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Registro N°       :                     132

4960/2013

CAMARA ARGENTINA DE ESPECIALIDADES MEDICINALES
Y OTROS c/ ESTADO NACIONAL MINISTERIO DE
INDUSTRIA DE LA NACION Y OTROS s/NULIDAD DE ACTO
ADMINISTRATIVO

 

 

Buenos Aires,    9  de octubre de 2025.

AUTOS Y VISTOS: 

Estos autos caratulados “CÁMARA ARGENTINA DE
ESPECIALIDADES MEDICINALES Y OTROS C/ ESTADO
NACIONAL MINISTERIO DE INDUSTRIA DE LA NACION Y

 (Expte.OTROS s/NULIDAD DE ACTO ADMINISTRATIVO”
N° 4960/2013), de la Secretaría Nº 1, para dictar sentencia y de cuyas
constancias;

                    RESULTA
1). A fs. 312/352 se presenta, mediante apoderado, la

Cámara Argentina de Especialidades Medicinales (en adelante
 e inicia demanda contra el Estado Nacional -Ministerio"CAEMe”),

de Industria de la Nación ("MI") y Ministerio de Salud de la Nación
(“MS”)- y el Instituto Nacional de Propiedad Intelectual (“INPI"), a
fin de que se declare la nulidad absoluta e insanable de la Resolución
Conjunta MI. 118/2012, MS. 546/2012 e INPI. 107/2012 (en
adelante, "la Resolución Conjunta"), por medio de la cual se resolvió
aprobar las "Pautas para el Examen de Patentabilidad de las
Solicitudes de Patentes Sobre Invenciones Químico- Farmacéuticas”
(artículo l2) (en adelante, “Las Pautas") y de la Resolución Conjunta
MI 30/13, MS. 261/13 e INPI 63/13 (en adelante, la "Resolución
Confirmatoria"), dictada por el MI, MS y el INPI el 25 de marzo de
2013 y notificada el 8 de abril de 2013, que resolvió desestimar su
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reclamo y ratificar la Resolución Conjunta que aprueba las Pautas
(artículo 2e). 
                    Asimismo, solicita que también se declare la nulidad
absoluta e insanable de la Disposición N° 73/2013 dictada por la
Administración Nacional de Patentes por cuanto ésta incorpora como
Anexo IV de las Directrices sobre Patentamiento a la Resolución
Conjunta.
                    Relata que el INPI, el MI y el MS consideran que, en
vista de la “proliferación de solicitudes para materias que no
constituyen propiamente una invención o son desarrollos
marginales”, sí pueden hacerlo bajo la cobertura de un "reglamento
interno de la Administración", porque la Constitución Nacional
solamente "concede a los inventores el derecho a solicitar cierta
protección para sus invenciones, por el término y en las condiciones
establecidas en la ley" pero "deja librada al legislador la potestad de
definir los requisitos para la obtención del privilegio y sus contornos
y límites" y el Acuerdo ADPIC contiene flexibilidades inherentes que
permiten a los Miembros adoptar sus propias definiciones de
estándares de patentabilidad.
                    Sostiene, por el contrario, que bajo el pretexto de un
reglamento administrativo y redefiniendo a discreción los requisitos
de patentabilidad, dichos organismos del Poder Ejecutivo, sin
respaldo jurídico alguno, despojan de contenido los derechos
reconocidos a los inventores por la Constitución Nacional, el
Acuerdo sobre los ADPIC y la Ley de Patentes. Afirma que no existe
la alegada “proliferación” —toda vez que ni la Resolución Conjunta
ni la Resolución Confirmatoria citan un solo ejemplo en tal sentido—
ni tampoco la supuesta “flexibilidad”, puesto que el ADPIC emplea
dicho término únicamente en dos ocasiones y en contextos
completamente ajenos al presente. Asimismo, enfatiza que dicho
acuerdo en modo alguno autoriza a los Estados miembros a modificar
arbitrariamente la noción de “invención patentable”, creando una
definición restrictiva de “invento” que, en la práctica, imposibilite el
patentamiento, lo que constituye precisamente el efecto de la
Resolución Conjunta en materia de invenciones químico
-farmacéuticas.
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                    Agrega que el 2 de mayo de 2012, el MI, el MS y el INPI
dictaron la Resolución Conjunta, publicada en el Boletín Oficial el 8
de mayo de 2012, mediante la cual se aprobaron las Pautas.

    Precisa que contra dicha Resolución Conjunta, su
representada dedujo el 6 de junio de 2012, un “reclamo
administrativo impropio” en los términos del art. 24, inc. a, de la
LNPA, toda vez que la resolución en cuestión presenta graves vicios
que la tornan nula de nulidad absoluta. Simultáneamente, solicitó
que, con fundamento en el art. 12 de la LPA, se dispusiera la
inmediata suspensión administrativa de los efectos de la resolución
impugnada.
                    Destaca que el Reclamo Impropio contó con la adhesión
de más de cuarenta laboratorios integrantes de CAEMe.
                Manifiesta que dicho reclamo fue desestimado por las
demandadas, mediante Resolución M.I. NQ 30, M.S. NQ 261 e
I.N.P.I. N° 063 del 25 de marzo de 2013 (la "Resolución
Confirmatoria"), notificada el 8 de abril de 2013.
              Seguidamente explica cada uno de los fundamentos
utilizados en la referida resolución a fin de rechazar el Reclamo
Impropio presentado.
                    Indica que el INPI, el MI y el MS sostienen que las 
Pautas fueron dictadas para frenar la supuesta "proliferación de
solicitudes para materias que no constituyen propiamente una
invención o son desarrollos marginales" con el único fin de limitar la
concesión de patentes químico-farmacéuticas, sin embargo afirma
que no se encuentra ninguna estadística que respalde esa afirmación,
como tampoco la hay en el expediente administrativo A 253 
-78027/11 del INPI, donde se vuelcan los antecedentes
administrativos de la Resolución Conjunta que ordenó el dictado de
las Pautas.
                    Expresa que  una la Resolución Confirmatoria menciona
supuesta "perennización" de las patentes por las empresas
farmacéuticas, una práctica consistente “en obtener patentes nuevas
de un medicamento ya patentado modificándolo ligeramente”, sin
embargo entiende que tampoco se consigna un solo ejemplo concreto
de esa práctica, ya que de los varios miles de patentes para productos
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farmacéuticos solicitadas y concedidas a partir de la sanción de la ley
24.481 en 1995, ni la Resolución Conjunta (que no menciona esta
"perennización") ni la Resolución Confirmatoria identifican una
patente específica como evidencia de esta conducta que se estima
reprochable.

        Desarrolla las razones por las que entiende que la
flexibilización inherente al Acuerdo ADPIC referida en la Resolución
conjunta, es inexistente.

              Sostiene que la Resolución Conjunta constituye un
verdadero acto administrativo de alcance general y no un mero
reglamento interno, a diferencia de lo sostenido en la Resolución
Confirmatoria.
                    Refiere que uno de los principales argumentos sostenidos
en sede administrativa se fundó en la incompetencia del I.N.P.I., del
M.S. y del M.I. para dictar la Resolución Conjunta, sosteniendo que
del análisis de las competencias asignadas a esos órganos se advertía
que por ninguna de ellas se los había facultado en forma expresa, ni
implícita para reglamentar las pautas de patentabilidad, agregando
que, al ser ello así, quedaba claro que las pautas de patentabilidad
contenidas en la Ley de Patentes sólo podían ser reglamentadas por
medio del Poder Ejecutivo Nacional en ejercicio de la facultad
reglamentaría asignada, en forma exclusiva, mediante el artículo 99,
inciso 2, de la Constitución Nacional.
                Sostiene que la Resolución Conjunta por la cual se
aprueban las Pautas para el examen de patentabilidad de las
solicitudes de patentes químicos-farmacéuticas viola las obligaciones
internacionales asumidas por Argentina como Estado Miembro de la
OMC en materia de Propiedad Intelectual, contraría lo prescripto en
el artículo 17 de la CN y modifica Ley de Patentes y sus
modificatorias leyes N° 24.572 y 25.859.
                Resalta que las Pautas elevan los criterios de patentabilidad
definidos en el artículo 4° de la Ley de Patentes para las invenciones
químico-farmacéuticas, vaciando de contenido los conceptos de
materia patentable, novedad, actividad inventiva y aplicación
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industrial con el único fin de no conceder patentes químicas
-farmacéuticas en Argentina, en contradicción con lo establecido en
el artículo 1 y 4 de la Ley de Patentes.
                En atención a ello, precisa que las Pautas excluyen "a
priori" determinados tipos de invenciones químico-farmacéuticas,
privándolas del examen al que están sujetas las invenciones de los
demás sectores industriales a la luz de los criterios establecidos en el
artículo 4° de la Ley de Patentes vigente, y como resultado de la
aplicación de estas Pautas resultan excluidas y no obtendrán
protección invenciones que el legislador no excluyó de dicha
protección.
                  Resalta que la Ley de Patentes prevé en sus artículos 6 y
7, en forma taxativa, qué materias no se considerará invenciones y
cuáles están excluidas de protección por patentes, sin embargo, las
Pautas han agregado por vía administrativa otros supuestos de
exclusión de materia patentable no incluidos ni en el artículo 6 ni en
el 7, modificando lo establecido en la Ley vigente.
                 Agrega que en virtud del artículo 17 de la Constitución 
Nacional y el art 1° de la Ley de Patentes, el principio general en la 
materia es la patentabilidad de los inventos, como así también que de
acuerdo con lo dispuesto en la Constitución Nacional y en el ADPIC,
siempre que se cumplan con los requisitos de novedad, actividad
inventiva y aplicación industrial, debe concederse una patente, en
cualquier campo de la tecnología, a favor del inventor.
                    Por otro lado, sostiene que la aplicación de las Pautas
-que entraron en vigencia el 9 de mayo de 2012-, afecta el derecho de
propiedad de las solicitudes de patentes en trámite, toda vez que
restringe, con carácter retroactivo, la materia patentable entendiendo
que ello es así porque en el régimen legal de patentes, la fecha de
presentación de la solicitud determina la ley aplicable a la solicitud de 
una patente.
               Agrega que la Resolución Conjunta prohíbe la
patentabilidad de las formas polimórficas pues consideran que éstas
no serían inventos y, resultarían obvias a la luz del arte previo, sin
embargo, la existencia de formas polimórficas y pseudo polimórficas,
aunque intrínseca, no puede ser anticipada con absoluta certeza y
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menos aún resulta posible predecir las propiedades de un polimorfo o
su método de producción.
                    En atención a lo expuesto, entiende que la prohibición de
patentar polimorfos y pseudo polimorfos constituye una ilegítima
restricción a obtener patentes para todas las invenciones en todos los
campos de la tecnología (conf. artículo 27 del ADP1C), esta
prohibición, producto de considerar erróneamente que los polimorfos
y lo pseudo polimorfos son obvios a la luz del arte previo, carece de
fundamento normativo pues estas invenciones no se encuentran
prohibidas por el ADP1C, ni por la Ley de Patentes.
                Entiende que sin perjuicio de los graves vicios
desarrollados, que determinan por sí mismos la nulidad absoluta e
insanable de la Resolución Conjunta y de la Resolución
Confirmatoria, las Pautas también son ilegítimas en tanto se apartan
indebidamente de la práctica administrativa establecida por el propio
INPI en el marco de la Ley de Patentes, su Decreto reglamentario,
demás normativa aplicable y las Directrices aprobadas por el INPI en
virtud de lo cual se está ante un comportamiento incoherente y
contradictorio de la Administración que no puede ser convalidado.
                    Añade que la Resolución Confirmatoria sostiene que el
precedente administrativo no es, en nuestro ordenamiento jurídico,
fuente de derecho ni impone, por tanto, resolver cuestiones idénticas
de igual manera sino cuando el derecho objetivo así lo autoriza, sin
embargo, alega que la doctrina y la jurisprudencia sostienen lo
contrario.
                       Dice que las Pautas constituyen un verdadero
reglamento, y no un reglamento interno, como intenta justificar el
Poder Ejecutivo, dado que reglamentan cuestiones sobre materia
patentable en el ámbito químico-farmacéutico y producen efectos
jurídicos directos a los solicitantes y/o titulares de patentes de
invención al regular y limitar derechos garantizados por la normativa
vigente (art. 27 del Acuerdo ADPIC, art. 17 de la Constitución
Nacional y art. 1 de la Ley de Patentes).
               Agrega que las Pautas son incompatibles con las
obligaciones asumidas por la Argentina en virtud del Acuerdo sobre
los ADPIC. Muchas de las normas establecidas por las Pautas hará
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que Argentina se niegue a conceder patentes en situaciones que, en
virtud del Acuerdo sobre los ADPIC, se les solicitó que lo hicieran.
                    Por otra parte, precisa que las Pautas se centran
claramente en perjuicio de los intereses de los innovadores en el
sector farmacéutico, y va en contra del principio de no discriminación
(art. 27.1 del Acuerdo ADPIC).
                    Asimismo, precisa que los vicios que afectan a la
Resolución Conjunta también se encuentran presentes en la 
Disposición N° 73/2013, en tanto y en cuanto ésta la incorpora al
texto actualizado de las Directrices sobre Patentamiento como Anexo
IV; en consecuencia, entiende que todo lo manifestado respecto de la
Resolución Conjunta también vale para la Disposición N° 73/2013.
                     Funda en derecho su pretensión. Ofrece prueba y solicita
que se haga lugar a la demanda.
                   A fs. 358/359 se presenta y adhiere como litisconsorte
activo Novo Nordisk Pharma Argentina S.A., toda vez que entiende
que la aplicación de la Resolución Conjunta implica que las fórmulas
susceptibles de ser presentadas para su patentamiento estarán
ineludiblemente sujetas a un análisis de patentabilidad mucho más
estricto que el que se sigue para el resto de productos patentables y,
en algunos supuestos, que tales solicitudes podrán ser declaradas
inadmisibles por aplicación de las Pautas, pudiéndose ver afectadas
más aún, las solicitudes que se encuentran en trámite.
                    Entiende que el abrupto cambio de criterio que pretende
imponerse sobre los parámetros y criterios a tener en cuenta para
patentar las invenciones químico-farmacéuticas le causan agravio por
cuanto en adelante no podrían patentar ciertas invenciones que, a la
luz de la Ley 24.481 y del Decreto 260/96, sí deberían ser calificadas
como tales.
                    Posteriormente y con los mismos fundamentos se
presentan y adhieren en los mismos términos a fs. 375/376 Bayer, a
fs. 383/384 Merck Sharp & Dohme (Argentina) Inc. Sucursal
Argentina, a fs. 391/392 lo hace Gobbi Novag S.A., a fs. 398/399 lo
hace Ro Vafarm Argentina S.A., a fs. 404/405 Shire Human Genetic
Therapies S.A., a fs. 413/414 Sanofi Pasteur S.A., a fs. 420/421
Sanofi Aventis Argentina S.A., a fs. 428/429 Pfizer S.R.L., a fs.
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443/444 Productos Roche SAQeI, a fs. 454/455 Bristol MYeRS
Squibb Argentina S.R.L., a fs. 466/467 Eli Lilly Interamérica Inc
(Suc. Arg.), a fs. 473/477 Abbvie Inc., a fs. 483/484 Servier
Argentina S.A., a fs. 498/499 Janssen Cilag Farmacéutica S.A., a fs.
508/509 Astrazeneca S.A., a fs. 521/523 Boehringer Ingelheim S.A.,
y a fs. 532/324 Abbott Laboratories Argentina S.A.
                   Seguidamente a fs. 493/494, se declara la incompetencia
del Juzgado para entender en este proceso, resolución que fue
revocada por la Excma. Cámara a fs. 553.
                        A fs. 581, se imprime el trámite de juicio ordinario.
                        A fs. 592, se tiene por presentados en los términos del
art. 90 inc. 2 del CPCCN y en virtud de lo dispuesto por el art. 91
último párrafo de dicho cuerpo legal, se los tiene por parte
litisconsorcial de la actora unificando la personería a quienes
adhirieron como litisconsortes a fs. 358/359, fs. 375/376, fs. 383/384,
fs. 391/392, fs. 398/399, fs. 404/405, fs. 413/414, fs. 420/421, fs.
428/429, fs. 443/444, fs. 454/455, fs. 466/467, fs. 473/477, fs.
483/484, fs. 498/499, fs. 521/523 y fs. 532/324, sucediendo lo mismo
a fs. 656 respecto de Novartis Argentina S.A., Novartis AG, Alcon
Inc., Alcon Research LTD., y Alcon Laboratorios Argentina S.A.,
quienes se presentan y adhieren a fs. 654/655.

2). A fs. 709/716 se presenta, mediante apoderado, la
Cámara Industrial de Laboratorios Farmacéuticos Argentinos
(CILFA) y solicita se admita a CILFA como 3° en los términos del
art. 90 inc. 1 del CPCCN.

Asimismo, solicita que atento el estado procesal de la
causa, en forma conjunta con la admisión de CILFA como tercero, se
disponga el traslado de la demanda a su parte, todo ello conforme las
consideraciones de hecho y de derecho que expone.

Indica, en cuanto a los fundamentos de su pretensión,
que la Cámara Industrial de Laboratorios Farmacéuticos Argentinos,
constituye una cámara empresarial organizada como asociación civil,
fundada en el año 1964, integrada por cuarenta y cinco laboratorios
de especialidades farmacéuticas, esencialmente de capital nacional.

Precisa que, persigue como fines principales, entre
otros: asumir la defensa de los intereses de las industrias de productos
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farmacéuticos, de especialidades medicinales y de principios activos
de capital nacional; coadyuvar al perfeccionamiento y desarrollo de
técnicas y procedimientos aplicables al sector; promover iniciativas
públicas y privadas vinculadas a la industria farmacéutica, a la salud
y a la ciencia y tecnología; impulsar políticas y legislación
relacionadas con dichas materias; cooperar en la construcción de un
sistema equilibrado de propiedad intelectual; intervenir como
amigable componedor, mediador o árbitro a solicitud de sus
asociados; dictar un código de ética empresarial; y afianzar principios
rectores como la libre economía, la libertad de industria y comercio,
la libre asociación, la seguridad jurídica y la defensa de la
competencia contra distorsiones de mercado, conforme a los derechos
y garantías reconocidos en la Constitución Nacional.

Manifiesta que a los fines de la consecución de sus
objetivos institucionales, el artículo 2° de su estatuto reconoce
expresamente la facultad de CILFA para representar y actuar en
forma extrajudicial, prejudicial, judicial y administrativa en defensa
de los derechos subjetivos, intereses legítimos, difusos, colectivos,
individuales homogéneos y de incidencia colectiva en general de sus
socios, frente a actos, hechos u omisiones de personas o entidades,
tanto públicas como privadas, en asuntos de toda índole, entre los que
se incluyen, sin carácter taxativo, cuestiones vinculadas con la salud,
la seguridad social, la defensa de la competencia, la propiedad
intelectual, el comercio interior y exterior, la contratación pública, la
administración estatal, los servicios públicos y toda otra materia
patrimonial o extrapatrimonial relacionada con sus fines.

Agrega que, en cumplimiento de dichas finalidades, la
entidad desarrolla de manera permanente actividades orientadas a la
promoción de un sistema equilibrado de propiedad intelectual y de
una legislación sanitaria que permita el progreso de la industria
farmacéutica nacional y la protección de la salud pública. En este
marco, refiere que participa y organiza el Taller Latinoamericano de
Patentes de la Asociación Latinoamericana de Industrias
Farmacéuticas (ALIFAR), realiza un seguimiento de debates y
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novedades legislativas, promueve una visión equilibrada en materia
de propiedad intelectual y publica, de manera periódica, un Boletín
de Propiedad Intelectual.

Indica que ha sido reconocida como organización no
gubernamental observadora ante la Organización Mundial de la
Propiedad Intelectual (OMPI) en la quincuagésima serie de reuniones
de las Asambleas de los Estados Miembros celebrada en Ginebra en
el año 2012, acompañando como Anexo IV la documentación
pertinente. Precisa, además, que se encuentra inscripta como amicus

 ante la Corte Suprema de Justicia de la Nación, en loscuriae
términos del artículo 15 de la Acordada CSJN 7/2013.

Destaca que sus intereses y los de sus asociados se
verán directamente alcanzados por la sentencia a dictarse en autos,
motivo por el cual la entidad se encuentra claramente interesada en
sostener las razones del Ministerio de Salud, Ministerio de Industria y
del INPI, frente a lo que considera una pretensión improcedente de
los actores.

Indica que posee un interés coincidente con la posición
de los demandados en cuanto a la validez de las Pautas y demás actos
cuestionados.

Precisa, en tal sentido, que las Pautas fueron dictadas
como una herramienta de política pública destinada a adoptar
criterios que resguarden la salud pública en las guías de
patentabilidad, armonizando los derechos de propiedad intelectual
con el interés público, los derechos humanos, el acceso a los
medicamentos y los compromisos internacionales asumidos por el
Estado argentino, en concordancia con la Constitución Nacional.

Manifiesta que, de admitirse la nulidad absoluta de las
Pautas, se produciría una grave alteración en el mercado farmacéutico
nacional, dado que se modificarían las reglas que los examinadores
de patentes deben seguir respecto de las invenciones químico
-farmacéuticas, habilitando la concesión indebida de patentes y
generando un fuerte impacto en la competencia y en la salud pública.

Agrega que toda regla técnica no patentada integra el
dominio público, pudiendo ser utilizada libremente bajo el régimen
de competencia y economía de mercado previsto en los artículos 14 y
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42 de la Constitución Nacional. Señala que, en cambio, cuando una
regla técnica es objeto de una patente, la misma se sustrae del
dominio público y se convierte en un monopolio legal, razón por la
cual debe extremarse el cuidado al momento de otorgar patentes en el
sector farmacéutico. Precisa que las Pautas fueron dictadas con el fin
de orientar a los examinadores y evitar la concesión de privilegios
indebidos, constituyendo así una legítima decisión de política pública.

Resalta, asimismo, que la demanda fue promovida por
la Cámara Argentina de Especialidades Medicinales (CAEMe),
entidad que, si bien representa a un sector de laboratorios
farmacéuticos, no agrupa a la totalidad del sector. Precisa que los 45
laboratorios que integran CILFA, con reconocida trayectoria y
significativa participación en el mercado, no comparten la posición
de CAEMe en cuanto a la pretendida nulidad de las Pautas,
estimando en cambio que constituyen una política pública valiosa y
necesaria para alcanzar un sistema de propiedad intelectual
equilibrado.

Afirma que, por ello, resulta imprescindible otorgarle la
intervención requerida en el presente proceso, a fin de que pueda
exponer con amplitud y profundidad su visión institucional, en
resguardo del derecho de defensa y en representación de un sector
relevante de la industria nacional que se vería afectado en caso de
prosperar la pretensión de la actora.

Sostiene que, en consecuencia, la sentencia a dictar en
estos autos se inserta de manera clara dentro del ámbito de intereses y
objetivos de CILFA, orientados a la construcción de un sistema
equilibrado de propiedad intelectual, compatible con la salud pública,
la producción nacional, la libre competencia y el interés general.

Concluye que corresponde reconocer a la entidad la
posibilidad de intervenir en el proceso como tercero coadyuvante,
dado que la decisión definitiva puede repercutir dañosamente en sus
intereses y finalidades, incluso afectando el ejercicio del derecho a
comerciar y ejercer industria lícita, especialmente en materia de
medicamentos.

Finalmente, invoca que la cuestión de la legitimación
para intervenir debe ser considerada a la luz del derecho de acceso a



#16068484#471301219#20251009181047893

12

la justicia consagrado en los artículos 18, 33, 43 y 116 de la
Constitución Nacional, así como en el artículo 8.1 de la Convención
Americana sobre Derechos Humanos, destacando que una
interpretación amplia de la legitimación fortalece la tutela judicial
efectiva y el control del ejercicio de las funciones públicas.

En función de dichos argumentos, solicita que sea
admitida como tercero interviniente en los términos del artículo 90,
inciso 1, del CPCCN.

3). A fs. 863/874 se presenta la Fundación Grupo Efecto
Positivo (FGEP) y solicita intervenir en las presentes actuaciones
conforme lo establecido en el art. 90 inc 1 del CPCCN, a efectos de
que se rechace la demanda y se confirme la validez de la Resolución
Conjunta 118/2012, 546/2012 y 107/2012 que aprueba las pautas para
el examen de Patentabilidad de las solicitudes de Patentes sobre
Invenciones Químico Farmacéutica.

Manifiesta que la Fundación Grupo Efecto Positivo
(FGEP) trabaja activamente para promover y fortalecer los grupos y
organizaciones de personas con VIH en todo el territorio de la
República Argentina.

Indica que, en cumplimiento de sus objetivos
institucionales, FGEP implementa acciones orientadas a eliminar
barreras de propiedad intelectual que constituyen obstáculos para el
acceso a la salud y a los tratamientos médicos esenciales.

En este sentido, señala que ha presentado observaciones
y llamados de atención respecto de solicitudes de patentes
farmacéuticas sobre medicamentos imprescindibles para el
tratamiento de infecciones por VIH/SIDA y Hepatitis C, cuando
dichas solicitudes no cumplen con los requisitos legales previstos en
el artículo 4 de la Ley 24.481, relativos a novedad, actividad
inventiva y aplicación industrial, debiendo en consecuencia ser
rechazadas.

Seguidamente, detalla las presentaciones efectuadas ante
el Instituto Nacional de la Propiedad Industrial (INPI) llevadas a cabo
en este sentido, destacando que la concesión de patentes
farmacéuticas tiene efectos directos sobre el acceso a los
medicamentos, retrasando la entrada de versiones genéricas al
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mercado, afectando la competencia de precios y generando
importantes desafíos para el acceso de la población a los tratamientos
médicos, de conformidad con los derechos que la patente confiere a
su titular.

Precisa que ha efectuado presentaciones conforme el
artículo 28 de la Ley 24.481, con el objeto de alertar sobre la práctica
abusiva e ilegal conocida como , consistente en laevergreening
extensión indebida de monopolios de patentes mediante
modificaciones marginales que no cumplen con los criterios de
patentabilidad.

Relata que la concesión de una patente que no cumpla
con los requisitos de patentabilidad, constituye una amenaza al
debido ejercicio del derecho a la salud y al acceso universal a los
medicamentos, corolarios del derecho a la vida, derechos
consagrados en la Constitución Nacional y en diversos Tratados
Internacionales de Derechos Humanos, tales como el artículo 75,
inciso 22 de la CN, los artículos 33 y 42 CN, los artículos 25 de la
Declaración Universal de Derechos Humanos, X y XVI de la
Declaración Americana de Derechos y Deberes del Hombre, los
artículos 4 y 12 del Pacto Internacional de Derechos Económicos,
Sociales y Culturales, los artículos 23 incisos 3 y 4, 24, 25, 26, 27, 32
y 39 de la Convención sobre los Derechos del Niño, los artículos 10
h), 11.1 e) y f), 11.2, 12, 14 b) y c), y 16 e) de la Convención para la
Eliminación de Todas las Formas de Discriminación contra la Mujer,
así como el artículo 5 e.IV) de la Convención para la Eliminación de
Todas las Formas de Discriminación Racial, pudiendo recurrirse
también ante la Comisión Interamericana de Derechos Humanos y la
Corte Interamericana de Derechos Humanos.

Manifiesta que, un sistema de examen de patentes que no
sea riguroso, propicia la proliferación de patentes indebidas, que no
representan verdaderas innovaciones sino meras modificaciones de
moléculas conocidas, generando monopolios inmerecidos y dejando a
la especulación la fijación de precios de los medicamentos.
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Indica que, en consecuencia, un resultado adverso en el
presente proceso respecto de la validez de la Resolución Conjunta
tendría un impacto directo sobre el acceso a los tratamientos médicos
de las personas usuarias de los medicamentos que FGEP representa.

Agrega que los derechos de los usuarios de
medicamentos se verían afectados si se anulase la Resolución
Conjunta que aprueba las pautas para el examen de las solicitudes de
patentes químico-farmacéuticas, destacando la importancia de
mantener vigente dicha política, dado que su anulación vulneraría
derechos humanos fundamentales.

Por ello, solicita que la Resolución Conjunta sea
confirmada, a fin de garantizar el acceso universal a la salud pública
y la protección efectiva de los derechos de las personas representadas
por la entidad.

Manifiesta que la ausencia de pautas que interpreten los
criterios de patentabilidad de manera estricta contraviene el espíritu
de la Constitución Nacional, los tratados internacionales de derechos
humanos y las leyes nacionales, dejando librado el análisis a la
interpretación individual de cada examinador de patentes, lo que
podría generar graves consecuencias sobre la salud de la población.

Agrega que las pautas constituyen instrumentos
esenciales para el adecuado funcionamiento del sistema de patentes,
contribuyendo a la concreción de sus objetivos, tales como incentivar
la innovación y el desarrollo, al tiempo que salvaguardan el derecho a
la salud de la población.

Dice que la Resolución Conjunta que aprueba las pautas
para el examen de solicitudes de patentes constituye una medida de
salud pública, dictada con el objetivo de aumentar el acceso a los
medicamentos y prevenir la práctica del , estrategiaevergreening
utilizada por algunas empresas farmacéuticas para solicitar patentes
que no cumplen con los requisitos legales, extendiendo
indebidamente los monopolios más allá de lo previsto por la Ley
24.481.

Indica que la Resolución Conjunta busca generar un
impacto positivo en la salud pública, a la vez que incentiva la
innovación y el desarrollo de nuevas invenciones.
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Agrega que, si bien uno de los objetivos del sistema de
patentes es promover la creación de nuevas entidades farmacéuticas,
se observa actualmente una disminución en el desarrollo de
verdaderas innovaciones, a pesar del aumento en el número de
solicitudes de patente.

Precisa que esto se debe a que la mayoría de las
solicitudes se concentran en cambios menores sobre productos
existentes, denominadas innovaciones secundarias o ,evergreening
que frecuentemente no aportan ventaja terapéutica alguna, ni cumplen
con los requisitos de novedad y actividad inventiva.

Manifiesta que el otorgamiento indiscriminado de
patentes farmacéuticas sin un análisis riguroso del cumplimiento de
los requisitos de novedad y actividad inventiva, impide el uso
racional de los recursos destinados a la salud, obligando al Estado y a
los particulares a pagar precios elevados por medicamentos
patentados que, de no mediar la concesión de patentes secundarias,
podrían encontrarse en el dominio público.

Señala que una interpretación amplia de los requisitos de
patentabilidad puede conducir al otorgamiento de un mayor número
de patentes, mientras que un análisis más estricto de dichos criterios
tiende a reducir la concesión de patentes.

Entiende que, considerando el impacto negativo que la
concesión de patentes indebidas genera sobre el acceso a los bienes
de salud, deben aprobarse únicamente las solicitudes que contengan
invenciones genuinas, descartando aquellas que constituyan meros
desarrollos marginales, dado que el ejercicio efectivo de los derechos
humanos requiere necesariamente la protección del derecho a la salud.

Solicita que se mantenga la validez de la Resolución
Conjunta, adoptada como medida de salud pública en el marco de las
facultades reglamentarias de los organismos que la emitieron, y
dictada con el fin de amparar los derechos humanos, estableciendo un
equilibrio adecuado entre los derechos públicos y privados, conforme
a los principios jurídicos consagrados en la Constitución Nacional y
en los Tratados Internacionales de Derechos Humanos con jerarquía
constitucional.
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               A fs. 1366/1441 se presentan, mediante apoderado, el4).
Estado Nacional- Ministerio de Salud, el Instituto Nacional de la
Propiedad Industrial, y el Ministerio de Producción –ex Ministerio de
Industria-, contestando la demanda entablada en su contra,
solicitando su rechazo, con costas.
                    En primer término efectúan una negativa pormenorizada
de los hechos planteados en la demanda.

Indican que, en cumplimiento de instrucciones de sus
mandantes, contestan la demanda promovida por la Cámara
Argentina de Especialidades Medicinales (CAEMe), quien pretende
la nulidad de la Resolución Conjunta que aprobó las Pautas para el
Examen de Patentabilidad de Invenciones Químico-Farmacéuticas y
de la resolución confirmatoria posterior.

Precisan que la actora no demuestra un agravio concreto
ni un perjuicio actual ocasionado por las normas impugnadas,
persiguiendo un pronunciamiento genérico.

Manifiestan que la parte actora debe demostrar que
cuenta con un interés jurídico suficiente, o que los agravios que
invoca la afecten de manera directa, sustancial e inmediata, a fin de
procurar el proceso intentado conforme a lo establecido en los
artículos 41 y 43 de la Constitución Nacional, de acuerdo con la
doctrina sentada en Fallos 326:3007 (LA LEY, 2004-A, 95).

Indican que, en este sentido, carece de legitimación
quien no puede expresar un agravio diferenciado respecto de la
situación general, puesto que la Corte Suprema de Justicia de la
Nación ha sostenido reiteradamente que la atribución de declarar la
invalidez constitucional de los actos de los otros poderes del Estado
encuentra como límite infranqueable la necesidad de la existencia de
un caso concreto, quedando excluido el control abstracto o genérico,
así como la acción popular (conf. Fallos 321:1352).

Precisan que en el presente caso la cuestión de
constitucionalidad no ha sido planteada por un laboratorio en
particular que demuestre haber resultado afectado, sino por la Cámara
Argentina de Especialidades Medicinales (CAEMe), en
representación de la industria farmacéutica en general. Sostiene que
el gravamen invocado presenta un grado de generalidad que impide
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configurar una verdadera controversia judicial en los términos
delineados por el Alto Tribunal.

Añaden que admitir la procedencia de la acción con
fundamento en un agravio de esa índole equivaldría a revisar, en
abstracto y con graves consecuencias para el sistema republicano de
gobierno, las decisiones adoptadas por otros poderes del Estado en el
ejercicio de sus funciones. Refiere que, conforme doctrina reiterada
de la Corte Suprema, el control de constitucionalidad sólo resulta
procedente frente a un perjuicio concreto ocasionado a un derecho
reconocido a quien lo invoca legítimamente (conf. “Casime, Carlos
A. c/ Estado Nacional”, 20.02.2001; Fallos 242:353; 306:1125).

Sostienen que, en la especie, la actora no sufre perjuicio
alguno, pues el daño alegado resulta meramente hipotético, vinculado
a eventuales solicitudes futuras de sus miembros, lo que impide
habilitar la jurisdicción constitucional.

Resaltan que, contrariamente a lo sostenido en la
demanda, la República Argentina aplica en su integridad lo dispuesto
en el artículo 75, inciso 22, de la Constitución Nacional, respetando
los principios de los Tratados Internacionales de Derechos Humanos,
la Convención de Viena sobre el Derecho de los Tratados, el Acuerdo
sobre los ADPIC y sus flexibilidades, así como la Ley 24.481 (t.o.
Decreto 260/96), todo lo cual otorga sustento jurídico a las Pautas y a
la Resolución Conjunta impugnada.

Manifiestan que la Administración Pública dicta
reglamentos cuyos destinatarios principales son sus propios órganos
y, en determinados supuestos, los sujetos de derecho que integran la
Administración descentralizada, con el fin de regular la actividad
interna.

Indican que dentro de esa categoría se encuentran los
denominados “Reglamentos Internos”, definidos como actos
administrativos de alcance general, carentes de contenido normativo
autónomo, pero con categoría jurídica propia.

Precisan que el artículo 2 del Decreto N° 1759/72,
reglamentario de la Ley Nacional de Procedimientos Administrativos
N° 19.549, prevé expresamente que los ministros, secretarios de la
Presidencia de la Nación y órganos directivos de entes
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descentralizados pueden dirigir o impulsar la acción de sus inferiores
jerárquicos mediante órdenes, instrucciones, circulares y reglamentos
internos, a fin de asegurar la celeridad, economía, sencillez y eficacia
de los trámites administrativos.

Agregan que estas instrucciones y circulares constituyen
reglamentos internos de la Administración, entendidos como
prescripciones impartidas por los órganos superiores a sus
funcionarios subordinados, respecto de la interpretación y aplicación
de las leyes y reglamentos, en virtud de la potestad jerárquica que
poseen aquellos sobre estos.

Sostienen que la efectiva puesta en práctica de una ley
requiere, en muchos casos, de una actividad reglamentaria por parte
del Poder Ejecutivo, cuando de la propia norma legal o convencional
surge la necesidad de establecer el procedimiento para su aplicación,
o bien de desarrollar su contenido en aspectos de detalle, precisando
datos variables según las circunstancias o modalidades de ejecución.

Refieren que la ley constituye un programa o guía
conductora sancionada conforme al procedimiento democrático, cuya
observancia resulta obligatoria para el Poder Ejecutivo, en tanto la
validez de los reglamentos de ejecución debe evaluarse siempre en
relación con la norma legal que reglamentan (art. 99 inc. 2 CN).

Indican que los denominados “Reglamentos de
Ejecución Sustantivos” guardan semejanza con la delegación
legislativa, siendo calificados por la doctrina y por la Corte Suprema
como casos de “delegación impropia”. Explica que estos reglamentos
surgen de una decisión del legislador que encomienda al Poder
Ejecutivo la determinación de aspectos relativos a la aplicación
concreta de la ley, según criterios de oportunidad, conveniencia y
temporalidad propios de la Administración.

Relatan que dicha semejanza con la delegación es
meramente aparente, ya que la Corte Suprema, en el precedente
“Cocchia”, ratificó la inconstitucionalidad de la delegación legislativa
en sentido propio, pero al mismo tiempo admitió la validez del
decreto cuestionado, al calificarlo como un reglamento de ejecución
sustantivo.
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Agregan que, en virtud de dicha doctrina, corresponde
concluir que las “Pautas” constituyen un reglamento de ejecución
interno del Poder Ejecutivo Nacional, plenamente válido y ajustado a
derecho.

Recuerdan, además, lo sostenido oportunamente por el
INPI al rechazar el Reclamo Impropio interpuesto por CAEMe, en
cuanto a que las “Directrices sobre Patentamiento” constituyen el
antecedente inmediato de las Pautas.

Indican que dichas Directrices fueron elaboradas a partir
de las instrucciones contenidas en la Resolución Conjunta N°
810/2001 y N° 99/2001, dictadas por la Secretaría de Agricultura,
Ganadería, Pesca y Alimentación y la Secretaría de Industria de la
Nación, aprobadas mediante la Resolución INPI N° P-243 del
10.12.2003.

Precisan que, al igual que aquellas Directrices, tanto la
Resolución Conjunta como las Pautas tienen por finalidad consensuar
y uniformar la interpretación de los requisitos de patentabilidad, en
este caso respecto de las invenciones químico-farmacéuticas, así
como ordenar los procedimientos administrativos destinados al
otorgamiento de patentes de invención.

Sostienen que dicho cuerpo orgánico de pautas permite
armonizar los criterios técnicos que emplean distintos organismos del
Estado Nacional, teniendo en cuenta intereses estratégicos,
económicos, sociales y políticos de ineludible consideración.

Manifiestan que el Estado, mediante la Resolución
Conjunta dictada por el Ministerio de Producción, el Ministerio de
Salud y el INPI, así como a través de las Pautas cuestionadas, lejos de
debilitar el sistema de propiedad intelectual, lo ha fortalecido con
políticas orientadas a la protección de los derechos tanto de los
inventores como de los usuarios de la tecnología.

Indican que dichas medidas procuran hacer efectivo el
derecho a la salud y el acceso a los medicamentos, mediante la
emisión de instrucciones relativas a la interpretación de los requisitos
de patentabilidad, a fin de que la concesión de patentes de invención
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cumpla de manera acabada con los estándares exigidos, aplicando los
criterios conforme al sistema y práctica jurídica nacional e
internacional (conf. arts. 1.1, 7, 8, 27, 29 y concordantes del ADPIC).

Precisan que, en lo concerniente a la compatibilidad de
las Pautas con la Constitución Nacional, nuestra Ley Fundamental ha
diseñado un delicado balance normativo en materia de propiedad
intelectual, orientado a alcanzar un equilibrio entre los diversos
derechos consagrados, con el objeto de asegurar el cumplimiento de
los fines constitucionales.

Agregan que, en consecuencia, no resulta correcto
limitar el análisis de las disposiciones aplicables exclusivamente al
texto del artículo 17 de la Constitución Nacional, sino que
corresponde integrarlo y armonizarlo con los artículos 14, 28, 42, 75
inciso 18 y el Preámbulo, en concordancia con las obligaciones
internacionales en materia de derechos humanos.

Sostienen que, en esa inteligencia, las patentes de
invención —que constituyen privilegios monopólicos al permitir
excluir a terceros del uso de un producto o procedimiento— deben
ser reguladas de manera de evitar distorsiones en el mercado y
resguardar los derechos de los consumidores.

Afirman que las instrucciones contenidas en las Pautas
forman parte de la dinámica del sistema de propiedad intelectual, el
cual, de manera deliberada, ha dejado márgenes de maniobra para
que los Estados desarrollen sus propias políticas destinadas a
promover la innovación y la transferencia de tecnología, en el marco
de las flexibilidades reconocidas en el Acuerdo sobre los ADPIC
(arts. 1, 2, 7, 8, 27, 29, 62, 163 y concordantes).

Alegan que la competencia del INPI para emitir la
Resolución Conjunta deriva de su carácter de autoridad de aplicación
de la Ley de Patentes de Invención y Modelos de Utilidad N° 24.481
(t.o. 1996), de conformidad con lo previsto en su artículo 90, y de la
especialidad que le asigna el artículo 90 del Decreto N° 260/96, el
cual le encomienda la actividad estatal en materia de propiedad
industrial.

Indican que, en virtud de dicho mandato legal, el
organismo cumple un rol activo en la aplicación de la normativa
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nacional e internacional que regula las invenciones, lo que incluye la
determinación del criterio aplicable respecto del alcance de los
requisitos de patentabilidad en materia de invenciones químico
-farmacéuticas.

Precisan que, además, el artículo 93, inciso h), de la
citada ley prevé entre las funciones del Directorio del INPI la de
dictar reglamentos internos, mientras que el Decreto N° 260/96, en su
artículo 93, lo faculta para proponer la política del Instituto y
establecer las directivas para su cumplimiento (inciso a), así como
para dictar todas las resoluciones necesarias e inherentes a su
condición de órgano supremo del Instituto, en especial aquellas
relativas a las funciones contempladas en el artículo 93 de la Ley
(inciso h).

Agregan que carecería de lógica que un organismo con
la especificidad técnica propia y particular del INPI, no dispusiera de
facultades para ejercerlas mediante la emisión de reglamentos
internos, tales como la Resolución Conjunta y las Pautas aquí
cuestionadas.

Manifiestan que la decisión de emitir la Resolución
Conjunta constituye una determinación de política nacional en
materia de propiedad industrial, competencia que corresponde
primordialmente a los órganos intervinientes y que se encuentra
alineada con el Plan Estratégico Industrial 2020. Señala que la
actuación conjunta del INPI con el Ministerio de Salud y el
Ministerio de Producción fue concebida en atención a la naturaleza
especial de los medicamentos y a su relevancia social.

Resaltan que “Las Pautas” se elaboraron considerando la
importancia del tema y su impacto en las políticas nacionales de
salud y acceso a los medicamentos, y que la política en materia de
patentes de invención, especialmente las farmacéuticas, constituye
una política de Estado. Precisan que los criterios aplicables para
examinar y, en su caso, conceder patentes de invención resultan de
suma importancia tanto para los responsables de diseñar las políticas
de salud, como para el INPI, dado que tales criterios afectan
directamente la salud y la vida de los habitantes de la Nación.
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Alegan que las patentes son instrumentos jurídicos
nacionales cuyo alcance se limita al territorio del país, destacando
que la dimensión territorial de las patentes no sólo responde a
obligaciones internacionales, sino también a decisiones de política
económica nacional respecto de la extensión de los derechos del
titular dentro del marco de los tratados internacionales pertinentes.

Dicen que “Las Pautas” no crean nuevos requisitos de
patentabilidad ni modifican norma o tratado alguno; por el contrario,
interpretan el alcance de los requisitos existentes en relación con las
invenciones químico-farmacéuticas, conforme a criterios coherentes
con las políticas nacionales, utilizando el margen de maniobra que los
artículos 27, 29 y concordantes del ADPIC otorgan, a la luz de sus
Principios y Objetivos y de las flexibilidades reconocidas en las
Recomendaciones del Comité de Desarrollo y Propiedad Intelectual
de la OMPI. Precisa que no existe discriminación, ni trato
desventajoso hacia los solicitantes, como pretende la actora.

Indican que se trata de un ajuste en la aplicación de las
pautas de patentabilidad a las características de ciertos tipos de
invenciones, tomando en consideración los distintos intereses en
juego. Añade que una solicitud químico-farmacéutica que cumpla con
los requisitos de novedad, actividad inventiva y aplicación industrial
podrá obtener una patente de invención. Finalmente, señala que el
artículo 27 del ADPIC no impone la obligación de otorgar patentes
en todas las circunstancias, sino que exige únicamente que las
patentes estén disponibles en todos los campos de la tecnología
cuando se cumplan los requisitos de patentabilidad, permitiendo a
cada país establecer sus propios criterios de evaluación de las
solicitudes, de acuerdo con sus políticas nacionales.

Dicen que los regímenes de patentes constituyen parte de
las estrategias tecnológicas e industriales nacionales, por cuanto
resulta fundamental que se diseñen en armonía con las políticas de
Salud Pública.

Resaltan que tradicionalmente las compañías
farmacéuticas presentaban solicitudes de patentes únicamente para
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productos específicos, tales como el principio activo, su primer uso,
formulaciones, procesos e intermediarios en la manufactura del
principio activo.

Arguyen que actualmente, con el objeto de mantener
sostenidamente las ganancias y la exclusividad en el mercado, las
compañías solicitan un amplio número de patentes sobre usos,
envases (packagings), regímenes y rangos de dosificación, rutas de
administración, métodos de tratamiento, sistemas de liberación,
combinaciones, metabolitos, polimorfos y estereoisómeros, entre
otros, para un mismo compuesto.

Indican que estas estrategias permiten extender tanto la
duración, como la amplitud de los derechos de patente; al tratarse de
patentes secundarias cuyo vencimiento es posterior al de la patente
original, se prolongan los tiempos de protección de un producto
farmacéutico, se limita la competencia y se genera incertidumbre
sobre el espacio en el que pueden operar científicos e investigadores.

Alegan que las estrategias mencionadas buscan, en
muchos casos, sortear los requisitos de novedad y actividad inventiva,
presentando variantes de un mismo compuesto como supuestas
invenciones nuevas, cuando en realidad se trata de modificaciones
sobre el producto original.

Relatan que dependiendo del caso, se intenta demostrar
novedad, aunque se trate del mismo objeto, o actividad inventiva,
alegando supuestas ventajas que generalmente no afectan la actividad
farmacológica del compuesto original.

Precisan que los casos típicos en los que se pretende
sortear la novedad incluyen solicitudes referidas a variedades
polimórficas o pseudopolimórficas, sales, enantiómeros y
metabolitos, siempre relacionados con un compuesto activo ya
conocido.

Manifiestan que para evitar que simples cambios
cosméticos, que no aportan novedad significativa al estado de la
técnica, se constituyan en patentes que limiten la competencia sin
beneficio social, se elaboraron las Pautas que instruyen sobre el
examen de patentabilidad de las solicitudes de invenciones químico
-farmacéuticas.
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Resaltan que la aplicación de las Pautas a las solicitudes
de patentes en trámite no vulnera derecho constitucional alguno.
Precisa que, tal como sostuvo la Corte Suprema de Justicia de la
Nación en el “Recurso de hecho deducido en la causa Etcheverry,
Roberto Eduardo c/ Omnia S.A. y Servicios”, Voto del Señor
Ministro Don Adolfo Roberto Vázquez, Considerando 13: “la
conceptualización del derecho como justicia y equidad imponía al
tribunal a quo la necesidad de afirmar que valores tales como la salud
y la vida están por encima de todo criterio económico”.

Indican que las Pautas transforman el sistema de
derechos de propiedad intelectual, mediante la aplicación inmediata
de los valores y principios subyacentes en los Derechos Humanos
relativos a la vida y al acceso a los medicamentos, promoviendo una
nivelación más justa entre los derechos y obligaciones de los titulares
de patentes y los derechos de los usuarios de conocimientos y
tecnologías.

Alegan que la aplicación de normas en el tiempo merece,
asimismo, una reflexión orientada al interés público que se pretende
proteger, dado que la regulación debe equilibrar la protección de los
derechos de los inventores con el acceso de la sociedad a
medicamentos esenciales.

Citan jurisprudencia, ofrecen prueba y hacen reserva del
caso federal.
                     A fs. 1509/1512, se admite la intervención como5).
tercero, en los términos del art. 90 inc. 1 del CPCCN de la Cámara
Industrial de Laboratorios Farmacéuticos Argentinos (CILFA),
requerido a fs. 709/716.
                    Luego a fs. 1535/1538, la parte actora contesta el
traslado, sobre la solicitud de intervención requerida por la Fundación
Grupo Efecto Positivo (FGEP).
                        6). A fs. 1546/1564 se presenta como Amicus Curiae, el
Centro de Estudios Legales y Sociales (CELS).

Explica que el Centro de Estudios Legales y Sociales
(CELS) es una organización no gubernamental que, desde 1979, se
dedica a la promoción y protección de los derechos humanos, al
fortalecimiento del sistema democrático y del Estado de derecho en la
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Argentina. Señala que, como herramienta fundamental, utiliza el
litigio de causas judiciales para denunciar violaciones a los derechos
humanos, incidir en los procesos de formulación de políticas públicas
y promover un mayor ejercicio de estos derechos por los sectores más
vulnerables de la sociedad.

Resalta que dentro del ámbito de su trabajo, el CELS ha
dedicado especial relevancia a la protección y garantía del derecho a
la salud, tanto mediante la investigación y la incidencia en la gestión
pública, como a través de la promoción de legislaciones especiales y
la intervención en causas judiciales. Precisa que, por ejemplo, la
organización desempeñó un rol fundamental en la formulación de la
Ley Nacional de Salud Mental, que implicó un cambio paradigmático
en la materia, y participa desde hace años en la Red Nacional de
Salud Mental Comunitaria y Derechos Humanos.

Indica que el CELS ha desarrollado diversas estrategias
de incidencia y ha participado en casos judiciales en los que se ha
discutido el derecho a la salud y el acceso a los medicamentos como
un deber estatal ineludible. Alega que, en 1996, se presentó como
amicus curiae en el caso “Sterla”, acompañando consideraciones de
derecho internacional de los derechos humanos respecto de las
condiciones de detención y de la prisión preventiva impuesta a
personas con VIH/SIDA, así como sobre las obligaciones de acceso a
tratamiento médico por parte del Estado argentino.

Expone que en 1998 patrocinó a Mariela Viceconte,
vecina de Azul, Provincia de Buenos Aires, en una demanda contra el
Estado Nacional para exigir la producción pública de la vacuna
Candid 1 contra la Fiebre Hemorrágica Argentina.

Precisa que el CELS ha intervenido en calidad de
experto ante diversas autoridades en materia de protección del
derecho a la salud de poblaciones vulnerables. Señala que, en 2002,
publicó el informe “VIH/SIDA: Los derechos de las personas
privadas de la libertad. Normas, jurisprudencia y prácticas en la
prevención y tratamiento de VIH/SIDA”, y que en 2005 presentó el
informe “El derecho a la salud en la lucha contra el VIH/SIDA. Un
examen de la política pública y los recursos presupuestarios”.
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Sostiene que el Estado argentino ha asumido en diversos
tratados internacionales la obligación de garantizar el derecho a la
salud de su población en términos igualitarios y sin discriminación.
Señala que un elemento central para el acceso a la salud en estos
términos es la accesibilidad económica de los medicamentos, dado
que la garantía de asequibilidad exige que los medicamentos estén al
alcance de toda la población.

Señala que los derechos de propiedad intelectual sobre
productos farmacéuticos tienen un efecto relevante en el
establecimiento de los precios de los medicamentos. Precisa que,
cuando las patentes expiran e ingresan al mercado medicamentos
genéricos, los precios se reducen drásticamente, aumentando
ampliamente la accesibilidad de los sectores más vulnerables.

Arguye que la regulación del contenido y alcance de los
derechos de propiedad intelectual tiene serias implicancias para el
goce del derecho a la salud en términos igualitarios y no
discriminatorios, así como para la implementación de políticas
públicas. Alega que esto resulta especialmente relevante cuando se
trata de políticas destinadas a evitar la práctica de “evergreening” o
perennización de las patentes de medicamentos.

Refiere que las patentes conceden beneficios
patrimoniales y generan un monopolio legal que permite a sus
titulares disponer del mercado y establecer precios elevados. Precisa
que, como todo monopolio, su existencia debe estar estrictamente
limitada a los casos en que se cumplan los requisitos legales y se
respete su función social.

Resalta que resulta indispensable que el Estado asegure
la aplicación estricta de los criterios de patentabilidad, de forma tal de
ponderar los derechos patrimoniales de propiedad intelectual y el
derecho a la salud de la población.

Alega que es falso que la determinación concreta de los
criterios de patentabilidad por parte de la autoridad de aplicación
contradiga las obligaciones comerciales internacionales asumidas por
Argentina. Señala que, por el contrario, los acuerdos comerciales
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suscriptos por el país otorgan un amplio margen de flexibilidad para
la determinación nacional de la materia patentable y otras cuestiones
relacionadas.

Indica que mientras las obligaciones comerciales
permiten cierto margen de maniobra, las obligaciones internacionales
de derechos humanos asumidas por Argentina exigen que el Estado
adopte criterios estrictos de patentabilidad que aseguren que solo se
patenten invenciones auténticas, salvaguardando así el derecho a la
salud.

Precisa que en definitiva, las Pautas impugnadas por
CAEMe son constitucionales, compatibles con las obligaciones
comerciales asumidas en el Acuerdo sobre los ADPIC y expresan las
obligaciones internacionales de derechos humanos asumidas por
Argentina, las cuales exigen la adopción de medidas para asegurar el
disfrute del más alto nivel posible de salud física y mental.

Solicita que se lo tenga por presentado en calidad de
amigos del tribunal, como así también se tenga en consideración las
argumentaciones expuestas al momento de dictar sentencia en estas
actuaciones.

A fs. 1569, se resuelve que la intervención del CELS
como Amicus Curiae requerida, es inadmisible, decisión confirmada
por la Excma. Cámara luego de admitir a fs. 1603 el recurso de queja
interpuesto.

Ante esta decisión el Centro de Estudios Legales y
Sociales (CELS) interpone recurso extraordinario, el cual fue
denegado por la Excma. Cámara a fs. 1653/1654.
                  A fs. 1665/1671 la Fundación Grupo Efecto Positivo,7).
contesta la oposición efectuada por la actora a fs. 1535/1538, sobre el
pedido de intervención como tercero.
                    A fs. 1675/1676 se resuelve admitir la intervención de la
Fundación Grupo Efecto Positivo a título de interviniente adhesivo
coadyuvante simple y con actuación subsidiaria a la parte demandada
(conf. Art. 90 inc. 1 y art. 91 primer párrafo del CPCCN).
                     A fs. 1698/1831, mediante apoderado, contesta la8).
intervención como tercero admitida a fs. 1509/1512, la Cámara
Industrial de Laboratorios Farmacéuticos Argentinos (CILFA).
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                    En primer término, efectúa una negativa pormenorizada
de los hechos planteados en la demanda.

Señala que el denominado  —tambiénevergreening
conocido como “perpetuación”, “perennización” o “patentes que
reverdecen”— consiste en estrategias empleadas por determinadas
empresas para obtener patentes sobre cambios menores o derivados
de productos ya existentes, con el fin de prolongar de manera
indirecta la vigencia de la patente original sobre un principio activo.

Expone que dichas prácticas permiten utilizar las
patentes estratégicamente para generar o mantener posiciones
monopólicas, conformando racimos de derechos que afectan a
competidores y consumidores, sin realizar una contribución técnica
significativa, limitando la competencia legítima y afectando el
proceso de innovación.

Manifiesta que, en la industria farmacéutica, las
prácticas de  se producen cuando, vencida la patenteevergreening
original de un medicamento o incluso antes de su expiración, se
solicitan patentes sobre desarrollos menores vinculados al producto
ya conocido, tales como nuevas formulaciones, dosificaciones,
formas cristalinas, enantiómeros o sales, con el objetivo de excluir a
competidores del mercado.

Indica que, según el informe de la Comisión de Derechos
de Propiedad Intelectual, Innovación y Salud Pública de la
Organización Mundial de la Salud de 2006 (ANEXO I), “posibles
estrategias son, por ejemplo, una forma farmacéutica parecida pero
diferente, como cápsulas en lugar de comprimidos, sales, ésteres,
cristales (polimorfismos) del mismo producto, u otros cambios que
dependen del ingenio de los formuladores y abogados. Esas
maniobras se dan en casi todas las jurisdicciones, especialmente en el
caso de los productos lucrativos”.

Resalta que las prácticas de  difieren de laevergreening
denominada “innovación incremental”, que puede ser relevante para
desarrollar productos mejorados que respondan a necesidades de
salud pública, y que tales innovaciones incrementales “pueden ser
patentables o no, en función de que contengan o no algún proceso
inventivo”.
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Precisa que, si bien en la práctica puede resultar difícil
distinguir el  de la innovación incremental, la primeraevergreening
constituye un concepto diferente, dado que se produce cuando, sin
beneficios terapéuticos adicionales evidentes, el titular de la patente
recurre a diversas estrategias para prorrogar el período de
exclusividad más allá del plazo de veinte (20) años de vigencia
previsto legalmente.

Señala que la adopción de guías de patentabilidad
orientadas a proteger la salud pública constituye una política de
Estado para el Ministerio de Salud, conforme a sus declaraciones
consistentes y sostenidas en el tiempo, incluso ante cambios en la
integración ministerial derivados de nuevas coaliciones de gobierno.

Expone que la demanda resulta improcedente en cuanto
niega dogmáticamente la existencia de las prácticas de ,evergreening
dado que estas se verifican a nivel mundial y también en la República
Argentina. Frente a esa realidad, la Resolución Conjunta, al tiempo
que permite el patentamiento de verdaderas innovaciones
farmacéuticas, incluso incrementales, opera como guía para los
examinadores con el objeto de evitar la concesión de patentes
indebidas sobre desarrollos menores con finalidad anticompetitiva.

Manifiesta que la demanda yerra al sostener que el 
 no es posible porque, según su razonamiento, si unaevergreening

solicitud es idéntica a una anterior será rechazada por falta de
novedad y, si la diferencia carece de entidad, será rechazada por falta
de actividad inventiva. Señala que tal afirmación parte de asumir
erróneamente que la oficina de patentes nunca comete errores,
incurriendo así en un presupuesto falso. Precisa que en el país han
existido casos concretos de patentes indebidamente concedidas, tales
como los correspondientes a olanzapina, imatinib, docetaxel y
didanosina, que han generado litigios judiciales con impacto en la
salud pública, incluyendo retenciones de medicamentos en aduana y
licitaciones de antirretrovirales desiertas.

Argumenta que, en efecto, si la oficina de patentes y sus
examinadores no se encuentran suficientemente alertas, el 

 es posible y ocurre como consecuencia de estrategiasevergreening
deliberadas de los solicitantes de patentes, como lo demuestran
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informes de la Comisión Europea, la Federal Trade Commission y
estudios académicos diversos. Sostiene que la Resolución Conjunta
constituye una instrucción general, con ciertas excepciones, dirigida a
prevenir dichas prácticas.

Añade que la demanda también yerra al alegar que el 
 no existe porque todos los inventos son incrementales yevergreening

que la investigación y desarrollo necesariamente es incremental.
Precisa que, según la Comisión de Derechos de Propiedad Intelectual,
Innovación y Salud Pública de la Organización Mundial de la Salud,
el  y la innovación incremental son fenómenos distintosevergreening
y que, incluso, no toda innovación incremental resulta patentable.

Indica que, en el ordenamiento jurídico argentino, para
que un desarrollo sea patentable debe superar los requisitos de
patentabilidad y no encontrarse alcanzado por las exclusiones
previstas en la ley. Explica que, en muchos casos, la innovación
incremental no logra superar tales estándares, más allá de que haya
requerido tiempo y/o inversión. Advierte que la ley de patentes
premia la verdadera innovación y no el tiempo, ni la inversión, por lo
que el esfuerzo adicional no implica necesariamente que se cumplan
los requisitos de patentabilidad, ni que el hallazgo merezca
protección exclusiva. Resalta que la Corte Suprema de Estados
Unidos ha señalado que los extensivos esfuerzos de investigación,
por sí solos, no son suficientes para satisfacer los requisitos de
patentabilidad.

Afirma que la demanda rechaza dogmáticamente que el
Acuerdo sobre los ADPIC contenga “flexibilidades” que permitan a
los Estados Miembros adoptar sus propias definiciones de estándares
de patentabilidad. Expone que la parte actora argumenta que: i) el
ADPIC utiliza el término “flexibilidad” únicamente en dos ocasiones
(preámbulo y artículo 66.1), y en ambos casos referido a los países
menos adelantados, concluyendo que la “única flexibilidad son los
períodos escalonados de implementación de que disponen los países
en desarrollo”; ii) la tercera oración del artículo 1.1 del ADPIC no
implica reconocimiento de flexibilidades, sino que cada país podrá
incorporar las normas del tratado conforme a los procedimientos de
su propio ordenamiento interno; y iii) el ADPIC únicamente establece
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“excepciones” luego de otorgada la patente, pero no “flexibilidades”
previas a la concesión, por lo que el argumento de la parte actora
conduce, a su juicio, a una interpretación absurda que vacía de
contenido al Tratado.

Manifiesta que, al contrario de lo sostenido por la
demanda, es innegable la existencia de “flexibilidades” en el Acuerdo
sobre los ADPIC y en la regulación multilateral de patentes,
incluyendo la potestad de cada Estado de definir el alcance de los
requisitos de patentabilidad. Precisa que la propiedad intelectual no
constituye un fin en sí mismo, sino una herramienta para el
desarrollo, por lo que corresponde que los países diseñen su
legislación y regulaciones considerando sus propias características y
necesidades, ámbito en el cual las “flexibilidades” de los tratados
internacionales de propiedad intelectual cumplen un rol esencial.

Explica en qué consisten y cuál es el alcance de las
“flexibilidades” del ADPIC. Asimismo efectúa un análisis no
exhaustivo de documentos y declaraciones internacionales que
ratifican la existencia y el alcance de dichas “flexibilidades”,
confirmando la capacidad de los Estados de adecuar sus normas de
patentabilidad a sus realidades nacionales.

Afirma que la propiedad intelectual no es una finalidad
en sí misma sino una herramienta para el desarrollo.

Desarrolla una explicación detallada sobre el concepto
de flexibilidades del ADPIC y del sistema de patentes.

Concluye que la demanda resulta improcedente en
cuanto niega dogmáticamente la existencia de las “flexibilidades” del
Acuerdo sobre los ADPIC. Expone que, en rigor, es indudable que
dicho Acuerdo contiene un conjunto de flexibilidades que abarcan
todo su articulado, otorgando a los Estados Miembros un
considerable margen de maniobra para la regulación de sus sistemas
de patentes y, en particular, de los requisitos de patentabilidad.

Manifiesta que la demanda yerra al sostener que la
cuestión de las “flexibilidades” del ADPIC constituye una mera
discusión terminológica vinculada con la cantidad de veces en que el
término es utilizado en el Acuerdo. Precisa que, más allá del
consenso internacional sobre el uso del término “flexibilidades”,
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recogido expresamente por el ADPIC y la Declaración de Doha, es
innegable que el Acuerdo concede a los Estados Miembros un amplio
margen de maniobra para su implementación.

Indica que la demanda también yerra al afirmar que la
única flexibilidad está limitada a los “períodos escalonados de
implementación” y que sólo se establecen “excepciones” a los
derechos conferidos por las patentes, negando la existencia de
flexibilidades previas a su concesión. Explica que, conforme se
establece en la Declaración de Doha, todas las disposiciones del
ADPIC incluyen un margen apreciable de “flexibilidades”, tanto en
las normas que enumeran los requisitos de patentabilidad, como en
aquellas que regulan los derechos conferidos por las patentes y sus
excepciones, así como en las reglas sobre observancia de los derechos
de propiedad intelectual.

Resalta que la vigencia de dichas “flexibilidades” se
evidencia claramente al constatar que no existe una armonización
global de los requisitos de patentabilidad, persistiendo importantes
diferencias incluso entre países desarrollados. Advierte que el
razonamiento de la demanda es auto-contradictorio, al reconocer un
margen de libertad en materia de derechos conferidos por las
patentes, mientras niega —sin fundamento— dicho margen en lo que
respecta a los requisitos de patentabilidad.

Añade que, en suma, las “flexibilidades” del ADPIC
existen y están disponibles para ser aprovechadas por todos los
Estados Miembros, como lo confirman declaraciones de diversos
organismos internacionales —ONU, OMS, OMPI, OMC, UNCTAD,
ICTSD— y distintos estudios académicos a nivel global. Manifiesta
que su existencia ha sido especialmente reconocida en la República
Argentina, tanto por la jurisprudencia, como por la doctrina.
Concluye que afirmar que las flexibilidades del ADPIC no existen, o
pretender reducirlas a simples excepciones a los derechos conferidos
por las patentes, constituye una afirmación dogmática de la demanda
carente de fundamento válido.

Señala que la Resolución Conjunta constituye un
reglamento interno y no un acto administrativo de alcance general.
Expone que los reglamentos internos se encuentran admitidos y
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regulados por el artículo 2 del Decreto Nº 1759/72, reglamentario de
la Ley Nacional de Procedimientos Administrativos, el cual establece
que “los ministros, secretarios de Presidencia de la Nación y órganos
directivos de entes descentralizados podrán dirigir o impulsar la
acción de sus inferiores jerárquicos mediante órdenes, instrucciones,
circulares y reglamentos internos, a fin de asegurar la celeridad,
economía, sencillez y eficacia de los trámites (…)”.

Manifiesta que, en el caso del INPI, desde antaño han
existido directrices, pautas o guías dirigidas a los examinadores de
patentes con el objetivo de brindar instrucciones generales tendientes
a armonizar la evaluación de los requisitos de patentabilidad, siendo
una práctica habitual seguida por prácticamente todas las oficinas de
patentes del mundo. Precisa que las Directrices sobre Patentamiento
del INPI, dentro de las cuales se insertan como Anexo IV las pautas
de la Resolución Conjunta cuestionada, fueron elaboradas a partir de
las instrucciones contenidas en la Resolución Conjunta Nº 810/2001
y Nº 99/2001 de fecha 18 de octubre de 2001, emitidas por la
Secretaría de Agricultura, Ganadería, Pesca y Alimentación y la
Secretaría de Industria de la Nación, y aprobadas mediante
Resolución INPI Nº P-243 del 10 de diciembre de 2003. Señala que
en aquellas resoluciones se instruyó al INPI para que elaborara las
“Directrices sobre Patentamiento” a fin de que “sirvan como guía al
examinador y sean de conocimiento del solicitante, para la
tramitación y resolución de las solicitudes de patentes de invención y
modelos de utilidad” (art. 1).

Indica que, en este marco, las pautas para el examen de
patentabilidad de solicitudes de patentes sobre invenciones químico
-farmacéuticas aprobadas por la Resolución Conjunta, al igual que
todas las Directrices de Patentamiento a las cuales se integran, están
dirigidas a guiar el accionar de los examinadores técnicos del INPI y
no a los administrados. Explica que dichas pautas permiten que el
personal del INPI interprete correctamente el alcance de los requisitos
de patentabilidad de las invenciones químico-farmacéuticas, en
concordancia con la normativa vigente.

Advierte que no se trata de reglas de alcance general que
afecten derechos de terceros, como sostiene dogmáticamente la
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demanda, sino de instrucciones que los examinadores del INPI deben
considerar al evaluar la patentabilidad de cada solicitud, con el fin de
aplicar correctamente las disposiciones legales. Afirma que las
disposiciones de la Resolución Conjunta no modifican los requisitos
legales de patentabilidad, sino que buscan su correcta aplicación en el
ámbito de las solicitudes de patentes químico-farmacéuticas.

Añade que todas las instrucciones contenidas en la
Resolución Conjunta son razonables, se fundamentan en criterios
objetivos y cuentan con una sólida justificación técnico-científica.
Sostiene que, al no modificar los requisitos legales de patentabilidad,
tampoco pueden afectar derecho alguno. Señala que cualquier
solicitante que considere contar con una invención químico
-farmacéutica patentable puede presentar su solicitud ante el INPI,
alegando y demostrando que no se trata de un caso habitual de 

, y aportando elementos y argumentos técnicos paraevergreening
fundamentar la concesión de la patente. Expone que, en caso de
denegatoria, el solicitante puede acudir al Poder Judicial mediante un
juicio de denegatoria de patente para hacer valer su posición con
amplitud.

Resalta que la conclusión acerca de la naturaleza de la
Resolución Conjunta como reglamento interno no se ve alterada por
su publicación en el Boletín Oficial. Precisa que la publicidad de los
actos de gobierno, incluyendo los reglamentos internos, constituye un
pilar del sistema republicano y responde al principio constitucional de
acceso a la información pública. Advierte que dicha publicación no
puede modificar la naturaleza jurídica del acto, la cual depende de sus
características, finalidades y efectos, y no de su publicidad.

Señala que resulta igualmente incorrecto el razonamiento
de la demanda respecto de la intervención del órgano de
asesoramiento jurídico. Expone que los dictámenes de los órganos de
asesoramiento jurídico forman parte de la función consultiva de la
administración y pueden ser facultativos u obligatorios, según los
casos. Precisa que son facultativos cuando la autoridad administrativa
los solicita voluntariamente, y obligatorios cuando una norma legal
impone su emisión.
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Manifiesta que, en el presente caso, tratándose la
Resolución Conjunta de un reglamento interno, no existe norma legal
que exija la emisión de un dictamen jurídico previo a su dictado.
Advierte que, si bien la autoridad administrativa requirió
voluntariamente su emisión, dicho requerimiento no transforma al
dictamen en obligatorio, ni mucho menos convierte al reglamento
interno en un acto capaz de lesionar situaciones jurídicas subjetivas.
Sostiene que la solicitud de un dictamen facultativo no altera la
naturaleza jurídica del acto administrativo.

Rechaza expresamente la afirmación de que las pautas de
la Resolución Conjunta sean diferentes de las Directrices de
Patentamiento. Indica que, por el contrario, conforme lo establece la
Disposición ANP 73/2013, las pautas de la Resolución Conjunta se
integran como Anexo IV de las Directrices de Patentamiento. Señala
que el origen o fuente del texto de cada norma no modifica su
sustancia, ya que en ambos casos se trata de instrucciones dirigidas a
los examinadores de patentes con el fin de asegurar el correcto
cumplimiento y la adecuada evaluación de los requisitos legales de
patentabilidad.

Sostiene que la resolución conjunta fue dictada por
autoridades competentes y que resulta ser constitucional y compatible
con el acuerdo sobre los ADPIC y con la ley de patentes.

Seguidamente efectúa un análisis sobre los fundamentos
de hecho y derecho del anexo de la Resolución Conjunta y de la
Resolución Confirmatoria.

Señala que el procedimiento previsto por la Resolución
INPI 56/2016 y su aclaratoria 125/2016 —que reemplazaron a la
Resolución P-263/03— permite incorporar exámenes de fondo de
oficinas extranjeras en el trámite de solicitudes de patentes locales,
siempre bajo condiciones de estricto cumplimiento, incluyendo la
exigencia de que se apliquen “los mismos estándares de aplicación de
los requisitos de patentabilidad aplicados por la República Argentina”.

Expone que dicha incorporación tiene como finalidad
mejorar la calidad del trabajo de búsqueda y examen realizado por la
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ANP, teniendo siempre presente que la realización del examen de
fondo es inexcusable y debe efectuarse en todos los casos conforme a
las reglas y estándares aplicables en nuestro país.

Manifiesta que todos los argumentos desarrollados en la
demanda deben ser rechazados por improcedentes, toda vez que: i) la
Resolución Conjunta no modificó la legislación aplicable a las
solicitudes de patentes; ii) la nota ANP 124/11 no demuestra la
existencia de una práctica administrativa y, aun en el caso hipotético
de considerarse erróneamente que existiera tal práctica, la misma no
puede generar derecho ni expectativa alguna, dado que nunca podría
contradecir la ley de patentes; y iii) aun si la Resolución Conjunta no
hubiera sido emitida, sus instrucciones técnicas y objetivas serían
igualmente válidas y aplicables para evaluar si las solicitudes de
patentes farmacéuticas cumplen con los requisitos de patentabilidad
previstos en nuestra legislación.

Indica que la ley de patentes es clara en cuanto a que las
meras variaciones de forma o, en este caso, de disposición espacial,
no constituyen invenciones. Señala que, en consecuencia, las Pautas
de Patentabilidad aprobadas por la Resolución Conjunta cuya validez
se cuestiona en autos han adoptado criterios de patentabilidad
rigurosos, concordantes con el texto y el espíritu de la normativa
vigente.

Destaca que la legislación de patentes de distintos países
del mundo, especialmente de aquellos en vías de desarrollo que
aplican normas rigurosas de patentabilidad para evitar la proliferación
de patentes indebidas en resguardo del interés público, puede
contener reglas expresas sobre solicitudes de patente de selección.

Expone que, de lo anterior, se advierte que las Pautas de
Patentabilidad, en cuanto incluyen regulaciones específicas para
reivindicaciones de usos y segundos usos médicos, resultan
razonables, objetivas y se ajustan al texto de nuestro ordenamiento
normativo.

Manifiesta que las Pautas de Patentabilidad no
implicaron un cambio en la legislación vigente en el país, sino que
constituyen instrucciones dirigidas a los examinadores, aplicables
específicamente en el ámbito químico-farmacéutico.
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Precisa que dichas Pautas no crearon ningún requisito
nuevo, ni modificaron el contenido de norma o tratado alguno, sino
que simplemente orientan sobre la interpretación uniforme de los
criterios aplicables respecto del alcance de los requisitos de
patentabilidad de las invenciones químico-farmacéuticas.

Finalmente ofrece prueba y hace reserva del caso federal.
9). A fs. 1923/1925 se abre la causa a prueba. A fs.

2326/2336 la CSJN hace lugar al recurso extraordinario interpuesto
por el Centro de Estudios Legales y Sociales (CELS) y revoca la
resolución a través de la cual se declaraba inadmisible su
intervención (fs. 1569, la que había sido confirmada por la Excma.
Cámara a fs. 1615/1616).

A fs. 2345, la Excma. Cámara dispone la intervención
del Centro de Estudios Legales y Sociales como Amicus Curiae en el
presente proceso.

10). Con fecha 10/5/2024, a fs. 2857, se presenta y
solicita intervención como Amicus Curiae el Centro de Propiedad
Industrial (CPI), de la Facultad de Derecho de la Universidad Austral,
conforme surge del sistema Lex 100 el cual no se encuentra agregado
en formato papel atento la voluminosidad del escrito presentado.

Precisa que la figura del “Amigo del Tribunal”
constituye una valiosa herramienta procesal que no solo debe
entenderse como una colaboración al juez sino como un medio
orientado a permitir la participación ciudadana en la administración
de justicia en aquellos asuntos que, debido a su trascendencia,
interesan a la sociedad y no solo a las partes involucradas en el juicio.

Indica que ha recibido el reconocimiento de
organizaciones internacionales, públicas y privadas, que han avalado
su experiencia y pericia en el desarrollo, formación, defensa,
promoción y divulgación de la propiedad intelectual, como ser:
Organización Mundial del Comercio (OMC), Organización Mundial
de la Propiedad Intelectual (OMPI), Organización de Estados
Americanos (OEA), Federación Internacional del Fútbol Asociado
(FIFA), Comité Olímpico Internacional (COI), Centro de Innovación
de la Universidad de Oxford (OXENTIA), entre otros, razón por la
que entiende que se encuentra acreditado el requisito de la reconocida



#16068484#471301219#20251009181047893

38

competencia en la cuestión debatida en el pleito, esto es, si la
Resolución Conjunta 118/2012, 546/2012 y 107/2012 dictada por el
Ministerio de Industria, el Ministerio de Salud y el Instituto Nacional
de la Propiedad Industrial genera un obstáculo y una afectación del
derecho de la propiedad intelectual.

Funda su presentación en el interés de enriquecer la
deliberación en la cuestión que es objeto de esta litis, dada su
relevancia institucional, a cuyo efecto aportará argumentos fundados
de carácter jurídico, técnico y científico.

Seguidamente explica la metodología de investigación
empleada y el criterio interpretativo de los términos del ADPIC,
como así también el significado de los criterios de patentabilidad
aceptados por Argentina conforme los criterios mutuamente
aceptados por los Estados Miembros.

Desarrolla el principio de no discriminación de los
ADPIC, resaltando que dicha disposición normativa evidencia con
claridad la prohibición de establecer un trato desigual respecto de
invenciones de naturaleza química, al impedir que se discrimine
negativamente a aquellas vinculadas al ámbito farmacéutico.

Añade que, al mismo tiempo, se reconoce la legitimidad
de proteger con patentes a otros compuestos químicos de uso
industrial, lo que refuerza la necesidad de otorgar un marco
homogéneo y no selectivo en materia de protección intelectual.

Expone que esta previsión normativa tiene como
finalidad evitar que los Estados miembros incurran en prácticas
restrictivas que pudieran traducirse en barreras de acceso al
conocimiento o en un menoscabo del incentivo a la investigación en
el campo de la salud.

Pondera que, en definitiva, el espíritu del Acuerdo
ADPIC se dirige a consolidar un sistema internacional de patentes
que no sólo garantice la igualdad de trato entre las diversas ramas de
la tecnología, sino que también fomente el desarrollo científico y la
competitividad en condiciones de equidad.

Indica que las “Pautas” argentinas fijan criterios que se
muestran en franca contradicción con las obligaciones asumidas por
el país en virtud del artículo 27.1 del Acuerdo sobre los Aspectos de
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los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio
(ADPIC), en particular respecto de la prohibición de discriminar en la
concesión de patentes según el campo tecnológico de la invención.

Expone que dichas inconsistencias se materializan en la
imposición de restricciones aplicadas de manera exclusiva a las
invenciones farmacéuticas, entre las que se destacan: (i) la exclusión
de determinadas formas químicas como polimorfos, pseudo
-polimorfos y enantiómeros, pese a que compuestos de análoga
naturaleza en otros sectores industriales no enfrentan tales
limitaciones; (ii) la declaración de no patentabilidad de los
metabolitos activos con fines farmacéuticos y la exigencia de
requisitos adicionales de divulgación para los profármacos, requisitos
que no rigen para compuestos químicos con aplicaciones no
farmacéuticas; (iii) la previsión de que la divulgación de un género de
composiciones farmacéuticas anticipe y excluya la patentabilidad de
especies individuales dentro de dicho género, restricción que no se
aplica a composiciones químicas de otros ámbitos; y (iv) la
imposición de obligaciones de divulgación especiales para los
métodos de fabricación de ingredientes activos farmacéuticos,
obligaciones que no recaen sobre métodos destinados a producir
compuestos químicos no farmacéuticos.

Aduce que estas prácticas, al limitarse exclusivamente a
las aplicaciones farmacéuticas, configuran un trato discriminatorio
que vulnera de manera directa el mandato del ADPIC de garantizar
igualdad de trato a las invenciones, sin distinción del campo
tecnológico en que se inscriban.

Señala que la imposición de requisitos sustantivos
adicionales y cargas de divulgación especiales únicamente en materia
farmacéutica no solo resulta incompatible con las obligaciones
internacionales asumidas, sino que además desalienta la innovación y
frena el desarrollo tecnológico en un sector estratégico y de
relevancia crítica para la salud pública.

Pondera que, las denominadas “Pautas” generan un
despojo de los derechos de propiedad intelectual de los innovadores,



#16068484#471301219#20251009181047893

40

en abierta contradicción con los estándares y compromisos
internacionalmente concertados por la República Argentina en el
marco del ADPIC.

Seguidamente desarrolla la Propiedad Intelectual de las
Patentes Farmacéuticas en el Sistema Internacional de Derechos
Humanos.

Explica las características del Sistema Argentino de
Patentes y de Medicamentos, destacando que desde el año 2012 a la
fecha, la realidad demuestra que diversas medidas de carácter
proteccionista en favor de determinados sectores han sido impulsadas
mediante la utilización de la normativa de propiedad intelectual, con
el objeto de erigir barreras de ingreso a los mercados.

Indica que, entre tales medidas, se destacan las
resoluciones conjuntas que afectaron de manera directa a los sectores
de la química farmacéutica y de la biotecnología. Asimismo, advierte
que persiste un obstáculo estructural derivado de la ausencia de
adhesión de la República Argentina al Tratado de Cooperación en
Materia de Patentes (PCT, por sus siglas en inglés), lo cual impide a
los innovadores acceder a un cauce ágil de protección internacional.
Precisa que, en consecuencia, incluso los propios organismos
estatales deben recurrir a mecanismos alternativos para poder valerse
de los beneficios que ofrece dicho sistema.

Aduce que, dejando de lado tales cuestiones
institucionales, corresponde enmarcar el análisis en las características
del mercado donde se proyecta esta disputa aparente de derechos, al
tiempo que resulta necesario evaluar el impacto concreto que ha
tenido la normativa en los doce años transcurridos desde su sanción.
Señala que ello permitirá determinar si, en la actualidad, las personas
y su derecho humano de acceso a la salud se encuentran debidamente
resguardados por dichas disposiciones o, por el contrario, si el acceso
a medicamentos básicos se ha tornado progresivamente más complejo.

Expone que este conflicto, presentado en términos de
derechos de propiedad y de salud, enfrenta a dos sectores claramente
diferenciados en cuanto a su integración y modelo de negocio.
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Precisa que, a nivel institucional, los laboratorios farmacéuticos
argentinos se encuentran organizados en cámaras empresariales que
los agrupan según el origen del capital, afinidad e intereses comunes.

Detalla que la Cámara Argentina de Especialidades
Medicinales (CAEMe) nuclea principalmente a laboratorios de
capitales multinacionales; que el Centro Industrial de Laboratorios
Farmacéuticos Argentinos (CILFA) integra a laboratorios de mediano
y gran porte de capital nacional; que la Cooperativa de Laboratorios
Argentinos (COOPERALA) reúne a laboratorios de menor tamaño
también de capital nacional; y que la Cámara Argentina de
Productores de Medicamentos Genéricos y de Uso Hospitalario
(CAPGEN) agrupa a laboratorios pequeños con plantas locales,
dedicados a la producción de especialidades medicinales genéricas.

Pondera que esta configuración del sector deriva en una
distribución de mercado superior al 70% en favor de los laboratorios
nacionales y menor al 30% para los laboratorios extranjeros e
innovadores. Arguye que, como primera conclusión, el mayor poder
de mercado de los laboratorios de capital nacional se traduce en una
influencia más significativa de sus acciones sobre el contexto general
de asignación de derechos.

Explica que el perfil productivo de los laboratorios
farmacéuticos se encuentra definido, en términos generales, por el
origen del capital que los compone. Señala que, dentro de los
laboratorios nacionales de mayor facturación, la producción se basa
principalmente en el acondicionamiento de principios activos, en su
mayoría de origen extranjero, orientándose a la elaboración de
productos cuya diferenciación radica en la marca. Precisa que estos
laboratorios poseen una escala productiva significativa, con ciertos
desarrollos de investigación y desarrollo (I+D), destinando sus
actividades a la fabricación de nuevos productos a partir de drogas
conocidas y con patentes vencidas, habiéndose registrado incluso
litigios por infracción a patentes vigentes en algunos de sus
desarrollos.

Agrega que, en cuanto a los laboratorios nacionales de
menor escala, a partir de la sanción de la Ley de Prescripción de
Medicamentos por su Nombre Genérico, se fortaleció un segmento de



#16068484#471301219#20251009181047893

42

empresas que comenzaron a comercializar su producción con marcas
propias. Advierte que su estrategia competitiva se centra en la oferta
de menores precios, configurando un factor de diferenciación
respecto de otros actores del mercado.

Manifiesta que los laboratorios multinacionales, por su
parte, enfocan su actividad principalmente en la comercialización de
productos terminados y provistos por sus casas matrices. Arguye que
estos desarrollan productos innovadores basados en un modelo de
I+D+i, resguardados por los derechos de propiedad intelectual
correspondientes, y que en muchos casos recurren a la tercerización
de la producción o bien otorgan licencias a laboratorios nacionales
para la fabricación de medicamentos. Precisa que, en la actualidad, se
han relevado más de treinta acuerdos de licencias vigentes entre
laboratorios extranjeros y nacionales.

Expone que, de esta manera, los modelos de negocio y la
decisión de innovar o no constituyen una elección propia de cada
integrante de la cadena de valor. Pondera que, en este sector, la
política de innovación y las inversiones en investigación generan un
diferencial que no sólo repercute en la apropiación de valor
económico, sino también en una mayor eficacia y eficiencia de los
tratamientos médicos ofrecidos a los pacientes.

Indica que, en este marco, el Estado Nacional resolvió en
el año 2012 avanzar con la regulación analizada, considerando el
contexto de mercado en el cual el 82% de los medicamentos
circulantes habían perdido la protección conferida por patentes
debido al transcurso del tiempo. Explica que el sector nacional, en ese
escenario, se erigía como el de mayor recaudación y presencia de
mercado.

Aduce que, frente a tales circunstancias, resulta
necesario preguntarse qué efectos produjo la regulación en el sistema
de patentes argentino y, particularmente, en relación con las patentes
farmacéuticas. Precisa que, con dicho objeto, se acudió a la
estadística provista por el Instituto Nacional de la Propiedad
Industrial (INPI) a la Organización Mundial de la Propiedad
Intelectual (OMPI), información que nutre, a su vez, los informes de
desarrollo elaborados por el Banco Mundial (BM).
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Señala que, a fin de otorgar un marco equilibrado al
análisis, se construyó una serie histórica de datos abarcando un
período de veinte años, comprendido entre 2000 y 2022, con el
propósito de realizar una comparación antes, durante y después de la
modificación normativa.

Advierte que, a la luz de dicha evidencia, el sistema de
patentes en la Argentina ha mostrado una merma progresiva en el
número de registros, con caídas interanuales que oscilan entre un 20
,06% y un 29,6%, verificándose un descenso tanto en las solicitudes
presentadas por no residentes (extranjeros) como en las de residentes
(nacionales).

Recalca que, bajo la lógica de que las denominadas
“Pautas” constituirían una herramienta regulatoria adecuada para la
industria y que, en tal sentido, aplicarían las flexibilidades previstas
por el Acuerdo sobre los ADPIC, los datos estadísticos disponibles
deberían reflejar un acceso amplio e irrestricto a los medicamentos.
Arguye que, de ser ello así, la problemática de la escasez estaría
superada y las medicinas —incluso aquellas de atención primaria—
deberían encontrarse disponibles a bajo costo.

Señala que, sin embargo, ninguno de estos supuestos se
verifica en la realidad. Explica que, al no contar con un sistema de
protección de patentes que sirva de manera equitativa a todas las
industrias, el efecto producido ha sido exactamente el inverso al
buscado. Precisa que se ha generado un incremento en el precio de
los productos sin patente, lo cual redunda en un encarecimiento de las
condiciones de acceso para los pacientes y en un aumento de la
inversión en salud que debe afrontar el Estado, en tanto principal
adquirente de tales insumos a través de su sistema de seguridad social.

Aduce que, en términos simples, la ausencia de un
régimen equilibrado de competencia ha derivado en la consolidación
de un monopolio en favor de los actores no innovadores. Expone que,
en lugar de garantizar exclusividad de derechos que incentive la
investigación, el marco actual ha permitido la concentración del
mercado en torno a quienes no invierten en innovación.

Manifiesta que, a fin de corroborar este fenómeno,
corresponde examinar ejemplos concretos de medicamentos
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nacionales y extranjeros —tanto copias como productos originales de
una misma droga— para analizar comparativamente los precios y
advertir las distorsiones existentes en el mercado.

Expone que el análisis evidencia el contraste entre una
regulación que se orienta a obstaculizar y discriminar al innovador y
aquella que, por el contrario, promueve la innovación, garantiza la
exclusividad por un período determinado y, posteriormente, habilita
la capitalización de los bienes por parte del dominio público.

Pondera que el reconocimiento al innovador constituye
un verdadero incentivo que se traduce en mejoras en la calidad de
vida y en la reducción de las condiciones de pobreza, aportando al
desarrollo social en su conjunto.

Aduce que, en definitiva, contar con un sistema de
patentes sólido asegura la variación natural de los precios al concluir
el plazo de veinte años de protección, a diferencia de una regulación
artificial que únicamente procura sostener márgenes de rentabilidad
sin promover genuinamente la investigación y el desarrollo
tecnológico.

Desarrolla detalladamente el impacto de la Resolución
Conjunta y la práctica del INPI.

Advierte que las denominadas “Pautas” adoptan un
enfoque restrictivo que conduce a negar patentes a casi cualquier
combinación o formulación farmacéutica que contenga un principio
activo conocido y excipientes igualmente conocidos, bajo una
aplicación excesivamente amplia y simplificada de la noción de
obviedad. Explica que este criterio resulta contrario a los estándares
de altura inventiva establecidos en el Acuerdo ADPIC, además de
limitar innecesariamente la innovación en el ámbito farmacéutico al
prejuzgar la patentabilidad de nuevas formulaciones sin un examen
individualizado y profundo de sus méritos.

Manifiesta que, tras un análisis exhaustivo de la
información disponible —incluyendo antecedentes históricos, datos
económicos y una evaluación detallada de la dinámica del sistema de
investigación, desarrollo e innovación en el campo farmacéutico— se
arriba a la conclusión de que las políticas implementadas no generan
un aporte significativo para mejorar el acceso a los medicamentos.
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Sostiene que, en consecuencia, el planteo formulado por la actora
resulta válido y ha quedado demostrado, con evidencia objetiva, que
no existe un problema real de abuso del derecho de patentes.

Señala que esta conclusión parte del reconocimiento de
que tanto las aspiraciones de quienes promueven el acceso universal a
la salud, como aquellas de quienes defienden la protección de la
propiedad intelectual, resultan legítimas y persiguen la promoción de
derechos fundamentales consagrados en la Constitución Nacional y
en tratados internacionales de jerarquía superior. No obstante, precisa
que la posición de la actora debe ser ponderada, toda vez que no se
verifica circunstancia alguna que indique que los efectos denunciados
por el Estado Nacional y por otros sectores interesados se hayan
producido o pudieran razonablemente producirse.

Aduce que, en rigor, lo que se presenta es una falsa
tensión entre dos derechos primordiales: de un lado, el derecho a la
salud, esencial para la dignidad y el bienestar humano; y del otro, el
derecho a la propiedad intelectual, concebido como pilar fundamental
del desarrollo y la innovación tecnológica. Advierte que la cuestión
crítica reside en determinar si la restricción impuesta al derecho de
patentes constituye una medida justa, necesaria y proporcionada, sin
lesionar el contenido esencial de los derechos comprometidos, en
particular el derecho a la salud.

Expone que, a la luz del examen de razonabilidad de
tales medidas, la evaluación resulta negativa.

Considera que se ha excedido el equilibrio adecuado,
generando un riesgo concreto para el derecho de acceso a la salud al
no contemplar de manera debida las consecuencias sobre la propiedad
intelectual.

Precisa que este desbalance ha derivado en una
regulación que, lejos de facilitar la incorporación de innovaciones al
mercado, erige obstáculos que entorpecen dicho proceso en perjuicio
de los laboratorios que integran la posición reclamante, reconocidos
incluso por el propio Estado como el sector innovador de la industria
farmacéutica.

Pondera que se torna imperioso promover una
armonización que, en lugar de confrontar ambos derechos, los
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compatibilice de manera que se garantice la innovación como motor
del desarrollo humano y de la mejora en la calidad de vida. Recuerda
que la Corte Suprema de Justicia de la Nación ha destacado la
importancia de mantener un equilibrio entre los compromisos
internacionales en materia de derechos humanos y las disposiciones
constitucionales, evitando la prevalencia indebida de uno sobre el
otro y subrayando la necesidad de tutelar la dignidad de la persona
como principio rector.

Finalmente solicita se lo tenga por presentado en calidad
de amigo del Tribunal.

11). Producida la prueba a fs. 2880 queda el expediente a
los fines del art. 482 del C.P.C.C. A fs. 2925/2987 alega la Cámara
Argentina de Especialidades Medicinales (CAEMe), a fs. 2990/3044
lo hace la Cámara Industrial de Laboratorios Farmacéuticos
Argentinos (CILFA), luego, a fs. 3046/3078 lo hace el Centro de
Propiedad Intelectual (CPI), a fs. 3080/3104 alega el Estado Nacional
Ministerio de Salud de la Nación, no haciendo uso de dicha facultad
la Fundación Grupo Efecto Positivo (FGEP), y el Centro de Estudios
Legales y Sociales (CELS).

A fs. 2883 se dispone la intervención como Amicus
Curiae en el presente proceso el Centro de Propiedad Industrial (CPI),
de la Facultad de Derecho de la Universidad Austral.

A fs. 2899/2900 la Cámara Argentina de Especialidades
Medicinales (CAEMe), acompaña documentación en los términos del
art. 335 del CPCCN.

Habiendo dictaminado a fs. 3107 el Sr. Fiscal Federal se
llaman Autos para Sentencia, y;
                    CONSIDERANDO:

I). Atendiendo a los términos en que finalmente ha
quedado trabada esta , considero pertinente señalar, de maneralitis
inicial, que para dilucidar la presente controversia analizaré los
extremos y pruebas que conceptúo necesarios para la debida
resolución del litigio; esto así, pues sabido es que el juzgador no está
obligado a seguir a las partes en todos sus razonamientos, ni analizar
los argumentos que estime no sean decisivos, ni a examinar o
ponderar cada una de las probanzas aportadas a la causa, sino sólo
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aquellas consideradas conducentes para fundar la decisión que en
definitiva se adopte (Fallos: 272:225; 276:132; 280:320, entre otros).

Ello sentado, cabe destacar que la parte actora solicita
que se declare la nulidad absoluta e insanable de la Resolución
Conjunta M.I. 118/2012, M.S. 546/2012 e INPI 107/2012 -en
adelante la “Resolución Conjunta”-, por medio de la cual se resolvió
aprobar las “Pautas para el Examen de Patentabilidad de las
Solicitudes de Patentes sobre Invenciones Químico – Farmacéuticas
-en adelante “Las Pautas”-, como así también de la Resolución
Conjunta M.I. 30/2013, M.S. 261/2013 e INPI 63/2013 -en adelante
la “Resolución Confirmatoria”- que desestimó el reclamo
administrativo efectuado en sede administrativa y ratificó la
“Resolución Conjunta” que aprueba las “Pautas” y de la Disposición
ANP 73/2013 que incorporó como Anexo IV de las Directrices sobre
Patentamiento a la “Resolución Conjunta”.

A tales efectos, sostiene su pedido conforme los
argumentos relatados en el punto 1) de los resultandos de la presente,
a los que cabe remitirse a efectos de evitar reiteraciones innecesarias,
los cuales contaron con la adhesión de los laboratorios también
detallados en el punto 1) y con la participación como Amicus Curiae
del Centro de Propiedad Industrial -CPI de la Facultad de Derecho de
la Universidad Austral, quien argumentó en favor de la postura de la
actora, conforme fundamentos ya relatados en el resultando 10).

Por su parte, la pretensión fue resistida por los
demandados Estado Nacional – Ministerio de Salud, Ministerio de
Producción e INPI, conforme razonamientos detallados en el
resultando 4) y dicha posición en favor de la validez de las
resoluciones impugnadas, fue sostenida también por la Cámara
Industrial de Laboratorios Farmacéuticos Argentinos – CILFA, quien
interviene como tercero en los términos del art. 90 inc. 1° del CPCC,
en virtud de los argumentos expuestos en el resultando 8), por la
Fundación Grupo Efecto Positivo – FGEP, quien interviene en el
mismo carácter, conforme fundamentos detallados en el resultando
3), y por el Centro de Estudios Legales y Sociales – CELS, quien fue
admitido como Amicus Curiae, y solicitó el rechazo de la pretensión
en virtud de los argumentos indicados en el resultando 6).
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II). Así planteadas las cuestiones a resolver, corresponde
destacar en primer término, que CAEMe se encuentra
suficientemente legitimada, como representante de los laboratorios
que nuclea, para promover la presente acción en defensa de los
intereses de sus integrantes, tal como fue admitida para realizar el
reclamo impropio oportunamente planteado y rechazado en sede
administrativa, en los términos del art. 24, inc. a) de la Ley Nacional
de Procedimientos Administrativos 19.549.

A su vez, y contrariamente a lo expuesto por el Estado
Nacional y el INPI en su responde, estimo que en función de la
naturaleza y alcance que le atribuye la actora a las resoluciones
impugnadas, no se persigue un control abstracto o genérico de los
actos de otros poderes del Estado, por lo que corresponde analizar la
procedencia de la acción entablada.

A tal fin, cabe recordar que la Administración se
manifiesta de distintas maneras, a través de actos administrativos,
DNU, actos internos, hechos, reglamentos, contratos, etc., de modo
que teniendo en cuenta las posturas asumidas por las partes, incumbe
caracterizar brevemente, en lo que aquí interesa, los actos
administrativos, los reglamentos, los reglamentos internos y actos
internos de la Administración, para establecer su naturaleza y
régimen jurídico.

Así, tenemos en primer término el “acto administrativo”
como toda declaración proveniente de un órgano estatal, emitida en
ejercicio de la función materialmente administrativa y caracterizada
por un régimen exorbitante, que genera efectos jurídicos individuales
directos con relación a los administrados destinatarios del acto (conf.
Cassagne, J.C. “Derecho Administrativo” T.II, segunda edición
actualizada. Abeledo- Perrot, pág. 56 y 62); en otros términos, como
la declaración unilateral realizada en ejercicio de la función
administrativa, que produce efectos jurídicos  en formaindividuales
directa, esto es, que produce efectos jurídicos particulares en un caso
concreto (conf. Gordillo, A. “Tratado de Derecho Administrativo” T.
1 Parte General, 5ta. Edición, X-11, pto. 9 y VII - 35, pto. 9.1.).

Por su parte, los “reglamentos” como actos
administrativos de alcance general se han definido como una
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declaración unilateral realizada en ejercicio de la función
administrativa que produce efectos jurídicos  en formagenerales
directa, esto es, que produce efectos jurídicos en forma genérica, para
un número indeterminado de personas o casos (Gordillo, ob. cit. VII
– 33 y VII – 35, pto. 9.1.); en otros términos, como actos unilaterales
de la Administración que crean normas jurídicas generales y
obligatorias, operando sus efectos en el plano externo a través de la
regulación de situaciones impersonales y objetivas (Cassagne, ob. cit.
pág. 65).

En otro orden, con relación a los “reglamentos internos”
y “actos internos de la Administración”, o “actos de administración
interna”, se ha considerado reiteradamente que no configuran actos
administrativos, toda vez que no generan efectos sino al interior de la
entidad, esto es, no generan efectos jurídicos respecto de particulares
en una situación concreta y se orientan a la eficacia y eficiencia de los
servicios y a los fines permanentes de las entidades.

Entonces, mientras el acto administrativo propiamente
dicho se dirige hacia el administrado en forma individual y el acto
administrativo de alcance general -reglamento con alcance
normativo- se dirige a los administrados en forma impersonal, el acto
de administración interna se dirige a la propia entidad.

Sobre el particular, se ha puesto de manifiesto que lo
esencial del acto inter-orgánico es que no produce efectos jurídicos
directos con relación a los administrados, operando sólo en el plano
interno del ente, de modo que la actividad interna o inter orgánica de
la Administración presenta rasgos distintos con el régimen jurídico de
los actos administrativos, ya que los “actos de la Administración”
repercuten directamente en los órganos de una persona pública estatal
(Cassagne, J.C. “Ley Nacional de Procedimientos Administrativos”,
Comentada y Anotada, L.L. 2009, pág. 171/172).

Desde esta perspectiva, la doctrina sostiene que las
instrucciones, circulares, etc. que pueden agruparse bajo la
denominación de “reglamentos internos”, por principio agotan su
eficacia en el ámbito interno de la Administración, aun cuando se los
considera una importante fuente del derecho administrativo, que es la
que regula la actividad interna de la Administración, ya que ésta
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también se desarrolla de acuerdo a principios de derecho, por lo que
constituyen una fuente directa e inmediata del derecho administrativo
(Marienhoff, M.S. “Tratado de Derecho Administrativo” T. I,
segunda edición actualizada, Abeledo Perrot, pág. 311/313),
destacándose que el problema de validez o impugnación de la
actividad administrativa gira en torno a un determinado principio, que
es que puede atacarse mediante un recurso administrativo o acción
judicial aquel acto de la administración que produzca efectos
jurídicos inmediatos respecto del impugnante, ya que todo acto que
de suyo no produzca efectos jurídicos, no es todavía directamente
impugnable en cuando a su validez, por lo que tales planteos deben
restringirse a los actos que producen efectos jurídicos directos, en
forma inmediata (Gordillo, A. “Tratado de Derecho Administrativo”
T. 3, 5ta. Edición, Fundación de Derecho Administrativo, cap. II, ap.
2.2.1).

Como corolario de tal premisa, se excluyen los efectos
jurídicos mediatos, considerados como actos o actividades que
tendrán posiblemente un efecto jurídico, en unión con otros
elementos, pero que aún no lo tiene y, en consecuencia, todavía no ha
creado los derechos o deberes de que se trata y no es por tanto
obligatorio (Gordillo, ob. cit. T.3, cap. II.4, ap. 2.2.).

III). En función de estas pautas, y habiéndose analizado
brevemente la naturaleza y efectos jurídicos de la actuación de la
Administración, en lo que aquí se encuentra controvertido de acuerdo
a la posición asumida por las partes, corresponde ahora abordar los
alcances, naturaleza y efectos de las resoluciones impugnadas, a
efectos de permitir encuadrarlas en alguno de los supuestos aludidos
precedentemente.

A tal fin, la Resolución Conjunta del Ministerio de
Industria, Ministerio de Salud e INPI 118/2012, 546/2012 y 107/2012
que aprobó las pautas para el examen de Patentabilidad de las
solicitudes de Patentes sobre Invenciones Químico – Farmacéuticas
estableció en sus considerandos que “…el Acuerdo sobre los
Aspectos de los Derechos de Propiedad Industrial con el Comercio –
ADPIC determina los requisitos de patentabilidad y otorga a los
países Miembros la potestad de determinar los estándares de novedad
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y altura inventiva que deben alcanzar las invenciones para constituir
materia patentable bajo sus respectivas legislaciones nacionales...”.

También, que “…en el caso de las invenciones
farmacéuticas, esta facultad fue ratificada por la Declaración relativa
al ADPIC y la Salud Pública, adoptada en la Conferencia Ministerial
de la Organización Mundial del Comercio en la ciudad de Doha,
Estado de Qatar, en el mes de noviembre de 2001...”. Que los
Ministros de Salud del Mercosur “… señalaron, en ocasión de la
XXVII Reunión de Ministros celebrada en la ciudad de Montevideo,
República Oriental del Uruguay, el día 4 de diciembre de 2009, que
la coincidencia de objetivos entre las políticas públicas y el sistema
de propiedad intelectual, en particular del cumplimiento y aplicación
de criterios de patentabilidad en la región, despierta preocupación
debido a la proliferación de solicitudes de patentes sobre materias que
no constituyen propiamente una invención o son desarrollos
marginales. En consecuencia, los Ministros acordaron en dicha
oportunidad promover en el MERCOSUR la adopción de criterios
que protejan la salud pública en las pautas o guías de
patentabilidad…”.

En ese orden, se expresó asimismo, que “….a nivel
multilateral la Estrategia Global y el Plan de Acción sobre Salud
Pública, Innovación y Propiedad Intelectual aprobado en el marco de
la ORGANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD (OMS), órgano
integrante de la ORGANIZACION DE LAS NACIONES UNIDAS
(ONU) propone y establece acciones que ratifican estos aspectos y
que fueron consensuadas por todos sus miembros…”. Que “…la
REPUBLICA ARGENTINA participa activamente como miembro de
la ORGANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD (OMS)…”. Y que
“… el derecho a la salud es corolario del derecho a la vida, amparado
implícitamente dentro de las garantías innominadas (artículo 33 de la
CONSTITUCION NACIONAL)…”. Agregando que “…el artículo
75, inciso 22 de nuestra ley fundamental otorga jerarquía
constitucional a varios tratados que se relacionan con los Derechos
Humanos que contemplan, entre otros, el concepto de protección de
la salud…”.
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Por otra parte, se sostuvo que “…el artículo 4° de la Ley
N° 24.481 (t.o. por el Decreto N° 260/96) y sus modificatorias, de
Patentes de Invención y Modelos de Utilidad, prescribe que son
patentables las invenciones de productos o procedimientos, siempre
que sean nuevas, entrañen una actividad inventiva y sean susceptibles
de aplicación industrial, erigiendo como Autoridad de Aplicación al
INSTITUTO NACIONAL DE LA PROPIEDAD INDUSTRIAL,
órgano autárquico en la órbita del MINISTERIO DE
INDUSTRIA…”.

En función de esas consideraciones se aprobaron las
pautas para el examen de patentabilidad de las solicitudes de patentes
sobre invenciones químico – farmacéuticas, destacándose que 
“…Estas Pautas dan instrucciones acerca de la consideración que
debe darse al examen de patentabilidad de las solicitudes de patentes
sobre invenciones químico-farmacéuticas….La aplicación de las
presentes Pautas a las solicitudes de patentes es responsabilidad de
la Administración Nacional de Patentes. Se dirigen principalmente al
personal de la Administración Nacional de Patentes, pero se espera
que también sirva de ayuda a las partes que intervienen en los
procedimientos y prácticas de solicitudes de patente.

Por otra parte, se pretende que estas Pautas cubran los
casos usuales. Por lo tanto, deben ser consideradas como
instrucciones generales; la aplicación de excepciones deberá ser
debidamente fundada…”.

A partir de allí se desarrollaron las pautas 1)
considerando la estructura molecular; 2) considerando estructuras
genéricas; 3) considerando elementos químicamente relacionados; 4)
considerando características farmacotécnicas y estableciendo la
posibilidad de patentamiento en caso de cumplimiento de ciertos

 (v. último párrafo del cons.1); punto 2 del cons.2); últimorecaudos
párrafo del cons.3); último párrafo del ap. ix del cons.4 y primer
párrafo del ap. xiii del cons.4); y anteúltimo y último párrafo del
punto 5) “otras consideraciones”.

IV). Por su parte, la Resolución Conjunta Ministerio de
Industria, Ministerio de Salud e INPI 30/2013, 261/2013 y 063/2013,
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también impugnada, por medio de la cual se rechazó el recurso
administrativo impropio interpuesto por CAEMe contra la Resolución
Conjunta “Las Pautas”, indicada precedentemente, dio respuesta a
cada uno de los cuestionamientos efectuados por la reclamante y
estableció entre otras consideraciones que “…la Resolución Conjunta
tiene como finalidad consensuar y uniformar el criterio de protección
-en este caso de las invenciones químico-farmacéuticas- y el
ordenamiento de los procedimientos administrativos destinados al
otorgamiento de patentes de invención, mediante un cuerpo orgánico
que armonice los conceptos técnicos que manejan diferentes
organismos del Estado Nacional, atendiendo principalmente a
ineludibles intereses estratégicos, económicos sociales y políticos…”.

También se expresó que en la Resolución Conjunta 810
y 99 de 2001, se instruyó al Instituto para que elabore las “Directrices
sobre Patentamiento” para que sirvan como guía al examinador y
sean de conocimiento del solicitante, para la tramitación y resolución
de las solicitudes de patentes de invención…”. Y que “…las Pautas
en cuestión dan instrucciones acerca de la consideración que debe
darse al examen de patentabilidad de las solicitudes de patentes sobre
invenciones químico – farmacéuticas…”. Que estas Pautas establecen
que su aplicación “…es responsabilidad de la Administración
Nacional de Patentes, que se dirigen principalmente al personal de
dicha Administración, pero se espera que también sirva de ayuda a
las partes que intervienen en los procedimientos y prácticas de
solicitudes de patentes…”.

Concluyendo, entre otras consideraciones, que “Las
Pautas” constituyen un verdadero reglamento interno de la
Administración al incluir las prescripciones que los órganos de la
misma con competencia primaria en la materia han dado al personal
de la APN, a fin de interpretar adecuadamente el alcance exacto de
los requisitos de patentabilidad de las invenciones químico –
farmacéuticas, en un todo de acuerdo con la normativa vigente…”.
“…Que al igual que las Directrices citadas, la Resolución Conjunta
que aprueba las Pautas que la integran, resulta un manual de
procedimiento interno que contiene instrucciones técnicas y
administrativas que se encuentran en total concordancia con el
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ADPIC, la Constitución Nacional y la Ley 24.481 (t.o.1996)…”. Y
que “…La Resolución Conjunta constituye plenamente un
reglamento interno de la Administración, entendido como un acto
administrativo de alcance general sin contenido normativo y no se
trata de un reglamento en sentido estricto…”.

V). Finalmente, la Disposición 73/2013 de la
Administración Nacional de Patentes, también impugnada en el
presente proceso, por medio de la cual se incorporó la “Resolución
Conjunta -Pautas” a las Directrices de Patentamiento, estableció en
sus fundamentos que “…por la Resolución INPI Nº P-243/03, se
aprobaron las Directrices sobre Patentamiento elaboradas de
conformidad a lo instruido en la Resolución Conjunta Nº 810/01 y Nº
99/01…”. Que “…con el objeto de agilizar, simplificar y optimizar
las disposiciones relativas a los aspectos procesales de los trámites,
por el artículo 1° de la Resolución INPI Nº P-222/04 se delegó en la
Administración Nacional de Patentes la facultad de introducir
modificaciones en las Directrices sobre Patentamiento,
estableciéndose del mismo modo el mecanismo a observar para
llevarlas a cabo como así también el alcance de las mismas…”.

También, que “…las Directrices sobre Patentamiento
fueron pensadas y elaboradas como un instrumento de actualización
permanente, atento lo cual, con el objeto de alcanzar los fines
perseguidos resulta imprescindible volcar en las mismas la
experiencia recogida en ocasión de su utilización, como así también
la incorporación de la copiosa normativa dictada en la materia con
posterioridad a su aprobación…”. Que “…los cambios propiciados se
encuentran estrictamente enmarcados dentro de la competencia
asignada a la Administración Nacional de Patentes por la Resolución
INPI Nº P-222/04…”. Y que “…por el artículo 1° de la Resolución
INPI Nº P-290/09, se reformó el mecanismo implementado para la
introducción de modificaciones en las citadas Directrices, mediante la
sustitución del artículo 4° del Anexo a la Resolución INPI Nº P
-222/04…”.

Determinando finalmente que la referida Disposición se
dictaba “…en uso de las atribuciones conferidas por la Ley de
Patentes de Invención y Modelos de Utilidad Nº 24.481 (t.o. 1996)
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—modificada por las Leyes Nº 24.572 y 25.859— su Decreto
Reglamentario (Decreto Nº 260/96, Anexo II) y por las Resoluciones
INPI Nº P-222/04 y Nº P-290/09…”.

VI). En función del detalle efectuado precedentemente,
debe recordarse que, como ya se expuso, en los considerandos de la
Resolución Conjunta se expresó específicamente que el artículo 4 de
la ley 24.481 (t.o. Decreto 260/96) y sus modificatorias, de Patentes
de Invención y Modelos de Utilidad, prescribe que son patentables las
invenciones de productos o procedimientos, siempre que sean nuevas,
entrañen actividad inventiva y sean susceptibles de aplicación
industrial, erigiendo como Autoridad de Aplicación al INSTITUTO
NACIONAL DE LA PROPIEDAD INDUSTRIAL, órgano
autárquico en la órbita del MINISTERIO DE INDUSTRIA. También
estableció que la medida se dictaba en uso de las facultades
conferidas en la Ley de Ministerios (t.o. Decreto 438/92) y sus
modificatorias y la ley 24.481 (t.o. Decreto 260/96).

En razón de ello, la jurisprudencia del Fuero destacó que
el art. 93 de la Ley 24.481 enumera, dentro de las funciones del
Directorio del INPI “emitir directivas para el funcionamiento del
Instituto Nacional de la Propiedad Industrial (inc. b) y dictar
reglamentos internos (inc. h), como así también que en el art. 90 de la
reglamentación de esa ley -conforme art. 3 del Dec. 260/96- se
regulan las funciones del Directorio de ese ente autárquico -además
de las previstas en la ley-, entre las que se encuentran las de
“proponer la política del Instituto y establecer las directivas para su
cumplimiento (inc. a) y dictar todas las resoluciones necesarias e
inherentes a su condición de órgano supremo del Instituto, en especial
las relativas a la efectivización de las funciones establecidas en el art.
93 de la Ley”.

Sobre la base de estas pautas se consideró que la
Resolución Conjunta fue emitida por el INPI en conjunto con otras
carteras ministeriales, con el objetivo de dar “instrucciones acerca de
la consideración que debe darse al examen de patentabilidad de las
solicitudes de patentes sobre invenciones químico-farmacéuticas” y
su aplicación es responsabilidad de la Administración Nacional de
Patentes, lo que autoriza a sostener que mediante la medida
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analizada, la autoridad de aplicación se dirigió a las áreas
competentes que intervienen en la tramitación de las solicitudes de
patentes de invención, instruyéndolas a que se ajusten a determinadas
pautas. Desde esta perspectiva, se estimó que la resolución no se
encuentra destinada a producir efectos jurídicos en forma directa
sobre terceros ajenos a la Administración y no debe ser considerada
como un acto administrativo de alcance general, sino como un acto
interno de aquella, dictado en el marco de la normativa reseñada
(CNFed. Civ. y Com., Sala III, causa 4230/2014/CA2 del 28.10.21 y
su remisión al Dictamen del Fiscal de Cámara n° 512/21 del 4.8.21).

En las condiciones indicadas, ponderando que las
instrucciones, los reglamentos internos, circulares, órdenes servicio,
son actos de administración emitidos por la Administración Pública
tendientes a regular su propia organización y funcionamiento interno,
siendo sus destinatarios los funcionarios y empleados públicos, más
no los administrados o personas particulares, y no tienen efectos
jurídicos respecto de ellos, es claro que solo los actos administrativos
dictados en ejercicio de las facultades, órdenes o disposiciones que
surjan de esas instrucciones o reglamentos internos pueden incidir en
el status del administrado, alterándolo (CNCAF. Sala IV, causa
81211/2016 del 11.7.17 (disidencia del Dr. Vincenti); íd. Sala IV,
causa 6675/2016 del 13.5.25; íd. Sala II, causa 27027/2013 del
27.2.14; íd. Sala II “Coltec Ciudadela SA -TF 25998-I- c/ DGI, del
29.11.12; íd. Sala II, causa 49712/2014 del 20.10.20), y considerando
que, como ya se dijo, la resolución impugnada es un reglamento
interno que contiene instrucciones que los examinadores deben seguir
con todos los recaudos pertinentes en función de su expertise,
analizando cada una de la solicitudes de patentes y de las excepciones
que puedan presentarse a las referidas instrucciones, pudiendo
apartarse de esas Directrices generales en caso de encontrarse ante
alguno de los supuestos detallados en el último párrafo del
Considerando III, juzgo que el reclamo de la parte actora debe ser
desestimado.

VII). Sólo a los fines de otorgar respuesta a los
cuestionamientos efectuados por la parte accionante, corresponde
analizar en particular las objeciones planteadas, ello sin perjuicio de
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adelantar que, a juicio de la suscripta, no modifican en modo alguno
la naturaleza de reglamento interno de “Las Pautas” conforme lo
decidido en los considerandos precedentes.

A tal fin, y en lo atinente a la impugnación relativa a que
las Pautas incurren en exceso reglamentario, que modifican la Ley de
Patentes, y son contrarias al ADPIC y a los derechos reconocidos en
el art. 17 de la Constitución Nacional, corresponde poner de resalto
que la Constitución Nacional en su artículo 17 reconoce el derecho de
propiedad de los inventores sobre sus invenciones, estableciendo que
“todo autor o inventor es propietario exclusivo de su obra, invento o
descubrimiento, por el término que le acuerde la ley”, reconocimiento
que también fue receptado en nuestro país en los instrumentos
internacionales celebrados, como el Convenio de París para la
Protección de la Propiedad Industrial, aprobado por Ley 22.195 y el
Acuerdo sobre Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual
relacionados con el Comercio – ADPIC, aprobado por ley 24.425.

Empero, tal como se ha señalado en el dictamen del
Fiscal de Cámara n° 570/21 del 9.8.21, remitiéndose a lo decidido por
la Sala III de la Excma. Cámara en la causa 8044/07/CA1 del
26.11.15, la norma de mayor jerarquía considerada es el art. 17 de la
Constitución Nacional, más el derecho que esa cláusula le reconoce al
inventor no está exento de los límites impuestos por las leyes que
reglan su ejercicio (art. 28 CN). De ahí que el problema se traslada al
examen de esas leyes para saber si ellas se adecuan al mínimo de
protección previsto por el constituyente en la segunda parte del
referido artículo 28 de la Constitución Nacional (v. dictamen
señalado y sus citas).

A partir de este contexto, y en concordancia con los
instrumentos internacionales mencionados, la protección de las
patentes de invención se encuentra regulada mediante la Ley 24.481,
que establece los requisitos de patentabilidad en su artículo 4°,
disponiendo que “serán patentables las invenciones de producto o de
procedimientos, siempre que sean nuevas, entrañen una actividad
inventiva y sean susceptibles de aplicación industrial”, detallando
cuándo se considera novedosa una invención (art. 4, inc. b) y c),
cuándo se reconoce actividad inventiva (art. 4, inc. d), y cuándo se



#16068484#471301219#20251009181047893

58

estima que una invención tiene aplicación industrial (art. 4, inc. e),
todo lo cual pone de manifiesto que no toda invención amerita la
protección, derecho y exclusividad que reconocen las normas citadas
(art. 8 Ley 24.481; art. 28 Acuerdo sobre los ADPIC), sino que es
preponderante para el reconocimiento del derecho que se cumplan
con los requisitos de patentabilidad, de modo que “Las pautas” no
contradicen los derechos reconocidos por la CN, ni modifican la ley
de patentes, ni incurren en exceso reglamentario.

A su vez, en lo relativo a que “Las Pautas” son contrarias
al ADPIC, estimo que, contrariamente a lo expuesto, se encuentran
alineadas al margen de maniobra que otorga dicho acuerdo a los
Estados Miembro de la OMC, ya que si bien es cierto que el art. 27
del Acuerdo sobre los ADPIC admite la patentabilidad de todas las
invenciones tanto de productos como de procedimientos, siempre que
ellas sean nuevas, extrañen una actividad inventiva y sean
susceptibles de aplicación industrial, también lo es que la flexibilidad
importante que los miembros de la Organización Mundial del
Comercio gozan bajo el Acuerdo sobre los ADPIC es definir lo que
se considera una “invención” a los fines del derecho de patentes. Esto
así, toda vez que el Acuerdo sobre los ADPIC no define qué es una
invención, por lo que los miembros de la OMC pueden adoptar
conceptos diferentes, de acuerdo a sus tradiciones legales y políticas
nacionales, teniendo un margen de maniobra para establecer los
estándares -que pueden ser más o menos rigurosos según las políticas
que se adopten- para la aplicación de los requisitos de patentabilidad,
considerándose prueba de esa flexibilidad la gran diversidad de
estándares aplicados en diversos países, sobre la base de textos
legislativos, reglamentaciones o pautas / directrices adoptadas por las
oficinas de patentes (Correa, C. – Bergel, S.D. “Régimen Legal de las
Patentes de Invención”. La Ley 2013, T. II pág. 365 y 385).

A su vez, debe ponderarse que la Resolución Conjunta
que aprobó “Las Pautas”, complementan las Directrices sobre
patentamiento adoptadas por la Resolución INPI P-243/03,
elaboradas en su momento por iniciativa de la Secretaría de
Agricultura, Ganadería, Pesca y Alimentación y la Secretaría de
Industria, ambas dependientes del entonces Ministerio de Economía y
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Producción, tuvo como fundamento esencial la protección del
derecho a la salud, tal como surge de sus considerandos y fue
producto de la iniciativa del Ministerio de Salud y Ministerio de
Industria y del INPI, lo cual pone en evidencia la intención de
integrar las políticas de patentamiento en las políticas industrial y de
salud pública, y la necesidad de implementar los derechos de la
propiedad intelectual, teniendo en cuenta el contexto en el que se
aplican y sus posibles implicancias socio – económicas.

De tal modo, en el caso de la salud pública, tales
derechos deben ser interpretados e implementados “de una manera
que apoye el derecho de los Miembros de la OMC de proteger la
salud pública y, en particular, promover el acceso a los medicamentos
para todos”, ello conforme fue expresamente adoptado en la
Declaración Relativa al Acuerdo sobre los ADPIC y la Salud Pública
en la Conferencia Ministerial de la OMC en Doha – Qatar el
14.11.01, lo cual significa que incorporar esta perspectiva no implica
que las normas sustantivas del derecho de patentes -como los
requisitos de patentabilidad- sean ignoradas, sino con el objetivo de
alcanzar un delicado equilibrio entre la protección de las patentes y el
compromiso de promover y proteger la salud pública (Correa, C. –
Bergel S., ob. cit, pág. 371/373; 352/353).

En razón de ello, considero que “Las Pautas”, también se
encuentran alineadas a la flexibilidad aludida precedentemente y no
contradicen en modo alguno los compromisos asumidos en el
Acuerdo sobre los ADPIC.

VIII). Por lo demás y considerando las restantes
objeciones formuladas por la actora, cabe también destacar que,
contrariamente a lo sostenido, no resulta atendible el cuestionamiento
efectuado con relación a la competencia de las autoridades que
dictaron la Resolución Conjunta, para lo cual cabe remitirse a los
argumentos expuestos en el Considerando VI de la presente, que
sumados a los fundamentos esgrimidos en la Resolución Conjunta 30,
261, 063/2013 que rechazó el reclamo administrativo impropio
interpuesto por la actora en sede administrativa, a los que cabe
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remitirse en mérito a la brevedad, me llevan a concluir que no existe
vicio de competencia alguno para el dictado de la Resolución
Conjunta – Pautas cuestionada.

En otro orden, considero que “Las Pautas” tampoco
resultan discriminatorias en contravención a lo dispuesto por el
artículo 27.1 del Acuerdo sobre los ADPIC, en tanto no se aplican
sólo a productos farmacéuticos, sino a cualquier producto químico y
también existen disposiciones en particular para otros campos de la
tecnología, como por ejemplo la biotecnología y el software.

Por su parte, la publicación efectuada tampoco erige a
“Las Pautas” en un reglamento con carácter normativo y brinda
transparencia a los procedimientos, pudiendo contribuir a mejorar la
calidad de las patentes otorgadas, en la medida en que oriente a los
solicitantes de patentes en la formulación de sus reivindicaciones,
como así también facilitar la tarea de terceros interesados en observar
solicitudes presentadas, de acuerdo a la ley de patentes (Correa, C. –
Bergel, S. ob. cit. pág. 362 y 374).

Que tampoco resulta atendible el argumento referido que
“Las Pautas” contradicen la práctica administrativa anterior y
conculcan los principios de igualdad y seguridad jurídica, habida
cuenta que aun cuando pudieran hallarse prácticas administrativas o
precedentes diferentes en el pasado a los estándares fijados por “Las
Pautas”, el planteo no resulta procedente, pues tal como lo ha puesto
de manifiesto en reiteradas ocasiones la Procuración del Tesoro de la
Nación, “…nadie tiene en principio derecho adquirido al
mantenimiento de leyes, ni de criterios jurisprudenciales, por lo que
tampoco resulta razonable invocar su existencia frente a un cambio
de criterio de precedentes administrativos, en especial cuando las
circunstancias exigen la evaluación de cada caso en concreto…”.
Como así también que los precedentes administrativos carecen de
efecto vinculante en tanto no existe norma legal que constriña a la
administración a dictar sus decisiones de acuerdo a lo obrado en
casos anteriores, y que no obligan a la Administración a conformar su
voluntad de idéntica manera cuando existan razones fundadas para
expedirse en un sentido diferente (PTN T.236:091 y su citas de
jurisprudencia; íd. T.201:131; íd. T.168:094)
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De igual modo, no resulta viable la objeción relativa al
carácter retroactivo de “Las Pautas”, en cuanto sostiene la actora que
debe aplicarse la legislación vigente al momento de la solicitud, en
primer lugar porque la legislación que se aplica es la misma -Ley de
Patentes- y en segundo término porque las solicitudes de patentes
sólo representan un derecho en expectativa y están sujetas a los
eventuales cambios que puedan presentarse en función de la
legislación, instrucciones, actos de la administración y reglamentos
internos de la administración, de modo que, si bien la Corte Suprema
de Justicia de la Nación indicó que la fecha de la presentación de la
solicitud es crítica para establecer el momento en el que se juzgará la
novedad de un invento, ello no significa que esa fecha sea
determinante del régimen aplicable para definir los estándares que
deben ser aplicados para evaluar la patentabilidad de una invención
(conf. Correa, C. – Bergel, S. ob. cit. pág. 376 y sus citas de CNFed.
Civ. y Com., Sala III causa 11565/07 del 3.7.12 y CSJN in re
“Unilever NV c/ INPI s/ Denegatoria de Patente” causa 1412/97 del
24.10.00).

IX). En función del desarrollo precedente, estimo que
“Las Pautas” no modifican la Ley de Patentes, no violan lo dispuesto
por el art. 17 de la Constitución Nacional, no contradicen en modo
alguno lo dispuesto en el Acuerdo sobre los ADPIC, ni agregan
condiciones de patentabilidad no establecidas en la Ley de Patentes,
habida cuenta que se trata de un acto interno de la Administración,
dirigido principalmente al personal de la Administración Nacional de
Patentes, quienes deben aplicarlas como instrucciones generales para
unificar u homogeneizar los criterios utilizados por los distintos
examinadores, los cuales en función de su alta capacitación,
efectuarán un análisis completo de cada una de las solicitudes que se
presenten y podrán eventualmente apartarse de las referidas
instrucciones generales de considerar que en determinados supuestos
se verifican los recaudos de patentabilidad establecidos por la ley
24.481 y modificatorias.

Esto es, constituyen una instrucción administrativa
interna y suministran directrices a los examinadores de patentes sobre
cómo deben interpretarse la disposiciones contenidas en la ley
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24.481, siendo claro que el fundamento de los eventuales actos
denegatorios resulta directamente de la referida ley.

A lo expuesto cabe agregar, que como acto interno de la
Administración, no produce efectos jurídicos inmediatos en forma
directa y, en consecuencia, no puede considerarse como una norma
que establezca con carácter general prohibiciones de patentabilidad, y
tales efectos sólo se producirían a partir de los actos administrativos
que eventualmente resolvieran la denegatoria de una solicitud de
patente (CNFed. Civ. y Com., Sala III, causa 4230/2014/CA2 del
28.10.21 y dictamen del Fiscal de Cámara 512/21 del 4.8.21; íd. Sala
I causa 3753/2016 del 16.12.21 y dictamen del Fiscal de Cámara
570/21 del 9.8.21) por lo que juzgo que ninguna de las objeciones
formuladas por la parte demandante configura una causal de nulidad
absoluta e insanable de la Resolución Conjunta M.I.118 -M.S.546
y107/2012 del INPI (Las Pautas), ni de la Resolución Conjunta M.I.
30 – M.S.261 y 63/13 del INPI (La Resolución Confirmatoria), ni de
la Disposición APN 73/13 que incorporó las pautas a las Directrices
de Patentamiento, de modo que la acción intentada debe ser
íntegramente rechazada.
        Por las consideraciones que anteceden, : 1)FALLO
Desestimando la demanda promovida por la CÁMARA
ARGENTINA DE ESPECIALIDADES MEDICINALES –

 y los Laboratorios que adhirieron a la acción conforme art.CAEMe
90 inc. 2 y 91, último párrafo, del CPCC, Novo Nordisk Pharma
Argentina S.A., Bayer S.A., Merck Sharp & Dohme (Argentina)
Inc. Sucursal Argentina, Gobbi Novag S.A., Ro Vafarm
Argentina S.A., Shire Human Genetic Therapies S.A., Sanofi
Pasteur S.A., Sanofi Aventis Argentina S.A., Pfizer S.R.L.,
Productos Roche SAQeI, Bristol MYeRS Squibb Argentina
S.R.L., Eli Lilly Interamérica Inc (Suc. Arg.), Abbvie Inc.,
Servier Argentina S.A., Janssen Cilag Farmacéutica S.A.,
Astrazeneca S.A., Boehringer Ingelheim S.A., Abbott
Laboratories Argentina S.A., Novartis Argentina S.A., Novartis
AG, Alcon Inc., Alcon Research LTD., y Alcon Laboratorios
Argentina S.A. contra el ESTADO NACIONAL – MINISTERIO
DE SALUD – MINISTERIO DE PRODUCCIÓN –ex Ministerio
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de Industria- y el INSTITUTO NACIONAL DE LA
, con costas, toda vez que noPROPIEDAD INTELECTUAL – INPI

encuentro mérito para apartarse del principio general de la derrota
establecido por el art. 68 del CPCC.

2) Disponiendo que las costas relativas a la relación
procesal actora y terceros en los términos del art. 90 inc. 1, del
CPCC, esto es, la Cámara Industrial de Laboratorios

 y la Farmacéuticos Argentinos – CILFA Fundación Grupo Efecto
, serán soportadas en el orden causado (conf. art. 68,Positivo -FGEP

2° párrafo del CPCC; CNFed. Civ. y Com., Sala I, causa 3753/2016
del 16.12.21 -alta en el sistema 19.12.21; íd. Sala III, causa
1409/2015 del 3.7.25).

3) Estableciendo que la intervención como Amicus
Curiae del Centro de Propiedad Industrial -CPI de la Facultad de

, en apoyo a la postura de laDerecho de la Universidad Austral
actora y del , enCentro de Estudios Legales y Sociales -CELS
apoyo a la postura de la demandada, no devengará costas ni
honorarios judiciales, conforme lo dispuesto por la Acordada 7/2013
de la Corte Suprema de Justicia de la Nación – Reglamento sobre
intervención de Amigos del Tribunal, art. 12.

4) Firme o consentida que se encuentre la presente, se
proveerá la regulación de los honorarios de los profesionales
intervinientes en función de las pautas indicadas precedentemente y
en tanto acrediten -en lo pertinente, considerando la distribución de
costas- no encontrarse comprendidos en las disposiciones del art. 2 de
la ley de arancel.

Regístrese,  a la totalidad de las partes y alnotifíquese
Sr. Fiscal Federal y, oportunamente, .archívese
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