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RESUMEN

En las dreas de la salud y agricultura, comprender el papel
que juega la infraccién de patentes en la investigacion,
desarrollo y produccion comercial se ha ido transformando
enalgo cada vez mds importante. Si se utiliza una tecnologia
patentada sin consentimiento, el titular de la patente puede
tener el derecho a demandar al investigador por infraccién
de patente. Muchas empresas habitualmente analizan la
Libertad para Operar de un proyecto de investigacién o
producto, evaluando si es posible que se estén infringiendo
patentes existentes u otros tipos de derechos de PI. Las
empresas privadas realizan andlisis de Libertad para Operar
con mayor frecuencia que las instituciones de investigaciéon
del sector publico, puesto que el riesgo de infraccién que
enfrentan debe ser considerado directamente en el célculo
de utilidades. Las instituciones publicas y privadas sin
fines de lucro han ido creando conciencia de la necesidad
de contar con mejor informacién sobre la Libertad para
Operar, pero este andlisis es caro y sus beneficios y costos
deben ser sopesados. Este capitulo entrega una visién
general del proceso, que incluye las consideraciones sobre
cudndo invertir en el andlisis de la Libertad para Operar,
centrdndose particularmente en el enfoque y en la funcién
de un estudio juridico.

1. CONCEPTOS Y DEFINICIONES

En las dreas de la salud y de la agricultura,
comprender el papel que juega la infraccién
de patentes en la investigacidn, desarrollo y
produccién comercial se ha ido transformando
en algo cada vez mds importante. El uso de
patentes se ha extendido tanto en algunos paises

que los investigadores en salud y agricultura,
con frecuencia, utilizan diariamente tecnologias
patentadas en el transcurso de su trabajo.
Si una tecnologia patentada se emplea sin
consentimiento, el titular de la patente puede
tener el derecho de demandar al investigador o a
su empleador por infraccién de patente. Muchas
empresas analizan de manera habitual la Libertad
para Operar de un proyecto de investigacién o
producto evaluando si fabricarlo, utilizarlo o
venderlo pudiera infringir patentes existentes u
otros tipos de derechos de PI. La informacién
resultante contribuye a una evaluacién de riesgos
mds extensa que puede involucrar una serie de
opciones: identificar tecnologias complementarias
y negociar licencias de uso (in-licensing), considerar
la sustitucién de tecnologias, decidir que ignorard
la potencial infraccién, invertir en tecnologias de
solucién alternativa o, quizds incluso, decidir el
abandono del proyecto en todo.

Es més probable que una empresa privada lleve
a cabo un andlisis de Libertad para Operar, ya que
los riesgos que enfrenta deben ser considerados
directamente en el cdlculo de sus utilidades. Las
instituciones publicas y organizaciones privadas
sin fines de lucro han ido tomando conciencia
de la necesidad de contar con mejor informacién
sobre la Libertad para Operar. Pero un andlisis
sobre ella es caro y se deben sopesar sus beneficios
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y costos. Los investigadores de instituciones
publicas, organizaciones sin fines de lucro y
aquellos en paises en desarrollo deben considerar
distintos factores al sopesar los beneficios y
costos de un andlisis de Libertad para Operar.
En particular, muchas tecnologias patentadas en
paises desarrollados no se encuentran patentadas
en otros en vias de desarrollo. Por lo tanto, las
instituciones al fabricar, utilizar o vender las
tecnologias no corren el riesgo de cometer una
infraccién en esas naciones. Sin embargo, si
un producto es importado a un pais en el que
se encuentren en vigencia patentes para las
tecnologias empleadas, el importador pudiera
hallarse en infraccién en esa determinada nacién.

Este capitulo, en conjunto con el capitulo
4.6, entrega una visién general del proceso de
andlisis de la Libertad para Operar, incluyendo
consideraciones respecto de cudndo (y si es
necesario) invertiren este tipo de estudio. Kowalski
examina el andlisis de Libertad para Operar desde
la perspectiva del investigador, mientras que
este capitulo se centra especificamente en la de
un estudio juridico. Aqui recurrimos a un caso
prdctico para el promotor E8. Siendo una de las
muchas tecnologias esenciales utilizadas en la
transformacién genética de plantas, el promotor
E8 proporciona un ejemplo concreto del anilisis
de Libertad para Operar.

Aun cuando las patentes son el tipo mds
corriente de derechos de PI encontrados, un
exhaustivo andlisis de la Libertad para Operar
evaluard todos los tipos de derechos de propiedad
existentes, de manera de poder determinar la
probabilidad de que el proyecto de investigacién
o el producto al ser comercializado se encuentren
en infraccién. Al igual que Kowalski® y Krattiger?,
también nos preocupamos de ambos: los derechos
de propiedad intelectual y zangible. En la
biotecnologfa, la propiedad tangible consiste en el
material biolégico de la invencidn: se puede poseer
fisicamente dicho material. Ejemplos comunes
de propiedad tangible en salud y agricultura
incluyen lineas de células, ratones transgénicos,
germoplasma y pldsmidos. La transferencia de
propiedad tangible ocurre con frecuencia bajo
un contrato que rige los términos bajo los que
la posesién de la propiedad cambia, pero no su
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titularidad (comdnmente denominado Acuerdo
de Transferencia de Material o MTA, (Material
Transfer Agreement®). A diferencia de los derechos
de PI, los de titularidad sobre la propiedad tangible
no expiran. Los derechos de propiedad tangible
proporcionan proteccién adicional para ciertos
elementos de una invencién. En ocasiones, los
elementos de una invencién pueden estar sujetos
a ambos tipos de derechos. La utilizacién de un
gen, por ejemplo, podria requerir una licencia de
patente y ademds un acuerdo de transferencia de
material que estipule la posesién del ADN en si
mismo.

La Pl es una categoria de patrimonio intangible
e incluye elementos como obras intelectuales,
invenciones o secretos comerciales. Bajo la
legislacién de los Estados Unidos, los derechos
de PI se definen como excluyentes, en lugar de
derechos de uso. Esto es, el titular de PI tiene
generalmente el derecho de excluir o de impedir
que otros empleen la propiedad intelectual. El
titular puede conceder autorizacién para su uso a
través de una licencia o algtin acuerdo contractual
similar. Los derechos de PI son conferidos por
entidades gubernamentales (por ejemplo, el
Gobierno de los Estados Unidos o de otros
paises), o bien por autoridades multinacionales,
conforme a tratados internacionales (como la
Oficina Europea de Patentes, EPO, European
Patent Office, actuando bajo el Convenio Europeo
de Patentes). Una concesién de derechos de PI,
por lo tanto, confiere exclusividad dnicamente en
el territorio controlado por el otorgante y solo
por un nimero limitado de anos.

El explotar los derechos de PI sin el
consentimiento del titular se define como una
infraccién (o violacién). La legislacién de los
Estados Unidos dispone de diversos recursos
legales  para infracciones, principalmente
indemnizacién por dafios (una indemnizacién
monetaria por la suma requerida para compensar
de manera cabal al titular de la PI por los danos
resultantes de la infraccién), y/o la concesién de
un mandato judicial (una orden judicial para cesar
la actividad infractora o para abstenerse de iniciar
dicha actividad). En algunos casos, pudieran
corresponder recursos legales adicionales, como
indemnizacién por honorarios legales y/o
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incrementos en la indemnizacién (duplicando
o triplicando esta); estos recursos adicionales
pueden ser concedidos cuando el acto infractor se
ha practicado con premeditacion).

Debido a que los derechos de PI son
excluyentes, la concesién gubernamental de un
derecho de PI, como una patente, en ningin
caso confiere el derecho efectivo para explotar la
propiedad intelectual. Esto es fundamentalmente
opuesto a la concesién de, por ejemplo, una
licencia regulatoria de la Administracién de
Alimentos y Medicamentos de los EE.UU. (FDA,
por sus siglas en inglés, U.S. Food and Drug
Administration), que confiere el derecho para
comercializar un nuevo firmaco o dispositivo
médico en el mercado estadounidense. Por lo
tanto, al procurar un objetivo comercial, como
el desarrollo y comercializacién de una nueva
tecnologia, es necesario estar informado de los
derechos de PI de otros, puesto que ellos pudieran
tener el derecho de obstaculizar o dificultar los
avances hacia el objetivo comercial aspirado.

La Libertad para Operar se define como
la ausencia de derechos de PI de terceros que
dificulten el progreso hacia un objetivo comercial
pretendido. La Libertad para Operar —a veces
también— se refiere a la ausencia de obstdculos
para operar. Como se analizard mds adelante, no
es posible determinar en forma concluyente si
existe total Libertad para Operar, sino mds bien
se debe ver como una actividad de investigacién
permanente durante todo el periodo de desarrollo
del objetivo comercial.

Distinguimos el concepto de exclusividad, a
diferencia de la Libertad para Operar, definiéndolo
como el beneficio conferido por una coleccién de
derechos de PI acumulados por un tnico titular,
quien puede usarlos para prevenir que terceros,
como sus competidores comerciales, utilicen una
tecnologia en particular. Es posible, por ejemplo,
que una institucién haya logrado un alto grado de
exclusividad para una tecnologia a través del uso
de patentes, pero que aun asi no tenga Libertad
para Operar porque la fabricacién, utilizacién,
venta o exportacién de la tecnologia infringen las
patentes de terceros.

Una coleccién de derechos de PI sobre una
materia similar o una tecnologfa individual suele
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denominarse un portafolio de Pl. En la prictica,
estos derechos de PI protegen el mercado actual o
potencial futuro del titular. El portafolio debiera
ser concebido de tal manera que corresponda y,
en consecuencia, respalde un objetivo comercial.

Ambos conceptos, la exclusividad y la Libertad
para Operar, se deben considerar en conjunto
al evaluar el riesgo relativo o la conveniencia
de desarrollar un objetivo comercial especifico.
Inicialmente, al formular un objetivo comercial
o evaluar un nuevo descubrimiento puede haber
muy poca o ninguna exclusividad o Libertad para
Operar (o conocimiento sobre el estatus de ambos
pardmetros) que considerar en ese momento.
Se acostumbra construir un portafolio de PI en
paralelo con el proceso de desarrollo tecnolégico;
sin embargo, durante el transcurso del desarrollo
pudiera ser desaconsejable postergar durante
demasiado tiempo una investigacién de Libertad
para Operar. Como ya se ha mencionado, una
tecnologfa en particular puede desarrollar un alto
grado de exclusividad por medio de un portafolio
de PI muy completo, pero aun asi padecer de
falta de Libertad para Operar. El riesgo asociado
a un mayor desarrollo o comercializacién de esta
tecnologia puede requerir de acciones correctivas,
como investigar exhaustivamente la Libertad para
Operar y obtener acuerdos de licenciamiento para
mejorar el estatus de la Libertad para Operar.

En cambio, algunas tecnologias, como
aquellas de dominio pdblico, pueden ser
comercializadas con un riesgo relativamente
bajo de estar infringiendo los derechos de PI de
terceros. Es importante comprender, sin embargo,
que las tecnologias de dominio publico estdn
expuestas a toda la pujanza de la competencia del
mercado; a través de su utilizacién por terceros, un
desarrollador de productos no puede protegerlas
ejerciendo derechos de PI excluyentes.

Por consiguiente, en el transcurso del
desarrollo de una nueva tecnologia es importante
tener en cuenta construir la exclusividad de un
portafolio de PI y, al mismo tiempo, evaluar y
preservar la Libertad para Operar. Es por esta
razon que este capitulo se centra en el proceso
de investigar y monitorear la Libertad para
Operar, mientras se construye simultdneamente
un portafolio de PI. Aquellas tecnologias que
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corresponden a los objetivos comerciales y que
tienen méxima Libertad para Operar y, ademds,
mdxima exclusividad son las que tienen mejores
posibilidades de atraer y retener capitales de
inversion.

Es importante destacar que las instituciones
del sector publico difieren fundamentalmente de
las empresas privadas en muchos de los elementos
aqui revisados. Considere, por ejemplo, el
portafolio de una universidad para tecnologias en
etapas de desarrollo relativamente tempranas en
las que es el licenciatario, y no el responsable por la
gestion del portafolio, quien estd comercializando
la tecnologia. El licenciatario es quien evalda los
riesgos relacionados con un objetivo comercial,
en particular, y procura mdxima exclusividad
y Libertad para Operar. Para el responsable
por la gestién de tecnologias, la Libertad para
Operar es importante, en parte, debido a que la
obstruccién de patentes puede resultar en que
no se pueda comercializar una tecnologia de la
universidad o, de alguna forma, limitar su futura
implementacidn.

Ademis, en las universidades, los inventores
del cuerpo académico suelen responder a un
conjunto distinto de motivaciones que el personal
del drea de transferencia tecnolégica. Comparada
auna empresa privada, donde es mds probable que
los incentivos estén asociados a la comercializacién
exitosa de productos, la estructura de las
universidades bifurcada entre la produccién de
propiedad intelectual y su gestién puede hacer
muy dificil una evaluacién de riesgo coherente o la
construccién de un portafolio de PI con objetivos
comerciales especificos en mente.

Las instituciones del sector publico
pueden también perseguir objetivos que son
sustancialmente distintos a aquellos basados en
las estrategias de gestién de PI en el sector privado.
En este sentido, el cdlculo de sus evaluaciones de
riesgo puede diferir. Por ejemplo, un objetivo
institucional puede ser el preservar un amplio
acceso a las tecnologias inventadas o asegurar
que las nuevas tecnologias sean adoptadas lo
mds ampliamente posible. Aunque el uso de la
propiedad intelectual por parte de una institucién
del sector publico para lograr estas metas y, por lo
tanto, la consideracién que tenga respecto de la
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Libertad para Operar y de la exclusividad puede
ser distinto al de empresas privadas comerciales,
un s6lido conocimiento del proceso bésico y las
caracteristicas de la Libertad para Operar son
una habilidad critica comin necesaria para una
gestion tecnoldgica exitosa.

2. TIPOS DE DERECHOS DE P1'Y SU EFECTO
EN LA LIBERTAD PARA OPERAR

Como se resume a continuacién, una serie
de categorias de diferentes derechos de PI se
pueden usar para construir un portafolio. Este
capitulo destaca los tipos de derechos tipicamente
encontrados en las biociencias, como la
biotecnologfa, los farmacéuticos y los dispositivos
médicos. Naturalmente, aspectos y oportunidades
similares se presentan en muchos campos de la
tecnologfa.

2.1 Patentes y secreto comercial

Los primeros dos tipos de derechos de PI se
basan en los conceptos de invenciones y know-
how (conocimientos técnicos practicos). Las
invenciones son los aspectos pricticos y utiles
de descubrimientos, tipicamente incorporados
al desarrollo de una nueva tecnologia. Una
invencién se puede proteger con una patente de
utilidad si cumple con los criterios reglamentarios
especificados por la entidad gubernamental
pertinente. En los Estados Unidos, las patentes
son otorgadas por la Oficina de Patentes y
Marcas de los Estados Unidos (PTO, por sus
siglas en inglés, Patent and Trademark Office),
perteneciente al gobierno federal. Los criterios
incluyen los conceptos de novedad, utilidad y no
obviedad. Las patentes se confieren en respuesta
a solicitudes presentadas que contienen una
adecuada descripcién por escrito de la invencidn,
ensefiando cdmo hacer y usar la invencién vy,
en particular, sefalan y reclaman con claridad
los elementos esenciales de la invencién en una
o mds reiindicaciones por escrito. Una patente
es una concesién gubernamental de un derecho
excluyente, que previene que otros fabriquen,
utilicen, vendan, ofrezcan para la venta o
importen la invencién reclamada. La patente se
confiere por un periodo definido: bajo las leyes
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actuales de los Estados Unidos, la concesién de
la patente expira en 20 afos, a contar de la fecha
de presentacién de la primera solicitud que revela
la invencién reclamada. Un porzafolio de patentes
engloba todos los derechos de patente, incluyendo
tanto las patentes emitidas como las solicitudes
de patente pendientes que corresponden a la
invencién y sus diversos aspectos y usos.

La categoria mds amplia del /know-how
incluye tecnologfas e informacién relacionadas
a la invencién o a su aplicacién, marketing,
distribucién o comercializacién, pero no es
patentable. Tal informacién, si se mantiene su
condicién de propietaria, puede calificar para
proteccién de secreto comercial. Los secretos
comerciales son derechos de PI para tecnologias
no patentadas e informacién relacionada que le
dan una ventaja competitiva al titular y, por lo
general, son desconocidos. El estatus de un secreto
comercial depende del cuidadoso resguardo del
secreto, limitando su conocimiento a funcionarios
clave u otros empleados que tienen la necesidad
de conocerlo, a través de politicas y acuerdos de
confidencialidad. Ejemplosde secretos comerciales
son los ingredientes, métodos de fabricacién,
métodos comerciales y néminas de clientes. En
los Estados Unidos, la determinacién de si cierta
informacién califica como secreto comercial
se realiza de acuerdo con la legislacién de cada
estado. Generalmente, la legislacién pertinente
le confiere al titular el derecho de prevenir que
terceros copien o pirateen el secreto. Al igual que
para las patentes, los recursos legales disponibles
en el caso de ocurrir la apropiacién indebida de
un secreto comercial incluyen indemnizaciones
y mandatos judiciales. No obstante, no aplican
recursos legales cuando el secreto es descubierto
en forma independiente por un tercero que
actte de buena fe y no se involucre en practicas
comerciales desleales. Ademds, la proteccién de
un secreto comercial cesa frente a la publicacién
u otro tipo de divulgacién puablica del secreto
por quien sea. En consecuencia, aunque los
secretos comerciales pueden ser un componente
importante del portafolio de PI para una
tecnologia especifica, no operan como activos
comerciales de la misma forma o en igual grado
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que los derechos de patente. Por ejemplo, los
secretos comerciales no se pueden exhibir, como
suele hacerse con los derechos de patente, para
atraer capitales de inversion.

2.2 Derechos regulatorios y licencias

Existen otras categorias de derechos excluyentes,
ademds de las patentes y del secreto comercial.
En los Estados Unidos, una categoria adicional
importante son los derechos otorgados por la
Administracién de Alimentos y Medicamentos
de los EE.UU. (FDA, por sus siglas en inglés,
US. Food and Drug Administration),
conformidad con la Ley Federal de Alimentos,

€en

Medicamentos y Cosméticos. Por ejemplo, la
condicién de medicamento huérfano le confiere un
periodo de siete afos de exclusividad a un nuevo
firmaco desarrollado para el tratamiento de una
enfermedad o trastorno que afecte a menos de
200 mil personas en los Estados Unidos. Una vez
que el derecho por calificar como medicamento
huérfano sea determinado a satisfaccién de la
FDA, el organismo normalmente se abstendrd de
otorgar cualquier aprobacién regulatoria adicional
a medicamentos de la competencia desarrollados
para la misma enfermedad o trastorno mientras
no expire el perfodo de exclusividad del primero.
No es necesario que el firmaco que haya recibido
el estatus de medicamento huérfano sea patentable.
De manera similar, para fomentar el desarrollo
de nuevos medicamentos de uso pedidtrico, la
FDA puede otorgar un periodo de seis meses de
exclusividad pedidtrica al primer desarrollador que
establezca la seguridad y eficacia en poblaciones de
pacientes pedidtricos. Finalmente, para fomentar
el desarrollo de medicamentos genéricos, luego
de haber expirado la proteccién de patente para
un medicamento innovador, la FDA puede
otorgar un tiempo de exclusividad de seis meses al
desarrollador del medicamento genérico que sea
el primero en presentar una Solicitud Abreviada
de Aprobacién de Nuevo Medicamento (ANDA,
por sus siglas en inglés, Abbreviated New
Drug Application). Estos derechos y licencias
regulatorios son un importante activo del
negocio durante el ciclo de vida comercial de la
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tecnologia, mds que en su creacién o durante la
etapa de desarrollo.

2.3 Derechos de autor

Los derechos de autor (copyright) se definen como
la proteccién conferida a obras originales de
un autor producidas en un medio de expresién
tangible (perceptible) que puede ser copiado o
de alguna manera reproducido. El derecho de
autor existe para obras literarias, composiciones
musicales, obras de pintura y audiovisuales,
c6digo, fuente de programas computacionales,
etc. Es importante tener presente que el derecho
de autor protege la expresién y no el concepto
o idea subyacente. Los activos resguardados por
derechos de autor que pudieran ser relevantes
para la industria de las ciencias bioldgicas
incluyen la bioinformdtica u otros programas
computacionales, documentos,  contenido
publicado en sitios web en internet y materiales
de publicidad y promocién. Al igual que las
patentes, el derecho de autor es la concesién
gubernamental del derecho a excluir o impedir
que otros produzcan y/o distribuyan copias
de las obras, asi como el derecho de impedir
que otros produzcan obras derivadas. Existen
limitaciones y excepciones al alcance de este
derecho excluyente: el titular no puede impedir
el uso leal (fair use), que abarca la reproduccién
para propdsitos como reportajes, criticas,
ensefanza e investigacién. Ademds, bajo la
actual legislacién estadounidense, el derecho
de autor rige solo durante la vida del autor y
70 anos adicionales, o en el caso de una obra
realizada bajo contrato, hasta la fecha que resulte
mds tardia entre los 95 afos desde la primera
publicacién o 120 afios desde su creacién. Los
recursos legales existentes para infracciones a
los derechos de autor incluyen indemnizaciones
monetarias, mandatos judiciales para prevenir la
copia o distribucién y mandatos judiciales que
embargan o destruyen copias no autorizadas
o los medios para generar o distribuir dichas
copias.

2.4 Identidad corporativa
En el comercio actual, los principales tipos
de derechos de PI que protegen la identidad
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corporativa del titular de una tecnologia o sus
esfuerzos para desarrollar prestigio e identidad
de marca son las marcas registradas y nombres
comerciales y de dominio de primer nivel en
internet. Una marca registrada es cualquier
palabra, frase, eslogan breve, disefio, simbolo o
logotipo que identifica al titular como la fuente
de productos comerciales especificos. En la salud
y en la agricultura, las marcas registradas se
pueden utilizar para caracterizar productos como
variedades vegetales o medicamentos. De manera
similar, un nombre comercial identifica al titular
como la fuente de servicios comerciales. Por ello,
las marcas registradas y nombres comerciales se
convierten en importantes activos durante el
ciclo de vida comercial de un producto mis que
durante las fases de investigacién y desarrollo.
Lo mismo ocurre en general con los nombres
de dominio de primer nivel (TLD, por sus siglas
en inglés, Top-Level Domain), que pueden ser
idénticos a, o incorporar, la marca registrada. En la
legislacién de derecho comun estadounidense, los
derechos de marca registrada surgen a través del
uso comercial efectivo de la marca. Sin embargo,
de preferencia la marca se registra en la Oficina de
Patentes y Marcas de los Estados Unidos, ya sea
por el uso efectivo en el comercio interestatal o
al demostrar la intencién genuina de comenzar a
utilizarla dentro un plazo especificado. El registro
federal provee derechos que rigen a nivel nacional
y por la notificacién implicita de la marca para
infractores. La duracién de un derecho de marca
registrada se extiende mientras dicha marca se
use efectivamente en el comercio. Los derechos
de registro se otorgan por periodos de diez anos,
los que se pueden renovar de modo indefinido
al desmostrar que la marca permanece en uso
efectivo comercialmente. Al contrario, se puede
anular el registro de una marca si se prueba que
no se ha utilizado continuamente en el comercio
durante los primeros cinco afos después de
haber sido registrada o en cualquier momento
si se comprueba que se ha transformado en
una descripcién genérica. La reproduccién no
autorizada o la falsificacién de la marca o una
imitacién de la misma con la intencién aparente
de engafar (ambigua) es un acto de infraccién
de marca registrada, asi como la importacién no
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autorizada de productos con marca registrada.
Los recursos legales incluyen la concesién de
mandatos judiciales contra la reproduccion,

utilidades del

indemnizaciones monetarias y reembolso de

incautacién de las infractor,
costos. Los productos en infraccién pueden
ser embargados y/o destruidos. Si la marca en
infraccidn es una falsificacidn, es posible obtener
indemnizaciones tres veces superiores al importe
del dafio y el reembolso de honorarios legales. En
el caso de un TLD, es posible que el recurso legal
se limite a la transferencia del registro al titular
legitimo.

2.5 Derechos de obtentor
Los derechos de obtentor (PBR, por sus siglas
en inglés, Plant Breeders Rights) protegen las
variedades vegetales consideradas como nuevas,
homoggéneas, estables y distintas, contra la venta
no autorizada para replantarlas. Los PBR no
prohiben, de manera general, la utilizacién de
germoplasma como material de reproduccién para
la creacién de nuevas variedades. No obstante, se
incluy6 una excepcién en la versién de 1991 de
la Convencién Internacional para la Proteccién de
las Obtenciones Vegetales, o UPOV. Esta prohibe
la reproduccién de una variedad esencialmente
derivada de un parental protegido®. En los Estados
Unidos, los certificados de proteccion de obtenciones
vegetales (PVPC, por sus siglas en inglés, Plant
Variety Protection Certificate) confieren proteccion
contra el uso de germoplasma de semilla de
reproduccién sexual. Los PVPC son administrados
por el Departamento de Agricultura de los
EE.UU. bajo autoridad legal conferida por la Ley
de Proteccién de Obtenciones Vegetales de 1970.
Loanterior no esunalista exhaustivadelos tipos
de derechos de PI que debieran ser relevantes para
una tecnologfa o producto especifico. Por ejemplo,
las patentes de disefio pueden proteger el disefio
original atractivo o distintivo de un objeto util,
como un dispositivo médico o de diagndstico. En
el campo de la biotecnologia agricola, aun cuando
las plantas generalmente se protegen con derechos
de patentes de utilidad, se pueden obtener ambas,
las patentes de planta —que en los Estados Unidos
confieren proteccién contra el uso no autorizado
de la mayoria de las plantas reproducidas via
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clonacién— o los PVD, adicionalmente o en lugar
de una patente de utilidad.

3. MATERIA DE LA LIBERTAD PARA OPERAR
El primer paso en la conduccién de una
investigacién sobre la Libertad para Operar es
definir qué se debe averiguar. Con qué exactitud
se puede definir la materia patentable dependerd
mayormente de la etapa de desarrollo en que
se encuentre el producto u otra tecnologia, asi
como la naturaleza de la tecnologia en si misma.
Por ejemplo, un producto candidato listo para
comenzar el desarrollo preclinico requiere una
exploracién mds sustancial que un gen o ruta
biolégica poco tiempo antes descubiertos.
Ademds, las herramientas de investigacién
y plataformas tecnolégicas pueden tener
restricciones especificas en el campo de una
pesquisa de Libertad para Operar. Por ejemplo,
la investigacién se puede limitar al campo de
aplicacién esperado o a requerir una investigacién
completa de todas las aplicaciones posibles. Las
tecnologfas de fabricacién y métodos de uso
también pueden contener descripciones de la
materia que serd investigada con mayor o menor
precisién. La fabricacién tipicamente involucra
una serie de tecnologias diferentes, como
vectores de expresién génica y células huésped,
asi como diversos pasos distintos en el proceso.
Cada una de estas tecnologias pudiera requerir
una exploracién individual o la exploracién se
pudiera centrar en combinaciones especificas
de tecnologias y/o procesos. Los métodos de
utilizacién se pueden definir de forma amplia
o estrecha; los campos relacionados y usos
secundarios también pudieran requerir ser
investigados (por ejemplo, usos de un agente
terapéutico no indicados oficialmente). Ademds,
se debe definir el o los paises que se investigardn.
Estos deben incluir cualquier nacién en la que
es probable que las tecnologias se fabriquen,
utilicen o vendan, asi como todo posible
pais destino de exportaciones. Como regla
general, la materia que serd investigada se debe
definir tan exactamente como lo permitan las
circunstancias. Toda vez que una investigacién
se revisa o actualiza hay que tener la precaucién
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de depurar la definicién de la materia patentable
que serd explorada.

4. ;CUANDO SE DEBE REALIZAR UNA
INVESTIGACION SOBRE LA LIBERTAD
PARA OPERAR?

Prudencia es la palabra clave que se debe utilizar

al momento de tomar la decisién de cudndo llevar

a cabo una investigacién inicial o de actualizacién

respecto de la Libertad para Operar. La decisién

depende, en lo prictico, de la naturaleza de los
riesgos involucrados y del nivel de tolerancia al
riesgo aceptable para el cliente. A continuacidn, se
presenta una visién general de las consideraciones
tipicas que ayudan en la decisién de cudndo
iniciar una investigacién de Libertad para

Operar y también cdmo se debiera definir dicha

investigacion.

4.1 Objetivos comerciales

Una regla general particularmente util para
determinar si se debe realizar una investigacién
de Libertad para Operar es revisar y clasificar la
importancia relativa de los objetivos comerciales
de una entidad. Esto lo debe hacer la persona
responsable de la toma de decisiones en la
organizacién, en consulta con el asesor legal.
Para cada uno de los objetivos comerciales, el
asesor legal debe preguntarle al responsable de las
decisiones si es posible abandonar el objetivo, es
decir, cesar toda actividad en torno a este. Esta
evaluacién se decide de acuerdo con la posibilidad
de medidas cautelares permanentes, tales como
recursos ante la infraccion de una serie de
distintos tipos de derechos de PI, como patentes,
marcas registradas y derechos de autor. Diversas
consideraciones complementarias ayudan a
precisar el andlisis.

En primer lugar, bajo la legislacién de los
Estados Unidos, ha quedado claro que no existe
exencion para la investigacion: el fallo en el caso
Madey vs. Duke indica que la investigacién
exploratoria o bdsica puede constituir infraccién de
patente. Hastala fecha, lasempresas comerciales no
han demandado a las universidades por infraccién
de las patentes utilizadas por su cuerpo académico
en investigacién’. En efecto, la decisién de una
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empresa comercial de “hacer vista gorda” hacia
las infracciones del sector publico tiene algin
sentido econdmico. Si el titular de una patente
demandara y ganara un litigio por infraccién
de patente en contra de una universidad, el
titular de la patente tendria derecho a desagravio
judicial e indemnizaciones, las que para el uso
tipico de tecnologias patentadas en investigacién
bésica serfan probablemente insignificantes
y no ameritan un litigio por infraccién de
patente multimillonario. Sin embargo, aquellas
universidades que desean fomentar un mayor
desarrollo y eventual comercializacién de la
investigacién realizada por su cuerpo académico
debieran poner mds atencién en los asuntos
relacionados con la Libertad para Operar, de
manera que puedan saber cémo estdn situadas
sus tecnologias respecto de otras patentes en
un campo en particular y cdmo evitar posibles
impedimentos futuros para su comercializacién.

Existe, sin embargo, una exencién de
salvaguardia para la investigacién y desarrollo
relacionada con la presentacién de solicitudes
para aprobacién regulatoria de la FDA, la que
incluye tanto estudios clinicos como preclinicos.
Los alcances y limitaciones de esta salvaguardia
no se han establecido de forma concluyente,
requiriendo un andlisis caso a caso. Ademds,
muchos paises desarrollados tienen leyes similares
que regulan la exencién de infraccién de patente
para la investigacién bdsica y la relacionada con
la aprobacién de nuevos fdrmacos. El alcance y
precisién de la legislacién a este respecto puede
variar significativamente de un pais a otro, y un
andlisis detallado se extiende mds alld de lo que
abarca este capitulo.

En segundo lugar, y en vista de lo anterior,
se debe estimar el alcance geografico del mercado
que serd atendido por el objetivo comercial en
estudio. Debido a que los derechos de PI son
conferidos por gobiernos y tienen naturaleza
territorial, una investigacién de Libertad para
Operar debe considerar la legislacién del pais o
paises donde se llevardn a cabo las actividades
en pro del objetivo comercial. Por ejemplo, toda
la investigacién, desarrollo y fabricacién puede
hacerse en los Estados Unidos, pero el mercado
comercial podria incluir Europa, ademds de los
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Estados Unidos. En otras situaciones puede darse
lo contrario. Las investigaciones de Libertad para
Operar correspondientes deben identificar y
evaluar los derechos de patente de terceros, tanto
en los Estados Unidos como en Europa. En el
caso de un mercado global, los costos asociados
y una evaluacién de riesgo pragmdtica pudieran
restringir la evaluacién de Libertad para Operar a
los mercados mds relevantes.

En tercer lugar, es importante considerar
cudnto se ha invertido a la fecha en el objetivo
comercial. Una inversién significativa o una
inversién que represente una fraccién importante
dela totalidad de los activos del negocio aumentan
la necesidad de un andlisis de Libertad para
Operar. Este principio se ilustra a continuacién
en el contexto de un producto biotecnolégico o
farmacéutico para la salud humana. Otro enfoque
adecuado en la evaluacién de Libertad para Operar
de una herramienta de investigacién o plataforma
tecnoldgica es determinar si el uso de la tecnologia
se limita a un proyecto especifico (y menor). Si se
dependerd fuertemente de la tecnologia o si esta
serd la base de un objetivo comercial importante
de largo plazo, se debe considerar tempranamente
un andlisis de Libertad para Operar.

Una reflexién relacionada es saber si una
temprana evaluacién de la Libertad para Operar
y su monitoreo aumentardn el atractivo del
objetivo comercial para potenciales inversionistas.
Los inversionistas de capital de riesgo y grandes
inversionistas  institucionales tienden a ser
bastante sofisticados y a estar muy atentos a los
riesgos de PI asociados a una tecnologfa o plan
de negocios de interés. M4ds recientemente, una
estrategia de PI bien formulada es un requisito
de los organismos de financiamiento que, ademds
de apoyar la investigacién, estdn comprometidos
en asegurar la rdpida difusién del resultado de un
proyecto.

4.2 Riesgos de litigio por violacion de la Pl

Otra regla general es igualmente importante.
El asesor legal y el responsable de la toma de
decisiones deberdn evaluar en conjunto si el cliente
puede tolerar el riesgo de litigio. La tolerancia al
riesgo varfa segin la fiscalizacién gubernamental
y las regulaciones, el estilo de gestién propio
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de la empresa y la naturaleza de las actividades
comerciales, pero también estd cercanamente
vinculada a los recursos econdémicos, incluyendo
la existencia y alcance de seguros pertinentes. Al
evaluar el riesgo y consecuencias de un litigio
por infraccién, se debe tener en mente que,
al menos en los Estados Unidos y Europa, el
costo de una defensa es significativo. Ademds,
al menos en los Estados Unidos y en el Reino
Unido, las indemnizaciones por dafios resultantes
de infracciones a patentes tienden a variar entre
grandes sumas y otras muy cuantiosas. Los costos
legales y las indemnizaciones, en conjunto,
pueden valer entre decenas y cientos de millones
de déblares americanos.

Como ya se ha dicho, otro riesgo importante
del litigio por infraccién es que un juzgado
puede declarar una medida cautelar permanente;
por ejemplo, ordenando que el cliente cese
las actividades infractoras o, ciertas

bajo
circunstancias, decretando la  confiscacidn,
embargo y/o destruccién de los productos
infractores. En consecuencia, la evaluacién
de riesgos debe tener en cuenta el valor de las
oportunidades de negocio perdidas. Pueden
existir otros riesgos como consecuencia de la
responsabilidad civil inicial por la infraccién,
como juicios a los accionistas y acciones de
investigacién y/o cumplimiento por parte de
las autoridades regulatorias (por ejemplo, la
Comisién de Bolsa y Valores de los EE.UU.,
SEC (por sus siglas en inglés, U.S. Securities and
Exchange Commission).

Cabe destacar, sin embargo, que un litigio
por infraccién también resulta oneroso para el
demandante y puede que no se inicie cuando el uso
sin consentimiento de la tecnologia no represente
una amenaza para los objetivos comerciales del
titular de la patente. La utilizacion de tecnologfas
patentadas en el transcurso de investigaciones

Unidos ha sido

demostrada en infraccién, por ejemplo; pero es

académicas en los Estados

poco probable que los juicios por violacién de
PI contra los investigadores académicos resulten
muy beneficiosos para el titular de la patente, ya
sea por medio de mandatos judiciales o a través
de indemnizaciones. Examinar los fundamentos
econémicos y legales detrds de un litigio por
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violacién de PI puede ser particularmente
importante parala evaluacién del riesgo de acciones
legales resultantes de infracciones cometidas por
investigadores en instituciones publicas y sin fines
de lucro, asi como en paises en desarrollo.

4.3 Niveles de inversion

Un tercer marco util para decidir en qué momento
realizar un andlisis de Libertad para Operar
es determinar cudles decisiones comerciales
pudieran desencadenar el andlisis. Debiera ser
medianamente sencillo identificar los tipos de
resoluciones que aumentarian significativamente
el compromiso de recursos para un objetivo
comercial especifico. Este tipo de hito en la
estrategia comercial o inversién econémica debiera
ser la sefial de la necesidad para iniciar o actualizar
una investigacién de Libertad para Operar. De
hecho, muchas empresas exigen que los proyectos
pasen por una serie de estudios de Libertad para
Operar crecientemente rigurosos durante su
desarrollo. En el Recuadro 1 se muestran ejemplos
de las variaciones en la inversién que pudieran
ameritar nuevos estudios de Libertad para
Operar o actualizados durante el desarrollo de un
producto bioldgico o medicamento farmacéutico
innovador. Variaciones en la inversién similares
que pudieran requerir un andlisis de Libertad
para Operar también existen en otros campos,
como la biotecnologia agricola e industrial.

5. ALCANCE DE UNA INVESTIGACION DE
LIBERTAD PARA OPERAR TiPICA

Una investigacién tipica de Libertad para
Operar examina en detalle todas las fuentes de
razonable disponibilidad que probablemente
revelen derechos esenciales de PI de terceros. En
su mayoria, son bases de datos computacionales
y motores de busqueda capaces de sondear
patentes y literatura técnica y comercial de acceso
publico. Se pueden realizar bisquedas en patentes
emitidas, solicitudes de patentes publicadas, asi
como en bases de datos de presentaciones en
encuentros y becas de investigacién, utilizando
palabras clave, nombres de los investigadores,
nombres del cesionario/titular y clasificaciones
de materias de patente. Las bases de datos
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de secuencias bioldgicas, incluyendo ambas
secuencias de dcido nucleico y de proteinas, se
pueden buscar usando una secuencia de consulta.
Se deben investigar los registros que derivan de la
asignacién de una patente para revelar los nombres
de las partes efectivamente de interés, asi como las
transferencias de titularidad. Se tienen que revisar
los registros de anualidades y cuotas de renovacién
para verificar que las patentes identificadas como
relevantes se encuentren ain vigentes. En el
dmbito comercial, se pueden revisar los registros
del SEC en el sistema de recopilacién electrdnica,
andlisis y recuperacién de informacién (EDGAR,
por sus siglas en inglés, Electronic Data Gathering,
Analysis and Retrieval system’) de las empresas
cesionarias/titulares identificadas que se transan
publicamente. Los registros de interés incluyen
los informes trimestrales (8-K) y anuales (10-
K) de las empresas respecto de los avances hacia
sus objetivos comerciales, los que incluyen
autoevaluaciones de riesgo. Una busqueda en los
registros de los competidores conocidos puede
revelar amenazas habituales en las condiciones
de la Libertad para Operar, como derechos de
PI de terceros en clases moleculares amplias (por
ejemplo, proteinas de fusién) o tecnologias de
fabricacién. Cuando corresponda, también se
tienen que investigar comunicados de prensa,
boletines informativos especificos de la industria
e informes de analistas de bolsas de valores.

5.1 Investigacion de Libertad para Operar
“Nivel Uno”

Como se analizé en la seccién anterior, no toda
investigacién de Libertad para Operar amerita
la misma amplitud y profundidad de estudio.
La investigacién en etapa exploratoria, o la
consideracién de un nuevo objetivo comercial,
pudiera requerir no mds que un estudio e
identificacion de los riesgos generales. La pregunta
que se debe responder es si existen patentes
denominadas obstdculo (blocking patents) que
impidan la consecucién del nuevo objetivo. Este
estudio de la Libertad para Operar se denomina
“Nivel Uno” para distinguirlo de los andlisis en
mayor profundidad. El estudio “Nivel Uno”
evalta solo informacién publica, generalmente
en las dos siguientes categorias:
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/ RECUADRO 1: VARIACIONES EN LA INVERSION QUE AMERITAN UN ANALISIS DE

SELECCION DE UNA
DROGA OBJETIVO
POTENCIAL

SCREENING /
TECNOLOGIAS PARA
HERRAMIENTAS DE
INVESTIGACION

IDENTIFICACION DE
UN COMPUESTO
MODELO

DESARROLLO
PRECLINICO

ELECCION DE LA
TECNOLOGIA DE
FABRICACION

u

LIBERTAD PARA OPERAR DE UN NUEVO MEDICAMENTO O PRODUCTO BIOLOGICO

La investigacion exploratoria de una ruta biolégica especifica puede revelar uno o
mas genes o proteinas que aparentan ser un medio adecuado para la intervencion
de un proceso infeccioso u otro proceso metabélico. Una potencial droga objetivo
(druggable) es una molécula que ha sido identificada como vital para un proceso
biolégico, con caracteristicas estructurales, como una hendidura con la que se puede
identificar o disefiar un “farmacdforo” (estructura molecular que tiene caracteristicas
esenciales responsables de la actividad biolégica de una droga). En muchos casos
pueden existir derechos de Pl que abarquen la utilizacién de la droga objetivo o
de composiciones de materia correspondientes a la droga objetivo completa o a
segmentos especificos de ella. Con frecuencia, tales derechos de Pl son de propiedad
de universidades e instituciones de investigacion.

Una serie de empresas ha desarrollado modelos de negocio basados en el suministro
de herramientas y servicios para la comunidad de investigacion, muchos de los que
pueden estar fuertemente protegidos con derechos de PI. Affymetrics, por ejemplo,
comercializa y vende chips de microarrays de acido nucleico. Otro ejemplo es el
oncomouse (raton de laboratorio de propiedad de Harvard que contiene un gen que
lo hace susceptible al cancer y permite realizar investigaciones en esta enfermedad)
que es comercializado por DuPont.

La selecciéon de un compuesto modelo representa tipicamente la transicion de la
investigacion al desarrollo. Es axiomatico que la estructura de un compuesto modelo,
aquella que incorpora un “farmacdforo” exitoso, no se pueda predecir con certeza
sobre la base del conocimiento que se tiene de la droga objetivo. En consecuencia,
tanto el compuesto modelo como la clase estructural a la que pertenece representan
nuevas oportunidades para desarrollar un portafolio de PI, asi como también nuevos
riesgos, a la luz de los que se debe determinar la Libertad para Operar antes de
comprometer recursos en un proyecto en etapa de desarrollo. Se tienen que investigar
tanto las caracteristicas especificas del compuesto modelo como aquellas generales.
Por ejemplo, se pueden establecer derechos de Pl que cubran los anticuerpos
humanizados o distintos tipos de fusion de proteinas. Las mismas consideraciones se
aplican para cualquier compuesto de respaldo.

La puesta en marcha del desarrollo preclinico implica tanto un incremento
importante en el nivel de compromiso de recursos econémicos como el inicio de la
etapa de salvaguardia para infracciones de patente. En esta fase, las actividades se
centran en el desarrollo de los datos que seran incluidos en la solicitud para un Nuevo
Medicamento Experimental (IND, por sus siglas en inglés, Investigational New Drug)
que seran presentados ante la FDA. A pesar de la salvaguardia, este paso representa
un compromiso formal con el desarrollo de un nuevo medicamento o producto
biolégico para su eventual comercializacion. Por lo tanto, desde el punto de vista de
la inversién, es una etapa de importancia critica en la que se debiera realizar una
exploracién exhaustiva de la Libertad para Operar, o bien actualizar y depurar el
analisis previo. Ademas, en esta etapa se pueden definir muchos aspectos adicionales
de la comercializacién, mas alla de la estructura del medicamento candidato, como
su formulacién y dosis, su indicaciéon primaria de uso comercial y técnicas basicas de
produccién.

En muchos casos, |a tecnologia de fabricacion necesaria para la produccién a escala
comercial de un nuevo medicamento sera distinta a aquella practicada durante la
etapa deinvestigacion e, incluso, durante |a etapa de desarrollo. Debido a la magnitud
de los recursos requeridos para la produccién, muchas empresas han patentado
ampliamente las técnicas de fabricacién exitosas. Un ejemplo es la patente de un tipo
especifico de resina de cromatografia para purificar una clase particular de moléculas
(como los anticuerpos humanizados). Otro caso es el tipo de célula huésped o una
formulacién encontrada para mejorar la vida atil o su solubilidad.

~

(CONTINUA EN LA PROXIMA PAGINA) j
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ELECCION DE
INDICACION(ES)
CLINICA(S)

SOLICITUD DE IND

ENSAYO CLINICO
RELEVANTE

SOLICITUD DE
NDA/BLA

LANZAMIENTO
COMERCIAL

u

RECUADRO 1 (CONTINUACION)

Una indicacion clinica principal o primaria para el nuevo medicamento o
producto biolégico pudiera haber sido elegida sobre la base del conocimiento
dela droga objetivoy su mecanismo de accién. Sin embargo, otras indicaciones
pueden hacerse aparentes durante el desarrollo, asi como canales de
comercializacién adicionales (por ejemplo, neurdlogos pueden encontrar el
medicamento eficaz para una enfermedad, mientras que gastroenterélogos
pueden percibir su valor para otra enfermedad distinta). Cada indicacion
clinica diferente puede atraer su propia competencia, sefialando la necesidad
de realizar los estudios de Libertad para Operar correspondientes.

Una solicitud de IND (Nuevo Medicamento Experimental) es el documento
que la FDA utiliza para decidir si se deben permitir ensayos con un nuevo
medicamento o agente biolégico en humanos. El estar preparado para
presentar una solicitud de IND y, mas aun, el contar con una IND aprobada
representan un logro critico en el ciclo de vida comercial. El interés de
inversionistas y potenciales socios o compradores se despierta y el valor
del negocio se incrementa significativamente. Es de particular importancia
en esta coyuntura establecer la factibilidad de los objetivos comerciales
correspondientes al proyecto de desarrollo del medicamento. De hecho,
diversas empresas farmacéuticas emplean la investigacién de Libertad para
Operar realizada en esta coyuntura como la base para la decision de continuar/
no continuar con la comercializacién.

Un ensayo clinico relevante es aquel que es capaz de generar datos estadisticos
confiables quelaFDA puedausarparadecidirlaaprobaciéndelaventacomercial
de un medicamento. Dependiendo de la indicacion clinica, este tipo de ensayo
puede tardar entre uno y cinco afnos y puede involucrar a decenas o miles de
pacientes. El iniciar y realizar tal ensayo es, con frecuencia, la mayor inversién
realizada durante el proceso de comercializacion. Adicionalmente, dar inicio a
este ensayo determina la inversion en composiciones, formulaciones, métodos
de produccién y métodos de administracion y uso de un medicamento en
particular. Esta inversion alerta a otros titulares de derechos de Pl respecto del
valor de su propia Pl, incrementando asi el costo de establecer |a Libertad para
Operar al tener que concertar acuerdos de licenciamiento o evitando derechos
de Pl adversos a través del disefio de soluciones alternativas.

La solicitud de aprobacién de un nuevo medicamento (NDA, por sus siglas
en inglés, New Drug Application) o la solicitud de aprobacién de un producto
biolégico (BLA, por sus siglas en inglés, Biologics License Application) es el
dosier presentado a la FDA para su decision respecto de la aprobacién de
comercializacion de un nuevo medicamento o agente biolégico. La aprobacion
FDA, que normalmente tarda de dos a cuatro afos, implica el término de la
salvaguardia por infraccién de patente. Por lo tanto, el periodo de pendencia
de la resolucion NDA/BLA es la ultima etapa en la que se pueden resolver
instancias de Libertad para Operar restantes, sin exponerse a litigios por
infraccion.

Es el inicio de la actividad comercial real, etapa en que una empresa se
encuentra completamente vulnerable ante cargos por infraccion de derechos
de Pl. La prudencia sugiere que la Libertad para Operar debe haber sido
establecida antes de esta etapa y que se realicen monitoreos periédicos para
asegurar la preservacién de la Libertad para Operar durante el ciclo de vida del
producto.
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* Busquedas en bases de datos de patentes.
Se realizan busquedas con palabras clave,
apellidos, nombres comerciales y secuencias
en las bases de datos de patentes para revelar
patentes y solicitudes relevantes publicadas
(que son riesgos potenciales futuros).

* Busquedas de titularidad de patente y
estado. Busquedas de apellidos y nombres
comerciales o de entidades se realizan en
registros asociados a las asignaciones para
revelarinteresesde titularidad, transferencias
de titularidad y otros derechos registrados
que afecten la titularidad. Si se estima
necesario, también se pueden efectuar
busquedas en los registros estatales para
revelar cualquier transferencia o gravamen
que pudiera no haber sido registrado a
nivel federal. Se desarrollan busquedas en
bases de datos de cuotas de anualidades/
renovaciones relevantes para averiguar

si cualquiera de las patentes de riesgo

identificadas ha caducado por no pago.

5.2 Investigacion de Libertad para Operar

“Nivel Dos”

Existen muchas formas de disefar y llevar a cabo
busquedas de Libertad para Operar de mayor
profundidad. La naturaleza de cada busqueda
dependerd tanto de la definicién exacta de la
materia patentable buscada como del grado de
riesgo aceptable sefialado por el responsable de
la toma de decisiones. Ambas consideraciones
dependen, a su vez, de la importancia del objetivo
comercial y de la magnitud de los recursos
necesarios para lograrlo.

Una investigacién de Libertad para Operar
“Nivel Dos” es considerablemente mds compleja
que una de “Nivel Uno”, pero aun asi solo
requiere tener acceso a informacién publica. La
evaluacién de informacién no puablica requiere
la cooperacién de las partes pertinentes (por
ejemplo, una auditoria de PI en apoyo a una
alianza comercial) o una orden judicial (como
durante la fase de exhibicién de evidencias en un
litigio por infraccién).

Las basquedas en bases de datos de patentes
se realizan como se describe en la investigacién
de “Nivel Uno”, salvo que el andlisis efectuado en
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estos datos sin procesar vaya mds alld de solamente
identificar potenciales patentes obstdculo. En su
lugar se evaltan detalladamente los derechos de
patente para construir un escenario de patentes, en
el que las reivindicaciones de patentes se agrupan
por materia. Por ejemplo, un grupo podria abarcar
vectores de expresién y tener subgrupos segin
el tipo de vector. Otro grupo podria contener
células huésped, incluyendo tipos especificos de
células huésped y sus métodos de cultivo. Y un
tercer grupo podria incluir la clase estructural a
la que pertenece el medicamento de interés. Por
ejemplo, se pueden agrupar todos los derechos de
patente sobre proteinas de fusién, con subgrupos
clasificados de acuerdo con la clase de proteina de
interés (como proteinas de fusién receptor-Ig). Las
agrupaciones pueden ser conformadas de modo
de informar con mayor efectividad al responsable
de las decisiones sobre coémo proceder.

Otra manera muy informativa de analizar
los resultados de las busquedas es construir un
cronograma de patentes sobre materias similares o
coincidentes. Ordenar las patentes y las solicitudes
publicadas segun sus fechas de prioridad (fechas
efectivas de presentacion de la solicitud) revela
importantes relaciones entre ellas. Por ejemplo,
proporciona cudles patentes son un precedente
del estado de la técnica para patentes posteriores.
Debido a que solo se puede conferir una patente
si sus reivindicaciones son tanto novedosas como
no obvias respecto del estado de la técnica vigente,
este andlisis manifiesta la preponderancia relativa
de patentes anteriores mds amplias por sobre
las patentes posteriores menos amplias. Existen
muchas condiciones en las que reivindicaciones
amplias y estrechas pueden coexistir para una
misma materia y ser de propiedad de distintas
partes. Analizar el cronograma de prioridades
revelard si algunas patentes debieran ser
licenciadas o desarrollar tecnologias alternativas.
Este andlisis también sefialard quiénes tienen mds
ventajas para lograr mayores pagos en acuerdos
de licenciamiento. Incluir en el cronograma las
solicitudes publicadas le permite al responsable
de decisiones sagaces hacer conjeturas sobre la
amplitud de las reivindicaciones con probabilidad
de aprobacidn en solicitudes presentadas a futuro.
Finalmente, proporciona perspectiva respecto de
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posibles interferencias. Especifica de la legislacién
de patentes estadounidense, una interferencia
es un procedimiento administrativo ante el
Comité de Apelaciones e Interferencias (BPAI,
por sus siglas en inglés, Board of Patent Appeals
and Interferences), en el que dos o mds partes
que reivindican la misma materia, en distintas
solicitudes de patente, entablan una disputa para
determinar cudl fue el primero en inventar (first
to invent). El reglamento del procedimiento es
riguroso y al ganador se le confiere la patente.
La Figura 1, en el caso prdctico presentado a
continuacién, ilustra un cronograma tipico de
prioridad en patentes.

El andlisis de solicitudes prioritarias en
derechos de patente publicados también revela
relaciones de familia entre distintas patentes y
solicitudes publicadas. Las familias de patentes
incluyen tanto relaciones verticales como
horizontales. Una relacién vertical o de linaje surge

cuandounasolicituddepatenteposteriorreivindica
el beneficio de una solicitud anterior relacionada
que nombra al mismo inventor (o al menos un
inventor en comun, en el caso de inventores
conjuntos). Si la especificacion (descripcién de la
solicitud) es idéntica a la solicitud anterior, pero
las reivindicaciones cubren diferentes materias, la
solicitud posterior se denomina de continuacién o
divisional. Si las especificaciones han sido editadas
para incluir mayor o menor informacién y las
modificaciones correspondientes han sido hechas
en las reivindicaciones, la solicitud posterior se
denomina una continuacion parcial. Las relaciones
horizontales surgen en solicitudes extranjeras,
equivalentes a la solicitud original presentada
en otros paises o territorios que comparten
registros de patentes. Estas solicitudes de patente
extranjeras se realizan al alero de tratados bilaterales
o regionales, en los que dos o mds gobiernos
acuerdan reconocer reciprocamente la prioridad

KIGURA 1: CRONOGRAMA DE PUBLICACIONES CIENTIFICAS Y PATENTES PARA EL TOMATE Eh

Cronograma de la Literatura

Deikman and Fischer (1988)
EMBO J. 7,3315-20

Deikman (1992)

Plant Physiol.
100, 2013-17
Giovannoni (1989)
Plant Cell 1, 53-63
1985 1990 1995
Epitope 046,583 Agritope 360,974
Agritope Agritope US 5,723,746 U.S. 5,589,623
448,095 613,858 WO 94/24294
12/12/1989 | [12/12/1990 Epitope
] 10/27/1994
Agrltope 255,833 || u.S. 5,859,330
Patentes y linea de tiempo de " . 06/08/1994
e LRI US 5,416,250
solicitudes de patentes 632,440 Epitope 261,677
12/26/1990 06/17/1994
U.S. 5,750,864

N

La literatura cientifica y de patentes, incluyendo patentes emitidas y solicitudes de patentes, deja de manifiesto
el estado de la técnica existente al momento en que solicitudes de patentes relacionadas entre si fueron
presentadas. Se muestran la fecha de prioridad de cada patente y la solicitud de patente en relacién con las
fechas de publicacion de la principal literatura cientifica.

/
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de solicitudes presentadas en el territorio de cada
uno. El principal vehiculo para generar familias
horizontales de solicitudes equivalentes es el
Tratado de Cooperacién en Materia de Patentes
(PCT, por sus siglas en inglés, Patent Cooperation
Treaty). El PCT proporciona un  repositorio
preliminar en el que se buscan las reivindicaciones
y, de modo opcional, son examinadas por una
autoridad examinadora tnica. Ambos, el informe
de examen del PCT y el de busqueda del PCT,
se encuentran disponibles publicamente. La
Figura 2, en el caso prdctico, ilustra un ejemplo
de relaciones entre familias de patentes.

Con bastante frecuencia, la investigacién
anterior revela un subconjunto de derechos de
patente identificados, que requieren un andlisis
detallado sobre la amplitud de las reivindicaciones
en las patentes, incluyendo recomendaciones

CAPITULO 4.7

al responsable de la toma de decisiones. Este
tipo de andlisis se conoce como construccion de
reivindicaciones. Requiere que el asesor legal
obtenga y evalte el expediente de la patente. El
expediente (o historial legal) es el registro escrito de
las negociaciones entre el solicitante de la patente
y el examinador. La especificacién de la patente
(descripcién) normalmente no cambia durante el
proceso; sin embargo, en ocasiones, los términos
de las reivindicaciones si lo hacen drésticamente.
Por ejemplo, el examinador pudiera solicitar que
las reivindicaciones se dividan en subconjuntos,
las que serdn entonces procesadas de forma
separada en solicitudes divisionales. Otros
cambios, en los términos de las reivindicaciones,
surgen de la necesidad de cumplir con los
requisitos de patentabilidad, como la forma de

realizacién, descripcion escrita, claridad, novedad

-
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y no obviedad. Aun cuando las reivindicaciones
no hayan sido enmendadas, el solicitante de la
patente puede que haya hecho comentarios que
definen la amplitud de la reivindicacién o que
renuncian a una interpretacién mds amplia.
Estos comentarios impiden al solicitante ampliar
el dmbito de proteccién de una reivindicacién
en caso de infraccién, lo que se conoce como
un impedimento a causa del historial de la
tramitacién de la solicitud (fzle wrapper estoppel or
prosecution bistory estoppel).

En los Estados Unidos, el andlisis del
expediente procesal estd restringido al historial de
patentes emitidas y solicitudes publicadas, puesto
que los expedientes de solicitudes provisionales y
no publicadas son confidenciales por ley. En la
mayoria de los casos, el expediente de solicitudes
equivalentes extranjeras se encuentra disponible
publicamente. Por lo tanto, es posible formarse
una opinién general respecto del alcance potencial
de las reivindicaciones patentables obteniendo y
analizando los expedientes de una o méssolicitudes
equivalentes en una familia de patentes. Los
expedientes de procesos legales europeos estin
disponibles electrénicamente como archivos en
formato PDE También se pueden obtener los
expedientes australianos, los que suelen ser ttiles,
puesto que el tiempo de examen en Australia suele
ser mds rdpido que en otros estados miembros
del PCT. Cada solicitud equivalente extranjera
se examina en conformidad con la legislacién
del pais que confiere la patente, por lo que se
puede esperar encontrar diferentes matices en
la amplitud y formato de las reivindicaciones
patentables.

Ademds de analizar expedientes procesales,
es necesario verificar las bases de datos de litigios
de patentes adecuadas para determinar si alguna
patente de interés ha sido invalidada o revocada.
El sitio web de la Oficina de Patentes y Marcas
de los Estados Unidos (PTO) también debiera
ser revisado por informacién sobre interferencias
declaradas que involucren una patente de
interés. Las actas de una interferencia no son
informacién publica, pero los fallos del Comité
de Apelaciones e Interferencias son publicados.
De igual forma, se deben revisar los registros
de oficinas de patentes extranjeras para definir
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si alguna patente recientemente conferida ha
sido objeto de impugnacién. Una impugnacién
es un procedimiento administrativo en el que
cualquiera que se vea afectado de forma adversa
por la concesién de la patente pueda presentar
argumentacion instando a que la patente no
debiera haber sido conferida; esto es, no cumple
con la norma de patentabilidad del cedente.
Europa y Australia se encuentran entre los paises
que permiten la impugnacién dentro de un
lapso especificado a contar de la concesién de la
patente. El registro de las actas de impugnacién
estd disponible de manera publica en ambos
paises.

Finalmente, una investigacién de Libertad
para Operar prudente y exhaustiva incluye
busquedas en registros comerciales y en los
medios de comunicacién, ademds de los registros
de patentes. Los reportajes de noticias generales y
aquellos especificos de la industria pueden revelar
los nombres de empresas o instituciones sin fines
de lucro, titulares de PI que no figuran en las
consultas a bases de datos de patentes. También
pueden entregar una visién general del estado del
arte o del mercado de la competencia.

Si estuvieran disponibles, los informes
de analistas de bolsas de valores para un sector
de la industria o una empresa especifica son
particularmente Utiles. Estos informes suelen
proporcionar  evaluaciones  independientes
expertas del riesgo comercial, incluyendo derechos
de PI. Como ya se ha dicho, el informe anual o
registros del SEC para un titular de derechos de
PI provee autoevaluaciones Utiles sobre el riesgo y
la competencia. Examinar con detencién el sitio
web del titular de la patente y los comunicados
de prensa relevantes revela con frecuencia si los
derechos de la patente en cuestién se correlacionan
con un objetivo comercial declarado. Esta
informacién le posibilita al responsable de la
decisién tener un valioso discernimiento, tanto
respecto del modelo de negocios del titular de la
patente como de la importancia —y, por ende, del
valor— que el titular les da a los derechos de la
patente de interés. Por ejemplo, una universidad
u organizacién sin fines de lucro pudiera sostener
una politica declarada de licenciar sus derechos
de PI para promover el conocimiento publico
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o el beneficio general. De manera similar, las
empresas de herramientas de desarrollo han
adoptado modelos de negocio basados en el
amplio licenciamiento de sus derechos de PI
Por el contrario, las empresas de medicamentos
innovadoras y las empresas de biotecnologia
pudieran verse motivadas a conservar sus derechos
excluyentes, de tal forma que el licenciamiento no
sea una opcién o solo se ofrezca en condiciones
desfavorables.

5.3 Limitaciones

Es imprescindible que el responsable de la toma
de decisiones tenga presente, al considerar
los resultados de cualquier investigacién de
Libertad para Operar o busqueda de la ausencia
de obstdculos para operar provistas por el asesor
legal, que dichas bisquedas son limitadas por su
propia naturaleza. En primer lugar, la bisqueda
se limita a un tiempo. Nuevas patentes pudieran
haber sido emitidas desde el dltimo anilisis de
Libertad para Operar y es por esta razén que se
deben considerar actualizaciones periédicas. En
segundo lugar, labtsqueda selimitaa informacién
de acceso publico. Es imposible identificar todas
las nuevas invenciones hechas en el campo de
interés o caracterizar los derechos de secreto
comercial reivindicados por la competencia u
otras entidades comerciales. De igual forma,
ninguna investigacién de Libertad para Operar
puede identificar o analizar solicitudes de patente
no publicadas. Esta categoria abarca las solicitudes
de patente provisionales de los Estados Unidos,
asi como las de patentes de utilidad que tienen
menos de 18 meses de antigiiedad (a contar de
la fecha de prioridad). Bajo la legislacién actual
estadounidense, las solicitudes de patente de
utilidad mds antiguas tampoco pueden ser
publicadas si el solicitante ha requerido que no
se haga y ha renunciado al derecho de presentar
solicitudes equivalentes en el extranjero. Ademds,
como se menciond anteriormente, el expediente
de solicitudes estadounidenses no publicadas
no se encuentra disponible para el publico en
general. Debido a estas razones, es posible que
una investigacién de Libertad para Operar deba
ser actualizada regularmente. De ser requerido,
se puede implementar un sistema computacional
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automatizado para alertar al asesor legal respecto
de la existencia de nueva informacién de patentes
tan pronto como esté disponible.

También es posible que la informacién
comercial no esté disponible. Los objetivos
comerciales de una empresa y el estatus de sus
proyectos de investigacién y desarrollo, por
ejemplo, pudieran no ser revelados. De igual
manera, la informacién respecto de los riesgos
competitivos percibidos por la empresa pudiera
no estar a disposicién de la gente en general.
Aun cuando los juicios una vez iniciados son
materia de registro publico, las amenazas de
de

las conversaciones para el arreglo de pagos

litigio, negociaciones licenciamiento vy
extrajudiciales no se divulgan a menudo. Los
documentos corporativos, como contratos que
afectan la titularidad de la propiedad intelectual
(por ejemplo, acuerdos de desarrollo conjunto,
contratos de servicios), generalmente tampoco se
hacen publicos. De forma similar, los contratos
que afectan la utilizacién de derechos de PI (por
ejemplo, licencias, arreglos de pago extrajudicial,
poderes, acuerdos de transferencia de material,
acuerdos de confidencialidad, contratos laborales,
contratos de consultorfa, convenios de no
competencia, contratos de servicios) por lo
general tampoco son publicos. La informacién
comercial que estd influyendo en los resultados
o interpretacién de un estudio de Libertad
para Operar pudiera no ser revelada hasta que
se lleve a cabo una auditoria como parte de
una negociacién de licenciamiento o hasta que
comience la fase de exhibicién de evidencias
en un juicio por infraccién de patente. En
determinadas situaciones, sin embargo, pudiera
ser expuesta en los registros del SEC la existencia
de un documento corporativo sustancial para el
negocio de una empresa transada en la bolsa que
afecte la titularidad o la utilizacién de derechos de
PI. Un documento se considera sustancial si afecta
el valor de las acciones de la compania.

Otra drea clave que por lo general no se puede
explorar usando tnicamente informacién publica
es la existencia de impugnaciones respecto de
la autorfa de la invencién en los derechos de
patente de terceros. Pleitos sobre la autoria de una

invencién se han hecho cada vez mis frecuentes
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en litigios y otros juicios adversos, como un medio
para obtener una licencia de parte del cotitular
de una patente recientemente agregado como
socio. Al igual que con la informacién comercial
no publica, la existencia de posibles reclamos
sobre la autorfa de una invencién suele no ser
revelada hasta que se lleve a cabo una auditorfa de
licenciamiento, con el consentimiento del titular
de la patente, o hasta que comience la etapa de
exhibicién de evidencia en un juicio.

6. ELPRODUCTO DE UNA INVESTIGACION
DE LIBERTAD PARA OPERAR

El producto de una investigacién de Libertad
para Operar realizada por un estudio juridico o
un abogado interno de la empresa, comunicado
al responsable de la toma de decisiones, se
considera uniformemente por las leyes estaduales
de los Estados Unidos como privilegio del secreto
profesional entre abogado y cliente y, dependiendo
de las circunstancias, también puede protegerse
bajo la doctrina de proteccion del producto del
trabajo de un abogado. Los resultados mantienen
su condicién de confidenciales mientras el cliente
(quien recibe el privilegio) decida no divulgar
la informacién a terceros o esta sea difundida
inadvertidamente. El privilegio del secreto
profesional entre abogado y cliente rige para la
asesoria en derechos de PI en la mayoria de los
paises europeos, ademds de los Estados Unidos.
Con todo, es importante tener en mente que
en algunos paises los profesionales de patentes
no son abogados; en consecuencia, el grado de
proteccion conferido a los resultados de una
investigacién de Libertad para Operar puede
variar y debe ser determinado con anticipacién.
Suiza, por ejemplo, no reconoce el privilegio
en las comunicaciones entre un especialista en
patentes y su cliente, pero si entre un abogado y
su cliente.

En muchos casos, por ejemplo, cuando solo se
requiere una investigaciéon de Libertad para Operar
de “Nivel Uno”, los resultados de la investigacién
pudieran ser meros consejos verbales del asesor
legal al responsable de la decisién. Dependiendo
del objetivo de la investigacién o cuando se ha
llevado a cabo una investigacién de “Nivel Dos”
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mds completa, el asesor pudiera entregar un
informe por escrito al responsable de la decisién.
Generalmente, el informe incluye una breve
descripcion del alcance de la bisqueda, asi como
el detalle de las estrategias de bsqueda utilizadas
(por ejemplo, palabras clave, secuencias, nombres
de cesionarios). El informe también incorpora
un detalle de los riesgos de PI de terceros que
hayan sido identificados. Un informe por escrito
de los riesgos identificados es generalmente breve
y redactado con cautela, puesto que este tipo
de comentarios pueden ser empleados como
declaraciones contrarias a los intereses del cliente,
en caso de la pérdida o renuncia de los privilegios
de secreto profesional entre abogado y cliente o
de la proteccién del producto de trabajo legal.

La caracteristica mds importante de
cualquier documento que informa del resultado
de una investigacién de Libertad para Operar
en PI es que este es un documento en evolucion
y debe ser actualizado a medida que surge nueva
informacién, ya sea por medio del monitoreo o
a través de una calendarizacién regular acordada
entre el asesor legal y el responsable de la decisién.
El responsable de la decisién debe comprender que
es posible que haya que modificar o reconsiderar
las decisiones tomadas previamente a la luz de
nueva informacién respecto de cambios en la
naturaleza de los riesgos de PI que estdn siendo
vigilados, como su estatus o propiedad intelectual
emergente. Este proceso debe continuar activo
mientras se encuentre vigente el objetivo
comercial.

7. ESTRATEGIAS DE GESTION DE RIESGO
ENPI

El proceso de obtencién u optimizacién de
la Libertad para Operar no termina con el
resultado de una investigacién. Por el contrario,
los resultados de un estudio de ausencia de
obstdculos para operar proveen las herramientas
y el conocimiento necesarios para definir el
curso de accién mds favorable para el cliente
(ya sea una empresa comercial, una universidad
o una organizacién sin fines de lucro) a la
luz del descubrimiento de una denominada
patente obstdculo. El asesor legal debe trabajar
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estrechamente con el responsable de la toma de
decisiones en el desarrollo de las estrategias de
gestién de riesgo en PI. El Recuadro 2 presenta
ejemplos representativos de las principales
estrategias que pudieran considerarse, pero
en ningin caso es exhaustivo. Se puede
aplicar cualquiera o una combinacién de las
estrategias de gestién de riesgo que se muestran
en el Recuadro 2 segln considere prudente
o apropiado el responsable de la decisién en
trabajo conjunto con el asesor legal. Estas y
otras opciones se examinan en mayor detalle
por Krattiger®.

8. CASO PRACTICO: ANALISIS DE LA
LIBERTAD PARA OPERARY LAS
LIMITACIONES LEGALES DE UNA
TECNOLOGIA DE DOMINIO PUBLICO

El propésito de este caso prictico es ilustrar las
estrategias bdsicas para realizar una busqueda
de Libertad para Operar para una tecnologia
que tiene tanto objetivos de investigacién como
comerciales. Este ejemplo en particular incluye
las consideraciones que posee el responsable dela
toma de decisiones al embarcarse en un andlisis
de Libertad para Operar, el proceso de recopilar
informacién sobre la Libertad para Operar
internamente, la evaluacién del asesor legal y
el resultado del anilisis. Se ha renunciado a los
privilegios de confidencialidad entre abogado y
cliente en beneficio de compartir la experiencia
de esta investigacién. Los resultados finales del
andlisis muestran que aun cuando la tecnologia
estudiada per se es de dominio publico, existen
restricciones de Libertad para Operar cuando
se combina con otras tecnologias.

Al desarrollar productos comerciales con
frecuencia se solicita asesorfa legal. Pero la
aplicacién de busquedas de Libertad para
Operar no se limita a planes comerciales,
sino que también pueden ser cruciales
en proyectos con objetivos sociales y de
investigacién. Las plataformas tecnoldgicas
utilizadas en las etapas iniciales del desarrollo
de productos son de especial cuidado, puesto
que el no lograr negociar el acceso a ellas

podria afectar drdsticamente los planes de
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investigacién y desarrollo subsecuentes o el
valor de licenciamiento de la tecnologia. A
diferencia de las empresas de biotecnologia
agricola consolidadas que disponen de asesoria
legal interna en PI, los cientificos del sector
publico alrededor del mundo puede que no
tengan ficil acceso a expertos juridicos y, en
consecuencia, no estdn con frecuencia al tanto
de las restricciones en PI para herramientas
de investigacién empleadas corrientemente.
Para facilitar la investigacién y el desarrollo
de mejoramientos vegetales con objetivos

por

PIPRA? se encuentra trabajando en el disefio de

comerciales y humanitarios, fortuna
biotecnologias agricolas que sean técnicamente
robustas y estén sujetas a un minimo de
restricciones de PI.

Los vectores de transformacién vegetal
—vehiculos moleculares de transporte que
introducen los genes y rasgos de interés

dentro de los cultivos genéticamente
modificados— son una plataforma tecnolégica
clave en la biotecnologia agricola. Los

vectores de transformacién vegetal combinan
numerosos componentes, como elementos de
regulacién genética (promotores), marcadores
seleccionables, sistemas para eliminar esos
marcadores, entre otros. Debido al papel
fundamental que juegan estas tecnologias
en los cultivos genéticamente modificados,
suelen protegerse por medio de la propiedad
Ademis, Libertad

para Operar se transforma con celeridad

intelectual. la ruta de
en algo intrincado y complejo porque estas
tecnologias no se usan individualmente, sino
que combinadas con distintos rasgos y en
diversas plantas huésped. Para mantenerse libre
de patentes que representen un obstdculo, es
importante incorporar tecnologias y métodos
que son del dominio publico (libres de
restricciones en PI) o que pueden utilizarse
obteniendo autorizacién. Es por esta razén
que PIPRA, en colaboracién con expertos
cientificos y juridicos, estd investigando la
Libertad para Operar de diversos componentes
de vectores, incluyendo promotores utilizados
para regular la expresién de los rasgos deseados
en tejidos vegetales especificos.

CAPITULO 4.7

MANUAL DE BUENAS PRACTICAS | 297

27-09-11

14:08



FENTON, CHI-HAM &

BOETTIGER

-

N

RECUADRO 2: OPCIONES PARA EL USO ESTRATEGICO DE LOS RESULTADOS
DE UNA INVESTIGACION DE LIBERTAD PARA OPERAR

ABANDONAR O
MODIFICAR EL OBJETIVO
O PRACTICA COMERCIAL

ADQUIRIR UNA LICENCIA

SI EXISTE ALGUNA
EN CONDICIONES
COMERCIALES
RAZONABLES

PEDIRLE

ALTITULAR

DE UNA PATENTE
OBSTACULO

QUE RENUNCIE A SUS
DERECHOS DE PI

OBTENER

UNA OPINION FORMAL
DEL ASESOR LEGAL
POR ESCRITO

Si se ha encontrado una patente obstaculo y esta no se puede licenciar o
evitar, el responsable de la toma de decisiones debe considerar si es aceptable
abandonar la prosecucién del objetivo comercial o la practica comercial
afectada (por ejemplo, la utilizacion de una herramienta de investigacion
o un método especifico). Como alternativa, pudiera ser comercialmente
razonable modificar el objetivo o practica comercial, obviando el efecto de
obstruccion. Este proceso se denomina “disefio de soluciones alternativas
a una patente obstaculo”. Se deben tener en cuenta el efecto y el costo de
la modificacién para determinar si este enfoque resulta razonable o no. Por
ejemplo, el responsable de las decisiones debera considerar si se requerira de
la aprobacion de la FDA al cambiar una formulacién o proceso de fabricacion.

Es importante evaluar la probabilidad de que el titular de una patente
obstaculo se pliegue a los objetivos comerciales del cliente concediendo una
licencia asequible. Es posible obtener informacion revisando la declaracion
de misién del titular respecto de sus actividades comerciales o sin fines de
lucro, asi como revisando los registros del SEC o comunicados de prensa,
para determinar si la patente en cuestién ha sido licenciada a terceros.
También se debe contemplar el efecto econémico que tendra la licencia en
la comercializacién del producto o tecnologia. El pago de regalias y el costo
de fabricacién sumados conforman el Costo de Venta, por lo que una licencia
de patente obliga a reducir costos en otras areas. La presion sobre el costo de
fabricacion es atin mayor para aquellos productos afectos por la acumulacién
de regalias, toda vez que miltiples regalias de muchas licencias necesarias se
requieren para comercializar un tnico producto.

Los titulares de patentes pudieran considerar la renuncia a sus derechos
de Pl en aquellos territorios o campos de aplicacién en los que no prevén
mercados de comercializacion muy amplios. Adicionalmente, un titular
de patente puede pensar que el beneficio de buenas relaciones publicas
justifica la renuncia a sus derechos de Pl para ciertos usos humanitarios de la
tecnologia. En estos casos, es posible negociar una licencia exenta del pago
de regalias (royalty-free) o un acuerdo de no entablar acciones legales. No
obstante, la responsabilidad civil del fabricante de un producto y su gestion
son un tema de cuidado para muchos titulares. De hecho, potenciales
licenciatarios pudieran pensar que un titular de patente esta intentando
evitar el riesgo de responsabilidad civil para algun producto defectuoso que
incorpora la tecnologia patentada y que ingresa al ambito comercial.

Si las consecuencias de abandonar o modificar el objetivo comercial son
inaceptables, o si el responsable de la toma de decisiones sospecha o
comprueba que una licencia pudiera no estar disponible por parte del
titular de una patente, en condiciones comerciales razonables, o si pareciera
probable que el titular entable alguna accién legal ofensiva, se le puede
solicitar al asesor legal que entregue una opinién aclaratoria por escrito
respecto de la condicidn de no estar infringiendo una o mas reivindicaciones
de la patente obstaculo, o de su invalidez. Es importante que el responsable
de la decision comprenda que dicha opinién no protege al cliente ante un
litigio por infraccién. Sin embargo, esto puede resultar de utilidad como
antecedente o ventaja estratégica frente a negociaciones de licenciamiento
o arreglos de pago extrajudicial, asi como impedir un mandato judicial por
infraccion con premeditacion (lo que permitiria indemnizaciones dobles o
triples).

(CONTINUA EN LA PROXIMA PAGINA)
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GENERAR VENTAJAS
ESTRATEGICAS PARA EL
PROPIO PORTAFOLIO DE
PI DEL CLIENTE

RECUADRO 1 (CONTINUACION)

Otra forma de mejorar las probabilidades de obtener una licencia en
condiciones comerciales razonables es inventariar el propio portafolio
de PI del cliente que respalda el objetivo comercial (e incluso otros
objetivos comerciales) para determinar si existen reivindicaciones
(pendientes o emitidas) que pudieran tener el efecto de contrarrestar
el obstaculo. ;Puede alguna de las reivindicaciones del cliente dificultar
la Libertad para Operar del titular de la patente obstaculo? Si no existe
ninguna emitida o pendiente, una nueva solicitud de patente del
cliente puede proporcionar una buena base para redactar y procurar
nuevas reivindicaciones con el propésito de neutralizar el obstaculo.
Por otra parte, si existen reivindicaciones emitidas o pendientes en
el patrimonio de patentes del cliente, que coinciden en parte con las
reivindicaciones del titular que representan un obstaculo, es posible
que el cliente emprenda una interferencia de patente estadounidense
contra el titular. Cada una de estas practicas puede ser una ventaja
estratégica en negociaciones con el titular de la patente.

N

/

8.1 Definicion de la materia patentable en

la busqueda de Libertad para Operar o

ausencia de obstdculos para operar
La tecnologia objeto de este caso préctico es
un promotor especifico de frutos del gen de
tomates E8. Técnicamente, se elige el promotor
E8 porque la expresién génica que controla se
activa por indicadores de desarrollo, tales como
la maduracién del fruto. La expresién del gen
de interés se restringe al fruto maduro y no se
detecta en otros 6rganos, como la hoja, la rafz,
o el tallo. Ademds, el promotor puede estimular
la expresién génica en respuesta a un estimulo
quimico (etileno) también de forma especifica
en un 6rgano. Como tal, este elemento regulador
transcripcional ha sido empleado para mejorar
calidades nutritivas y de zumo, alargar la vida de
la planta del tomate y expresar vacunas humanas
comestibles en el tomate.

Como se describié anteriormente, el primer
paso en una investigacién de Libertad para Operar
es definir claramente la tecnologia objetivo.
En este caso, PIPRA propone usar el promotor
especifico de frutos exactamente como se describe
en las primeras publicaciones de Deikman y
Fischer'® y Givannoni et al''. Los promotores en
estas publicaciones son virtualmente idénticos
y consisten en alrededor de 2.100 nucleétidos
E8.
promotor,

delanteros  del gen Caracterizaciones

adicionales  del divulgando la

ubicacién y secuencia de elementos funcionales al
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interior del promotor y de la secuencia nucleétida
delantera, fueron informadas en Deikman et al'2.
Estas publicaciones delinean las fronteras técnicas
alrededor de la tecnologia del promotor objetivo
y, como comentaremos mds adelante, son un
elemento importante para el estado del arte.

8.2 (El plan de negocios justifica un andlisis de

Libertad para Operar?

La planificacién del proyecto define la direccién
que tomard una investigacién de Libertad
para Operar. En este caso, PIPRA anticipa
que una vez que este promotor en particular
sea integrado a vectores de transformaciones
vegetales, serd utilizado tanto para propésitos de
investigacién como comerciales dentro y fuera
de los Estados Unidos. Debido a que serd parte
de una plataforma tecnoldgica que podria ser
ampliamente adoptada, amerita un andlisis en
profundidad para determinar la Libertad para
Operar.

Dado que la tecnologia se estd evaluando
en una etapa temprana y podria ser empleada
en una gran variedad de proyectos, PIPRA
no puede saber cudles serdn todos los genes de
interés especificos en los que se pudiera usar el
promotor E8 en su activacién. Por lo tanto, el
PIPRA opt6 por limitar el andlisis de Libertad
para Operar al promotor en si mismo y no a su
utilizacién en combinacién con genes de interés
especificos, entendiendo que se requerirdn andlisis
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futuros para determinar la Libertad para Operar
de combinaciones especificas del promotor
E8 y genes heterélogos. Como se describié
anteriormente, las tecnologfas compuestas
crean un escenario de PI mds complejo, debido
al potencial de coincidencias parciales en las
reivindicaciones. El andlisis inicial de Libertad
para Operar, por lo tanto, sefiala solamente la
disponibilidad general de la tecnologfa. Aun
asi, la evaluacién de limitaciones en etapas
tempranas les aporta informacién importante a
los desarrolladores comerciales y de investigacién
sobre la posicién de la tecnologia en cuanto a
su Libertad para Operar y deja en evidencia las
limitaciones legales de una tecnologia que se
supone es de dominio publico.

8.3 Caso prdctico: informacion de Libertad para
Operar y opinion legal

En este caso, el PIPRA entregé los antecedentes
de Libertad para Operar al asesor legal, quien
luego llevé a cabo un andlisis de la misma.
El conjunto de antecedentes consistié en
una descripcién detallada de la construccién
formulada, estrategia de gestién propuesta para
los vectores de transformacién vegetal, literatura
cientifica sobre la tecnologfa y resultados de
busquedas de PI. El asesor legal evalué las
patentes relevantes, agrupandolas por materia
patentable y cesionarios, elaboré un cronograma
de prioridades integrando la literatura relevante y
la propiedad intelectual (Figura 1) y luego entregd
una opinién verbal y por escrito sobre la Libertad
para Operar. A continuacién, se relata en detalle
el proceso.

8.3.1 Antecedentes de la Libertad para Operar
del cliente
La literatura cientifica en el expediente
de antecedentes incluy6 una némina de
publicaciones describiendo el descubrimiento,
caracterizacién y aplicaciones del promotor
E8. Se identificaron y recuperaron registros de
la literatura realizando btsquedas con palabras
clave y nombres de autores en bases de datos
publicos. La construccién de un cronograma de
publicaciones y el contactar al inventor/autor
original de una tecnologia resultan provechosos
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al investigar si se procurd proteccién de patente al
momento de la invencién y su publicacién. Esto
es particularmente importante porque es posible
que las solicitudes de patente correspondientes
en los Estados Unidos estén atn sin publicar y
aparezcan mds adelante como patentes emitidas.
El PIPRA contacté al investigador principal
del grupo que originalmente identificé y
caracteriz6 el promotor E8, Robert L. Fischer,
de la Universidad de California, Berkeley,
y descubrié que los inventores no habian
solicitado proteccién de patente antes de su
publicacién pionera. La ausencia de solicitudes
de patente interpuestas por Deikman y Fischer'
se confirmé en investigaciones posteriores. Dado
que en esta etapa de la investigacién se presumia
que la tecnologia era de dominio publico, la
documentacién de literatura publicada o el
estado del arte era particularmente critico.

El escenario de patentes abarcaba patentes y
solicitudes de patente cercanamente relacionadas
con la tecnologia. Se usaron palabras clave
y autores de publicaciones relevantes en la
busqueda de patentes y solicitudes de patente.
Los motores de busqueda de patentes usados
fueron Delphion', M-CAM" y el EPO™. Se
realizd una busqueda aparte para identificar
patentes o solicitudes de patente que hicieran
referencia a las publicaciones cientificas
describiendo la tecnologia. Adicionalmente, se
consultaron bases de datos de ADN patentado
y secuencias proteicas utilizando la secuencia
de ADN del promotor E8 como secuencia de
consulta. Puesto que la tecnologia objetivo
habia sido identificada y caracterizada entre
fines de los afios 1980 y comienzos de 1990, se
puso especial atencién a las publicaciones con
fecha de prioridad en ese periodo. Después de
haber evaluado las patentes y solicitudes de
patente, se depuré una lista de patentes con
reivindicaciones a regiones del promotor E8
derivado del tomate. Ademds, se incorpord un
diagrama esquematico ilustrando la secuencia de
ADN reclamada entre la tecnologia objetivo y
las reivindicaciones de las patentes (Figura 1).
Para conveniencia del asesor legal, se entreg6 un
cuadro de patentes y solicitudes de patente, que
incluyé los ndmeros de registro, miembros de
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familias, cesionarios, publicaciones, prioridades
y fechas de solicitudes, asi como observaciones
relevantes. La documentacién del escenario de
patentes también indicaba si la seccién de estado
del arte de la patente (item 56 en la cardcula de
la patente) citaba las publicaciones de Fischer
(evidencia de que era considerada estado del
arte).

Se realizé otra bisqueda independiente para
identificar especificamente aquellas patentes
que reivindican la utilizacién del promotor E8
para activar los genes de interés. Estas consultas
se efectuaron de la misma manera descrita
anteriormente, usando palabras clave asociadas al
promotor E8 para buscar en las reivindicaciones.
Las patentes y solicitudes de patente relevantes
fueron extraidas y analizadas. Nuevamente,
se construyé un cuadro con los datos de las
patentes y se entregé un informe por escrito
con la informacién mencionada al asesor legal.
Luego de comunicaciones verbales y revisiones,
se proporcioné informacién adicional (como
drboles de familias de patentes) para su andlisis
(Figura 2).

8.3.2 Opinion del asesor legal sobre la
Libertad para Operar

Usando estos antecedentes, el asesor legal
construyé un cronograma de prioridades, que
inclufa la literatura cientifica clave y los registros
de patente mds cercanamente relacionados,
que fueron concedidos a Agritope, Epitope
y Monsanto (Figura 1). Como se muestra,
las publicaciones de Deikman y Fishcher” y
Giovannoni et al'®describen inicialmente la
tecnologia E8. Esto descartaba la novedad
en cualquier solicitud de patente posterior
para el promotor E8 per se (por ejemplo, las
solicitudes presentadas por Agritope y Epitope).
Aunque la opinién detallada del asesor legal
por escrito sobre la Libertad para Operar no
se incluye en este informe, el asesor concluyé
que las construcciones del promotor E8 del
tomate per se (buscadas como se describié
anteriormente, sin considerar asociaciones con
algin gen heterélogo) pueden ser consideradas
razonablemente de dominio publico.
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Debido a que el andlisis no examind
la Libertad para Operar del promotor E8
en combinacién con otros genes u otros
elementos vectoriales, se destacaron las debidas
limitaciones de Libertad para Operar y las
consideraciones a futuro. Es interesante notar
que, dado que las publicaciones iniciales
sobre el E8 no divulgaban la utilizacién de la
tecnologia con una serie de genes heterélogos,
las solicitudes de patente concedidas con
posterioridad pudieron limitar el uso de la
tecnologia cubriendo combinaciones novedosas
de elementos ya conocidos. Por lo tanto, aunque
la tecnologia en si misma es de dominio publico,
su utilizacién con genes de interés especificos
no lo es. Esta informacién le indica a PIPRA
que se debe reevaluar la Libertad para Operar
en las etapas mds avanzadas de la construccién
de vectores cuando otros componentes de la
tecnologia sean conocidos. Aun cuando no
es exhaustiva, la Figura 2 muestra algunas de
las patentes que reivindican construcciones
quiméricas comprendiendo el promotor E8
y genes heterélogos. Las patentes pueden ser
agrupadas en tres amplias categorias en relacién
con caracteristicas agronémicas, biofdirmacos y
el control de expresiones génicas. Observe el
potencial que existe para coincidencias parciales
dentro de estas categorias amplias; por ejemplo,
solicitudes de patente para el control de
expresiones génicas pueden abarcar aplicaciones
en agricultura y farmacéutica.

El asesor legal transmitié el resultado del
andlisis al PIPRA via comunicacién verbal vy,
posteriormente, en un informe por escrito. Es
importante observar que el material de un andlisis
de Libertad para Operar estd protegido por el
privilegio entre abogado y cliente y, por lo tanto,
se debiera compartir solo en confidencialidad
con el personal que tenga la necesidad de
conocerlo (por ejemplo, los responsables de la
toma de decisiones comerciales). En el caso de
la investigacién de la Libertad para Operar del
promotor E8, el cliente (PIPRA) decidié, luego
de consultar con el asesor legal, divulgar los
resultados de la investigacién con propésitos de
informacién publica y educacional. m
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Notas

Se ha accedido por ultima vez a todos los sitios web de
referencia entre el 1 y el 10 de octubre de 2007.

Traducido al espafiol por: Fenton G. M., C, Chi-Ham
y S. Boettiger. 2007. Freedom to Operate: The Law
Firm’s Approach and Role. In Intellectual Property
Management in Health and Agricultural Innovation:
A Handbook of Best Practices (eds. A. Krattiger, R.
T. Mahoney, L. Nelsen et al.). MIHR: U.K. and PIPRA:
U.S.A. Oswaldo Cruz Foundation Fiocruz: Brasil and
bioDevelopments-International Institute: USA.
Disponible en linea en inglés: www.ipHandbook.org.

1 |Ibid.

2 Véase, también en este Manual, el capitulo 14.1 por
Anatole Krattiger, en su versién original en inglés.
Disponible en www.ipHandbook.org.

3 Véase, también en este Manual, el capitulo, por Alan
Bennett, Problemas Especificos de los Acuerdos de
Transferencia de Material.

4 El alcance de esta excepcion ha sido sujeto a andlisis.
Una publicacién informativa sobre la definicién de
“esencialmente derivado” se puede encontrar en www.
amseed.com/pdfs/EDVInfoToBreeders 0605.pdf.

5 El caso Madey vs. Univ. Duke se bas6 en una disputa
entre empleador y empleado, mas que en la decisién
de una empresa comercial de demandar a una
universidad.

WWW.SeC.gOV.
www.sec.gov/edgar.shtml.

Véase la nota anterior 2.
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10 Deikman J. and R. L. Fischer. 1988. Interaction of a
DNA Binding Factor with the 5’-Flanking Region of an
Ethylene-Responsive Fruit Ripening Gene from Tomato.
Embo J. 7(11):3315-20.
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