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    “La falta de acceso a los medicamentos esenciales no 

solo representa una crisis de salud pública, sino 
también un desafío para los derechos humanos”. 

 
    “El derecho de toda persona al disfrute del más alto 

nivel posible de salud física y mental está consagrado 
en el Pacto Internacional de Derechos Económicos, 
Sociales y Culturales y este derecho se extiende 
también al acceso a los medicamentos esenciales”. 
(PIDESC, artículo 12)  



       Antes del Acuerdo sobre los ADPIC: 

• Muchos países no daban protección por 
patentes a los productos farmacéuticos. 

 



    Después del Acuerdo sobre los ADPIC: 

• Todos los Miembros de la OMC deben otorgar 
patentes para productos farmacéuticos (Cumpliendo 
con lo establecido en el Artículo 27 del Acuerdo « … las patentes 
podrán obtenerse por todas las invenciones … en todos los 
campos de la tecnología … , siempre que sean nuevas, entrañen 
una actividad inventiva y sean susceptibles de aplicación 
industrial» ).  



UN MEDICAMENTO, 
 

MUCHAS PATENTES…? 



Sector Farmacéutico 

 

 

Nueva Entidad  
Química (NEQ) = Ingrediente 
Farmacéuticamentente Activo 

(IFA)  

Estructuras Markush 
Procesos de síntesis 
Polimorfos 
Enantiómeros 
Profármacos 
Metabolitos 
Nuevas sales, éteres, Ésteres 
Composiciones Farmacéuticas 
Combinaciones Farmacéuticas 
Métodos de tratamiento 
Usos y Segundos usos médicos 

Medicamento Genérico 

Productos  
“me too” 



Decreto Ley No 68 del 14 de mayo de 1983 
 
Artículo 39: Se le concede Certificado de Autor de Invención 

exclusivamente a las invenciones que consisten en: 
 
3) Sustancias alimenticias y medicinales. 

Decreto Ley No 160 del 9 de junio de 1995 
 
Artículo 1.- Será admitida la presentación de solicitudes de patentes para 
los productos farmacéuticos y los productos químicos para la agricultura 
(…). 
 

Panorama de Cuba 
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Autoridad Nacional de Examen de Patentes: mantener el equilibrio justo entre los  
intereses legítimos del sector privado y el interés público, contrarrestar el ejercicio  
abusivo de los derechos que se adquieran. 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
Autoridad Nacional de Políticas de Salud: Encargadas de dictar las políticas  
Sanitarias, y también juegan un rol importante en los procesos de adquisición de  
medicamentos.  
  
 

 



Artículo 1 (Naturaleza y alcance de las obligaciones): Los Miembros podrán 
establecer libremente el método adecuado para aplicar las disposiciones del 
presente Acuerdo en el marco de su propio sistema y práctica jurídicos”. 
 
Artículo 7 (Objetivos): La protección y la observancia de los derechos de propiedad 
intelectual deberán contribuir a la promoción de la innovación tecnológica y a la 
transferencia y difusión de la tecnología, en beneficio recíproco de los productores 
y de los usuarios de conocimientos tecnológicos y de modo que favorezcan el 
bienestar social y económico y el equilibrio de derechos y obligaciones. 
 

ADPIC “Disposiciones Generales y principios básicos”  

Artículo 8 (Principios): Los Miembros, al formular o modificar sus leyes y 
reglamentos, podrán adoptar las medidas necesarias para proteger la salud 
pública y la nutrición de la población, o para promover el interés público en 
sectores de importancia vital para su desarrollo socioeconómico y tecnológico, 
siempre que esas medidas sean compatibles con lo dispuesto en el presente 
Acuerdo. 

 



Medidas Preventivas 
Flexibilidades  

Acuerdo sobre los 
ADPIC 

En el proceso de adquisición del derecho: 
 
- No definición de invención ni de requisitos de patentabilidad, disposiciones 
relativas a la materia patentable (Art. 27) 
 

- Relativas a la aplicación del requisito obligatorio de divulgación  (Art. 29) 
 

CDIP/5/4,OMPI, 18.08.2010 



Medidas para garantizar equilibrio entre derechos y obligaciones: 
 
Excepciones de los derechos conferidos (Art. 30), 
 
Agotamiento de los  derechos (Art. 6), 
 
Otros usos sin la autorización del titular de los derechos (Licencias 
obligatorias) (Art. 31)  
 

Medidas correctivas 
Flexibilidades  

Acuerdo sobre los 
ADPIC 



Acciones encaminadas a alinear la política 
de Propiedad Industrial con las 
necesidades de Salud Pública.  



 Capacidad de definir los objetos que no son considerados 
invenciones y los que siendo invenciones no se consideran 
patentables.   Artículos 21.2 al 22 del DL No 290. 

 
  Elaboración de metodologías de examen propias. 
 
 Aplicación rigurosa de los requisitos de patentabilidad acorde a 

las particularidades de los objetos presentados en la rama 
químico farmacéutica, limitando el alcance solo a la materia 
que los solicitantes han llevado a la práctica de manera efectiva, 
de acuerdo a los datos revelados en la memoria descriptiva. 

  
 
 
     Proceso de oposición previa al otorgamiento de la patente.       

Artículos 33 al 35.2 del DL No 290 



Otros usos sin la autorización del titular de la 
patente. Artículos 53.1 al 57.2 DL No 290  

    Licencias Obligatorias 
    Por interés público justificado en la explotación de la invención 

en el territorio nacional y para prevenir los abusos que 
resulten del ejercicio del derecho exclusivo conferido.  

 
La Oficina concede una licencia obligatoria  cuando el potencial 
usuario haya intentado obtener una licencia del titular de los 
derechos. 
Excepto en los casos de: 
• Situaciones excepcionales. 
• Uso público no comercial.  
  



Artículo 54.5, Decreto-Ley 290 

Concesión de licencias  obligatorias, en casos de graves problemas de 
salud pública u otras  circunstancias de extrema urgencia, en la República 
de Cuba o en otro país, y cuando la capacidad de producción en el sector 
farmacéutico sea nula o insuficiente, para:  

 
a) la importación de productos farmacéuticos, cuando se determine por la 

autoridad competente que la capacidad de fabricación en el territorio 
nacional es insuficiente o inexistente; y  

 
b) la exportación de productos farmacéuticos con fines de satisfacer 

necesidades de demanda en países con insuficiente o inexistente 
capacidad en ese sector.  

Aplicación de la Decisión de la OMC sobre el párrafo 6 
de la Declaración 

de Doha 



Otras acciones complementarias 
 Mantener de forma actualizada una base de datos de 

patentes de productos farmacéuticos . 
 
 Desarrollar procedimientos para la evaluación de la situación 

de patentes previo a procesos de adquisición de 
medicamentos, incluyendo cuando sea necesario la aplicación 
de las limitaciones al derecho previstas en la legislación. 

 
 Formar cuadros profesionales capaces de realizar búsquedas 

de patentes, analizar posible infracción de derechos en casos 
de adquisiciones y elaborar oposiciones a solicitudes en 
trámites. 



¨ Yo quiero que la ley primera de nuestra República 
sea el culto de los cubanos  

a la dignidad plena del hombre¨.  
 

José Martí.  
 



 
 

GRACIAS 
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a los medicamentos. Una visión de esta  
problemática a través de los análisis de 

información de patentes  
 

MSc. Eva Romeu Lameiras. 
 
Especialista del Departamento de Información. Oficina  Cubana de la Propiedad 
Industrial 

Correo: evar@ocpi.cu 



Dentro de los problemas mas serio que hoy 
enfrentamos desde el punto de vista de la Salud, 
es la necesidad de garantizar  el acceso  de la 
población a los medicamentos esenciales. 
 
 Uno de los factores de mayor impacto en 

esta problemática   es, indudablemente,  el 
vínculo directo que existe  entre los 
Derechos de Propiedad Industrial vigentes y  
el acceso a los medicamentos esenciales 

Guía de Buenas Practicas : Mejorando el Acceso a Tratamiento mediante el uso de las flexibilidades 
del acuerdo ADPIC de la OMC en materia de Salud Publica. PNUD 2010 



Los ADPIC y su relación con la Salud 

Flexibilidades de los 
ADPIC  y sus posibles 
incidencias en 
garantizar el 
adecuado acceso a 
los medicamentos 

1. Medidas Preventivas: Asegurar concesión de 
patentes  que no obstaculicen el acceso a 
medicamentos asequibles  y permitir  el proceso de 
oposición al otorgamiento. 

2. Medidas Correctivas: Necesidad que existan dentro 
de las legislaciones nacionales  la figura de las 
licencias obligatorias  y la posibilidad  de aplicación  
de los principios de la Excepción Bolar. 

3.  Medidas de Aplicación: Establecimiento  de normas 
mínimas  para la aplicación de los derechos de 
Propiedad Industrial con atención especial al tema de 
la infracción de patentes  

Análisis de 
información  



Guía de Buenas Practicas : Mejorando el Acceso a Tratamiento mediante el uso de las 
flexibilidades del acuerdo ADPIC de la OMC en materia de Salud Publica. PNUD 2010 

 Medidas Preventivas: Establecimiento de  Políticas  que 
garanticen la concesión  de patentes  que no obstaculicen el 
acceso a medicamentos asequibles. 

 Excluir nuevo uso de sustancias conocidas, métodos y 
procesos. Desarrollar y aplicar criterios estrictos  de 
patentabilidad para el examen  de patentes 
farmacéuticas para lograr así mitigar el efecto  de  las 
patentes infundadas y evitar oportunidades de 
“perpetuación”  



Tipos de  invención en el campo de los medicamentos  
con bajo nivel inventivo 

• Composiciones farmacéuticas basadas en meras 
sumas de efectos. 
 
•Formas  terminadas de principios activos que se 
basan en la simple transposición de conocimientos 
ya preestablecidas en esta industria. 
 
•Segundos usos farmacéuticos. 
 
• Isómeros ópticos, polimorfos y  estructuras 
cristalinas de principios activos ya  conocidos. 
 
• Pro drogas 
 
• Procedimientos solo basados en cambios triviales 
de determinados pasos de una etapa del 
procedimiento general ya conocido 
 

Objetivos estratégicos que 
persiguen los Titulares con este 
tipo de   patentes: 
 
Surrounding: patentes 
secundarias alrededor de una 
patente principal. 
Fencing: objetos de invención que 
bloquean procesos de 
investigación.  
Blanketing: cubren varias etapas 
de un procedimiento general. 
Floonding:  múltiples patentes  
con  desarrollos elementales 
 
 



Todas estas estrategias solo tienen como objetivo 
demorar la entrada  a los mercados de las versiones 
genéricas de estos productos, con lo  que limitan  el 
acceso  a los medicamentos a través de actos como: 

Racimos de patentes 

Incrementan las 
posibilidades de litigios 

Acuerdos entre los Titulares y los 
Productores de genéricos 

Adelantos  en investigaciones sobre 
mejoras en  la acción terapéutica en el 
pacientes. 



•Patentes de Formulaciones 
•Patentes de uso 

Patentes de 
Productos 

Patentes  de 
Proceso 

•Patentes de formulaciones 
 
•Patentes de  segundos usos 
Farmacéuticos 

 
 
Mercado 
 
 

Según  Sr. Juan Gonzalez Blázquez en el 
Taller de Vigilancia Tecnológica madri+d . 
Octubre de 2008 

Racimos de patentes 



El laboratorio Pzifer ha iniciado una demanda en Estados Unidos contra los 
laboratorios Teva  Pharmaceuticals, Apotex Inc de Canadá, Mylan Pharmaceuticals, 
Lupin Pharmaceuticals Inc y Actavis para impedir que ingresen al mercado versiones 
genéricas de Celebrex, al conseguir una extensión de su patente por otros 18 
meses en exclusividad. 
 
El Tribunal de Apelaciones para el Circuito Federal de Nueva York confirmó que la 
fecha de vencimiento de la patente de la droga celecoxib vence en mayo de 2014, 
pero al mismo tiempo consideró que para el Celebrex podía autorizarse una 
extensión de la patente hasta diciembre de 2015. 
 
Pfizer utilizó como argumento que debía “repetir” la solicitud de patente  ya que 
existían “defectos técnicos” y otros errores en la original que vencía el 30 de mayo 
de 2014 
 
 

http://www.pharmabaires.com/index.php/177-pfizer-bloquea-genericos (15.03.2013) 

Celebrex le ha garantizado a Pzifer ventas 
mundiales en 2012 por 2,72 mil millones de 
dólares. Es el quinto mejor fármaco en el ranking de 
facturación del laboratorio multinacional. 

http://www.pharmabaires.com/index.php/177-pfizer-bloquea-genericos
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http://www.pharmabaires.com/index.php/177-pfizer-bloquea-genericos
http://www.pharmabaires.com/index.php/177-pfizer-bloquea-genericos
http://www.pharmabaires.com/index.php/177-pfizer-bloquea-genericos




Evidencias de estas 
estrategias  a partir de  
simples  análisis de 
información de patentes. 





Estudios de patentes para 
sustentar la producción de 
genéricos: Glimepiride 



      La patente original que amprara al derivado especifico de la 
Glimepiride,   (el 3etill-4-metill-N-[2-[4-[(4-metilciclohexil) 
carbamoilsulfamoil] fenil]etil]-2-oxo-5H-pirrol-1-carboxamida] 
urea),  como principio activo para el tratamiento de la diabetes 
tipo 2 , es la patente  US4379785,  con prioridad alemana 
(1979DE-2951135 de fecha 19.12.1979)  perteneciente a la 
firma  Hoechst AG. 

       

 Si tomáramos en consideración 20 años de vigencia, 
contado a partir de la fecha de la solicitud, mas   una 
posible extensión  adicional de derecho máxima por 7 años 
de  vigencia llegaría a 19.12. 2006 como fecha máxima de 
vigencia de esta patente 



Evolución de las patentes de Glimepiride según los objetos de invención

0

5

10

15

20

25

30

35

40

45

19
79

19
80

19
81

19
82

19
83

19
84

19
85

19
86

19
87

19
88

19
89

19
90

19
91

19
92

19
93

19
94

19
95

19
96

19
97

19
98

19
99

20
00

20
01

20
02

20
03

20
04

20
05

20
06

Totales Composiciones Formas Terminadas Procedimientos Segundos Usos Nuevos Derivados



Formas Terminadas
20%

Procedimientos
17%

Segundos Usos
2%

Composiciones 
farmacéuticas

51%

Nuevos Derivados
10%

Conclusiones:  
 
 La evolución tendencial  de la innovación tecnológica  referida al 

principio activo  Glimepiride observada  a través del análisis de 
información de patentes  señala  que  fundamentalmente  se han  
generado nuevas patentes  basadas en  el empleo de  este producto, 
como ingrediente   activo  de composiciones para el tratamiento de 
la diabetes tipo 2 



A pesar de los avances  en la batalla por garantizar  el 
acceso al tratamiento del VIH en el mundo,  la cobertura 
mundial  continua baja y solo se garantiza actualmente 
que un  tercio de las pacientes de VIH que necesitan 
tratamientos,  tengan acceso a estos. 

 Los pacientes VIH desarrollan  generalmente resistencias 
a los TAR y por ello necesitan cada vez  mas  
medicamentos de este tipo de segunda y tercera línea , 
los que en su totalidad  están  protegidos hoy por 
patentes  y por tanto  se encuentran en los mercados a 
precios muy elevados e inaccesibles  para estos 
pacientes .  
 

  La gran mayoría de los adultos y niños que reciben TAR 
están actualmente bajo regímenes  de primera línea  

Situación del acceso al tratamiento  de los Pacientes VIH 









Un estudio en publicaciones científico-técnica entre 2000 
y 2010,  a través de http: www.scirus.com  sobre  la 
valoración clínica  de los  resultados en  la aplicación en 
pacientes VIH con diferentes tipos de  la combinación  de 
TENOFOVIR y EMITRICITABINE  entre otros, permitió 
recuperar  mas de 6000 referencias  



N Engl J Med. 2006 Jan 19;354 (3):251-60. 
 
Tenofovir DF, emtricitabine, and efavirenz vs.  zidovudine, lamivudine, and 
efavirenz for HIV. 
 
Gallant JE, DeJesus E, Arribas JR, Pozniak AL, Gazzard B, Campo RE, Lu B, 
McColl D, Chuck S, Enejosa J, Toole JJ, Cheng AK;  
Division of Infectious Diseases, Johns Hopkins University School of Medicine, 
Baltimore, MD 21287, USA 
 
Resultados: 
 
Hasta la semana 48, la combinación de tenofovir DF y emitricitabina más 
efavirenz cumplieron con los criterios de no inferioridad a una dosis fija de 
zidovudina y lamivudina más efavirenz y se mostró superior en términos de 
supresión virológica 



No. de patente Titular Objeto de invención 

  
WO2006135933 
  

Bristol Myers S.  y  Gilead Science Multicomponente Unitario  de  : TENOFOVIR; 
EFAVIRENZ y EMITRICITABINE 

WO2006135932 
  

Gilead Science Composición granulada de: EMITRICITABINE 
y TENOFOVIR 

WO201268535 
  

Gilead Science Composición: RILPEVIRINE; TENOFOVIR y 
EMITRICITABINE  

TW200423946 
  

Gilead Science Composición: TENOFOVIR y EMITRICITABINE 

WO2010142761 
  

ULTIMORPHIZ Composición: “ nueva  sal”  de TENOFOVIR;  
EFAVIRENZ y EMITRICITABINE 

WO2008108630 
  

Matrix Laboratories Composición: “nueva sal “de EFAVIRENZ  y 
TENOFOVIR 

WO2008140302 Matrix Laboratories Composición: “ nueva  forma cristalina ”  de 
TENOFOVIR; EFAVIRENZ y EMITRICITABINE 

WO2009005338 Matrix Laboratories Composición: “ nueva  forma cristalina ”  de 
EMITRICITABINE; EFAVIRENZ y TENOFOVIR 

WO2012164241 CIPLA Composición: TENOFOVIR; LAMIVUDINE  y 
EMITRICITABINE 









Analicemos algunos casos 
puntuales de estas patentes 
de Gilead Science  



Los principios activos 
antecedentes al TENOFOVIR 
no son del Titular Gilead 
Science 
 



TENOFOVIR 
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