of the patent may not exercise the right referred to in the foregoing Article in relation
to the following acts:

[...]
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(b) acts performed for exclusively experimental purposes on the subject matter of the patented
invention;

[...]

BOSNIA AND HERZEGOVINA

Section 73 (b) of the Law on Patents as of 28 May 2010

73. Exceptions from the Exclusive Rights.

The patent holder’s exclusive right shall not apply to:

[s:]

b) acts performed for research and development purposes, and for experiments relating to the
subject matter of the protected invention, including the acts necessary for obtaining registration or
marketing authorization for the product which is a medicine intended for humans or animals or a

medicinal product;

[...]

BOTSWANA

Section 25 (1) (c) of the Industrial Property Act 2010 (Act Ne 8 of 2010)
25. (1) The rights conferred by a patent shall not extend to —

[

(c) acts done only for experimental purposes relating to the subject-matter
of the patented invention;

[...]

BRAZIL

Article 43 Il of the Patent Law Ne 9.279 of 14 May 1996 as last amended by Law Ne 10.196 of 14
February 2001

43: The provisions of the previous Article do not apply:

[...]

(1) to acts carried out by unauthorized third parties for experimental purposes, in connection with
scientific or technological studies or researches;

[]
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BULGARIA

Article 20 (2) of the Law on Patents and Utility Models Registration of 9 November 2006 as last
amended by Law of 18 May 2012

20. The effect of a patent shall not extend to:
[...]

2. use of the invention for experimental or research purposes relating to the subject matter of the
patented invention;

[..]

BURKINA FASO

Article 8 (1) (c) of the Agreement Revising the Bangui Agreement of 2 March 1977 on the Creation of
an African Intellectual Property Organization (Bangui (Central African Republic), 24 February 1999)

8. Limitation of the Rights Conferred by the Patent:
(1) The rights deriving from the patent shall not extend
[...]

(c) to acts in relation to a patented invention that are carried out for experimental purposes in the
course of scientific and technical research;

[...]

CANADA

Section 55.2. (1), (6) of the Patent Act (R.S.C., 1985, c. P-4) (status as of 21 June 2016)
55.2 (1) Exception.

It is not an infringement of a patent for any person to make, construct, use or sell the patented
invention solely for uses reasonably related to the development and submission of information
required under any law of Canada, a province or a country other than Canada that regulates the
manufacture, construction, use or sale of any product.

[...]

(6) For greater certainty, subsection (1) does not affect any exception to the exclusive property or
privilege granted by a patent that exists at law in respect of acts done privately and on a non-
commercial scale or for a non-commercial purpose or in respect of any use, manufacture,
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construction or sale of the patented invention solely for the purpose of experiments that relate to
the subject-matter of the patent.

CHINA

Article 69 (4) of the Patent Law of the People’s Republic of China (as amended up to the Decision of 27
December 2008 regarding the Revision of the Patent Law of the People’s Republic of China)

69. The following shall not be deemed to be patent right infringement:
[...]

(4) Any person uses the relevant patent specially for the purpose of scientific research and
experimentation;

]

HONG KONG, CHINA

Article 75 (b) of the Patents Ordinance 2017 (Chapter 514)
75. Limitation of effect of patent:

The rights conferred by a patent shall not extend to-

[...]

(b) acts done for experimental purposes relating to the subject-matter of the relevant patented
inventio