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El presente informe del Grupo Especia encargado de examinar e asunto "India - Proteccion
mediante patente de los productos farmacéuticos y los productos quimicos para la agricultura’ se
distribuye atodos los Miembros, de conformidad con lo dispuesto en € Entendimiento relativo alas
normasy procedimientos por los que serigelasolucion de diferencias (ESD). El informesedistribuye
como documento no reservado a partir de 5 de septiembre de 1997 de conformidad con los
Procedimientos paraladistribuciony lasupresion del caracter reservado delos documentosdelaOMC
(WT/L/160/Rev.1). Se recuerda alos Miembros que, de conformidad con € ESD, sdlo las partes
en la diferencia pueden presentar una apelacion en relacion con el informe de un grupo especia, que
las apel aciones estén limitadas a las cuestiones de derecho abordadas en € informe del Grupo Especial
y alas interpretaciones juridicas que éste haga 'y que no se podra establecer ninguna comunicacion
ex parte con & Grupo Especia ni con el Organo de Apelacion respecto de | as cuestiones que el Grupo
o & Organo estén examinando.

Nota de |la Secretaria:  El presente informe del Grupo Especia seré adoptado por e Organo de Solucion de
Diferencias (OSD) dentro de los 60 dias siguientes a la fecha de su distribucién, a menos que una parte en la
diferencia decida recurrir en apelacion o que e OSD decida por consenso no adoptar € informe. En caso de
recurrirse en apelacion contra € informe del Grupo Especial, éste no sera considerado por € OSD a efectos
de su adopcidn hasta después de haber concluido € proceso de apelacion.  Puede obtenerse informacion acerca
de la situacion actua del informe del Grupo Especia en la Secretaria de la OMC.
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I INTRODUCCION

11 El 2 dejuliode 1996, |os Estados Unidos pidieron alalndiacelebrar consultas de conformidad
con el articulo 4 del Entendimiento relativo alasnormasy procedimientos por losqueserigelasolucion
dediferencias (ESD) y con € articulo 64 del Acuerdo sobrelos Aspectos de los Derechos de Propiedad
Intelectua relacionados con € Comercio (ADPIC) en relacion con la inexistencia en la India de
protecci 6n mediante patente delos productos farmacéuticosy |os productos quimicos paralaagricultura
o de un régimen formal que permita presentar solicitudes de patente para esos productos y conceda
derechos exclusivos de comercializacion deellos (WT/DS50/1). En esasconsultas, celebradasel 27 de
julio de 1996, no sellegb a una solucion mutuamente satisfactoria. Los Estados Unidos, en comunicacion
de 7 de noviembre de 1996, pidieron a Organo de Solucion de Diferencias (OSD) que estableciera
un grupo especia paraexaminar lacuestion (WT/DS50/4). En su reunidn de 20 de noviembrede 1996,

el OSD acordo establecer un grupo especia con el mandato uniforme, de conformidad con lo dispuesto
en e articulo 6 del ESD.

1.2 En e documento WT/DS50/5, de 5 de febrero de 1997, seinformd a OSD de que € mandato
y composicion del Grupo Especia eran los siguientes:

Mandato

"Examinar, alaluz delasdisposi ciones pertinentes del os acuerdos abar cados que han invocado
los Estados Unidos en el documento WT/DS50/4, el asunto sometido a OSD por los Estados
Unidos en ese documento y formular conclusiones que ayuden al OSD a hacer las
recomendaciones o dictar las resoluciones previstas en dichos acuerdos.”

Composicion

Presidente: Sr. Thomas Cottier
Miembros: Sr. Douglas Chester
Sr. Yanyong Phuangrach

1.3 El Grupo Especid oy6 alas partes en ladiferencialos dias 15 de abril y 13 de mayo de 1997.
El Grupo Especia decidi6 dar alas partes, después de la segundareunion, la posibilidad de formular
observaciones por escrito sobre los argumentos de la otra parte relacionados con la aegacion de los
Estados Unidos basadaen € articulo 63 y que habia sido hecha por vez primeraen laprimerareunion.
El informe provisional se entregd a las partes e 27 de junio de 1997. Sdlo la India solicité que €
Grupo Especia revisara agunas partes de ese informe provisiona y no se recibio peticién de celebrar
ninguna reunién adicional.

I. ELEMENTOS DE HECHO

2.1 El caso sometido a Grupo Especial se refiere alas obligaciones que corresponden ala India
en tanto que Miembro de la OMC en virtud de determinadas disposiciones transitorias del Acuerdo
sobrelos ADPIC y comprende cuestionesrel acionadas con lasdisposicionesdel parrafo8del articulo 70
de dicho Acuerdo y cuestiones relacionadas con | as disposiciones del parrafo del 9 del mismo articulo.
En relacion con estas cuestiones, se plantearon también asuntos rel acionados con las disposiciones del
articulo 63 sobre publicacion y notificacion.

2.2 L as obligaciones resultantes de | os acuerdos o tratados internaciona es no son de por si vinculantes
en & derecho interno de laIndia. Para ponerlas en vigor es preciso que e Legislativo o e Ejecutivo
adopten las medidas adecuadas.
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2.3 El 31 de diciembre de 1994, € Presidente de la India promulg6 la Orden de Patentes
(modificacién) de 1994 parareformar la Ley de Patentes de 1970 con objeto de arbitrar en este texto
lega medios para la presentacion y tramitacion de las solicitudes de patente para los productos
farmacéuticos y productos quimicos agricolas (como se exige en € apartado a) del péarrafo 8 del
articulo 70 del Acuerdo sobre los ADPIC) y conceder derechos exclusivos de comercializacion para
los productos objeto de esas solicitudes de patente (como exigeel parrafo 9del articulo 70del Acuerdo).*
Esta Orden se publico en gercicio de los poderes conferidos a Presidente por € parafo 1) del
articulo 123 delaConstitucion delalndia, quefacultaal Presidente paralegislar cuando €l Parlamento
(cualquierade las dos Camaras 0 ambas) no se encuentre en periodo de sesionesy e Presidente "tenga
el convencimiento de que existen circunstancias que hacen necesario queé actede manerainmediata’.
La Orden entrd en vigor € 1° de enero de 1995 y expir6 e 26 de marzo del mismo afio pues la
legislacion de esta clase deja de aplicarse al transcurrir seis semanas de la reanudacion del periodo
de sesiones del Parlamento.

2.4 Con ocasion de la promulgacién de la Orden de Patentes (modificacién) de 1994, se publico
una nota de prensa en la que se explicaban sus antecedentes y finalidades. Segiin € parrafo 4 de esa
notadeprensa, € Gobierno delalndiahabiaestablecido un Grupo deexpertos con €l encargo desugerir
las modificaciones concretas que fueran necesarias en las leyes de la India para dar cumplimiento a
las obligaciones que correspondian a pais en virtud de las disposiciones de los parrafos 8 y 9 del
articulo 70 del Acuerdo sobrelos ADPIC y, ademés, para salvaguardar los intereses de lalndia aeste
respecto; ese Grupo de expertos habiarecomendado un conjunto de medidas acercadelas cualesadoptd
decisiones € Gobierno. La Orden fue ademas notificada por la India ad Consgo de los ADPIC en
virtud de lo dispuesto en €l parrafo 2 del articulo 63 del Acuerdo sobre los ADPIC (notificacion que
se distribuy6 con la signatura IP/N/1/IND/1). Durante ese periodo se habian presentado y recibido
125 solicitudes de patente.

2.5 En marzo de 1995 se presentd a la Lok Sabha (Camara Baja) del Parlamento de la India un
proyecto de Ley de Patentes (modificacion) de 1995, con e propdsito de dar efectos legislativos
permanentes a las disposiciones de la Orden. Ese proyecto de Ley fue aprobado por la Camara Bgja
y posteriormente presentado ala Rgjya Sabha (Cédmara Alta). En estaCamara e proyecto de Ley fue
remitido a una Comision de la Camara paraque lo examinaray presentara. La Comision empezo sus
trabajos pero no pudo presentar su informe antes de la disolucion de la Camara Bgja €l 10 de mayo
de 1996. EIl proyecto de Ley de Patentes (modificacion) de 1995 expird a disolverse en esa fecha
la décima Camara Bgja.

a) Parrafo 8 del articulo 70

2.6 En & momento de la expiracién del periodo de validez de la Orden, € proyecto de Ley de
Patentes (modificacién) de 1995 estabatodaviasometido adebate. Lalndiainformo a Grupo Especia
deque, envistadeestasituacion, las autoridades del Ejecutivo delalndiadecidieron, en abril de 1995,
dar instrucciones alas Oficinas de Patentes de lal ndiade que sigui esen aceptando solicitudes de patente
para productos farmacéuticos y productos quimicos agricolasy que las archivasen separadamente para
su tramitacion en cuanto entrase en vigor la reforma de la Ley de Patentes de la India para hacer
patentable esa materia. No se facilitdé a Grupo Especial ninguna prueba escrita de esta decision ni
de ningunas directrices administrativas distribuidas a esos efectos alas Oficinas de Patentes delalndia.

Y_a Orden de Patentes (modificacidn) de 1994 estipulaba fundamentalmente que pueden presentarse solicitudes
de proteccion mediante patente para los productos farmacéuticos y productos quimicos agricolas, si bien sus
invenciones no son patentables, y quelatramitacion de esas solicitudes se aplazaria hastael 1° de enero de 2005
o0 hasta que se presentara unasolicitud de concesi 6n de un derecho exclusivo decomerciaizacién parael producto,
s esta Ultima presentacion se hacia antes de esafecha; en laOrden se establecia también € procedimiento para
las solicitudes de concesion de derechos exclusivos de comercializacion, € alcance de esos derechos y su
observancia



WT/DS50/R
Pégina 3

2.7 En ese momento no se dio aviso publico de esta decision administrativani se hizo al Consejo
delos ADPIC notificacion algunadeella. Sin embargo, € 2 de agosto de 1996, € Ministro de Industria
de lalndiarespondié a una pregunta de un miembro de la Cdmara Baja acercade que si, en prevision
de las modificaciones de la Ley de Patentes de la India de 1970 de conformidad con los requisitos de
la Organizacién Mundia del Comercio, se habian recibido solicitudes de patente para productos de
los sectores farmacéutico, aimentario y agricola; como se recoge en € anexo 2 del presente informe,
el Ministro respondié que las Oficinas de Patentes habian recibido, hasta el 15 de julio de 1996, de
compafiias/instituciones indias y extranjeras 893 solicitudes de patente de productos farmacéuticos y
medicinas y que esas solicitudes se examinarian después del 1° de enero de 2005 segun lo previsto
en e Acuerdo de la OMC.

2.8 Con arreglo a la Ley de Patentes de la India, las solicitudes de patente para productos
farmacéuticos o productos quimicos para la agricultura presentadas por cuaquier persona legitimada
para ello en virtud del articulo 6 de la Ley de Patentes de 1970 estan sujetas a mismo canon que
cualquier otra solicitud de patente que se reciba'y ala que se asigna una fecha de presentacion y se
publica en la Gaceta Oficia con su nimero de serie, fecha de presentacion, nombre del solicitante
y titulo delainvencion. Sinembargo, seguinlasdisposi ciones administrativasdel as Oficinasde Patentes
de la India con arreglo a la decision adoptada en abril de 1995, esas solicitudes, a diferencia de las
demas solicitudes de patente, se archivan por separado y e Interventor no las envia a un examinador
como se establece en € articulo 12 de la Ley.

2.9 El fundamento juridico de estas disposiciones administrativas citado por lalndia es € apartado a)
del parrafo 1 del articulo 73 de la Constitucién de la India conjuntamente con la Ley de Patentes de
laIndia de 1970. El texto del parrafo 1) del articulo 73 es € siguiente:

"Alcance del poder gecutivo dela Unién. 1) Con sujecion alas disposiciones de la presente
Constitucion, e poder gecutivo de la Unidn se extenderd

a) a las materias sobre las cuales el Parlamento tiene poder para legidar; vy

b) a gercicio de los derechos, autoridad y jurisdiccion que € Gobierno de la India esté
facultado para gjercer en virtud de cuaquier tratado o acuerdo:

con la reserva de que € poder gecutivo a que se hace referencia en el apartado @) no se
extenderden ningun Estado, salvo disposicion expresaen contrario en lapresente Constitucion
o en cualquieraley aprobada por € Parlamento, amaterias sobre las cuales el poder legidlativo
de ese Estado también tenga poder para legislar.”

2.10 End anexo 1 del presente informe puede verse e texto completo de las disposiciones de la
Ley de Patentes que son pertinentes para el caso de que setrata. Paralos efectos de este caso,
los principal es aspectos de esas disposiciones son |os siguientes:

- El capitulo 11l (articulos 6 a 11 inclusive) trata de las solicitudes de patente. Estas
disposiciones no exigen que las solicitudes de patente estén limitadas a un objeto
patentable. En cuanto a objeto de estas solicitudes, esas disposiciones solo exigen
gue las solicitudes sean para invenciones.

- Las invenciones se definen en € apartado j), parrafo 1), del articulo 2 como, entre
otrascosas, todasustancianuevay Util producidapor fabricacion, y todo mejoramiento
nuevo y Util de esa sustancia.
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- El articulo 5 estipula claramente que las invenciones de sustancias destinadas a ser
utilizadas o que pueden ser utilizadas como alimentos, medicinas o productos
farmacéuticos, o relativas a sustancias preparadas o producidas por procedimientos
quimicos no son patentables en si mismas, pero si lo son los métodos y procesos para
su fabricacion. En € inciso iv) del apartado |), parrafo 1) del articulo 2, € término
"medicina o producto farmacéutico” incluye los insecticidas, germicidas, fungicidas,
herbicidasy todas|asdemas sustanciasdestinadasautilizaci én paraproteger o preservar
las plantas.

- El capitulo IV de la Ley de Patentes se refiere ad examen de las solicitudes. El
articulo 12 exige que, cuando se haya presentado la descripcién completa en relacion
con una solicitud de patente? e Interventor general de patentes, dibujos o modelosy
marcas de fabrica debe remitir la solicitud a un examinador. Normamente €
examinador deberdinformar a Interventor en un plazo de 18 meses sobre, entre otras
cosas, s lasolicitud y ladescripcién cumplen losrequisitosdelaley y si hay motivos
legales fundados en ésta para oponerse a la concesién de |la patente.

- El parrafo 2 del articulo 15 establece que, si € Interventor considera que lainvencion
reivindicadaen ladescripcién no espatentableenvirtud delal ey, denegaralasolicitud.

2.11 Lalndia comunicd a Grupo Especial que, entre e 1° de enero de 1995 y e 15 de febrero
de 1997, se habia recibido y registrado un total de 1.339 solicitudes para productos farmacéuticos y
productos quimicos paralaagricultura. Deélas, compafias de |os Estados Unidos habian presentado
318 solicitudes de patente de productos farmacéuticos y 45 solicitudes de patente para productos quimicos
agricolas. Enlafechadeexpiracion delaOrden de Patentes (modificacion) de 1994, se habian recibido
y registrado 125 solicitudes (41 de compafias estadounidenses); antes del 15 de febrero de 1997, de
las otras 1.214 solicitudes (322 de compafiias estadounidenses), 605 se habian recibido y registrado
antes de la fecha de expiracién del proyecto de Ley de Patentes (modificacion) de 1995.

b) Parrafo 9 del articulo 70

2.12 Lalegidacionvigentedelalndiano concede alas Autoridades Ejecutivas de ese paisfacultades
legaes paraotorgar derechos exclusivos de comercidizacion con arreglo alas disposiciones dd parrafo 9
del articulo 70. Hastaahorano se hahecho alas autoridades de la India ninguna peticion de derechos
exclusivos de comercializacion.

1. CONSTATACIONES Y RECOMENDACIONES SOLICITADAS POR LAS PARTES

3.1 L os Estados Unidos solicitaron |os siguientes pronunciamientos, constetacionesy recomendaciones
del Grupo Especial:

Parrafo 8 del articulo 70

E2) La India no ha cumplido la obligacion estipulada en € pérrafo 8 del articulo 70 de
establecer un mecanismo paralapreservacion delanovedad delassolicitudes de patente
para productos farmacéuticos y productos quimicos agricolas durante € periodo de
transicion previsto en € Acuerdo sobre los ADPIC, cuaquiera que sea la fecha de
presentacion de esas solicitudes durante dicho periodo.

2Con arreglo d articulo 9, laespecificacion completa debe presentarse normalmente dentro de los 12 meses
siguientes a la fecha de presentacion de la solicitud, plazo que puede prorrogarse hasta 15 meses, expirado el
cua la solicitud se considera en desistimiento.
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Lo dispuesto en e parrafo 8 del articulo 70 del Acuerdo sobre los ADPIC exige ala
India que garantice que las personas que han presentado o que habrian presentado
solicitudes por € "sistema de presentacion anticipada'® si ese sistema se hubiese
establecido atiempo y mantenido puedan presentarlasy recibir lafechade presentacion
que habrian recibido.

Articulo 63
O hien, si & Grupo Especia constatara que la India habia establecido un sistema de

presentaci 6n anticipada’, lalndiano hacumplido con las obligaciones detransparencia
dimanantes del articulo 63 del Acuerdo sobre los ADPIC.

Parrafo 9 ddl articulo 70

d)

La obligacion de establecer un sistema de derechos exclusivos de comercializacion se
origind € 1° de enero de 1995, sobre la base del texto del parrafo 9 del articulo 70.
Como lalndiano haaplicado por ley tal sistema, actualmente no cumpl e estaobligacion
gue impone & Acuerdo sobre los ADPIC.

La India no ha cumplido la obligacion estipulada en el parrafo 9 del articulo 70 de
otorgar derechos de comerciaizacion para que los competidores no puedan actuar en
el mercado sin € consentimiento del titular.

Parrafos 8 v 9 ddl articulo 70

f)

9)

Que e Grupo Especia recomiende que la India ponga sus medidas en conformidad
con las obligaciones que le corresponden en virtud del Acuerdo sobre los ADPIC.

Qued Grupo Especial sugieraquelalndiacumplalasobligacionesquele corresponden
en virtud de los parrafos 8 y 9 del articulo 70 de manera similar a modo en que €
Pakistén ha indicado que est4 cumpliendo estas obligaciones.

3.2 Lalndiapidio a Grupo Especid que rechazaralas reclamaciones de los Estados Unidos sobre
la base de las constataciones siguientes:

Parrafo 8 del articulo 70

a)

b)

Lalndiafacilitaun medio de presentacion de las solicitudes de patente paralos productos
farmacéuticosy productos quimicosparalaagriculturadeconformidad conlo dispuesto
en el parrafo 8 del articulo 70 del Acuerdo sobrelos ADPIC. Este medio es apto para
lograr los objetivos establecidos en ese parrafo.

Lasolicitud de los Estados Unidos que figuraen € punto 3.1 b) supra es una peticion
de que @ Grupo Especia se pronuncie sobre cémo la India debe suprimir las
consecuencias de una supuesta infraccion del parrafo 8 del articulo 70 del Acuerdo
sobre los ADPIC. Lo dispuesto en € parrafo 1 del articulo 19 del ESD no permite

3En la nota 4 siguiente puede verse una explicacion de la expresion "sistema de presentacion anticipada’.

4La expresion "sistema de presentacion anticipada de solicitudes de patente" se utiliza para referirse alas
disposiciones que han de establ ecerse para hacer posiblelapresentacion de solicitudes de patente para productos
farmacéuticos y productos quimicos agricolas, como exige € parrafo 8 del articulo 70.
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a)

4.1

queel Grupo Especial se pronunciesobrecomo lalndiadebe eliminar las consecuencias
de la supuestainfraccion del parrafo 8 del articulo 70 del Acuerdo sobre los ADPIC.

Articulo 63

C) El Grupo Especid no debe considerar la peticién de los Estados Unidos de que haga
constataciones sobre labase del articulo 63, pues su mandato no abarcalareclamacion
delos Estados Unidosrelativaaese articulo y € acance de las reclamaciones de hecho
y de derecho no puede ampliarse después de la primera comunicacion por escrito.

d) En otro caso, si @ Grupo Especia considerase que puede examinar la reclamacion
de los Estados Unidos:

i) el articulo 63 no se aplica alos paises en desarrollo hasta e 1° de enero del
afio 2000;

i) si el Grupo Especid considerase que € articulo 63 se aplicayaalalndia, la
India ha publicado los elementos de su sistema para la presentacion de
solicitudes que estan sujetos a las obligaciones de transparencia estipul adas
en e parrafo 1 dd articulo 63.

Parrafo 9 ddl articulo 70

€) Como no ha habido ninguna solicitud de derechos exclusivos de comercializacion en
laIndia, lalndia no ha dgado de conceder tales derechos para ningn producto que
reuniera las condiciones para ellos en virtud de lo dispuesto en € parafo 9 de
articulo 70 del Acuerdo sobre los ADPIC.

f) Como la cuestion del acance de los derechos exclusivos de comercializacién no era
un asunto relacionado con una medida existente, la solicitud de los Estados Unidos,
que serecogeen e punto 3.1 €) supra, equivale aunapeticién de sentenciadeclarativa,
tipo de conclusion que no es de la competencia de los grupos especiaes porque lo
dispuesto en e articulo XXIIl del GATT de 1994 y en el ESD sOlo permiten
reclamaciones sobre medidas realmente adoptadas.

Parrafos 8 y 9 ddl articulo 70

0) Lasolicitud delosEstados Unidosdequeel Grupo Especial sugieraquelalndiacumpla
sus obligaciones dimanantes de los parrafos 8 y 9 del articulo 70 de manera similar
a modo en que e Pakistan haindicado que cumple esas obligaciones debe denegarse
por ser improcedente procesal y juridicamente.

ARGUMENTOS DE LAS PARTES

Parrafo 8 del articulo 70

La alegaci6n delos Estados Unidosde guela | ndia no ha establ ecido un sistema de presentacion
anticipada correspondiente a las prescripciones del parrafo 8 del articulo 70

En su primera comunicacion escrita, los Estados Unidos adujeron que, como la Orden de

Patentes (modificacion) de 1994 dejé de estar en vigor a principios de 1995, en laactualidad no existia
enlalndiaun sistemaformal depresentaci én anticipadadesolicitudesdepatentey que, por consiguiente,
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la India no cumplia sus obligaciones, derivadas del parrafo 8 del articulo 70 del Acuerdo sobre los
ADPIC, de establecer en su legislacion un sistema de presentaci dn anticipada que permitiese presentar
solicitudes por ese sistema.

4.2 La India respondi6 que las solicitudes de concesion de la proteccion mediante patente para
losproductosfarmacéuticosy productosquimi cosparalaagriculturaseestaban presentando, registrando
y archivandoenlalndiay quee sistema, compatibleconlasdisposicionesdelal ey de Patentesde 1970,
funcionaba eficazmente. La India adujo que € sistema cumplia las prescripciones del parrafo 8 del
articulo 70 del Acuerdo sobre los ADPIC por los siguientes motivos:

- LaLey de Patentes y las précticas administrativas por las que se rigen las solicitudes
de patente permitian la presentacién de una solicitud de patente para productos farmacéuticos
y productos quimicos agricolas a pesar de que esos productos no eran patentables en la
actualidad. El articulo6delal ey preveialaaceptacion desolicitudes depatentedeinvenciones.
No era una condicion previa impuesta en € articulo 6 que la solicitud tuviera que referirse
aunainvencion patentable. Lal ey dePatentesde 1970 definiala"invencion” enel péarrafo 1 j)
de su articulo 2 y preveia ademas en su articulo 3 que determinados objetos no constituian
invenciones. En su articulo 5, la Ley reconocia que puede haber invencién en relacion con
los productos farmacéuticos y productos quimicos paralaagricultura, pero estipulabaque esas
invenciones no eran patentables en cuanto a producto mismo aungue si lo eran en cuanto a
los métodos o procesos de fabricacion.

- Eracierto que, en caso de que una solicitud debiera examinarse de conformidad con
lo dispuesto en el articulo 12, €l examinador estaria obligado a aplicar las disposiciones del
articulo 5y, en estafase, plantear objeciones ala patentabilidad de un producto farmacéutico
0 producto quimico parala agricultura. Sin embargo, € Interventor Genera de Patentes, Marcas
y Dibujosy Modelos Industriales no enviaba a examen las solicitudes de patente de productos
farmacéuticos y productos quimicos agricolas. Por consiguiente, no se planteaba la cuestion
de su rechazo, que solo podia plantearse después del examen'y de laaplicacion del articulo 5.
Asi pues, lassolicitudesde patente paraproductosfarmacéuticosy productosquimicosagricolas
no se denegarian ni retirarian del procedimiento de examen antes de la fecha en que esa
proteccion fuera posible.  Cuando la proteccion mediante patente o los derechos de
comercidizacion exclusivos para los productos farmacéuticos y los productos quimicos agricolas
hubieran de concederse de conformidad con lo dispuesto en e parrafo 8 ¢) y en € pérrafo 9
de articulo 70, sedispondriaasi de un registro completo, que llegariahastalafechade entrada
en vigor del Acuerdo sobre la OMC, de todas las solicitudes de patente de productos
farmacéuticos y productos quimicos paralaagriculturay se conocerialafechay la secuencia
de las solicitudes.

- Enlaactualidad, lodispuesto en €l apartado @) del parrafo 8 del articulo 70 del Acuerdo
sobre los ADPIC creaba para la India una sola obligacion en relacion con los productos
farmacéuticosy productos quimicos paralaagricultura, asaber, ladeestablecer " desdelafecha
de entrada en vigor del Acuerdo sobre la OMC un medio por € cual puedan presentarse
solicitudes de patente para esas invenciones' (cursivas afiadidas por la India). Se habiaarbitrado
y estaba siendo utilizado un método de presentacion de las solicitudes para los productos
farmacéuticos y productos quimicos agricolas.

- LosMiembros delaOMC tenian libertad para establecer el medio por €l cual pudieran
presentarselassolicitudesdepatente. Lodispuestoenel apartado d) del parrafo8del articulo 70
exigia que los Miembros establecieran "un medio" de presentacién; no prescribiala opcién
de un método determinado. Asi se reconocia explicitamente en el parrafo 1 del articulo 1 del
Acuerdo sobre los ADPIC que establecia claramente que "los Miembros podrén establecer
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4.3

libremente e método adecuado paraaplicar las disposicionesdel presente Acuerdo en el marco
de su propio sistema y préctica juridicos' (cursivas afiadidas por la India). La India habia
decidido inicia mente establecer un medio parala presentacion de las solicitudes mediante una
orden del Presidente y, a expirar esa orden, mediante disposiciones administrativas dando
a las Oficinas de Patentes instrucciones de que siguieran recibiendo las solicitudes y las
archivaran por separado para su tramitacion en e futuro de conformidad con lo dispuesto en
el parrafo 8 del articulo 70. Los articulos 1y 70 del Acuerdo sobre los ADPIC permitian
a la India recurrir a la via legidativa y a la administrativa.  Por consiguiente, no era
improcedente que los Estados Unidos pretendiesen que lalndiacrease por ley un sistema para
la presentacion anticipada de solicitudes de patente (cursivas puestas por la India). Los
Miembros de la OMC podian establecer libremente los medios por los cuales pudieran
presentarse las solicitudes de patente y la India tenia libertad para optar por un méodo
administrativo en espera de un cambio de la legislacion.

- Con e medio actua mente instaurado por lalndia se podian cumplir los objetivos del
parrafo 8 del articulo 70. Larazdn principa del requisito establecido en el apartado @) de
ese parrafo eraconseguir que e Miembro delaOMC, cuando llegase aconceder patentes para
los productos farmacéuticos y productos quimicos agricolas, pudiera asignar ala patente una
fecha de presentacion a los efectos de determinar € periodo restante de su vigencia. Por
consiguiente, debia considerarse que cua quier método de presentacion, registro y archivo de
las solicitudes de patente que permitiese a Miembro asignar a éstas unafecha de presentacion
era un medio adecuado de presentacion en e sentido del parrafo 8 del articulo 70.

- El nimero de las presentaciones hechas en ese sistema indicaba que las compafiias
interesadas no experimentaban ni preveian dificultad ninguna en la presentacién de sus
solicitudes.®

L os Estados Unidos adujeron quelaa egacion delalndiade que en ese pais se habiaestablecido

un sistema de presentacion anticipada contradecia sus leyes, sus declaraciones y sus actos:

- La India habia puesto de manifiesto que sus leyes debian modificarse para establecer
un sistemade presentaci 6n anti cipadacompatibleconlosrequisitosdel parrafo 8 del articulo 70.
LaIndialo habia afirmado claramente mediante sus declaraciones 'y acciones con ocasion de
la publicacion y notificacion de su Orden de Patentes (modificacion) de 1994 y su intento de
conseguir que el Parlamento adoptara el proyecto de Ley de Patentes (modificacion) de 1995.
En € texto de la Orden de Patentes quedaba claro que € sistema relativamente automético
de denegacién de las solicitudes de patente para productos farmacéuticos y productos quimicos
agricolas debiamodificarse paraestabl ecer un sistemade presentaci 6n anticipadajuridicamente
defendible. Por la Orden de Patentes se habia modificado transitoriamente e articulo 5 de
laL ey de Patentes insertando un capitulo IV A en el que se estipul aban normas especiaes para
latramitacion de las solicitudes en @ sistema de presentacidn anticipada, y por € que se derogaba
el articulo 12 dela Ley de Patentes y se prohibiad Interventor enviar alos examinadores las
solicitudes recibidas por € sistema de presentacion anticipada. Asi pues, la India habia
considerado que era necesario modificar la Ley de Patentes de la India en o referente a la
tramitacion de las solicitudes para los productos farmacéuticos y productos quimicos parala
agricultura (cursivas puestas por los Estados Unidos). La Orden de Patentes no se hubiera
publicado si €l Presidente, actuando presumiblemente con e asesoramiento de sus expertos
juridicos, no hubiera decidido que era"necesario” tomar "medidas inmediatas’ en e marco
ded articulo 123 de la Constitucién delalndia. Laimportancia de la publicacion de la Orden

SLos nimeros figuran en € péarrafo 2.11 supra.
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y de la aplicacion de sus disposiciones en la legislacion de la India se habia reiterado en €
contexto de los intentos infructuosos del Gobierno de la India por hacer que € Parlamento
aprobarael proyecto de L ey de Patentes (modificacidn) de 1995. El Gobierno delalndiahabia
dicho también en su notificacion de la Orden de Patentes al Consegjo de los ADPIC, de 6 de
marzo de 1995, que la Orden se habia publicado " para cumplir las obligaciones que imponen
alalndialosparrafos8y 9de articulo 70 del Acuerdo[sobrelosADPIC]". Estasafirmaciones
dejaban perfectamente claro que la India sabia que tenia que reformar su Ley de Patentes para
cumplir sus obligaciones de establ ecer disposiciones de presentacion anticipadaresultantes del
parrafo 8 ddl articulo 70, y que si no lo haciano cumpliria sus obligaciones relacionadas con
los derechos de propiedad intelectual relacionados con e comercio.

- Al haber rechazado € Parlamento € proyecto de L ey de Patentes (modificacidn) de 1995,
seguian en vigor los articulos 5, 12 y 15 de la Ley de Patentes de 1970 y en virtud de ellos
continuaba siendo obligatorio rechazar las solicitudes referidas a productos farmacéuticos y
productosquimicosparalaagricultura. Enestecaso, € Parlamento debiaintervenir y modificar
este sistema reglamentario para que pudiera tener efectos juridicos un sistema administrativo
del tipo descrito por la India

- Laafirmacion delalndiade quelal ey de Patentes de 1970 permitiaaese pais otorgar
un trato especia alas solicitudes referidas a productos farmacéuticos y productos quimicos
agricolas, porque supuestamente esas solicitudes eran diferentes a las referidas a otros tipos
de objetos no patentables enumerados en e articulo 3 de la Ley de Patentes, carecia de todo
fundamento juridico o reglamentario. El proceso de examen de las solicitudes relativas alos
objetos enumeradosen losarticulos 3y 5 eraidéntico a examen decua quier otro tipo de objeto
-una vez presentadas en la Oficina de Patentes, esas solicitudes debian remitirse a los
examinadores para que examinaran la patentabilidad. El articulo 15 de la Ley de Patentes
establecia que € examinador identificara los objetos no patentables, independientemente de
que correspondan a los enumerados en los articulos 3y 5. En cuaquier caso, esta supuesta
ditincién entre las solicitudes referidas a tipos distintos de objetos no patentables erairrelevante.
Las cuestiones sometidas a presente Grupo Especia guardaban Unicamente relacion con el
hecho de quelos articulos 5, 12 y 15 de la Ley de Patentes exigian que € Interventor enviase
alos examinadores las solicitudes referidas a productos farmacéuticos y productos quimicos
para la agriculturay que en definitiva las rechazase por referirse a un objeto no patentable.
Por consiguiente, lalegislacion de laIndia no permitia que la Oficina de Patentes de la India
tratase de manera diferente y especial un conjunto de solicitudes; una vez presentadas en la
Oficina de Patentes, las solicitudes debian enviarse alos examinadores para un examen de la
patentabilidad. Lapretension delalndiadeque podiahacerlo asi eracontrariaalalegislacion,
y cuaesquiera patentes concedidas sobre la base de solicitudes presentadas por este sistema
informal y no reconocido podian estar sujetas a impugnacion legal aduciendo que se habian
presentado y tramitado de manera incompatible con la legislacion vigente. En tal caso, un
tribunal podria decidir que € sistema de tramitacion de las solicitudes quedaba fuera de toda
capacidad lega y que las solicitudes presentadas por ese sistema no podian dar lugar a la
concesion de una patente vélida. De esto habia sido consciente un Grupo de 11 expertos en
patentes, reunido por € Gobierno delalndiaen 1994 paraestudiar si lalegislacién delalndia
debia modificarse para aplicar las disposiciones de los parafos 8 y 9 del articulo 70.
Concretamente ese Grupo habia examinado la opcién de aplicar por la via administrativa e
sistemna de presentaci6n anticipada, y la habian rechazado a constatar que muy probablemente
darialugar aimpugnaciones lega es de cual esquiera solicitudes presentadas seglin ese sistema.
Habian Ilegado a la conclusion de que para establecer un sistema de presentacion anticipada
conforme con €l parrafo 8 del articulo 70 eran necesarias modificaciones de laL ey de Patentes
conel findesuprimir el procedi miento automético deenvio delassolicitudesal osexaminadores
y derechazo en definitivade lasreferidas ainvenciones de productos farmacéuticosy productos
quimicos para la agricultura.
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4.4

- L apretension delalndiade que teniaestabl ecido un sistema de presentaci 6n anticipada
quedabaen entredicho por & hecho de que ese sistemanuncahabiasido notificado a Consgjo de
losADPIC, como exigiael Acuerdo. Launicanotificacion quelalndiahabiahecho al Consgo
delosADPIC eralade texto delaOrden de Patentes (modificacion) de 1994. Estanotificacion
daba a entender claramente atodos los gobiernos'y posibles solicitantes que d sistema establecido
por laOrden creabala base para aceptar solicitudes anticipadas. Dicho de otro modo, sin este
sistemadelas solicitudes presentadas anti cipadamente no setramitarian ni tendrian lacondicion
juridica que exige e Acuerdo sobre los ADPIC. La India nunca habia enviado a Consgjo
de los ADPIC una notificacion complementaria en la que se dijera que, a pesar de las claras
prescripciones de su legislacion, las solicitudes relativas a un objeto no patentable no se
denegarian y tendrian la condicién juridica exigida por e Acuerdo sobre los ADPIC.

- L apretension delalndiade que habiaestabl ecido un sistemade presentaci 6n anticipada
eraincompatible con sus obligaciones en virtud del articulo 63 del Acuerdo sobrelos ADPIC,

de publicar o poner adisposicién del publico las condiciones y disposiciones concretas de su
sistema "de forma que permita a los gobiernos y a los titulares de los derechos tomar
conocimiento de ellos" (cursivas afiadidas por los Estados Unidos). Esta pretension se habia
formulado por vez primera e 8 de abril de 1997 en un documento confidencial que no se
distribuy6 alos Miembros delaOMC, cuanto menosal publico. El sector privado desconocia
por completo la existencia de ese sistemay las personas que, apesar de todas las indicaciones
en contrario, habian invertido tiempo y dinero en la presentacién de solicitudes reivindicando
invenciones de productos farmacéuticos y productos quimicos paralaagriculturadesconocian
la situacion juridica de sus solicitudes. Por ningun criterio podia considerarse que esto
constituyera un cumplimiento aceptable de la obligacion que impone a la India el pérrafo 8
del articulo 70, en particular a la luz de las obligaciones de transparencia estipuladas en €

Acuerdo sobre los ADPIC, y debia crear una presuncion de que ese pais no tenia un sistema
juridicamente vdido. El parrafo 8 del articulo 70 exigia claramente que se estableciera un
procedimiento abierto y conocido para la aceptacion de solicitudes de patente para productos
farmacéuticos y productos quimicos agricolas y para conceder a esas solicitudes la condicion
juridicaadecuada. El primer elemento de estaobligacion erael establecimiento de un sistema
que las personas conocieran y supieran utilizar. Un sistema de presentacion anticipada
desconocido para € mundo resultaba indtil.

L os Estados Unidos adujeron asimismo que € sistemade lalndia, a no conceder alas solicitudes

lacondiciénjuridicanecesariaparaproteger |as expectativas delos solicitantes, no cumpliael proposito
subyacente a parrafo 8 dd articulo 70:

- Laprincipd findidad de la obligacion de establecer un sistema de presentaci On anticipada
eraasegurarse de que las solicitudes presentadas en € periodo transitorio no perdieran su caracter
de novedad y, consiguientemente, permitir a los solicitantes por ese sistema preservar su
capacidad de obtener |a proteccion mediante patente para productos farmacéuticos y productos
quimicos agricolas en un Miembro que se prevaiese de latotalidad o de unaparte del periodo
transitorio. Laventajade este sistema era que, cuando se establ eciera la proteccién mediante
patente para los productos farmacéuticos y productos quimicos agricolas, tendrian también
acceso a esa proteccion las personas que hubieran presentado solicitudes durante € periodo
transitorio, sobrelabase delafechaefectivade presentacion de sussolicitudes. A estosefectos,
el parrafo 8 del articulo 70 no exigia que € examen se hiciera ni la patente se concediera en
el momento de la solicitud; regueria que se estableciera un sistema para asegurarse de que
se otorgaban fechas efectivas de presentacion en prevision de lafutura ventgja que constituiria
el hecho de que & producto reunia las condiciones para la proteccion mediante patente sobre
la base de esas fechas. Todo solicitante por € sistema de presentacion anticipada debia tener
la garantia de que la solicitud conduciria a la concesién de una patente s se reunian las
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condiciones previstas en los apartados b) y c) del parrafo 8 del articulo 70 (cursivas puestas
por los Estados Unidos). En el caso delalndia, que habia sefidl ado su intencidn de prevalerse
de todo € periodo de transicidn, los solicitantes no tendrian acceso a esta futura ventagja del
sistema de presentacion anticipada hasta €l afio 2005. Una vez concedida la fecha de
presentaciOny otorgadalarequeridacondiciénjuridicadel assolicitudes, lossolicitantespodrian
aprovechar esta situacion en sus operaciones 'y decisiones comerciales.

- Por consiguiente, el sistema de presentacion anticipada tenia unarazén de ser comudn
a muchas otras obligaciones contraidas en la OMC, "es decir, dar a las partes contratantes
seguridades acerca de las relaciones de competencia entre sus productos y los de las demés
partes contratantes'.® El informe sobre el caso del Superfondo habia establecido claramente
la importancia de "crear la previsibilidad necesaria para planear el comercio futuro".” Los
solicitantes debian poder asegurar, durante @ periodo transitorio, su derecho arecibir una patente
a fina de ese periodo de manera que pudieran planear sus operaciones comerciales en
consecuencia (por gemplo, donde invertir, dénde trasladar sus actividades, a quién contratar,
qué redes de distribucion establecer, etc.). Enlo que respectaa modo en que los solicitantes
podrian adoptar decisiones comerciades documentadas basadas en € derecho a obtener una patente
en € futuro, debiarecordarse que, si la solicitud en cuestion resultaba impatentable en otros
Miembros delaOMC durante e periodo detransicion, este derecho no tendriagran vaor pero
que, por € contrario, si lasolicitud resultabaser patentable en todos|os demas paises, entonces
cabriapresumir que seriapatentable enlalndiaa final del periodo transitorio; asi, el derecho
actual a buscar la proteccién mediante patente sobre la base de una fecha de presentacion
adecuada tenia un gran valor estratégico y comercial paralos solicitantes. El parrafo 8 del
articulo 70 establecia la expectativa de que, mediante la concesion de esta condicién juridica
asus solicitudes, los solicitantes podrian establecer su posicion competitivaen € pais de que
se tratase y aprovechar esa posicion competitiva en sus planes comerciales.

- A pesar de laafirmacion de la India de que habia decidido por el momento no aplicar
las disposiciones obligatorias de los articulos 5, 12 y 15 de la Ley de Patentes de 1970
(afirmacion desconocida paralos demas gobiernosy parael publico), esa" medidasigue siendo
legislacion obligatoria que puede influir en las decisiones de los agentes econémicos'.® Los
agentesecondmicosen €l caso presente-los posi bl es soli citantes de patentes- no tenian confianza
en gue se hubiera establecido un sistema vdido de presentacion anticipada y por tanto no
presentaban en lalndiasolicitudesque pudieran acogerseaesesistema. Parafraseando a Grupo
Especia de la Cerveza Il, la no aplicacién de una legislacion obligatoria que violase una
obligacién contraidaenlaOM C no garanti zabaqueno seestuvieraquebrantando laobligacién.®
En e caso presente, los articulos 5, 12 y 15 hacian obligatorio enviar alos examinadores las
solicitudes de patente para productos farmacéuticos y productos quimicos paralaagricultura,
decidir que se referian a un objeto no patentable, y rechazarlas. Como la India no habia
establecido un sistema plenamente funcional de presentacion anticipada que garantizase a las
solicitudes presentadas por ese sistemala condicion juridica exigida por € Acuerdo sobre los
ADPIC desde su fechaprioritariade presentacion, un gran nimero de solicitudes que sehhabrian

®Informe del Grupo Especia encargado del caso "Estados Unidos - Impuestos sobre € petréleo y sobre
determinadas sustancias importadas’ (Superfondo), adoptado € 17 dejuniode 1987, IBDD 345157, pagina 185.

"Ibid.

8Informe del Grupo Especial encargado del caso " Estados Unidos - M edidas que afectan alas bebidas alcohdlicas
y derivadas de la malta' (Cerveza Il), adoptado e 19 de junio de 1992, IBDD 395242, pagina 343.

°Ibid.
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4.5

presentado estaban actual mente retenidas hasta que la India estableciese ese sistema. Aunque
lalndiano estabaobligadaaconceder patentes sobrelas solicitudes de esaclase que cumpliesen
loscriterios de patentabilidad establecidosen € articulo 27 del Acuerdo sobrelos ADPIC desde
la fecha de su presentacion adecuada hasta € final del periodo transitorio, no era suficiente
con que los cambios legales necesarios para dar una garantia de patentabilidad se hicieran a
final del periodo transitorio. Debia darse alos solicitantes la garantia juridica de un derecho
actual ala ventgja futura condicionada de que podrian buscar |a proteccion mediante patente
sobre la base de esos criterios a partir del 1° de enero de 1995, lo que les permitiria planificar
en consecuencia sus operaciones comerciaes desde esafecha. S se establecieraen el diade
hoy un sistema vaido de presentacion anticipada y un solicitante que habria presentado su
solicitud en julio de 1995 lo presentara mafiana y se le asignara su fecha de presentacién de
julio de 1995, se le otorgaria el derecho que le corresponde en virtud del Acuerdo sobre los
ADPIC, pero é habria perdido casi dos afios para configurar sus planes comercial es sabiendo
que tenia una solicitud con la condicién juridica exigida por e péarrafo 8 del articulo 70.

Los Estados Unidos afirmaron ademés que € nimero de solicitudes presentadas en la India

para productos farmacéuticos y productos quimicos agricolas era irrelevante.

4.6

- Envistadelaclaraviolacion por lalndiadelas disposiciones de presentaci 6n anticipada
previstas en e Acuerdo sobre los ADPIC, demostrar la existencia de dafios reales no era
prerrequisito para llegar ala conclusiéon de que la India, a no haber establecido un sistema
de presentaci 6n anticipada compatible con ese Acuerdo, estaba anulando 0 menoscabando ventgjas
resultantes de @. EI parafo 8 del articulo 3 del ESD disponia que, en los casos de
incumplimiento de las obligaciones contraidas en virtud de un acuerdo abarcado, se presupone
guelamedidaconstituye un caso de anul acién o menoscabo. En cualquier caso, en el transcurso
de 1995y 1996 laOficinade Patentesy Marcas delos Estados Unidos habiarecibido 50.000 de
tales solicitudes.*°

LaIndia respondio que € sistema de presentacion anticipada instaurado en la India tenia un

solido fundamento en el derecho nacional y carecian de base las aegaciones de los Estados Unidos
de que eran necesarias modificaciones de la legislacion de la India

- En e ordenamiento juridico de la India habia més de un método por e cual este pais
podia cumplir sus obligaciones resultante del parrafo 8 del articulo 70 del Acuerdo sobre los
ADPIC. Esto podia hacerse por ley, por instrumentos de rango inferior, como normas o
reglamentos, e inclusive por instrucciones y préctica administrativas. Inicialmente la India
habia optado por lavialegislativa para arbitrar un medio pararecibir las solicitudes relativas
a los productos farmacéuticos y productos quimicos para la agriculturay para otorgarles la
prioridad. Actuamente, lalndiacontinuabarecibiendo esassolicitudespor laviaadministrativa
y estabaaplazando su examen. Esadecision administrativaeracompatible con €l parrafo 1) a)
ded articulo 73 de la Constitucion de la India en el que se estipulaba que "€l poder gecutivo
delaUnién seextenderdalas materias sobrelas cuaesel Parlamento tiene poder paralegislar".
En virtud de estadisposicion constitucional, € Ejecutivo podiaactuar por laviaadministrativa
en los casos en que el Parlamento tuviera competencia legislativa. En el caso de arbitrar los
"medios" necesarios en € marco del parrafo 8 del articulo 70 del Acuerdo sobre los ADPIC,
lafacultad legislativa pertinente seriael Epigrafe49 delaListal o Listalll del Anexo séptimo
de la Constitucion cuyo texto es" Patentes, invencionesy dibujos 0 moddosindustriaes, derecho

YDespués de la respuesta de la India que se recoge en € parrafo 4.8 infra, los Estados Unidos afiadieron

gue, habida cuenta de las dimensiones y la importancia del mercado de la India, era claro que en la India se
habrian presentado muchas mésde 1. 339 solicitudes si este pais hubieraestabl ecido y mantenido unsistemavéido
de presentacion anticipada desde € 1° de enero de 1995.
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de autor; marcas de fébricay de comercio y marcas de productos’. A este respecto, dos
dictémenes del Tribuna Supremo mostraban que la medida administrativa era un método del
que disponia e Ejecutivo, a saber los casos J.R. Raghupathy vs. Sate of Andra Pradesh y
Union of India vs. H.R. Patankar and Others.*!

- Al presentar pruebas de la decision de no someter las solicitudes a examen hasta €
1° de enero dd afio 2005, la India hizo referencia a una pregunta, hecha en el Parlamento,
sobre la medida adoptada o que se proponia adoptar respecto de las solicitudes para productos
farmacéuticos y productos quimicos para la agricultura (la Pregunta N° 2601 sin asterisco,
hecha por un diputado (Camara Bgja)) y alarespuesta dada por €l Gobierno en el Parlamento
el dia2 de agosto de 1996 de que "las solicitudes de patente se examinaran después del 1° de
enero de 2005 de conformidad con lo dispuesto en e Acuerdo sobre la OMC, que entro en
vigor el 1° de enero de 1995".%2

- No era obligatorio que €l Parlamento reconociese una préactica administrativa salvo
que asi lo exigiese explicitamente la Constitucién o una ley.

- En cuanto aladegacion delos Estados Unidos relativad articulo 123 de la Constitucion,
la India dijo que € articulo 123 tenia por objeto permitir que se legislara aun cuando €
Parlamento (cualquiera de sus Camaras 0 ambas) no estuviera en periodo de sesiones. Por
consiguiente la decision que € Presidente hubo de tomar en virtud del articulo 123 fue que
eranecesario adoptar medidasinmediatasparapromulgar laOrdenapesar dequeel Parlamento
no estaba en periodo de sesiones, y no que la legislaciéon era el Gnico medio de cumplir una
determinada obligacion (cursivas puestas por la India).

En cuanto a los argumentos presentados por los Estados Unidos sobre la publicacion y

notificacion, la India hizo las siguientes puntualizaciones:

- El parrafo 8 del articulo 70 estipulaba meramente que debia establecerse un medio
de presentacion de las solicitudes. No establecia que debiera "darse a conocer a publico"
mediante " comunicados de prensa o noticias internacionaes'. EIl parafo 8 del articulo 70
estipulaba simplemente que los Miembros establecieran un medio por € cud pudieran presentarse
las solicitudes, y elo "para arbitrar" un medio "con objeto de que pudiera utilizarse"; no
significaba "dar a conocer d mundo”. Lautilidad de un medio de presentacion no dependia
de que "se dieraa conocer a mundo"; bastaba con que las distintas compafiias que deseasen
presentar una solicitud pudieran obtener lainformacion necesaria de las autoridades competentes.
Corroborabaeste punto e hecho deque, por el medio establecido por lalndia, habian presentado
solicitudes tantas compafiias estadounidenses como cabia prever seglin tendencias anteriores.

- El parrafo 8 del articulo 70 no decia que el medio de presentacion establecido hubiera
denctificarsealaOMC. Ademas, habiaqueinsistir en que lalndiaseguiaaplicando € mismo
medio de presentacion que habia arbitrado inicialmente en virtud delaOrden y a que se habia
dado publicidad y se habia notificado ala OMC. Las obligaciones de transparencia estaban
estipuladas en € articulo 63, no en € parrafo 8 dd articulo 70; ademaés, estas obligaciones
guardaban relacion en el caso presente con laL ey de Patentesde 1970, que habiasido publicada,

y no con las disposiciones administrativastomadas en € marco deesaley. En cualquier caso,

como antes se habia sefialado, en la préctica se habia dado una publicidad adecuada al medio

HAIl India Report 1988 SC 1681 y 1984 SC 1587.

2F| texto integro de la pregunta 'y la respuesta, tal como la India los present6 a Grupo Especial, figuran

en e anexo 2 del presente informe.
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de presentacién que la India habia establecido iniciamente y mantenia después por la via
administrativa

4.8 En cuanto a nimero de solicitudes de patente presentadas, lalndiahabiacomparado € nimero
de las presentadas en la India por compafiias estadounidenses y habia visto que la proporcién entre
las solicitudes presentadas en los Estados Unidos y las presentadas en la India por compafias
estadouni denses en afios recientes habiasido del orden del 0,7 por ciento. Las 363 solicitudesrecibidas
de compafiias estadounidenses en € marco del sistema de la India para la presentacion de solicitudes
para productos farmacéuticos y productos quimicos agricolas coincidia con esa tendencia.

4.9 La India adujo ademés que la cuestion de si e medio de presentacion establecido por lalndia
era conforme con los requisitos estipulados en € parrafo 8 del articulo 70 debia examinarse de
conformidad con € principio establecido en € articulo 31 dela Convencién de Vienasobre e Derecho
delos Tratados, que prevé que todo tratado debe interpretarse " conforme a sentido corriente que haya
de atribuirse a los términos del tratado en el contexto de éstos y teniendo en cuenta su objeto y fin"
(cursivas afiadidas por la India). A este respecto laIndiahizo observar que e Organo de Apelacion,
de manera coherente con lo dispuesto en el articulo 3 del ESD, habia determinado el significado de
los términos de los Acuerdos de la OMC sobre la base de los principios de interpretacion de dicha
Convencion de Viena.

Los términos del Acuerdo sobre los ADPIC

- La Indiamantuvo su argumento de que los Miembros delaOMC tenian libertad para
establecer el mediopor e cua pudieran presentarselas solicitudesdepatentey queel apartado a)
del péarrafo 8 del articulo 70 exigiaalos Miembros arbitrar “un medio" parala presentacion
sin prescribir la opcion de un método determinado. En este contexto, reiterd también que la
legislacion delalndiano necesitaba modificaciones paradar cumplimiento aestas obligaciones
einsistié en que las obligaciones de transparencia del Acuerdo sobre los ADPIC no estaban
estipuladas en e parrafo 8 del articulo 70 sino en e articulo 63.

Contexto

- El apartado a) del parrafo 8 del articulo 70 debialeersejuntamente con |os apartados b)
y ¢) deesamismadisposiciony con las disposicionestransitorias establecidasen el articulo 65.
Lo dispuestoen el apartado @) del parrafo 8 del articulo 70 obligabaalos Miembros aestabl ecer
un medio para la presentacion, es decir, € primer paso de un procedimiento conducente ala
concesion de la proteccién mediante patente " desde la fecha de entrada en vigor del Acuerdo
sobre la OMC", es decir e 1° de enero de 1995. La obligacién de aplicar los criterios de
patentabilidad establecidos en el Acuerdo sobrelos ADPIC y deotorgar laproteccién mediante
patente cuando esos criterios se cumpliesen se originaba Unicamente " desde la fecha de aplicacion
del presente Acuerdo” (apartadosb) y ¢)). Esafechaseestableciaene articulo 65. El parrafo 4
deesearticulo dgjabaclaro que enlalndialafecha pertinente de aplicaci6n delas disposiciones
sobre patentes de producto en relaci 6n con losproductosfarmacéuticosy |os productosquimicos
paralaagriculturaerae 1° de enero de 2005. Asi pues, en € péarrafo 8 del articulo 70 se
establecian dos obligaciones diferentes que entraban en vigor en dos fechas distintas: la
obligacion de establecer un medio de presentacién €l 1° de enero de 1995 y la obligacion de
conceder laproteccion mediante patenteel 1° deenero de2005. Habidacuentade este contexto,
no podia interpretarse que el apartado a) del parrafo 8 del articulo 70 estableciese ya desde
ahora la obligacion de arbitrar 1os medios para la concesidon de patentes en e afio 2005.
Interpretando de este modo € apartado a), se convertiria en actua una obligacién que se
originaba a final de un periodo transitorio. Larazon de ser delos articulos 65y 70 erasin
lugar a dudas permitir alos paises en desarrollo Miembros aplazar las modificaciones de su
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legislacion que los demés Miembros debian hacer en virtud del articulo 27 del Acuerdo sobre
los ADPIC. Seria incoherente con esa razon de ser interpretar el apartado @) del parrafo 8
del articulo 70 en el sentido de que requiere que se establezca un procedimiento que conduzca
ala concesion de una patente (cursivas puestas por la India). Ta interpretacion tendria la
consecuencia de que los paises en desarrollo Miembros deberian modificar su legislacion para
prever la patentabilidad de los productos farmacéuticos y los productos quimicos para la
agricultura antes de tener que conceder la patentabilidad a otros productos (cursivas puestas
por la India) -consecuencia completamente contradictoria con la findidad del parrafo 4 del
articulo 65 destinado aprorrogar paraesos productosel periodotransitorio mésalladel periodo
normal de cinco afios.

- L as disposiciones transitorias tenian como finalidad fundamental permitir alos paises
en desarrollo aceptar e Acuerdo sobre la OMC sin tener que modificar al mismo tiempo su
legislacion sobre patentes. L os negociadores del Acuerdo sobrelos ADPIC habian reconocido
el hecho de que muchos paises en desarrollo necesitaban todavia més tiempo para lograr €
consenso nacional necesario para conceder la proteccién mediante patente, en particular para
productos cuya patentabilidad posiblemente tuviera consecuencias adversas. Lareclamacion
de los Estados Unidos era un intento de eliminar esta funcion de las disposiciones transitorias
del Acuerdo sobrelos ADPIC. Durante los cinco primeros afios de ese Acuerdo, alo largo
de los cuales |os paises en desarrollo esperaban verse libres de la necesidad de hacer ninguna
modificacion legisativa, esos paises tendrian que hacer dichas modificacionesen laesferamas
sensible (cursivas puestas por la India). Por consiguiente, la interpretacion que hacian los
Estados Unidosdelos parrafos 8 y 9 del articulo 70 convertiareal mente en fuente de unacarga
adicional, las disposiciones transitorias destinadas a crear unaventgja especia en relacion con
los productos farmacéuticos y los productos quimicos paralaagricultura. En cuanto lalndia
sabia, ningun pais en desarrollo habia actuado en € marco del articulo 70 sobre la base de
lainterpretacion propuestapor losEstados Unidos. El examen delas notificaciones presentadas
a Consgjo delos ADPIC en virtud de lo dispuesto en el parrafo 2 del articulo 63 del Acuerdo
enrelacion con el parrafo 8 del articulo 70 mostraba que ningunade esas notificaciones preveia
establecer un procedimiento mediante el cual apartir del afio 2005 podrian obtenerse patentes
para productos farmacéuticos y productos quimicos para la agricultura

- En cuanto alajurisprudenciade las PARTES CONTRATANTES del GATT de 1947
seguin lacua determinadas obligaciones dimanantes del Acuerdo General, como la obligacion
de trato naciona estipulada en € articulo 111 y la prohibicion general de las restricciones
cuantitativas establecidaen e articulo X1, sehabianinterpretado en el sentido de" queprotegian
las expectativas' de los Miembros en cuanto ala"relacion competitiva' entre sus productos
y los de otros Miembros a consecuencia de lo cual, una medida podia ser incompatible con
esas disposiciones aun cuando todavia no hubiera tenido un efecto en € comercio, la India
no sugeria que el Grupo Especia aplicase un principio diferente a las obligaciones basicas
establecidas en €l Acuerdo sobrelosADPIC. Sin embargo, adujo que, segun las disposiciones
transitorias del Acuerdo sobre los ADPIC, lafecha de aplicacién de la disposicién ala cua
podiaaplicarseen el caso presenteel principio elaborado por lassPARTES CONTRATANTES,
es decir € articulo 27 del Acuerdo sobre los ADPIC, no habia llegado todavia.

- Si, por crear condiciones previsibles de competencia, se interpretase que numerosas
disposiciones de los Acuerdos de la OMC entrafian la obligacion inmediata de facultar a los
poderes gecutivos para dar cumplimiento a obligaciones que deberén respetarse a find del
periodo transitorio, €llo tendria consecuencias de gran acance. Un gemplo concreto: €
Acuerdo sobre los Textilesy € Vestido permitia mantener restricciones durante un periodo
transitorio. ¢lmplicaba ese Acuerdo la obligacion de modificar imperativamente agun texto
legal nacional que prescribiese esas restricciones? Una disposicion que daba origen a la
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4.10

obligacion de establecer determinadas condiciones de competencia a partir de una fecha
especificada o desde que se produjera una determinada circunstancia no podia interpretarse
gueentrafiaralaobligacion de prever esas condiciones de competenciaen lalegislacion naciona
antesdeesafechaodeesacircunstancia LasPARTESCONTRATANTESde GATT de 1947
nunca habian utilizado € concepto de condiciones de competencia para adelantar |a fecha efectiva
de aplicacion de una obligacion.

Objeto y fin

- El fin del apartado @) del parrafo 8 del articulo 70 se desprendia claramente de los
apartadosb) y c) deesadisposiciony del parrafo 9 del mismo articulo. Segun los apartados b)
y €), los paises en desarrollo Miembros debian conceder patentes para productos farmacéuticos
y productos quimicos agricolas durante un periodo de 20 afios como minimo "a contar desde
la fecha de presentacion” como si los criterios de patentabilidad establecidos en e Acuerdo
sobre los ADPIC se aplicasen ya "en la fecha de presentacion de las solicitudes'. Ademas,
con arreglo a parrafo 9 dd articulo 70 s6lo reunian las condiciones para la concesion de
derechos de comercializacion exclusivos los productos para los cuales se hubiera presentado
una solicitud de patente de conformidad con lo dispuesto en €l apartado a) del parrafo 8 del
articulo 70. Asi pues, € fin del apartado @) no era crear un procedimiento que garantizase
quelosproductosfarmacéuticosy productosquimicosparalaagriculturaresultarian patentables
u obtendrian derechos exclusivos de comercializacion, sino més bien asegurarse de que cada
uno de los solicitantes de patentes obtenia una fecha de presentacién sobre la base de la cua
pudiera concederse la proteccion mediante patente desde lafecha de aplicacidn del articulo 27
y que pudieran concederse derechos exclusivos de comercializacion a los productos en €
momento en gque reunieran las condiciones para esos derechos (cursivas puestas por la India).

Los Estados Unidos hicieron los siguientes comentarios acerca de los materiales de prueba

presentados por la India en relacion con la decision de que € Interventor aplazase € envio a examen
de las solicitudes de patente para los productos farmacéuticos y los productos quimicos agricolas, y
los dos dictémenes del Tribuna Supremo relativos al apartado @) del parrafo 1) del articulo 73 de la
Constitucion, mencionados por la India:

- L as Unicas pruebas que laIndia podia aducir paramostrar que habia tomado una decision
publica de establecer un sistema administrativo de presentacion anticipada era una pregunta
y larespuestaformuladas en laCémara Bgja, a parecer, € 2 de agosto de 1996. No obstante,

interesaba sefidar que larespuestaalapregunta: a) no decia que alas solicitudes presentadas
se hubiera concedido la condicién juridica adecuada; b) nunca habia sido dada a conocer a

publico (cuanto menos notificada a los demas Miembros de la OMC através del Consgjo de
los ADPIC); y c) carecia de efectos juridicos claros.

- L as opiniones aducidas por la India aclaraban que era necesario enmendar la Ley de
Patentes para establecer un sistema de presentacion anticipada. No sostenian la afirmacion
de la India de que este pais pudiera crear ese sistema mediante directrices administrativas.
En el caso Union of Indiavs. H.R. Patankar and Others, € Tribuna Supremo habiamantenido
gue"si no hay envigor normaslegales ... oinclusive s esas normas |legal es existen pero nada
dicen sobre un asunto particular, compete a Gobierno [dictar |as normas adecuadas para) |lenar
el vacio existente en las normas legales'.* Més bien que un caso de silencio de laley o de
vacio de las normas legaes, € caso presente se referia a una disposicion legal concreta que
ordenaba a Interventor enviar las solicitudes a los examinadores y en virtud de la cua se

BParrafo 4 del dictamen.
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determinariaquelas solicitudes relativas a productos farmacéuti cos o productos quimicos para
la agricultura se referian a un objeto no patentable y serian en definitiva rechazadas. Por
implicacion, Union of India defendiala posicion de que el Gobierno no estaba autorizado para
publicar orientaciones administrativas que fueran contrarias alaletrade laley. En e caso
J.R. Raghupathy vs. Sate of A.P., e Tribunal Supremo habia abordado la cuestion de la
capacidad del Alto Tribuna pararevisar € gercicio hecho por e Gobierno de la discrecion
a é concedida, inclusive cuando ese gercicio de discrecion fuese contrario a sus propias
directrices. Citando autoridades anteriores, € Tribuna habia mantenido que las directrices
administrativas no tenian fuerzalega ni conferian a ningiin ciudadano € derecho a reclamar
por que no se cumplieran.** Asf pues, aun cuando la India hubiera dado a su Interventor
instrucciones de hacer caso omiso del caracter obligatorio del parrafo 1) del articulo 12 de
la Ley de Patentes de 1970, cosa de la que dudaban los Estados Unidos, esas instrucciones
no tendrian efecto juridico y ningun tribuna podriaobligar alaOficinade Patentes a seguirlas.
El caso J.R. Raghupathy también resultabafavorablealaposicion de que, cuando unaley haya
de ser aplicada por una autoridad competente, € Parlamento " debe haber dado por supuesto
que laautoridad competente actuara de maneraadecuaday responsable, paraobrar en el mejor
interés pablicoy hacer lo que seamés coherente con & sentido delaley".*® El texto no apoyaba
en modo alguno la afirmacion del Gobierno de la India de que podia actuar por la via
administrativa de una manera que desviaba o eludia una instruccion lega claray directa de
seguir un curso de accidn determinado. En consecuencia, era correcta la conclusién de los
expertos indios de patentes, antes mencionados, de que la Ley de Patentes de 1970 debia
modificarse para que la India pudiera cumplir plenamente sus obligaciones relativas d sistema de
presentaci On anti cipadaestipuladasen €l parrafo8del articulo 70del Acuerdosobrelos ADPIC.

4.11  LosEstados Unidos respondieron también que la Indiano podia aducir convincentemente que
las distintas compafiias tenian acceso alainformacion necesaria. Lalndiareconocia patentemente que
un sistema de presentacion anticipada que fuera totalmente desconocido del publico carecia de vdor,

pero pretendia que, "basta con que las distintas compafiias que deseen presentar una solicitud puedan
obtener la informacién necesaria de las autoridades competentes’. Aun cuando fuera exacto (que no
lo es) e aserto delalndiadelo que constituye cumplimiento de | as obligaciones contraidas enlaOMC,

la India no habia cumplido ni siquiera esa baja norma. Repetidas veces la India habia manifestado
alos Miembros de laOMC, a sus propios nacionales y a resto del mundo que no dispondria de un
sistema vdido de presentacion anticipada mientras no hubiera modificado su legislacion de patentes.

El Gobierno de los Estados Unidos habia tratado, durante més de dos afios, de aclarar la situacion
y no se le habia hecho caso o se le habiainducido a creer que lalndiano disponiade un sistemavalido
de presentacion anticipada. Nada inducia a esperar que las distintas compafiias recibiesen un trato
o informacién mejores que el Gobierno de los Estados Unidos. Las compafiias que habian presentado
o habrian presentado solicitudes de patente paraproductosfarmacéuti cos o productos quimicosagricol as
en la India seguian creyendo que este pais no tenia establecido un sistema de presentacion anticipada
compatible con e Acuerdo sobre los ADPIC.*®

4.12 Lalndiasostuvo quelas solicitudes presentadas con arreglo alas disposi ciones de anticipacion
tenian la condicion juridica adecuada en el derecho de la Indiay que e sistema de presentacion

“Parrafos 18 y 30 del dictamen.
BParrafo 29 del dictamen.

A este respecto, los Estados Unidos presentaron a Grupo Especial un gemplar de una carta del
Dr. Harvey E. Bde, Jr., de Pharmaceutical Research and Manufacturers Association, de los Estados Unidos,
ala Representante Especial de los Estados Unidos para las Cuestiones Comerciales, Embajadora Barshefsky (véase
el anexo 3 dd presente informe).
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establecido por laIndia se basaba hecesariamente en las disposiciones de la Ley de Patentes de 1970
y en las ddl articulo 73 de la Constitucién de la India.

- Larespuesta escrita dd Gobierno alaPregunta N° 2601 sin asterisco, dadaen laCamara
Bajad 2 de agosto de 1996 dejaba fuera de toda duda que las solicitudes recibidas tenian una
consideracion juridicaadecuada. El Gobierno habiaafirmado en esarespuestaescritaque hasta
el 15 de julio de 1996 se habian recibido de compafiias indias y extranjeras 893 solicitudes
para productos farmacéuticos y medicinas. Se habia afirmado ademés que estas solicitudes
se someterian a examen después del 1° de enero de 2005 de conformidad con lo dispuesto
en e Acuerdo sobrela OMC que habia entrado en vigor € 1° de enero de 1995. Habia que
tener presente que e ordenamiento juridico de la India se basaba en sistemas de derecho
consuetudinario (commonlaw) y quecual quier declaracion, y enparticular cualquier declaracion
por escrito, hecha en cualquiera de las Camaras del Parlamento por € Ministro, que era un
funcionario autorizado por € Gobierno, situaba a éste en la obligacion de la doctrina de la
"preclusion”, del derecho comunitario, en € sentido de que en ningin momento & Gobierno
podria realizar ningun acto contrario a la posicién adoptada en esa declaracion.

- En cuanto ala afirmacién de los Estados Unidos de que era claro que la respuesta a
laPreguntaN° 2601 sin asterisco nuncase habiadado aconocer a publico, todas|as preguntas
de los parlamentarios se hacian por escrito y se dgjaban sobre la mesa de la Camara
correspondiente y se distribuian alos miembros de esa Camara. Los medios electrénicos, de
impresion y otros, nacionales e internacionales, tenian total acceso a las respuestas dadas en
la Camaray las difundian ampliamente. Las preguntas y respuestas dadas se comunicaban
en lasrecopilaciones que publicabalasecretariadela Camararespectivay formaban un registro
impreso permanente accesible a publico.

- En cuanto alas afirmaciones de los Estados Unidos basadas en |os dos dictamenes del
Tribunal Supremo delalndia, lalndiaadujo que erauna proposicion establecida en el derecho
indio que el poder gecutivo del Gobierno Central tenia, en virtud del articulo 73, la misma
extension que € poder legislativo del Parlamento. Dicho de otro modo, se extendia a todo
el territorio de la India para las materias enumeradas en la Lista | (incluido € Epigrafe 49
"Patentes, invencionesy dibujosy modelosindustriales, derecho de autor, marcas de fabrica
y de comercio y marcas de productos') y en laListalll del Anexo séptimo de la Constitucion
delalndia En € caso J.R. Raghupathy vs. Sate of Andra Pradesh, & Tribuna Supremo
habiadictaminado quelospoderes g ecutivos delaUniénen el marco del articulo 73 eran mucho
mas amplios que los poderes discrecionaes en Inglaterra. Las disposiciones del articulo 73
dela Constitucion, segin lainterpretacion dada en los casos Union of India vs. H.R. Patankar
and Othersy J.R. Raghupathy vs. State of Andra Pradesh, tenian el caracter de mecanismos
de apoyo para las disposiciones legidlativas de la Ley de Patentes de 1970 que formaban la
base del actua sistema de presentacion. L os Estados Unidos habian citado fuera de contexto
el dictamen del caso J.R. Raghupathy. La esencia del dictamen del Tribuna Supremo era
que en casos de ciertas desviaciones de las directrices establecidas para la gestion interna de
los departamentos oficiales, no era necesario que intervinieran los tribunales. Sin embargo,
cuando las ingtrucciones administrativas interferian con los derechos de las personas, eraobligado
que los tribunales interviniesen activamente. La posicion expresa adoptada por € Tribuna
Supremo en e caso Union of India vs. H.R. Patankar ponia de manifiesto que aun cuando
existiesen normas legales, pero que nada dijesen sobre un asunto concreto, el Gobierno tenia
competencia para colmar la laguna de esas normas legales.

7 a India present6 ademds varios argumentos pertinentes para las cuestiones relativas a péarrafo 8 del
articulo 70 en @ contexto del articulo 63.
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b) La alegacién de los Estados Unidos de que el parrafo 8 del articulo 70 del Acuerdo sobrelos
ADPIC exige gue la India garantice gue las personas gue presentaron o habrian presentado
solicitudes por € sistema de presentacién anticipada si tal sistema hubiera sido establecido
a tiempo y mantenido puedan presentar esas solicitudes y recibir la fecha de presentacion gue
habrian recibido

4.13 Los Estados Unidos adujeron que € nimero de solicitudes presentadas en la India para productos
farmacéuticosy productos quimicos agricolas eramuy inferior a que se habriapresentado si sehubiera
establecido un sistema vaido. Todas las solicitudes presentadas después de la expiracion de laOrden
de Patentes (modificacién) de 1994 lo habian sido por compafiias dispuestas a correr un riesgo para
que sus solicitudes tuvieran la condicién juridica que exige e Acuerdo sobre los ADPIC. Muchos
otros solicitantes, que habrian presentado solicitudes si se hubierainstaurado un sistema, no lo habian
hecho. En un sistema de presentacion anticipada establecido € 1° de enero de 1995y posteriormente
mantenido de conformidad con € parrafo 8 de articulo 70 del Acuerdo sobre los ADPIC era
relativamente fécil garantizar que se asignase a las solicitudes su fecha efectiva de presentacion:
sencillamente se asignabaalas solicitudes unafechaefectivade a)  diaen que habian sido presentadas
por el Miembro, o b) cuando ese Miembro concedia los beneficios de la presentacion prioritaria, la
fecha de la presentacion prioritaria.  Cuando, como en € caso de la India, un Miembro no habia
establecido un sistemade presentaci 6n anticipadael 1° deenero de 1995 ni |o habiamantenido después,
podian ser necesarias otras medidas paragarantizar que se asignase alos solicitantes unafechaefectiva
de presentacién que correspondiera a la fecha de presentacién que habrian recibido si se hubiera
instaurado e sistema de presentacion anticipada de las solicitudes.

4.14 Lalndiarespondié que lapeticién de los Estados Unidos de una decision sobre la asignacion
retroactiva de fechas de presentacion era discutible e incompatible con € parrafo 1 del articulo 19
del ESD. Los mecanismos administrativos instaurados por la India permitian la presentacion de
solicitudesy facultaban al as Oficinas de Patentes paraasignar unafechade presentaci én acadasolicitud.
SegUn este procedi miento se habia presentado un nimero considerable de solicitudes. Por consiguiente
no existiala situacion que habria dado sentido alaconclusién solicitada por los Estados Unidos. Esta
no se referia ala compatibilidad de una medida realmente adoptada por la India, sino a las medidas
correctoras que supuestamentela India tendria que adoptar después de haber infringido, como aducian
los Estados Unidos, € péarrafo 8 del articulo 70 del Acuerdo sobre los ADPIC (cursivas puestas por
la India). La peticién no guardaba pues relacion con la cuestion de si la India habia cumplido o no
sus obligaciones, sino con la cuestién de como la India debia ponerse en conformidad con sus
obligaciones, en particular |as disposiciones que debia adoptar |aIndiaparasuprimir |as consecuencias
juridicas de unaincompatibilidad aegada por los Estados Unidos (cursivas puestas por la India). El
alcance del examen del Grupo Especial debia quedar restringido ala aegacién de los Estados Unidos
de que laIndiano habia cumplido laobligacion que le impone € parrafo 8 del articulo 70 del Acuerdo
sobre los ADPIC. EI Grupo Especia no podia ni debia entrar en cuestiones hipotéticas de como la
India debia tratar la situacion en el caso de que se constatase que la alegacion de los Estados Unidos
erafundada. Esta era una cuestion de la competencia exclusiva del Miembro de que se trataba, es
decir delas autoridades delaIndia. Lo dispuesto en e péarrafo 1 del articulo 19 del ESD no permitia
a Grupo Especia pronunciarse acercade como lalndiadebia eliminar las consecuencias de lasupuesta
infraccion del parrafo 8 del articulo 70 del Acuerdo sobre los ADPIC.

4.15 Los Estados Unidos respondieron que en este asunto no buscaban un remedio concreto sino
unadecision del Grupo Especid en el sentido de quelalndiano habiacumplido laobligacion estipulada
en el parrafo 8 del articulo 70 de garantizar que quienes presentaron solicitudesen e periodo transitorio
podrian obtener |a proteccion mediante patentes cuando éstas se concedieran en la India paralos productos
farmacéuticos y productos quimicos agricolas, y de establecer un medio que garantizara que las solicitudes
presentadas en ese periodo transitorio no perderian su novedad. Si bien el nimero de tales solicitantes
carecia de importancia porque, en vista de la clara infraccion por la India de las disposiciones de
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presentacion anticipada estipuladas en e Acuerdo sobre los ADPIC, demostrar dafios reales no era
unrequisito previo paraunaconclusion dequelalndiaal no haber establecido un sistemade presentacion
anticipada compatible con el Acuerdo sobre los ADPIC estaba anulando 0 menoscabando ventgjas
resultantes de ese Acuerdo™®, enlacartadel Dr. Harvey E. Bale, Jr.** % podian hallarse pruebas de
que se habrian presentado solicitudes adicionales si se hubiera establecido a tiempo un sistema véido
de anticipacion.

Articulo 63

4.16 Enlaprimerareunion sustantivade Grupo Especid con las partes, 1os Estados Unidos afirmaron
que les habia sorprendido la declaracion de la India en su primera comunicacion por escrito a Grupo
Especia de que habia establecido un sistema para la presentacién de solicitudes. En respuesta a esa
afirmacién, los Estados Unidos dijeron que, en su opinién, lasinstrucciones administrativas de que se
tratabano cumplian losrequisitos del parrafo 8 del articulo 70 pero que, si ajuicio del Grupo Especia,
constituyeran un sistemavaido de presentacién anticipadaen e contexto del parrafo 8 del articulo 70,
aducirian como alternativaquelalndiano habia cumplido sus obligaciones de transparenciadimanantes
del articulo 63 del Acuerdo sobrelos ADPIC. En apoyo de esta reclamacion alternativa, los Estados
Unidos formularon los argumentos que se esbozan en |os dos Ultimos incisos del anterior parrafo 4.3.

4.17 Lalndiase opuso alaconclusion solicitadapor los Estados Unidos en relacion con € articulo 63,
por motivos de procedimiento y por motivos de fondo.

a) Motivos de procedimiento

4.18 Lalndia argumentd que la peticion de los Estados Unidos de una conclusion de que la India
no habia cumplido sus obligaciones de transparencia dimanantes del articulo 63 del Acuerdo sobre
los ADPIC fue hecha por vez primeraen su declaracién ora en laprimerareunion del Grupo Especial
y adujo que presentar esa peticidn adiciona de una conclusién después de la primera comunicacion
escrita constituia un plan procesa inaceptable.

- El mandato ddl Grupo Especid no abarcabalareclamacion de los Estados Unidos rdlativa
al articulo 63. De conformidad con el parrafo 1 del articulo 7 del ESD, el mandato del Grupo
Especia consistia en examinar € asunto sometido al OSD en € documento en e cua los
Estados Unidos habian pedido que se estableciera un grupo especia con arreglo a articulo 6
del ESD, esdecir & documento WT/DS50/4. Ni esa peticion, ni antes la peticion estadounidense
de cel ebraci6n de consultas, habian planteado lacuestion delatransparenciao del cumplimiento
delo dispuesto en € articulo 63 del Acuerdo sobrelos ADPIC. En esas peticiones, |os Estados
Unidoshabian resumido lascuestionesdelamanerasiguiente: "El actual ordenamiento juridico
de la India no concede proteccion mediante patente a las invenciones especificadas en €
articulo 27 del Acuerdo sobrelos ADPIC ni prevé sistemas que se gjusten alas obligaciones
del Acuerdo sobrelos ADPIC relativasalaaceptacion de solicitudesy laconcesion de derechos
exclusivos de comercializacion. En consecuencia, € ordenamiento juridico de lalndiaparece
incompatible con las obligaciones dimanantes del Acuerdo sobrelos ADPIC, en particular de
sus articulos 27, 65y 70, entre otros."

8| parrafo 8 del articulo 3 del ESD prevé que en los casos de incumplimiento de las obligaciones contraidas
en virtud de un acuerdo abarcado, se presume que la medida constituye un caso de anulacién o menoscabo.

¥Se ha hecho referencia a esta carta en € anterior parrafo 4.11 y en la nota 16.

A este respecto, se hizo referencia también alos argumentos recogidos en e tercer inciso del parrafo 4.4
supra.
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- Seguin e péarrafo 2 del articulo 6 del ESD, la solicitud de establecimiento de un grupo
especia debia cumplir dos requisitos esenciades. "se identificaran las medidas concretas en
litigio" y "se hara una breve exposiciéon de los fundamentos de derecho de la reclamacion,
que sea suficiente para presentar el problema con claridad". En la peticion de los Estados
Unidos no se identificaba la falta de transparencia como medida concreta en litigio. Lavaga
referencia a"las obligaciones dimanantes del Acuerdo sobre los ADPIC en particular de sus
articulos..., entreotros' no bastaba parapresentar €l problemacon claridad. El reciente Grupo
Especia delaOMC encargado del caso Comunidades Europeas- Régimen paralaimportacion,
venta y distribucion de bananos® habia concluido en una situacion comparable que " hacer
referencia a un Acuerdo de la OMC sin mencionar ninguna disposicién o referirse a " otras'
disposiciones sin identificarlas es demasiado ambiguo para cumplir las normas del parrafo 2
del articulo 6 del ESD".

Los Estados Unidos respondieron que su reclamacion relativad articulo 63 estaba estrechamente

vinculada a la descripcion del "problema’ que les causaba el hecho de que la India no aplicase las
disposicionesdelosparrafos8y 9 del articulo 70 del Acuerdo sobrelos ADPIC, como habian expuesto
en su solicitud de celebracion de consultas y de establecimiento de un grupo especia. Adujeron los
siguientes argumentos:

- En las inhabituales y desgraciadas circunstancias del caso presente -en € que lalndia
habia indicado publicamente y durante las consultas que no habia establecido un sistema de
presentacion anticipada y se habia negado aresponder a las preguntas de los Estados Unidos
acercade s ta sistemaexistia- eraidoneo que € Grupo Especial diese alos Estados Unidos
unaposibilidad depresentar a egaciones dederecho concretasrel ativasal atransparenciadurante
la primera reunion sustantiva. La Unica razon por la que no se habia hecho anteriormente
referenciaexpresaa articulo 63 eraque lalndiahabia sostenido durante dos afios que no habia
establecido un sistemade presentaci on antici paday habiaafirmado por primeravez quedisponia
de ta sistema en su primera presentacion escrita a Grupo Especial.

- L abase paraladecision del Grupo Especia sobrelosBananosfuequeel procedimiento
seguido por ese Grupo Especia no debia dar lugar a sorpresa o perjuicio de los intereses de
ningunaparte. Eseconcepto eraaplicableen el caso presente, dondelosinteresesdelos Estados
Unidos se verian en injusta desventgja si € Grupo Especia no considerase alternativamente
su reclamacion relativa al articulo 63.

i) El Grupo Especid encargado de los Bananos habia constatado que por la manera
en que se habia redactado la peticidn de establecimiento del Grupo Especia "no es
posible, en la etapa de la solicitud de establecimiento de un grupo especial, incluso
en los términos genéricos més amplios, describir cud es e "problema" juridico
invocado. Si bien lareferencia a una disposicion concreta de un acuerdo puede no
ser esencial si el problemao laa egacion juridicase describen claramente deotro modo,
a no haber alguna descripcion del problema, la mera referencia a la totalidad de un
acuerdo o simplemente a "otros" acuerdos o disposiciones que no se concretan es
insuficientedeconformidad con el parrafo 2del articulo 6" .2 Por consiguienteel Grupo
Especia habia indicado que cuando un "problema’ ha quedado claramente descrito,
puede no ser necesaria una referencia a una disposicion concreta de un acuerdo
especifico. En € caso presente, los Estados Unidos habian dejado bien claro en su

2El informe del Grupo Especia sobre los Bananos se distribuyé € 22 de mayo de 1997 con la
signatura WT/DS27/R.

Z|Informe del Grupo Especial encargado de los Bananos, péarrafo 7.30.



WT/DS50/R
Pégina 22

peticion de establecimiento de un grupo especia y en su primera comunicacion escrita
a Grupo Especia que € "problema’ eraque lalndia no habia establecido un sistema
de presentacién anticipada que @) permitiese alos solicitantes presentar las solicitudes
y b) concediese a esas solicitudes la condicién juridica requerida.  Suponiendo que
laIndia hubiera establecido ese sistema, € no haberlo dado a conocer alos Miembros
delaOMC eranecesariamente partedeeste" problema’. Estacuestién detransparencia
era inseparable del "problema’ central de no haber establecido un sistema Util de
presentaci On anticipada, esdecir un sistemaque permitieseal os soli citantes saber como
y dénde presentar sus solicitudes.

i) LaIndiano podiaen realidad aducir sorpresa, sobre todo porque sus propias
acciones habian retrasado la plena consideracion de este asunto. El Grupo Especial
encargado del caso Brasil - Medidas que afectan al coco desecado habiahecho observar
acercadelanegacion del Brasil acelebrar consultas que esanegacion era™ una cuestion
que ajuicio de este Grupo Especia merece la méximaatencion. EI cumplimiento de
la obligacién fundamenta de los Miembros de la OMC de celebrar consultas cuando
se presente una solicitud de conformidad con € ESD es de vital importancia para el
funcionamiento del sistema de solucion de diferencias ... de conformidad con e
parrafo 6 de ese mismo articulo 4 del ESD, "las consultas no prejuzgan los derechos
deningin Miembro en otras posiblesdiligencias’. A nuestrojuicio, esasdisposiciones
establecen claramente que e derecho de los Miembros a celebrar consultas es
incondicionado y queningun Miembro puede supeditarlasacual esquieraotrostérminos
y condiciones’.? No era una cuestion menos grave que un Miembro se negase en
las consultas a facilitar informacién que conocia, o diera en €elas informacién que
pudierainducir aerror. El Grupo Especia podiay debiaresponder a esta situacion
aplicando simplemente & concepto de preclusion: cuando una parte se ha negado
activamente a responder sobre informacion que é exclusivamente posee, 0 ha dado
en las consultas informacion que puede inducir aerror, esa parte debe atenerse a sus
representaciones anterioresy debe ser precluidade contradecirlas en unafase posterior
del procedimiento. Como minimo, laotra parte debe poder presentar sus argumentos
sobre esa informacién en € procedimiento en curso. Cuaquier resultado contrario
actuaria como incentivo para que las partes comunicasen en las consultas la menor
informacion posibley ello conduciriaalaquiebradel proceso de solucién dediferencias
dela OMC.

4.20 Lalndiasostuvo que los Estados Unidos no habian hecho su a egacion basadaen € articulo 63
en e momento que permite el procedimiento, y afiadi6 los siguientes extremos:

Erainexacto que solo en la primera comunicacion escrita d Grupo Especia hubiera

la India informado a los Estados Unidos ddl sistema de presentacion anticipada actua mente
establecidoenlalndia. LosEstadosUnidoshabian sido informados sobreel medio de presentar
solicitudes en laIndia durante las consultas mantenidas € 27 de julio de 1996 con los Estados
Unidosy las Comunidades Europeas. El registro escrito que conservael Gobierno de lalndia
de las consultas celebradas entre este pais y los Estados Unidos y las Comunidades Europeas
el 27 de julio de 1996 en Ginebra indicaba que e representante de la India habia dado la
siguiente informacion:

"Mientras tanto, las solicitudes de patente para productos del sector farmacéutico y
agroquimico seestaban recibiendo en e marco delasdisposicionesdelal ey dePatentes

BWT/DS22/R, péarrafo 287.



WT/DS50/R
Pégina 23

de1970. Hastael momento se habian recibido unas 1.000 solicitudes, que se conservan
de manera que facilitard € establecimiento del necesario orden secuencia cuando se
halleen vigor lanecesarialegislacion. Lal ey dePatentesde 1970 constituye el &mbito
legal necesario pararecibir |as solicitudes de patente de productosinclusive en sectores
como € de los productos farmacéuticos y quimicos parala agricultura, si bienlaLey
de Patentes de 1970 no prevé la tramitacion de esas solicitudes ni la concesion de
patentes de productos en esos sectores.”

El registro de las consultas mantenido por la India indicaba ademés que los Estados Unidos
habian respondido a esta informacion de la manera siguiente:

"Los Estados Unidos apreciaron la informacién de actualizacion dada por la India.
Era alentador saber que se habian presentado unas 1.000 solicitudes."

Si los Estados Unidos hubieran considerado que e medio de presentacion de que se trataba
tenia que haberse dado a conocer segun lo dispuesto en € articulo 63 del Acuerdo sobre
los ADPIC, apesar de que se habia comunicado la Ley de Patentes de 1970, habrian podido
identificar fécilmente esta cuestion en la peticion de establecimiento de un grupo especial.

- Con arreglo a ESD, e reclamante no podia ampliar el acance de sus reclamaciones
de hecho y de derecho después de la primera comunicacion. Era practica establecida que la
primera comunicacion escritadel reclamante incorporaba todas sus reclamaciones de derecho
y todas las solicitudes de constataciones y recomendaciones que deseaba presentar al Grupo
Especia. Estapracticaquedabarecogidaenlospérrafos5y 7 delosProcedimientosde Trabgo
normalizados, del Apéndice 3 del ESD, donde se decia que "en la primerareunion sustantiva
con las partes, € Grupo Especid pedira ala parte reclamante que presente sus alegaciones'
y que" lasréplicasformal es se presentaran enlasegundareuni on sustantivadel Grupo Especia”.
De este procedimiento se desprendia que las comuni caciones escritas parala primera reunion
debian condtituir la presentacion completade caso por d reclamante. Una consecuenciaindirecta
de este principio era el parrafo 3 del articulo 10 del ESD que estipulaba que " se dara traslado
alosterceros delas comunicaciones delas partes en ladiferenciapresentadas a Grupo Especial
en su primera reuniéon”. Esta disposicion se habia redactado evidentemente en e supuesto
de que la primera comunicacién informaba plenamente a los terceros de las aegaciones del
reclamante. Sin embargo, s los reclamantes podian introducir nuevas alegaciones y
reclamaciones después de la primera comunicacion, no sdlo se menoscabarian los derechos
delostercerossino también losderechosdel demandado. Asi sehabiareconocido enél reciente
informe del Grupo Especia encargado del caso Comunidades Europeas - Régimen para la
importacion, venta y distribucion de bananos, que habia dictaminado que:

"Para establecer si un reclamante en & presente asunto ha hecho una determinada
alegacion, hemos procedido a examinar su primera comunicacion escrita, por cuanto
consideramos que ese documento fija las alegaciones formuladas por las partes
reclamantes. Permitir la formulacion posterior de nuevas alegaciones seria injusto
para € demandado ... A nuestro parecer, laomision de una aegacion en laprimera
comunicacion escrita no puede ser subsanada en posteriores comunicaciones ..."
(cursivas afiadidas por la India).?*

El calendario sumamente apretado que fijael ESD paralos trabajos del Grupo Especia hacianecesario
gue los demandantes preparasen cuidadosamente su caso antes del procedimiento e incorporasen en

#Parrafo 7.57 del informe.
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su primerapresentaci 0n todas sus a egaciones de hecho y dederecho. Deconformidad cond parrafo 12
de los Procedimientos de Trabajo anexos al ESD, norma mente transcurren de cinco a ocho semanas
entrelarecepcién delaprimeracomunicacion escritadel reclamantey larecepci én delas contestaciones
por escrito. Asi, mientras € reclamante podia preparar su caso sin premuras, € demandado disponia
normalmente de cinco a ocho semanas solamente para preparar su contestacion, lo que introducia un
desequilibrioimportanteentrereclamantesy demandados. ConarregloalosProcedimientosdeTrabgo,
entrelaprimerareuniéndel Grupo Especia y larecepci dndelascontestaci onesescritassolotranscurrian
de dosatres semanas. S se permitiese a reclamante hacer nuevas aegaciones en el momento de la
primerareunion sustantiva, € tiempo disponibleparapreparar lacontestaci on quedariareducido amenos
delamitad y e desequilibrio actual se agravaria hastael punto de recortar efectivamente los derechos
del demandado a contar con tiempo suficiente para la preparacion de su contestacion -derecho
especia mente reconocido alos paises en desarrollo por las disposiciones del parrafo 10 del articulo 12
del ESD.

4.21 Los Estados Unidos respondieron negando que la India les hubiera comunicado durante las
consultas sobreeste asunto que habiaestabl ecido un sistemavalido de presentaci on anticipada, y seguian
convencidos de que lalndiano disponiadetal sistema. Adujeron también que se habiadado alalndia
una posibilidad razonable de responder ala reclamacion de los Estados Unidos sobre la transparencia
en e marco del articulo 63.

- Los Estados Unidos no tenian informacion sobre |o que podia haber en las notas de
un funcionario de la India sobre las consultas celebradas con este pais, pero podian afirmar,
como |o habian hecho alo largo del procedimiento, que hastala primera comunicacion escrita
delalndiaa Grupo Especia el Gobierno delalndianuncahabiadicho que hubieraestablecido
un sistema valido de presentacion anticipada de solicitudes de patente. S el Gobierno de la
Indiahubierahecho esta afirmacidn antes, 1os Estados U nidos necesariamente habrian incluido
en su solicitud de establ ecimiento de un grupo especial unareferenciaal articulo 63 del Acuerdo
sobrelos ADPIC. En vistade esta sorpresa, la equidad exigiaque el Grupo Especial pudiera
abordar la cuestion de la transparencia, como aternativa.

- Se habian dado ala Indiatres oportunidades de responder alareclamacion dternativa
de los Estados Unidos sobre transparencia en el marco del articulo 63 del Acuerdo sobre los
ADPIC?, y su Ultimacomunicaci 6n escrita sobre este asunto se habia presentado siete semanas
después de la primera reunion sustantiva del Grupo Especia con las partes. Por consiguiente
laIndia habiatenido una posibilidad razonable de responder a estacuestion. Ademés, lalndia
no podiaaducir € perjuicio aterceros como motivo paradenegar unareclamacion en € marco
del articulo 63. El parrafo 3 del articulo 10 del ESD estipulaba que "se dara traslado a los
terceros de las comunicaciones de las partes en la diferencia presentadas al Grupo Especial
en su primerareunion”. Las normas del ESD solo preveian para los terceros la oportunidad
de presentar sus opiniones a Grupo Especial. La solucion de diferencias se llevaba a cabo
ante todo y sobre todo en beneficio de las partes en la diferencia, no en beneficio de terceros
actuales o posibles.

b) Motivos de fondo

4.22 Lalndia rebatié también con razones de fondo las a egaciones de los Estados Unidos relativas
alas obligaciones de transparencia estipuladas en € articulo 63. Recordd los argumentos resumidos
en los parrafos 4.7 'y 4.12 supra y presentdé ademas |os siguientes:

e hacia referencia ala segunda comunicacién escritadelalndiaa Grupo Especial, asu presentacion oral
en la segunda reunién del Grupo Especia y a su tercera presentacion escrita a Grupo Especid.
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- El articulo 63 se aplicaba alos paises en desarrollo solamente a partir del 1° de enero
del afio 2000. Con arreglo alo dispuesto en e parrafo 2 ddl articulo 65 del Acuerdo sobre
los ADPIC, los paises en desarrollo tenian derecho aaplazar hastael 1° de enero del afio 2000
la fecha de aplicacion de dicho Acuerdo con excepcion de sus articulos 3, 4 y 5. En
consecuencia, las disposiciones del articulo 63 establecian obligaciones aplicables ala India
solo desde € 1° de enero del afio 2000. Eracierto que las actas de | as reuniones del Consejo
de los ADPIC hacian referencia a una "Hipotesis de trabgjo" segin la cua las leyes y
reglamentos nacionales se notificarian a partir del momento en que se estuviera obligado a
empezar a aplicar una disposicion®, pero esta "Hipétesis de trabgjo" no reflgiaba un
entendimiento comun entre los Miembros sobre sus obligaciones en virtud del Acuerdo sobre
los ADPIC. Se habiaelaborado porque no podian superarse las diferencias de interpretacion
existentes entre los Miembros acerca del alcance de las obligaciones de transparencia durante
el periodo de transicién. En la reunion celebrada por € Consgo de los ADPIC € 21 de
septiembre de 1995, € Presidente habia hecho notar laexistenciade la" Hipotesis detrabajo”,
pero habia afiadido cabamente que " siguen existiendo ... diferencias bésicas de interpretacion”.
Unarregloinforma deestetipo no establ eciaobligaci ones vincul antes en derecho internacional
y por consiguiente no podia modificar los derechos u obligaciones dimanantes del Acuerdo
sobre laOMC. Lasituacién juridica derivada del articulo 63 no se habia modificado por la
elaboracion de la "Hipétesis de trabgjo".

- En cuanto a parrafo 1 del articulo 63, que era el Unico a que los Estados Unidos se
habian referido en laprimerareunion sustantivadel Grupo Especial con |as partes, aun cuando
no habian especificado ningun pérrafo en su comunicacion escrita, lalndiaexpresd laopinion
de que se habia publicado laley sobrelacua laIndia habia basado su medio de presentacion
de solicitudes. Este medio de presentacion habia sido establecido sobre la base de laLey de
Patentes de 1970 que, como todas las demés leyes aprobadas por € Parlamento, habia sido
publicadaenlaGacetadelalndia. De conformidad con el parrafo 1 del articulo 63, solo tenian
gue publicarse "las leyes, reglamentos, decisiones judiciades definitivas y resoluciones
administrativas de aplicacion genera”. Ladecisiéndelalndiade seguir recibiendo solicitudes
de patente para productos farmacéuticos y productos quimicos paralaagriculturaen € marco
de la Ley de Patentes era una medida administrativa de un tipo que no necesitaba publicarse
en virtud de lo dispuesto en € pérrafo 1 del articulo 63. En virtud de esa disposicion, solo
estaba sujeta a requisito de publicacion la ley sobre la que se basaba esta medida.

L osEstados Unidosrespondieron quelasaegacionesdelalndiaeranimprecisasoirrelevantes

por las razones siguientes:

- No era exacto que € articulo 63 se aplicase alos paises en desarrollo desde el 1° de
enero del afio 2000 solamente. El Consgjo de los ADPIC habiadecidido e 21 de noviembre
de 1995 que "todo Miembro, a partir del momento en que esté obligado a empezar a aplicar
una disposicion del Acuerdo sobre los ADPIC, notificarasin demoralas leyesy reglamentos
correspondientes (normalmente en un plazo de 30 dias, savo que € Consgjo de los ADPIC
dispongaotracosa)”.?® El Consejo delos ADPIC habiadecidido ademés quelas modificaciones
de las leyes y reglamentos se notificaran en un plazo de 30 dias si no se precisa traduccién.

%1P/C/M/3, pégina 9.

“Ibid.

2Pgrrafo 2.1 del documento 1P/C/2.

X|bid., parrafo 2.2.
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LaIndia habia participado en esas decisiones sin poner objeciones aellas. De hecho, lalndia
yahabianotificado la Orden de Patentes (modificacion) de 1994 € 6 de marzo de 1995, mucho
antes de que el Consgio de los ADPIC hubiera emitido esa decisién esclarecedora. LaIndia
eraconsciente de la obligacién de notificar, conforme a esa decision, todas las modificaciones
desusleyeso reglamentosen lo referente a parrafo 8 del articulo 70, pero no lo habia hecho.
La pretension de la India de que no tenia que hacerlo porque su sistema para la presentacion
anticipada de solicitudes de patente se habia creado mediante orientaciones administrativas carecia
de base, porque las orientaciones administrativas no podian utilizarse para sobreseer las
disposiciones explicitas dela Ley de Patentes de 1970 que exigen € rechazo de las solicitudes
de patente presentadas por € sistema de anticipacion.

4.24  Lalndiareiterd que e modo de presentacion actua mente vigente en laIndia creaba todas las
condiciones necesarias para que € Gobierno de laIndia pudiera establecer la fecha de la presentacion
de las solicitudes de patente en e momento en que los productos tengan que hacerse patentables 'y,
refiriéndose asu anterior afirmacion de que éstahabiasido también laconviccién claradelas compafias
que habian presentado 1.339 solicitudes entre el 1° de enero de 1995y e 15 de febrero de 1997, la
Indiainsistié en quelatendenciay € ritmoiniciaesdelapresentacion desolicitudes se habiamantenido.
Esto eraunaclaraindicacion de quelas compafiasinteresadas no experimentaban ni preveian dificultad
alguna en la cuestion de presentar sus solicitudes.

Parrafo 9 ddl articulo 70

4.25 Noestabaenlitigio entrelaspartesquelalndiaestuvierasujetaalasdisposicionesdd parrafo 9
de articulo 70, pues no concedia protecci on mediante patente alos productos farmacéuticosy productos
quimicos paralaagriculturaapartir del 1° de enero de 1995. Tampoco se discutiaque las autoridades
gjecutivas delalndiano tuvieran facultades legales, en virtud delaley vigente, paraotorgar derechos
exclusivos de comerciaizacion ni que para conceder esos derechos exclusivos en cumplimiento de las
obligaciones contraidas en virtud del parrafo 9 del articulo 70 tendrian que conseguir esas facultades
legales. Las principales cuestiones litigiosas entre las partes se referian a aspectos del momento en
que e Ejecutivo indio debia tener |as facultades legales necesarias para aplicar las disposiciones del
parrafo 9 del articulo 70y a acance de la expresion "derechos exclusivos de comerciaizacion” que
figuraen e parrafo 9 del articulo 70.

a) Fechas

4.26 LosEstados Unidos arguyeron que, como en la India no existia un sistemaformal por € que
serigiese la concesion de derechos exclusivos de comercidizacion conforme alo dispuesto en € parrafo 9
dedl articulo 70 y esta prescripcion era aplicable ala India desde el 1° de enero de 1995, la India no
estaba cumpliendo | as obligaciones que | e correspondian en virtud de dicho parrafo 9 del articulo 70.

4.27 La India respondié que no habia denegado ninguna solicitud de derechos exclusivos de
comercidizacion y que el parrafo 9 dd articulo 70 no exigia alos Miembros de la OMC prever en
su legislacion el acceso a los derechos exclusivos de comercializacidn antes de las circunstancias que
daban origen alaobligacion deconceder talesderechos. Segunlostérminosdel parrafo9del articulo 70
y seglin su contexto y objeto y fin, 1os derechos exclusivos de comercializacién debian concederse para
productos especificos cuando estos productos reunieran las condiciones para tales derechos
(cursivas puestas por la India). Como en e caso del parrafo 8 del articulo 70, la India basd su
argumentacién en € principio establecido en € articulo 31 delaConvencion de Vienasobre el Derecho
de los Tratados.*

Véase d parafo 4.9 supra.
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Los términos del Acuerdo sobre los ADPIC

- Segun las disposiciones del parrafo 9 del articulo 70, la Indiadebia conceder derechos
exclusivos de comercidizacion a un determinado producto farmacéutico o producto quimico
para la agricultura para e cua se hubiese presentado una solicitud de patente, sdlo después
de que € producto cumpliera las condiciones siguientes:

a) Que se hubiera presentado una solicitud de patente para ese producto en otro
Miembro de la OMC después del 1° de enero de 1995.

b) Que e otro Miembro de la OMC hubiera concedido la patente.
C) Que € otro Miembro hubiera aprobado la comercializacion del producto.
d) Que la India hubiera aprobado la comercializacion del producto.

(Las cursivas anteriores han sido puestas por la India.)

- El dltimo paso del procedimiento antes de que e producto reuniera las condiciones
-la aprobacion de la comercidizacion en el Miembro que no concedia la patentabilidad- era
un paso que controlaba € Miembro que después habia de conceder 1os derechos exclusivos
de comercidizacion o la patentabilidad. No era pues una categoria abstracta de productos la
que era admisible para |os derechos exclusivos de comercializacion previstos en € parrafo 9
dd articulo 70; los distintos productos que reunieran las condiciones para esos derechos se
conocerian antes de que se originara € deber de conceder derechos exclusivos de
comercidizacion. El parrafo 9 del articulo 70 era una disposicion transitoria cuya aplicacion
era activada por determinadas circunstancias futuras.*

- Los Estados Unidos no habian presentado pruebas de que las circunstancias antes
mencionadas se hubi eran dado respecto de un determinado producto farmacéuti co o un producto
quimico paralaagricultura. Los principales productos a que se referiad articulo 70 eran los
productos farmacéuticosy lasmedicinas. Se tardabaun tiempo considerable en conseguir una
patente para esos productos y después en obtener la aprobacion de comercidizacion primero
en e pais de origen y luego en € pais en que se solicitaban los derechos exclusivos de
comercidizacion a amparo del parrafo 9 ddl articulo 70. Por el momento el Gobierno de la
India no habia recibido ninguna solicitud de derechos exclusivos de comerciaizacion. Por
consiguiente, no eracuestion deque lalndiahubiera denegado esos derechos aningun producto
guereunieralascondicionesparatenerlosen virtud delo dispuestoen el parrafo 9dd articulo 70
del Acuerdo sobre los ADPIC.

- Deconformidad con €l texto del parrafo 9 del articulo 70, debiaconcederse un derecho
exclusivo de comercidizacion a un producto farmacéutico o a un producto quimico parala
agricultura solo "hasta que se conceda o rechace una patente de producto en ese Miembro".
Asi pues, los términos del parrafo 9 del articulo 70 concedian explicitamente a los paises en
desarrollo Miembros el derecho de optar entre la concesién de lapatentabilidad y laconcesion
dederechosdecomercializacion exclusivosen el caso de cadaproducto farmacéutico o producto
quimico paralaagriculturaparae cua se hubierapresentado una solicitud de patente. Seria
| 6gi camenteincoherente con este derecho ael udir laobligaci 6n deconceder derechosexclusivos
de comerciaizacion interpretar € parrafo 9 del articulo 70 en € sentido de que obliga a los

%L as opinionesdelalndiasobrelafinalidad fundamental delasdisposicionestransitoriasenloqueserefiere
alos parrafos 8 y 9 de articulo 70 se recogen en e parrafo 4.9 supra.
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Miembros a prever en su legislacion la disponibilidad genera de derechos exclusivos de
comercidizacion a partir del 1° de enero de 1995.

Contexto

- Habia que distinguir la obligacion estipulada en € parrafo 9 del articulo 70 de las
dimanantes de otras disposiciones del Acuerdo sobrelosADPIC. Este Acuerdo haciaunaclara
distincién entre las obligaciones de modificar la legislacion nacional por la que se rigen los
derechos de propiedad intelectual y las obligaciones de adoptar, o abstenerse de adoptar,
determinadas medidas en relacidn con esos derechos. Por giemplo, seguin lo dispuesto en €
articulo 27 del Acuerdo sobre los ADPIC "las patentes podran obtenerse por todas las
invenciones'. La obligacion que creaba esta disposicion no era meramente la de adoptar una
medida concreta sino la de reformar lalegislacion para hacer posible la adopcion de medidas
en @ futuro. Lo mismo podia decirse del articulo 42 del Acuerdo sobre los ADPIC, segln
el cud "losMiembros pondranal alcancedelostitularesde derechos procedimientosjudicial es
civilesparalograr laobservanciade todos | os derechos de propiedad intelectual aque serefiere
el presente Acuerdo”. Los articulos 27 y 42 del Acuerdo sobre los ADPIC establecian pues
prescripciones de modificar la legislacion nacional para crear oportunidades legales paralos
inventores y los titulares de derechos. Estas disposiciones se infringian cuando € Miembro
omitia regjustar su legislacion para crear esas oportunidades y, por consiguiente, podian
presentarse reclamaciones antes de que la oportunidad se hubiese denegado realmente a un
determinado inventor o titular de un derecho. La mayoria de las disposiciones bésicas del
Acuerdo sobre los ADPIC era de esta naturaleza, por gemplo e parrafo 1 del articulo 26,
el parafo 1 dd articulo 28, los articulos 32 'y 36, € parrafo 2 del articulo 39y e pérrafo 1
de articulo 41. Los articulos 45, 46, 47, 48, 50, 53 y 56 estipulaban que las autoridades
competentes " estaran facultadas" pararedizar determinados actos. En el caso de todas esas
disposiciones, los redactores eligieron términos que ponian de manifiesto que la legislacion
naciona delos Miembros debiadar adeterminadas personasy autoridades derechos definidos.
Si los redactores hubieran querido hacer lo mismo en el caso de los derechos exclusivos de
comerciaizacion, hubieran elegido expresionesta escomo " lasautoridadescompetentes estaran
facultadas para conceder derechos exclusivos de comerciaizacion" o " se concederén derechos
exclusivos de comerciaizacion". En cambio, los redactores habian optado por expresiones
gueindicaban claramente quetal es derechos debian otorgar se adeterminados productos cuando
cumplieran determinadas condiciones. El parrafo 9 del articulo 70 del Acuerdo sobrelos ADPIC
no correspondia por consiguiente a esta categoria de normas (las cursivas anteriores son de
la India).

Objeto y fin

- El parrafo 9 del articulo 70 formaba parte de las disposiciones transitorias para los
paises en desarrollo y su objeto y fin podian por tanto evaluarse solamente a la luz de esas
disposiciones.®* Con arreglo a péarafo 9 del articulo 70, un derecho exclusivo de
comercializacion teniaque concederse sol o por un periodo méximo decinco afios. Este periodo
quinquena correspondia a periodo de cinco afios durante e cual los paises en desarrollo
Miembros podian, de conformidad con e parrafo 4 del articulo 65, aplazar 1a aplicacion de
las disposiciones sobre patentes de productos de los sectores de tecnologia a los que no se
concedia la proteccion € 1° de enero de 1996, es decir, e periodo entre e 1° de enero del
afio 2000 y € 1° de enero de 2005. El fin del parrafo 9 del articulo 70 era pues conceder

#|_as opiniones de la India sobre € fin fundamental de las disposiciones transitorias en lo referente a los
parafos 8 y 9 del articulo 70 se recogen en € parrafo 4.9 supra.
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a los inventores de productos farmacéuticos y de productos quimicos para la agricultura €
privilegio econdmico de un derecho exclusivo de comercidizacion durante @ quinquenio anterior
a 1° de enero del 2005 si se negaba a sus productos la patentabilidad inclusive més alé del
periodo transitorio normal de cinco afios paralos paises en desarrollo.  Seria totalmente contrario
aeste fin interpretar que el parrafo 9 del articulo 70 da origen a obligaciones antes del 1° de
enero del afio 2000. Que € pérrafo 9 del articulo 70 guardaba esencialmente relacion con
circunstancias que | os redactores esperaban que se darian durante e periodo abarcado por las
disposicionesde parrafo 4 del articulo 65 resultabaobvio a analizar €l funcionamiento practico
del pérrafo 9 dd articulo 70. Para poder reunir las condiciones para obtener un derecho
exclusivo decomercidizacion, uninventor estadouni dense debiahaber presentado unasolicitud
de patente en los Estados Unidos después del 1° de enero de 1995 y haber obtenido la patente
enlos Estados Unidosy laaprobacion de comercializacion en los Estados Unidosy en lalndia
El sentido comun y la experiencia précticaindicaban que paratodos estos pasos se necesitaba
mucho tiempo y que normamente |os productos en cuestién no entrarian en e mercado de
un pais en desarrollo antes de laexpiracion del periodo transitorio de 10 afios. Ladisposicion
se habia elaborado para conceder derechos exclusivos de comercializacion de hastacinco afios
anicamente para colmar € vacio entre la obtencion de la aprobacién de comerciaizacion y
el otorgamiento de la proteccion mediante patente para €l producto que se tratara en un pais
en desarrollo que se prevaiadel periodo transitorio de 10 afios, de maneraque lasinvenciones
gue cumplieran los criterios de patentabilidad en la fecha de entrada en vigor del Acuerdo o
después deellareunieran lascondiciones paralaprotecci On en esos paises en el momento mismo
en que la proteccion adquiriera importancia comercial, bien por la concesion de una patente
después de expirar € periodo de 10 afios o bien por un derecho exclusivo de comercializacién
para los productos que hubieran obtenido la aprobacién de comercializacion antes de ese
momento. Los comentadores habian confirmado esas consecuencias précticas.

- Qued objetoy fin del parrafo 9 del articulo 70 no eran obligar alospaisesen desarrollo
adar acceso al osderechosexclusivosdecomer cializaci dninmediatamente despuésdelaentrada
en vigor del Acuerdo sobre la OMC, sino cubrir € vacio entre la aprobacion de la
comercidizacion y la patentabilidad durante los cinco Ultimos afios del periodo transitorio de
10 afios, podia deducirse también de las redidades comerciades. En general, carecia
sencillamente de sentido comercia obtener un derecho exclusivo de comercializacion paraun
periodo de cinco afios si ese periodo no iba seguido inmediatamente de la concesion de los
derechos exclusivos que se conferirian alos titulares de las patentes en virtud del articulo 28
del Acuerdo sobrelos ADPIC. Si € inventor de un producto farmacéutico obtenia un derecho
exclusivo de comercializacion en 1997 y daba a conocer su producto y éste se utilizaba
ampliamente en la India, sus competidores podrian entrar en e mercado en € afio 2002 y
aprovecharse durante tres afios de | os esfuerzos de comerciali zaci n reali zados por € inventor.
Sblo en e afio 2005 podia el inventor gozar de nuevo de los derechos exclusivos del titular
de la patente. Asi pues, inclusive si € inventor hubiera conseguido obtener una patente en
los Estados Unidos y la aprobacion de comerciaizacion en los Estados Unidos 'y en la India
dentro de un periodo inferior acinco afios, en lamayoriade las situaciones tendriaun interés
comercid ensolicitar derechosdecomercializaci on exclusivossolo en el afio 2000 paraasegurar
una transicion ininterrumpida de los derechos exclusivos de comercializacion a los derechos

%Se hizo referencia a Adrian Otten, "Improving the Playing Field for Exports. The Agreements on Intellectual
Property, Investment Measures and Government Procurement” en GATT-Uruguay Round: Nine Papers, Bern:
Verlag Staempli, 1995, paginas 79-80; Marco C.E.J. Bronckers, "The Impact of TRIPS: Intellectua Property
Protection in Developing Countries', Common Market Law Review, 1994, volumen 31, pagina 1245; Adrian Otten
y Hannu Wager, "Compliance with TRIPS; The Emerging World View", Vanderbilt Journal of Transnational
Law, 1996, volumen 29, pagina 408.
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exclusivosdd titular delapatente. Asi pues, losfinesecondmicosdel parrafo 9 del articulo 70
no sepotenciarianinterpretando quedaorigen aobligacionesantesdel 1° deenerode afio 2000.

- El parrafo 9 del articulo 70 obligaba alos Miembros a conceder derechos exclusivos
de comercializacion para un producto determinado solo " hasta que se conceda o rechace una
patente de producto en ese Miembro". En virtud de lo dispuesto en ese parrafo se daba
expresamente a los paises en desarrollo € derecho de optar entre la concesion de derechos
exclusivos de comercidizacion y la concesion de la patentabilidad. L as repercusiones econdmicas
de la concesién de un derecho exclusivo de comercializacidn eran muy semejantes a las de
la concesion de los derechos exclusivos que han de conferirse en virtud del articulo 28 alos
titulares de patentes. Ademas, debian concederse derechos exclusivos de comercializacion
inclusive para productos para los cuales pudiera rechazarse la patente de manera compatible
con las disposiciones del Acuerdo sobre los ADPIC. Asi pues, lafuncion del parrafo 9 del
articulo 70 no era solamente crear derechos paralos titulares de patentes en otros Miembros,
sino también dar a los paises en desarrollo Miembros un incentivo para optar por la
patentabilidad. Segun lainterpretacion delos Estados Unidos la disposicién no podiacumplir
esta funcion.

- Segln lainterpretacion que hacian los Estados Unidos del pérrafo 9 del articulo 70,
los paises en desarrollo estarian obligados a adoptar inmediatamente una decision sobre la
patentabilidad del osproductosfarmacéuticosy productos quimicosparalaagricultura, mientras
gue podrian posponer esa decision para todos los demés productos hasta € 1° de enero del
aho 2000. Por tanto, estainterpretacion frustraba lafinaidad fundamentd del régimen transitorio
que establecian los articulos 65y 70 y que era dar a los paises en desarrollo € derecho de
aplazar decisionesdelicadasmésaladelafechadeentradaen vigor del Acuerdo sobrelaOMC.
De hecho, estainterpretacion llevaria a absurdo e articulo 70 pues obligaria alos paises en
desarrollo adecidir sobrelapatentabilidad delos productos farmacéuticosy productosquimicos
para la agricultura antes de tener que aplicar € Acuerdo sobre los ADPIC en relacion con
los demés productos (cursivas puestas por la India).

- Un examen de las 14 notificaciones presentadas a Consgjo de los ADPIC en virtud
de lo dispuesto en el péarrafo 2 del articulo 63 del Acuerdo sobre los ADPIC demostraba que
en ninguna de esas notificaciones se decia que la legislacion nacional diese acceso a derechos
exclusivos de comercializacion desde 1995.

4.28 LosEstadosUnidosopinaron quelalndiateniaunaobligacioninmediatade aplicar € parrafo 9
ded articulo 70 y, como habia admitido que no habia tomado disposicién ninguna para establecer un
mecanismo por €l cua las personas que hubiesen presentado solicitudes anticipadas pudieran obtener
y hacer respetar sus derechos exclusivos de comercializacion, lalndiano cumpliacon las obligaciones
que habia contraido en virtud del Acuerdo. En consecuenciay de conformidad con lo dispuesto en
el parrafo 8 del articulo 3 del ESD, cabiasuponer que los Estados Unidos habian sufrido consecuencias
adversas. Correspondia a la Indiala carga de la refutacion®, pero no lo habia hecho. En apoyo de
esta opinion, los Estados Unidos presentaron |os siguientes argumentos:

¥Se hizo referencia a informe del Organo de Apelacion sobre el caso " Estados Unidos - Medida que afecta
a las importaciones de camisas y blusas de tgidos de lana procedentes de la India' (Camisas de lana),
WT/DS33/AB/R, pagina 13. Ademas, e informe sobre € Superfondo ponia de manifiesto que "los efectos de
unamedidaincompatible con [un acuerdo aplicable] no constituyen una cons deracién pertinente cuando lasPARTES
CONTRATANTES tienen que decir s hay anulacion o menoscabo” (" Estados Unidos - Impuestos sobre € petréleo
y sobre determinadas sustancias importadas’ (Superfondo) adoptado e 17 de junio de 1987, IBDD 345157,
pagina 181).
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- Como sucedia con € parrafo 8 del articulo 70, la India habia manifestado que eran
necesarias modificaciones de su sistemade propiedad intel ectual paraaplicar las prescripciones
del parrafo 9 del articulo 70.* Si bien la India argiiia con razén que los Miembros tenian
libertad para decidir la manera en que cumplian sus obligaciones, no la tenian para decidir
si debian cumplir 0 no esas obligaciones. La India habia manifestado repetidas veces que si
no modificaba sus leyesy reglamentos no podria cumplir las obligaciones que le imponia el
parrafo 9 del articulo 70. Habiendo dgjado claro este aspecto, no podia ahora afirmar que,
como tenialibertad en cuanto alamanerade cumplir sus obligaciones dimanantes del parrafo 9
del articulo 70, podia decidir no hacer nada.

- En cuanto ala pretension de la India de que cumplia las obligaciones que le imponia
el parrafo 9 del articulo 70 porque a nadie se habian negado |os derechos de comercializacién
exclusivos en la Indiay que ésta era una cuestion que se resolveria en e futuro, los Estados
Unidos dijeron que no se habian negado derechos exclusivos de comercializacion alostitulares
de derechos porque éstos no los habian solicitado, y no los habian solicitado porque segin
laley o los reglamentos indios no habia tales derechos que solicitar. Los titulares de los
derechos ni siquiera sabian a quién debian dirigirse, por no mencionar los procedimientos
y costosimplicadosni, puesto quelalndiatampoco habiaestabl ecido un sistemade presentacion
anticipada de solicitudes, quién cumpliria las condiciones para solicitar esa proteccion si tal
sistemahubierasido establecido. Ni siquieraahora, casi dosafiosy medio despuésdelaentrada
en vigor del Acuerdo sobre los ADPIC, la India habia dicho dénde podian presentarse las
solicitudes, qué procedimientos se seguirian, qué autoridad se encargaria de examinar las
solicitudes y la manera en que se harian respetar los derechos. A fata de la informacion
pertinente, eraimposible que un nacional de un Miembro delaOMC solicitase esa proteccion,
ni siquiera cuando la proteccién pudiera obtenerse.

- Aun cuando la cuantia de los dafios y perjuicios reales sufridos por los intereses de
los Estados Unidos fuera irrelevante, porque habian demostrado prima facie que la India no
habia cumplido las obligaciones que le corresponden en virtud del parrafo 9 del articulo 70
y erapor consiguiente innecesario que los Estados Unidos identificaran compafiias concretas
que habrian reunido las condiciones para obtener derechos exclusivos de comercializacion,
los Estados Unidos sabian por su sector privado que, si se hubiera establecido un sistema de
presentacion anticipada desde € 1° de junio de 1995y se hubieran concedido derechos exclusivos
de comerciaizacion de conformidad con lo dispuesto en e pérrafo 9 dd articulo 70, algunas
compafias habrian comenzado atratar de conseguir esos derechos exclusivos de comercidizacion
enel marco delalegislaciondelalndia. Lacapacidad de esas compafiias parahacerlo dependia
de las autoridades sanitarias de la India que tramitaban sus solicitudes, pero dlas habian cumplido
todoslos requisitos paraesaprotecci 6n excepto | osque dependian del os actosdelas autoridades
sanitarias de la India. Prueba de esto podia verse en la carta del Dr. Harvey E. Bae, J. a
la Embajadora Barshefsky.*®

- Laobligacion estipulada en el parrafo 9 del articulo 70 de establecer un sistema para
la concesion de derechos exclusivos de comercializacion no se distinguia de ninguna otra
obligacion recogidaen e Acuerdo sobre los ADPIC y exigiamodificaciones de lalegislacion
de la India. El parrafo 9 del articulo 70, a igua que € articulo 27, hacian necesaria la
concesioén de determinados derechos cuando se cumplieran condiciones especificadas. En €
caso del articulo 27, debia concederse una patente si se presentaba una solicitud relativaauna

%S hizo referencia a los argumentos recogidos en € parrafo 4.3 supra.

%A esta carta se hace referencia también en € péarrafo 4.11 supray enlanota 16 (véase también € anexo 3
del presente informe).
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invencion que cumplieraloscriteriosde novedad, actividad inventivay capaci dad de aplicacion
industrial. En e caso del parrafo 9 del articulo 70, debian concederse derechos exclusivos
de comercializacion si se presentaba una solicitud anticipada que cumpliera los criterios
establecidos en ese parrafo. Ambas disposiciones exigian € establecimiento de un sistema
para € otorgamiento de los derechos especificados.

- Como en € caso de la obligacion de establecer un sistema de presentacion anticipada
plenamente funcional en virtud del parrafo 8 del articulo 70, las obligaciones estipuladas en
el parrafo 9 de ese mismo articulo fundaban expectativas de los Miembros de laOMC y de
los posibles solicitantes de que tendrian acceso a derechos exclusivos de comercializacion.
Mientras la India no tuviera establecido un sistema para la concesiéon de esos derechos, los
posibles solicitantes no podian pedir se les concedieran tales derechos, cuanto menos tomar
decisionesempresaria esdocumentadasenlainteligenciadequeta esderechospodian solicitarse
y obtenerse. Lasexpectativas creadaspor lainclusion del parrafo9del articulo 70en el Acuerdo
sobre los ADPIC quedarian frustradas hasta que la India hubiera establecido un sistemaclaro
y estable paralaconcesion de tales derechos. El caso del Superfondo era pues pertinente para
este asunto porque aclaraba que los Miembros estan obligados "a proteger las expectativas'
que tienen otros Miembros en cuanto a " la relacion competitiva' entre sus respectivos productos.
Ademés, aplicando a caso presente e principio subyacente ala decision sobre e Superfondo
No era necesario esperar a que tuviese lugar una infraccion o conjeturar si iba a producirse,
pues el caso presente sereferiaalaomision de unaaccion positiva paracumplir unaobligacion
especifica estipulada en un acuerdo de la OMC.

- La concesion, en e parrafo 4 del articulo 65, de un periodo adiciona de cinco afios
para aplicar las disposiciones sobre patentes de productos estipuladas en € articulo 27 del
Acuerdo sobrelos ADPIC sehabiaequilibrado conlainclusion delas obligaci ones de establ ecer
un sistemade presentaci én antici padapl enamentefuncional y un sistemade derechosexclusivos
de comercializacién, en los parafos 8 y 9 del articulo 70. No se podia permitir ahora que
lalndiaseprevaliese delaventajadel periodo transitorio adicional decinco afiosy no cumpliese
la correspondiente obligacion. El Organo de Apelacion asi lo habia aclarado recientemente
en e caso de las Camisas de lana, en € cua la India habia aducido que, en € marco del
Acuerdo sobre los Textiles y e Vestido (ATV) la carga de la prueba debia pasar a pais
importador que adoptase una medidade salvaguardiatempora. Rechazando € argumento de
la India, & Organo de Apelacion habia aclarado que € ATV era un acuerdo transitorio con
untexto" minuciosamente negociado ... querespondeaun equilibrio dederechosy obligaciones
entre los Miembros cuyo establecimiento ha requerido a su vez un proceso minucioso ...".%
Estacalificacion eraigual menteaplicablea equilibrio entrelasnormastransitoriasdel parrafo 4
del articulo 65 del Acuerdo sobre los ADPIC y las obligaciones establecidas en los parrafos 8
y 9 del articulo 70 de dicho Acuerdo. Como habiadicho sucintamente el Organo de Apelacion
en su informe sobre las Camisas de lana, "ese equilibrio se debe respetar”.® El precio para
aprovechar e periodo transitorio eralaconcesion de derechos exclusivos de comercializacion.
Lejos dellevar a absurdo e pérrafo 9 del articulo 70, esto representaba € equilibrio central
en esta esferadel Acuerdo. Si laIndiano deseaba otorgar patentes, debia conceder derechos
exclusivos de comerciaizacion; alainversa, si no deseaba otorgar derechos exclusivos de
comercidizacion, tenia que conceder patentes.

¥Informe del Organo de Apelacion sobre e caso "Estados Unidos - Medida que afecta alas importaciones
de camisas y blusas de tejidos de lana procedentes de la India’, pagina 19, citando e informe del Organo de
Apelacion sobred caso " Estados Unidos- Restricciones aplicadas alasimportaciones deropainterior deagodon
y fibras sintéticas o artificiales’, adoptado € 25 de febrero de 1997, WT/DS24/AB/R, péagina 17.

#bid.
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- Ninguna disposicion del Acuerdo indicaba que la obligacion de otorgar derechos
exclusivos de comerciaizacion solamente se originaba después del afio 2000. Cuando la
intencién de los redactores del Acuerdo era que un periodo transitorio se aplicase a una
obligacion determinada, habian incluido expresamentelatransicionene Acuerdo. Enrelacion
con las obligaciones dimanantes del parrafo 9 del articulo 70 no habia tal transicion. Al
contrario, en ese parrafo se estipulaba expresamente que la obligacion de conceder derechos
exclusivos de comercializacién se aplicaba " no obstante las disposiciones de la Parte VI" del
Acuerdo sobrelos ADPIC en laque se establecian los periodos transitorios. En consecuencia,
de lamisma manera que en € caso del parrafo 8 del articulo 70, las obligaciones estipuladas
en e parrafo 9 del mismo articulo debian cumplirse desde |a fecha de entrada en vigor del
Acuerdo sobre la OMC.

- La India no habia fundado su argumento de que la obligacién de cumplir € pérrafo 9
del articulo 70 no se habia originado todavia. Ninguno de los comentadores citados por la
Indiahabiaafirmado que fueraimposible que un producto farmacéutico o un producto quimico
parala agricultura cumpliera todos los criterios para la concesion de derechos exclusivos de
comercidizacion. Todoshabiandejado abiertalaposibilidad dequeesoscriteriossecumpliesen
mucho antes del fin del periodo transitorio y ninguno de ellos habia sugerido quelaobligacion
de aplicar lo dispuesto en e parrafo 9 del articulo 70 no se originase €l 1° de enero de 1995.
Més aln, como demostraba la carta del Dr. Bale®, a menos una compaiiia habia tratado de
obtener derechos exclusivos de comercializacién en lalndiaparados productos farmacéuticos.

La India refutd lo anterior diciendo que los Estados Unidos no habian respondido a sus

argumentos basados en los métodos de interpretacion establecidos en la Convencién de Viena sobre
el Derecho de los Tratados y que demostraban que la obligacion de conceder derechos exclusivos de
comerciaizacion se originaba por las circunstancias enumeradas en el parrafo 9 del articulo 70. Ni la
formulacion de la disposicion, ni su contenido, ni su objeto y fin corroboraban la pretension de los
Estados Unidos de que la disposicién exigia que los paises en desarrollo facultasen a sus autoridades
gjecutivas para otorgar esos derechos desde la entrada en vigor del Acuerdo sobrelaOMC. Lalndia
hizo |as siguientes observaciones sobre los argumentos de los Estados Unidos:

- Los Estados Unidos habian eludido los resultados de la demostracién juridica de la
India afirmando que, con arreglo a parrafo 8 del articulo 3 del ESD, los dafios comerciales
Se presumian y por consiguiente no era necesario arguiir sobre si los productos habian llegado
areunir las condiciones para la concesion de los derechos exclusivos de comercializacion.
Esa respuesta no trataba la cuestion de interpretacion planteada a Grupo Especial, a saber,
qué daba lugar ala aplicacion de las obligaciones estipuladas en € pérrafo 9 del articulo 70:
la entrada en vigor del Acuerdo sobre la OMC en 1995 o la serie de futuras circunstancias
enumeradas en ese articulo. El principio de que se presumia que € incumplimiento de una
obligacion causaba anulacién o menoscabo era totalmente irrelevante para tratar la cuestion
de interpretacion de si la obligacion existia ya

- Los principios reconocidos por las PARTES CONTRATANTES del GATT, de que
lasdisposi cionesfundamental esdel Acuerdo General establ ecian lascondi cionesdecompetencia
y que lalegislacién imperativa podia constituir unamedidaen € sentido de esas disposiciones
aun antes de quelalegislacion se aplicaraen un caso concreto eran tambiénirrel evantes, porque
sencillamente no trataban lacuestion queteniaante si el Grupo Especial, asaber, desde cuando
tenian que establecerse determinadas condiciones de competencia y desde cuando podia
considerarse que la legislacion obligatoria era susceptible de reclamacion por via judicia

%A esta carta se hace referencia en € péarrafo 4.28, tercer inciso.
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(cursivas puestas por la India). Serialogicamente insostenible utilizar estos principios para
convertir disposicionestransitorias destinadas aretrasar laaplicabilidad de ciertas obligaciones
en obligaciones actual es que forzasen alos Miembros a facultar inmediatamente a sus autoridades
gjecutivas paraadoptar las medidas necesarias paracumplir |as obligaciones aplicables al final
del periodo de transicion.

- S se aceptase @ argumento de los Estados Unidos de que seria més fécil planificar
las actividades comerciales empresariaes interpretando las disposiciones del Acuerdo sobre
los ADPIC en el sentido de que exigian las modificaciones de lalegislacion antes del final del
periodo transitorio, este argumento tendria que aplicarse a todas las disposiciones transitorias
contenidas en los Acuerdos de la OMC. Asi pues, podria arglirse que resultaria mas facil
paralosproductoresdetextilesdelalndiaplanificar susactividadesempresarialesy comerciaes
si todos los Miembros de la OMC importadores de textiles tuvieran legislacién vigente que
previera la supresion de las restricciones de las importaciones de textiles en la fecha de
terminacion del Acuerdo sobre los Textilesy e Vestido. Sin embargo y lamentablemente la
obligacion de poner en conformidad con €l GATT las restricciones aplicadas alos textiles solo
seoriginariaen e futuro, delamismamaneraquelaobligacién de conceder patentes o derechos
exclusivos de comerciaizacion solo se originabaen e futuro. Por consiguiente, hasta el fina
de los periodos transitorios concedidos por los distintos Acuerdos de la OMC, la fuente de
previsibilidad sdlo podia ser € correspondiente Acuerdo de la OMC. Las PARTES
CONTRATANTES jamas habian aplicado los principios invocados por los Estados Unidos
de lamanera sugeridapor los Estados Unidos. Hacerlo asi constituiriaun cambio sin precedentes
de las obligaciones, que de ningln modo podria producirse legitimamente por via de
interpretacion y seria fundamentalmente injusto aplicarlo exclusivamente en la esfera de los
derechos de propiedad intelectua y no en las numerosas otras esferas abarcadas por las
disposiciones transitorias.

- Lainvestigacién de lalndia no habiarevelado ningln caso en € que un producto para
el cual se hubiera presentado una solicitud de patente después del 1° de enero de 1995 hubiera
recibido la aprobacion de comercidizacion en laIndiay por tanto hubiera pasado areunir las
condiciones para la concesion en ese pais de los derechos exclusivos de comerciaizacion
previstos en el parrafo 9 del articulo 70. La cartadel Dr. Bale presentada por los Estados
Unidos decia sencillamente que una compafiia "ha recibido una patente y la aprobacién de
comercidizacién de un producto farmacéutico en los Estados Unidos'y en Europay esté dispuesta
a solicitar a las autoridades sanitarias de la India que se le concedan derechos exclusivos de
comercidizacion". La solicitud que esta compafiia tenia la intencion de presentar a las
autoridades sanitarias de la India era evidentemente la solicitud de aprobacién de
comercidizacion; e productoreunirial ascondicionespararecibir derechosdecomercializacién
exclusivos solamente cuando esa aprobacion se hubieraobtenido. Enlalndiano habiapruebas
disponibles de ninguin caso de ese género. Habia que sefidar también que antes de que ningln
solicitante pudiera hacer ta peticidn, debia solicitar alas autoridades sanitarias de la India,
es decir a Interventor General de Productos Farmacéuticos de la India, que concediese la
aprobacion de comercializacion.

- Aunque resultaba dificil aportar pruebas o afirmar con absoluta certeza cuéndo
comenzarian los productos a reunir todas las condiciones para la concesion de los derechos
exclusivos de comerciaizacion previstos en el parrafo 9 del articulo 70, parecia probable un
retraso de 10 o mas afos entre la fecha de presentacion de las solicitudes de patente y la
concesion de | as aprobaciones de comerciaizacion. Enlalndia, parae registroy aprobacion
de nuevos productos farmacéuticos era necesario presentar datos técnicos sobre su inocuidad
y eficaciaademés de especificacionesanaliti cas del os pasos de su fabricacién, controles durante
el proceso y situacion de su comercializacion en otros paises, datos de las pruebas clinicas
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generados en € paisy etiquetas de examen y prospectos incluidos en los envases. L os datos
clinicos se examinaban en consultacon los expertos. Seregueriaque el producto farmacéutico
final fuerasometido apruebasen el L aboratorio Central de ProductosFarmacéuticosdeCal cuta,
seguin lasespecificacionesandliticasfacilitadas. L osnuevos productosfarmacéuticosderivados
de productos delineacelular y de productos basados en recombinaciones del DNA necesitaban
también la aprobacion del Ministerio de Ciencia 'y Tecnologiay del Ministerio del Medio
Ambiente. Si un nuevo producto farmacéutico se comerciaizaba ya en varios paises y 1os
datospreclinicosy clinicosgeneradoseran adecuados, seexigiallevar acabo endiversoscentros
las pruebas clinicas de lafase I11, segin un protocolo aprobado por € Interventor Generd de
Productos Farmacéuticos de laIndia. Si los datos eran incompletos, seguin los requisitos del
Plan Y de las Normas para productos farmacéuticos y cosméticos, la aprobacién y registro
de nuevas mol écul as tardaba en promedio tres afios y como méximo de ocho adiez afios. La
presentaci on deproductosfarmacéuticosenlalndiaparasuregistroy aprobacion llevabamucho
mas tiempo pues, en ese momento, quiza no se tuviese acceso a los datos cientificos sobre
el producto publicadosendiariosy revistasinternacionales. En cuanto alos productosquimicos
parala agricultura, € caendario parala concesion de las aprobaciones de comercializacion
dependeria de que e solicitante presentase datos que el Comité de Registro, creado en virtud
de la Ley de Insecticidas, considerase satisfactorios. Como en e caso de los productos
farmacéuticos, no podiaafirmarse con absol uta certezacuando esos productos|legarianareunir
las condiciones pararecibir 1os derechos exclusivos de comercidizacion previstos en € parrafo 9
del articulo 70.

4.30 LosEstadosUnidosreiteraron que sabian de dosproductosfarmacéuti cos que estaban |legando
areunir lascondicionespararecibir losderechosexclusivosdecomercializacion previstosene parrafo 9
dedl articulo 70. El Unico paso que faltaba era que la India estableciese un sistema para la concesion
de esos derechos de manera que pudiera presentarse y tramitarse una solicitud de aprobacion de
comerciaizacion ode concesi 0n dederechosexclusivosdecomercializacion. Lacompafiiafarmacéutica
estadounidense Eli Lilly Corp. tenia dos productos farmacéuticos que eran objeto de una solicitud de
patente presentada en |os Estados Unidos despuésdel 1° de enero de 1995y alos que se habia otorgado
la proteccién de patente y la aprobacion de comercializacion después de esa fecha. Esta compafiia
estabatratando de determinar cdmo debia solicitar derechos exclusivos de comercializacion enlalndia
y, parahacerlo, habia pedido a Gobierno delos Estados Unidos lainformacién que éste tuviese sobre
el procedimiento. Los Estados Unidos no podian decir, por gemplo, si la compafiia debia indicar
en su solicitud de aprobacién de comercializacion que aspiraba a la obtencion de derechos exclusivos
de comerciaizacion, o si debiaincluir el pago de unatasa parapreservar su capacidad de obtener esos
derechos. Por otra parte, los Estados Unidos tampoco podian decir si se habia establecido agun
procedimiento especia parala concesion de derechos exclusivos de comercializacion (es decir, si la
solicitud de la aprobacién de comercidizacion desembocaria autométicamente en la concesion de derechos
exclusivosdecomerciaizacion). LosEstados Unidosindicaron quelascompafiiasdudaban en proceder
sin conocer cud era el sistema parala concesion de esos derechos, por temor a perder su capacidad
de recibirlos por agun problema de procedimiento. El Gobierno de los Estados Unidos carecia de
informacion sobreel sistemaquee Gobierno delalndiatenialaintencion deestablecer paralaconcesion
de estos derechos.

b) Alcance de los " derechos exclusivos de comercializacién”

4.31 Enlo que serefiere alos derechos exclusivos de comercializacion que han de concederse de
conformidad conlanormaestablecidaen el Acuerdo, losEstados Unidosargumentaron queel parrafo 9
ded articulo 70 exigia a la India que concediera derechos exclusivos de comerciaizacion no sujetos
alicencias obligatorias ni a ninguna otra formade utilizacion sin & consentimiento del titular del derecho.
Como en € parafo 9 dd articulo 70 no se definia, ni explicitamente ni por referencia a otras
disposiciones del Acuerdo sobre los ADPIC, € término "exclusivos' utilizado con los derechos de
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comercializacion, este término sin cualificar debia aplicarse segin su sentido corriente.*® ElI Oxford
English Dictionary definia e término "exclusivo" como "que tiene el poder o la funcién de excluir”
0 "que excluye atodas las demés personas de |os derechos conferidos'.** El sentido corriente de los
términos utilizadosindicabapues que no se permitian competidoresen el mercado sin el consentimiento
dd titular de los derechos "exclusivos' de comerciadizacion. Nadainducia acreer que los redactores
hubieran tenido la intencion de desviarse de este sentido corriente " de derechos de comercializacion
exclusivos'.

4.32 Lalndiarespondi6 que e alcance de los derechos exclusivos de comercidizacion no erauna
cuestion que se relacionase con una medida existente y por tanto no podia ser objeto de una decision
del Grupo Especia. En apoyo de esta afirmacion adujo los siguientes argumentos:

- L os Estados Unidos buscaban una decision sobre una posible medidafutura. Los Estados
Unidos pedian claramente esta conclusion porque les preocupaba la naturaleza de algunas
disposiciones de la expirada Orden de Patentes (modificacion) de 1994 y del proyecto de Ley
de Patentes (modificacin) de 1995, que hubieran concedido a Gobierno poderesdiscreciona es
para someter a determinadas condiciones la concesion de derechos exclusivos de
comerciaizacion. Sin embargo, ni la Orden ni el proyecto de Ley mencionados obligaban
alas autoridades g ecutivas aconceder derechos exclusivos de comercidizacion sujetos a licencias
obligatorias u otro modo de utilizacion. Ello no obstante, como ninguno de esos instrumentos
estaba vigente en la India, €l acance de los derechos exclusivos de comerciaizacion era una
cuestion que todavia no se habia planteado. Los Estados Unidos pedian pues esencia mente
gue e Grupo Especid pronunciara una sentencia declarativa sobre una posible medida futura
que las autoridades g ecutivas de la India quiza estuvieran facultadas para tomar sobre la base
de una ley que podria adoptar € Parlamento.

- El procedimiento de solucion de diferencias de laOMC no permitia decisiones sobre
posibles medidas futuras. El articulo 64 del Acuerdo sobre los ADPIC estipulaba que, salvo
disposicion en contrario en é, paralas consultas y la solucion de diferencias en el &mbito del
mismo seran de aplicacién las disposiciones delos articulos XXI1'y X X111 del GATT de 1994,
desarrolladasy aplicadas por el ESD. Lostextosdel parrafo 1 a) del articulo XXI111 del GATT
de 1994, y del parrafo 1 del articulo 19 y del parrafo 8 del articulo 22 del ESD ponian de
manifiesto que las disposiciones que definian la causa de una medida, e recurso disponible
y las posibilidades de retorsion presuponian todas la existencia de unamedida que actual mente
anulaba 0 menoscababa ventgjas y podia ser puesta en conformidad con las obligaciones
dimanantes del Acuerdo sobrelaOMC (cursivas puestaspor lalndia). El Unico procedimiento
delaOMC que permitiala solucién de cuestiones de interpretacion en abstracto era d establecido
en d péarrafo 2 del articulo IX del Acuerdo sobre la OMC, segin € cua la Conferencia
Ministerial delaOMC y e Consgjo Genera tenian facultades para adoptar interpretaciones
autorizadas.

“Se hizo referencia ala Convencién de Viena sobre € Derecho de los Tratados, parrafo 1 del articulo 31.
El Organo de Apelacion hareconocido que e articulo 31y @ articulo 32 de la Convencién de Viena se aplican
alasdiferencias en @ marco del Acuerdo sobrelaOMC. Informe del Organo de Apelacion sobre e caso " Japdn
- Impuestos sobre las bebidas acohdlicas’ (adoptado € 1° de noviembre de 1996), WT/DS8/AB/R,
WT/DSL0/AB/R, WT/DS11/AB/R, péginas 13-15.

“Se hizo referencia a Oxford English Dictionary (segunda edicion, 1989, volumen V, pégina 510,
definiciones 1y 6.b, respectivamente). Otras definiciones pertinentes son: "que excluye [a algunos otros| de
laparticipacion” (definicién 2); "limitado exclusivamente &' (definicion 6.b); "estrictamente limitado al objeto
u objetos designados' (definicion 7); "empleado o seguido con exclusién de todo lo demas; dnico, solo”
(definicion 8).
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- La préctica habitua de las PARTES CONTRATANTES del GATT de 1947 habia
consistido en examinar en e marco del articulo XXIII solamente las medidas en curso de
aplicacion. Las PARTES CONTRATANTES jamas habian dictaminado sobre posibles medidas
futurasni sobree tipo deley que pudieranecesitarseparacumplir futurasobligaciones(cursivas
puestas por la India). Habian procedido en € supuesto de que toda parte contratante cumpliria
sus obligaciones adquiridas en e GATT mientras su poder legislativo no hubiera adoptado
una decisién en contrario o hubiera dgjado a poder eecutivo como opcion € actuar de
conformidad con & GATT.** Segln e parrafo 1 del articulo XVI del Acuerdo sobrelaOMC
"laOMC seregirapor la... précticaconsuetudinariade las PARTES CONTRATANTES del
GATT de 1947 ...". En e caso Japon - Impuesto sobre las bebidas alcohdlicas, € Organo
de Apelacion habia sefialado que con € parrafo 1 del articulo XVI del Acuerdo sobre laOMC
la historia'y experienciajuridicabago € GATT de 1947 se transferian a ambito de la OMC
de manera que aseguraba la continuidad y la coherencia. La préctica consuetudinaria de las
PARTES CONTRATANTES, aunque no era vinculante para los Grupos Especiaes, debia
tomarse en consideracion por éstos cuando dlo fuera pertinente para un litigio. Por consiguiente,
el Grupo Especid no podiadesviarsedelaprécticahabitual delasPARTESCONTRATANTES
sin causay justificacién debidas.

- Los Miembros de laOMC considerarian que las decisiones de |os Grupos Especia es
sobre posibles medidas futuras eran una injerencia inaceptable en los procesos internos de
adopcion de decisiones. Las partes contratantes del GATT se habian negado en generd a
celebrar consultas en @ marco del procedimiento forma de solucién de diferencias sobre medidas
que todavia no hubieran adoptado. Cuando se les pidié que celebraran consultas sobre las
disposiciones del Tratado de Roma que concedian alas Comunidades Europeas la facultad de
imponer restricciones cuantitativas de manera incompatible con e Acuerdo Generd, las
Comuni dades Europeas habian sefiadlado que " muchas partes contratantes tenian unalegislacion
permisivade carécter generd que, s se gplicaba plenamente, les permitiriaimponer restricciones
de manera incompatible con € articulo XI. Sin embargo, no se exigia a esos paises celebrar
consultas con las PARTES CONTRATANTES acerca de sus posibles intenciones en cuanto
alaaplicacion de esalegislacion”".* Los Estados Unidos habian compartido esta opinién en
el pasado, como poniaderelieve su reaccion anteel informe del Grupo Especia sobreLos vinos
y productos viticolas*, que habia examinado una ley que imponia imperativamente al poder
giecutivo la obligacion de aplicar, para los efectos de las investigaciones sobre derechos
antidumping y compensatorios relativos alos vinos y productos viticolas, una definicion de
producci 6n que eraincompatible con el Codigo de SubvencionesdelaRondadeTokio (cursivas
puestas por la India). Cuando se adopt6 este informe en 1992, los Estados Unidos habian
declarado que "siguen estando en desacuerdo con la idea del Grupo Especial de que es
procedente que éste examine una cuestion que no serefierea lainiciacion de un procedimiento
propiamente dicha sino al problema abstracto desi, deiniciarse un procedimiento, éste habria

“2Se hizo referencia a resumen de esta préctica quefiguraen € informe sobre el caso Estados Unidos- Pautas
para la gasolina reformulada y convencional: "El Grupo Especia observé que los grupos establecidos de
conformidad con € Acuerdo General no se habian pronunciado, por reglageneral, sobre medidas que en € momento
en que se establecia € mandato del grupo no estaban en vigor ni lo estarian.”

“Se hizo referencia a documento del GATT L/778.
#Se hizo referencia d informe del Grupo Especial encargado del caso "Estados Unidos - Definiciéon de

produccién aplicada con respecto a los vinos y productos viticolas', adoptado € 28 de abril de 1992,
IBDD 395507.
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sido 0 no compatible con lo dispuesto en e Caédigo de Subvenciones'* (cursivas afiadidas
por la India). En un caso relativo a derechos compensatorios, los Estados Unidos habian
objetado pues formalmente a que un grupo especia examinase una medida futura prescrita
por su legislacion vigente; en el caso presente, relativo alos derechos de propiedad intel ectual,
los Estados Unidos estaban tratando de que se examinase una medida a la que ni siquiera se
hacia referencia en ningun texto legal vigente. Los Miembros de la OMC habian expresado
con frecuencia preocupaciones legitimas acerca de politicas futuras de sus interlocutores
comerciaes, por giemplo sobre posibles medidas al amparo del articulo 301 de la Ley de
Comercio Exterior de 1974 de los Estados Unidos o sobre proyectos de ley proteccionistas
examinados por el Congreso estadounidense.* Sin embargo, habia prevalecido la opinién de
gue las investigaciones forma es internaciona es de cuestiones todavia sometidas a examen interno
constituian unainjerenciaimprocedentey desafortunada en e proceso interno de adopcion de
decisiones, y por consiguiente los redactores del ESD no habian autorizado a los Grupos
Especiales a pronunciar sentencias declaratorias sobre posibles medidas futuras. Quedaban
fuera de la jurisdiccion de todo grupo especia de solucion de diferencias los aspectos
relacionados con €l logro de un equilibrio de intereses adecuado en € plano naciona entre
el titular de un derecho exclusivo de comerciaizacion, por una parte, y la sociedad, por la
otra, a igua que las cuestiones de conformidad de la posible legislacién con las disposiciones
fundamentales de la Constitucion de laIndiay las diversas decisiones del Tribuna Apex que
las habia elaborado.

4.33 LosEstados Unidos respondieron que no estaban tratando de buscar un remedio concreto o
de carécter interpretativo, sino que aspiraban a una conclusion del Grupo Especial que identificase
las obligaciones que la India no habia cumplido. El Acuerdo exigia, y laIndiano lo habia puesto en
duda, que se concedieran derechos de comercializacion exclusivos de modo que no se permitierala
presencia de competidores en € mercado sin e consentimiento del titular del derecho. LaIndiahabia
adquirido estas obligaciones en la plenainteligenciade lo que conllevaria su cumplimiento y no podia
aducir ahora que estaba permitido equilibrar estas obligaciones con otros intereses, como habia dicho
el Organo de Apelacion en € caso de las Camisas de lana. S6lo & cumplimiento pleno por parte de
la India aseguraria e respeto del equilibrio conseguido en el Acuerdo sobre los ADPIC.

4.34 Lalndia consideré que esta peticidn revisada de una conclusion era también una peticion de
un remedio especifico, aunque disfrazada més habilmente. Los Estados Unidos no pretendian que
la India hubiera otorgado derechos de comerciaizacion exclusivos con los cuaes "se permitiera la
presencia en el mercado de competidores del titular de ese derecho sin e consentimiento de éste”;
afirmaban que la India no habia concedido ningin derecho exclusivo de comerciaizacion. La
constatacion concreta que buscaban los Estados Unidos no guardaba relacion con la compatibilidad
juridicade una medida que se alegaba que la India habia adoptado, sino con los modos en que laIndia
debia cumplir sus obligaciones.

4.35 Laopinion de los Estados Unidos seguia siendo que, en vez de pedir un remedio concreto
odecarécter declaratorio, laconstatacion que pretendiaeraunadecisién del Grupo Especia enel sentido
de que las leyes y reglamentos de la India no cumplian las obligaciones correspondientes a este pais
en virtud del parrafo 9 de articulo 70 de conceder derechos exclusivos de comerciaizacién que
cumplieran la norma establecida en e Acuerdo. Y élo por las siguientes razones:

“Se hizo referencia a documento SCM/M/59, pégina 34.

%Sehizoreferenciaa debate del Consglo del GATT sobremedidas unilaterales, celebrado enfebrero de 1989
(documento del GATT C/163).



4.36

WT/DS50/R
Pégina 39

- A diferencia de muchas otras disposiciones de los Acuerdos de laOMC, € Acuerdo
sobre los ADPIC contenia obligaciones de actuar positivamente para establecer derechos,
procedimientos y recursos en relacion con la propiedad intelectual. Los Estados Unidos no
aegaban que laIndia hubiera adoptado una medida incompatible con sus obligaciones dimanantes
del Acuerdo sobre los ADPIC; a contrario, estimaban que la India no habia adoptado las
medidas positivas que |l e exigiaadoptar el Acuerdo sobrelos ADPIC. Al definir como lalndia
habia contravenido e Acuerdo sobre los ADPIC, & Grupo Especia debiaindicar con cierta
concrecion qué obligacion positivano habiacumplido lalndia. Eraimportante distinguir entre
la peticion de que € Grupo Especia definiera la manera en que la India incumplia las
obligaciones dimanantes del Acuerdo sobrelos ADPIC y lapeticion de que € Grupo Especia
sugirieraun modo en que laIndia podia cumplir esas obligaciones. La constatacion solicitada
representaba un ejemplo de peticién de que se definieran las obligaciones que laIndia no habia
cumplido. La peticion de que € Grupo Especia sugiriera que la India cumpliera esas
obligaciones de manera semejante al modo en que el Pakistan las estaba cumpliendo era un
giemplo de la segunda categoria. La India trataba de oscurecer la distincion entre estas dos
categorias y entre las obligaciones positivas estipuladas en € Acuerdo sobre los ADPIC y las
prohibiciones inscritas en otros acuerdos de la OMC.

- La India no habia contradicho ni podia contradecir que € Acuerdo sobre los ADPIC
exigiera que se concedieran derechos exclusivos de comercidizacion de modo que no se
permitiera la presencia de competidores en e mercado sin e consentimiento del titular del
derecho. Ninguna disposicion del Acuerdo sobre los ADPIC autorizaba a concluir que los
redactores hubieran tenido la intencion de apartarse del sentido corriente de los términos
utilizados. Siempre que habian tenido la intencion de que un tipo de derecho quedase sujeto
a excepciones optativas u obligatorias, habian previsto expresamente tales excepciones en €
texto quedefiniael derecho.*” Andogamente, cuando tenian laintenci 6n dequelas excepciones
optativasu obligatoriasaplicablesaun tipo de derecho pudieron aplicarseaotrotipo dederecho,
asi |o habian previsto expresamenteend texto del Acuerdo.*® Por consiguiente, si losredactores
del Acuerdo hubieran tenido laintencion de que los derechos exclusivos de comercializacion
fuesen objeto de una excepciodn optativa u obligatoria, hubieran incluido esa excepcion en €
texto del articulo 70 o la hubieran incorporado por referencia en otra parte del Acuerdo. La
India no habia concedido a titular de derechos de comercializacion e derecho exclusivo de
controlar la entrada de competidores en e mercado durante €l periodo de vigencia de esos
derechos y, por consiguiente, no cumplia lo dispuesto en el parrafo 9 dd articulo 70.

Peticion de que se sugiriera que la India cumpla las obligaciones que le imponen los

parrafos 8y 9de articulo 70de manerasimilar al modo en que el Pakistan habiacumplido

esas obligaciones

Los Estados Unidos pidieron que € Grupo Especial sugiriera que la India cumpla sus

obligaciones dimanantes de los parrafos 8 y 9 del articulo 70 de manera similar a modo en que €
Pakistan ha cumplido esas obligaciones.* Insistieron en que esta peticion debia distinguirse de las

“TA este respecto, |os Estados Unidos dijeron que debiatomarse nota de las excepciones expresamente permitidas
en e caso del derecho de autor (articulo 13), las marcas de fébrica o de comercio (articulo 17), las indicaciones
geogréaficas de origen (articulo 24), las patentes (articulos 30 y 31), los esquemas de trazado de los circuitos
integrados (parrafo 1 del articulo 37), y los dibujos y modelos industriales (parrafo 2 del articulo 26).

“8SegUin los Estados Unidos, € gjemplo de este planteamiento de las excepciones podia verse en la seccién
del Acuerdo sobre los ADPIC relativa a los esquemas de trazado de los circuitos integrados (parrafo 2 del
articulo 37).

4Se hizo referencia a documento IP/D/2/Add. 1.
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constataciones que trataba de obtener del Grupo Especia en las que se identificarian las obligaciones
derivadas de estas disposiciones, que la India no habia cumplido.

4.37 Lalndia dijo que la peticién de los Estados Unidos se habia presentado por vez primera en
laprimerareunion sustantivadel Grupo Especial con laspartes. Presentar tal peticion adiciona después
de la primera comunicacion constituia un plan procesa inaceptable, como habia reconocido recientemente
el Grupo Especid dela OMC encargado del caso Comunidades Europeas - Régimen para la importacion,
venta y distribucion de bananos.®

4.38 Lalndia present6 ademas las siguientes razones por las que la peticion de los Estados Unidos
debia rechazarse por ser juridicamente improcedente:

- Teniagraves dudas de que un grupo especia establecido pararesolver una diferencia
sobre la base de los derechos y obligaciones establecidos en un acuerdo multilateral debiese
apoyar forma mente una solucidn negociada bilateral mente entre dos Estados soberanos en €
contexto global de sus relaciones particulares.

- Habia motivos técnicos por |os que resultaria improcedente transponer a la India €
sistema adoptado por e Pakistan. El Pakistén habia acordado con los Estados Unidos que
la fecha pertinente de presentacion para los fines del parrafo 8 del articulo 70 seriala fecha
en lacua se hubiera presentado una solicitud de patente no en € Pakistan, como se prevé en
el parrafo 8 del articulo 70, sino en otro Miembro (cursivas puestas por laIndia). Enlalndia,
se habian presentado solicitudes de patente paraproductos farmacéuticos y productos quimicos
agricolas y a cada una de esas solicitudes se habia atribuido una fecha de presentacion. La
peticion de los Estados Unidos de que € Grupo Especia hiciera esa sugerenciaimplicaba por
tanto que las solicitudes presentadas en otros Miembros tendrian que ser puestas por la India
en e orden secuencial de las solicitudes ya presentadas. Consiguientemente, e orden de
prioridad de las solicitudes tendria que cambiarse de una manera que no estaba prevista en
el Acuerdo sobre los ADPIC y que favorecia a unos Miembros a costa de otros. Por
consiguiente, los Estados Unidos estaban pidiendo que el Grupo Especia sugirieraunasolucion
cuya compatibilidad con e Acuerdo sobre los ADPIC resultaria dudosaen e caso de lalndia

V. ARGUMENTOS EXPUESTOS POR UNA TERCERA PARTE
Comunidades Europeas y sus Estados miembros

5.1 L as Comunidades Europeasy sus Estados miembros adujeron, en su comunicacién en calidad
de terceros, que si bien la India habia hecho mediante la Orden de Patentes (modificacion) de 1994
un intento de buena fe de instaurar € mecanismo para la presentacion anticipada de las solicitudes,
esa Orden habia expirado y ya no estaba en vigor, porque no habia sido confirmada, dentro de las
seis semanas siguientes alareanudacion del periodo de sesiones del Parlamento delalndiaaprincipios
de 1995, por las autoridades legidativas de la India como exigia la Constitucién de este pais. Ello
significaba que las solicitudes presentadas en € marco de esa Orden no gozaban en la actuaidad de
la condicion juridica que debiera habérseles otorgado en virtud de lo dispuesto en los parrafos 8y 9
dedl articulo 70 del Acuerdo sobre los ADPIC, y que tampoco estaba clara actualmente la condicion
juridicadelas solicitudes presentadas después de lafecha de expiracién delaOrden y hastael momento
en quelalndiaadoptaselas medidas necesarias paraaplicar losparrafos8y 9 del articulo 70 del Acuerdo
sobre los ADPIC. En estas circunstancias, la India no disponia actualmente de un mecanismo de
presentaci én anticipada ni de un mecanismo parala concesion de derechos exclusivos de comercidizacion,

En la parte anterior relativa a articulo 63 puede verse una ampliacién de este argumento de la India.
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como estaba previsto en los parrafos 8 y 9 del articulo 70 del Acuerdo sobre los ADPIC, por lo que
no cumplia las obligaciones que le imponia e Acuerdo sobre la OMC.

5.2 Enlareunidn con losterceros, las Comunidades Europeasy sus Estados miembros expresaron
sorpresa ante los argumentos presentados por la India en su primera comunicacion en e sentido de
que este pais habia cumplido sus obligaciones estipuladas en los parrafos 8 y 9 del articulo 70, por
tres motivos:

- La India habia adoptado una Orden a findes de 1994 por la que se permitia la
presentacion de solicitudes de patente para productos farmacéuticos y productos quimicos
agricolas, dado que estos productos no eran patentables en virtud de la legidacidn india existente.
Esa Orden habia expirado y habia sido sustituida, segin la India, por instrucciones
administrativas dadas a las autoridades indias de patente de que siguiesen aceptando las
solicitudes de patente. ¢COmo podia aducir ahora la India que eran suficientes unas simples
instrucciones administrativas de aceptar las solicitudes de patente, cuando anteriormente habia
sentido lanecesidad de actuar mediante una Orden destinadaa ser sustituida por un acto oficia
de su poder legisativo? Una instruccion administrativa solo podia vincular a la propia
administracion; no podia tener efecto aguno sobre los solicitantes. Dicho de otro modo, si
surgiera una diferencia entre varios solicitantes acerca del momento de la presentacion, ese
litigiono podriaresol versesimplementeadoptando unainstruccion dirigidaalaadministracion.
Era por tanto necesario un acto legislativo capaz de crear derechos y obligaciones entre los
solicitantes.

- Se plantesban cuestiones en cuanto a cudes eran los términos exactos de |as instrucciones
administrativas, donde habian sido publicadas y con qué garantias se contaba en caso de un
litigioantelostribunalesdelalndia. Al responder aestaspreguntas, lalndiatendriaqueadmitir
gue unas simples instrucciones administrativas no cumplian 10s requisitos establecidos en los
parrafos 8 y 9 ded articulo 70.

- En cuanto alos derechos exclusivos de comerciaizacion previstos en e parrafo 9 del
articulo 70, lalndiaaducia que hastael momento no se habian presentado solicitudes. Lalndia
parecia creer que podia aplazarse la puesta en vigor del mecanismo para la presentacion de
solicitudes porque no habia habido tales solicitudes. Era ésta una posicion indefendible. El
parrafo 9 del articulo 70 estaba estrechamente vinculado con € pérrafo 8 del mismo articulo
gue, a su vez, no dejaba duda aguna de que se aplicaba desde la fecha en vigor del Acuerdo
sobrelos ADPIC para cadaMiembro, esdecir € 1° de enero de1995. Al promulgar laOrden
yadudida, lalndia habiareconocido la obligacion de establecer para esa fecha el mecanismo
exigido por € parrafo 8 del articulo 70. La India no podia argliir ahora que las normas que
han deregir losderechosexclusivosdecomercializacion previstosen el parrafo 9del articulo 70
deben adoptarse sélo después de haberse recibido solicitudes de esos derechos exclusivos de
comercidizacion. Ademés, ¢cOmo se podrian presentar esas solicitudes a falta de toda norma
para ellas? ¢No era més bien lafata de tales normas lo que habia dado lugar a la ausencia
de solicitudes? Las normas debian instaurarse para poder presentar las solicitudes, y esas normas
debian haber existido desde e 1° de enero de 1995.

5.3 Acerca de la cuestion de como tramitar |as solicitudes presentadas antes de haberse adoptado
lasnormasquelalndiaestabaobligadaaestabl ecer, |as Comunidades Europeasy sus Estados miembros
manifestaron inquietud por la suerte que correrian las solicitudes presentadas después de haberse originado
las obligaciones estipuladas en los parrafos 8 y 9 del articulo 70 pero antes de que la India hubiese
adoptadolasmedidasinternasnecesarias paradar cumplimiento aesasdisposiciones. Otrapreocupacion
sereferiaalasuerte que correrian las solicitudes presentadas en el marco delaOrden adoptadaafinales
de 1994. Lalndia debia dar alos deméas Miembros de la OMC garantias de la suerte que correrian
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esas solicitudesy depositos. Como tales garantias no se habian dado por e momento, las Comunidades
Europesas y sus Estados miembros instaban a Grupo Especia a incluir en su informe constataciones
relativas a esas solicitudes y depdsitos.

5.4 Las Comunidades Europeas y sus Estados miembros concluyeron diciendo que prestaban su
pleno apoyo a las peticiones formuladas por los Estados Unidos en € presente litigio y pidieron a
Grupo Especia que constatase que la India, a no haber cumplido las obligaciones que le imponian
los parrafos 8 y 9 del articulo 70 del Acuerdo sobre los ADPIC, debia poner su legislacion nacional
en conformidad con esas obligaciones, también enloreferenteal assolicitudes que se habrian presentado
en el marco de esas disposiciones si se hubieran adoptado atiempo | as correspondientes normasy éstas
no hubiesen expirado después.

VI. EXAMEN INTERMEDIO

6.1 El 8 de julio de 1997, la India pidi6 a Grupo Especial que examinara, de conformidad con
el parrafo 2 del articulo 15 del ESD, determinados aspectos precisos del informeprovisiona distribuido
alas partes e 27 de junio de 1997. Los Estados Unidos no solicitaron un examen pero, en carta de
9 de julio de 1997, reservaron sus derechos de formular observaciones sobre cuaesquiera cambios
que pudiera sugerir lalndia. Los Estados Unidos no presentaron después ninguna otra observacion.
Ni la India ni los Estados Unidos pidieron a Grupo Especial que celebrara una nueva reunion. El
Grupo Especial examiné toda la gama de los argumentos presentados por la Indiay dio forma fina
a sus congtataciones, que figuran en la seccion VI infra, tomando en consideracion |os aspectos concretos
de esos argumentos que € considerd pertinentes.

6.2 Lalndiapidio a Grupo Especia que reexaminara sus constataciones, principamente por los
siguientes motivos:

- en relacion con e parrafo 8 del articulo 70 del Acuerdo sobre los ADPIC, laIndia
no compartiala vaoracién que el Grupo Especia hacia de la situacion juridicaen la
Indig;

- eraimprocedente procesa y juridicamente que €l Grupo Especial sepronunciarasobre
el articulo 63 del Acuerdo sobre los ADPIC, sobre todo porque los Estados Unidos
habian solicitado unadecisi én acercade estadi sposi cién solamentesi el Grupo Especia
constataba que la India habia establecido un sistema véido de presentaci6n anticipada
de solicitudes de patente; y

- en la exposicion del Grupo Especia sobre € péarrafo 9 del articulo 70 del Acuerdo
sobrelos ADPIC no se definia correctamente la cuestién presentadaa Grupo Especia
ni se tenian plenamente en cuenta los argumentos de la India

El Grupo Especia examind cuidadosamente estas afirmaciones, como se expone a continuaci on.

Parrafo 8 del articulo 70

6.3 En su peticion de reexamen, la India esencialmente reiterd su argumento que figura en €
parrafo 4.9 supra, aduciendo que la constatacion del Grupo Especia que actualmente figura en €l
parrafo 7.28 tenia por efecto obligar alos paises en desarrollo a adoptar desde ahora legislacion que
el Acuerdo sobrelos ADPIC claramenteles exigiaque adoptaran solo €l 1° deenero de2005. Ademés,
lalndiaadujo quelas constatacionesdel Grupo Especia quefiguranenlosactualesparrafos7.36y 7.37
sobre la situacion juridicaen laIndia eran erréneas y en gran medida especulativas y pidié a Grupo
Especia que las reconsiderase.
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6.4 Estos argumentos no convencieron a Grupo Especia. Como se explica en e parrafo 7.31
infra, la obligacion resultante del parrafo 8 del articulo 70 era una obligacion especial impuesta alos
Miembros que se prevalieran de | as disposiciones transitorias, claramente distinta de la obligacion de
otorgar la plena proteccion mediante patente estipulada en el articulo 27. En cuanto ala vaoracion
de lasituacién juridicaen lalndia, como se expone en € péarrafo 7.40 infra, e Grupo Especial estimé
que los Estados Unidos habian planteado acertadamente cuestiones en cuanto a la seguridad juridica
de actual sistema de presentacion anticipada en la India y que este pais no habia rebatido estas
alegaciones. En opinién del Grupo Especid, la explicacion dada por la India de por qué e sistema
de presentacion anticipada que habia establecido por la via administrativa no estaba en contradiccion
conlalegislacién actual ni con laConstitucién® no aplacabalasinquietudes sobrelasgarantiasjuridicas
dd sistema

6.5 En consecuencia, e Grupo Especia no aceptd lapeticidn de la India sobre este punto, aunque
modifico ligeramente € texto de los actuales parrafos 7.28 'y 7.29 y amplio € actua pérrafo 7.31.

Articulo 63

6.6 En su solicitud de reexamen, la India hacia observar que el Grupo Especia habia constatado
quelalndiano habiaestablecido un sistemavalido de presentacion anticipada. Como losEstadosUnidos
habian solicitado una decision sobre € articulo 63 sdlo si € Grupo Especia constataba que la India
no habia establecido un sistema valido de presentacion anticipada, € Grupo Especial, en opinion de
lalndia, no debia haber hecho constataciones ni recomendaciones sobre € articulo 63. Lalndiapidié
queel Grupo Especial suprimierade susconstatacionesy recomendacioneslasreferenciasa articulo 63
y las sustituyerapor unafrase en queindicara que sus constataciones acercadel sistemade presentacion
anticipada hacian dudosa toda constatacion sobre € articulo 63. LalIndia sefid 6 ademés que la exposicidn
de las cuestiones de procedimiento que figura en los actuales parrafos 7.8 a 7.15 solo era pertinente
para las constataciones relativas a articulo 63. La India pidié pues que también se suprimieran del
informe definitivo estos parrafos.

6.7 En opinion de la India, era perfectamente 16gico que los Estados Unidos presentaran su
reclamacion a amparo del articulo 63 sdlo como alternativa. LaIndiaadujo que € articulo 63 exigia
alosMiembros publicar y notificar las medidas queellos hubieran " hecho efectivas’, en otraspalabras,
las medidas con efectos juridicos realmente adoptadas por €llos. Por consiguiente, si un Miembro
no habia adoptado una medida prescrita por una disposicion del Acuerdo sobre los ADPIC, no podia
concluirse que hubierainfringido esadisposiciony e articulo 63, puesto que no habiaentonces ninguna
medida que hubiera sido hecha efectiva (cursivas puestas por la India).

6.8 Este argumento no convenci6 a Grupo Especia. El Grupo Especial estim6 que lalecturaque
hacia la India de la expresion "hacer efectivas’ era excesivamente restringida. La compatibilidad de
una medida con las obligaciones internacionales de un Miembro en virtud del Acuerdo de la OMC
y € poner en vigor la medida en la jurisdiccién interna del Miembro eran dos cuestiones distintas.
A juicio del Grupo Especial, una medida incompatible con las normas de la OMC podia "hacerse
efectiva' en @ sentido del articulo 63 del Acuerdo sobrelos ADPIC. Enrealidad, lafinalidad misma
de las notificaciones previstas en el parrafo 2 del articulo 63 era ayudar al Consgjo de los ADPIC a
examinar e funcionamiento del Acuerdoy, "en particular, € cumplimiento por los Miembros de las
obligaciones que les incumben en virtud del mismo".%> S una medida incompatible con € Acuerdo
sobre los ADPIC quedara exenta de la obligacion a priori de notificacion, € Consgjo de los ADPIC
no podia cumplir esta funcion.

S'Parrafo 4.12 supra.

S2Articulo 68 del Acuerdo sobre los ADPIC.
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6.9 Finalmente, la India adujo que, si la recomendacion del Grupo Especia sobre el articulo 63
se referia a sistema existente resultaria inGtil y que, si se referia a un futuro sistema modificado,
guardariarelacién con unacuestion todaviano planteadaen € presentelitigio. Lalndiaarguyd ademas
quelafinalidad del procedimiento de solucion dediferenciasdelaOMC no eragenerar interpretaciones
gue no se requirieran pararesolver ladiferencia. En apoyo de esta posicién, la India citdé a Grupo
Especia encargado del caso de los Semiconductores que, ante la doble aegacion de que una medida
eraincompatible cond articulo XI del GATT y no se habia publicado de conformidad con € articulo X
del GATT se habia negado a pronunciarse sobre la cuestion de la transparencia indicando que:

" Se habia constatado que las medidas examinadas eran incompatibles con € articulo X1. En
consecuencia, delo que setratabaerade que se eliminaran o de que se pusieran en conformidad
con & Acuerdo Genera, no de que se publicaran."*

Asi pues, en opinién delalndia, e Grupo Especia no debiaabordar 1aa egacidn delos Estados Unidos
relativa a articulo 63, aun cuando pudiera interpretarse como una aegacion adicional. S e Grupo
Especia daba ese paso, seria €l primer grupo especia en hacerlo.

6.10 El Grupo Especia disintié. Este Grupo Especia no era el primero que abordaba la cuestion
de la transparencia ademas dd incumplimiento de obligaciones sustantivas. El Grupo Especid encargado
de las Restricciones a las importaciones de manzanas (reclamacion de los Estados Unidos) habia
expresado lo siguiente:

"El Grupo Especia reconocié que, habida cuenta de su constatacién de que las medidas de
la CEE constituian una violacion del parrafo 1 del articulo XI y no estaban justificadas por
el inciso i) ni por € inciso ii) del parafo 2 c) de dicho articulo, normamente no habria
necesidad de examinar mas la aplicacion de dichas medidas. Peseadllo, y aunque las medidas
de que se estaba ocupando habian sido yaeliminadas, € Grupo Especia consider queresultaba
procedente examinar la aplicacién de las medidas comunitarias desde € punto de vistade las
disposiciones mencionadas, en razon de | as cuestiones de gran interés préctico planteadas por
ambas partes.

"... Por lo tanto, e Grupo Especia consider6 que la asignacion de contingentes retroactivos
no estaba en conformidad con las disposiciones de los apartados b) y ¢) del parrafo 3 del
articulo XIll.  También interpretdé e parrafo 1 del articulo X en e sentido de prohibir
and ogamente |os contingentes retroactivos. Asi pues, estimé que la CEE habia transgredido
esas disposiciones, pues sdlo habia publicado la asignacion de |os contingentes goroximadamente
dos meses después del comienzo de su periodo de vigencia.">

6.11 Lalndia habiacitado & siguiente pasaje del informe del Organo de Apelacion sobre e caso
de las Camisas y blusas:

"Dado queel objetivo expreso deresolver lasdiferenciasinformatodo el ESD, no consideramos
que e sentido del parrafo 2 del articulo 3 del ESD consista en aentar alos grupos especiaes

*®¥Informe del Grupo Especia encargado del caso " Japon - Comercio de semiconductores’, adoptado € 4 de
mayo de 1988, IBDD 355130, parrafo 128.

*Informe del Grupo Especia encargado del caso "Comunidad Econémica Europea - Restricciones a las
importaciones de manzanas, reclamacion de los Estados Unidos', adoptado € 22 de junio de 1989, IBDD 365153,
parafos 5.20 y 5.23.
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o a Organo de Apelacion a"legislar” mediante laaclaracion de las disposiciones vigentes del
Acuerdo sobre la OMC, fuera dd contexto de la solucion de una determinada diferencia."

El Grupo Especial coincidié plenamente con € Organo de Apelacion en estepunto. En el caso presente,
el Grupo Especia no teniaintencion de " legislar" mediante la aclaracién de las disposiciones vigentes
del Acuerdo sobre los ADPIC fuera del contexto de la solucion de la diferencia a é encomendada.
Més bien, en vista de la observacion del Organo de Apelacion acerca de la limitacion de su mandato
enlospéarrafos6y 13 del articulo 17 del ESD en su recienteinformesobreel caso delas Publicaciones™,
el Grupo Especia estimo6 que era todavia mayor la necesidad de evitar un vacio juridico en € caso
de que, previa interposicion de un recurso, € Organo de Apelacion revocara las constataciones del
Grupo Especid sobre € pérrafo 8 del articulo 70.

6.12  Enconsecuencia, € Grupo Especid decidié mantener sin cambioslos parrafos sobre € articulo 63
en laformaen que habian aparecido en d informe provisiona, salvo agunas modificaciones de redaccidn
en los parrafos 7.11y 7.44.

Parrafo 9 ddl articulo 70

6.13 Lalndiapuso objecionesalacalificacion de estacuestion en € informe provisiond, quefigura
en e actual parrafo 7.52, donde se decia: "Asi pues, la pregunta central que se plantea a este Grupo
Especia es la cuestion del momento: ¢desde cuando debe estar establecido un mecanismo para la
concesion de derechos exclusivos de comerciaizacion?' En opinidn de la India, una pregunta mas
adecuada era si € parrafo 9 del articulo 70 obligaba a los Miembros a conceder derechos exclusivos
de comercializacion para determinados productos que cumplieran las condiciones especificadas en esa
disposicion, o si esadisposicion obligabaalos Miembros aautorizar asu poder g ecutivo paraconceder

esos derechos antes de que surgieralaocasion deg ercer esaautoridad. Lalndiapidio a Grupo Especia

gue formulara de nuevo la pregunta en consecuencia.

6.14  El Grupo Especia no pudo convencerse de que laformulacién de lapreguntapor lalndiafuera
mésprecisa. Sinembargo, paraaclarar masel asunto, introdujoen el informedefinitivoel parrafo 7.53.
Ademas, modifico ligeramente el actual péarrafo 7.54.

6.15 En su peticion de reexamen, laIndiareiterd su argumento recogido en el parrafo 4.27 acerca
del sentido corrientedelaexpresion seconcederan”. El Grupo Especid modificd el actual parrafo 7.56
para aclarar su posicion.

6.16 Ademés laIndia present6 objeciones a resumen de sus argumentos que ahora figura en los
parrafos 7.57 a 7.62. Segun la India, €lla no afirmaba que € parrafo 9 del articulo 70 se aplicase
solo a partir de determinadas fechas 0 s6lo durante ciertos periodos, ni cabia razonablemente esperar
que la India indicase tales fechas. Su argumento esencial era que, como los agentes " normal mente"
estarian interesados en los derechos exclusivos de comercializacion sélo en e periodo de cinco afios
anterior ala patentabilidad, € objetivo del parrafo 9 ddl articulo 70 no podia haber sido obligar alos
paises en desarrollo a modificar sus legislaciones desde lafecha de entrada en vigor del Acuerdo sobre
laOMC. El peso del argumento delalndiaeraque sencillamente no habianingunarealidad econémica
ni politica subyacente a supuesto de que € parrafo 9 del articulo 70 se habiaredactado con e objetivo

%Informe del Organo de Apelacion en e caso "Estados Unidos - Medidas que afectan a las importaciones
de camisas y blusas de tejidos de lana procedentes de la India’, adoptado el 23 de mayo de 1997, WT/DS33/AB/R,
pagina 22.

%I nforme del Organo de Apelacion en el caso " Canada - Determinadas medidas que afectan alas publicaciones’,
adoptado € 30 de julio de 1997, WT/DS3U/AB/R, péagina 26.



WT/DS50/R
Pégina 46

de hacer que los paises en desarrollo modificaran sus legislaciones desde |a fecha de entrada en vigor
del Acuerdo sobre laOMC. Por los motivos expuestos en los parrafos 7.58 y 7.59 infra, € Grupo
Especia no estuvo de acuerdo con e argumento de la India, ni considerd necesario cambiar sus
conclusiones a este respecto. No obstante, a sugerencia de la India, e Grupo Especial modifico el
actua parrafo 7.57.

6.17 Lalndiareiteré el argumento quefiguraen e péarrafo 4.27 de queningun otro pais en desarrollo
habia notificado e establecimiento de un sistema para la concesion de derechos exclusivos de
comercidizacion en € marco de su legislacion nacional y que esto indicaba que los paises en desarrollo
Miembros de los que se trataba no entendian que € parrafo 9 del articulo 70 fuese una disposicion
que entrafase la obligaci én deintroducir modificaciones en su legislacion naciona apartir delaentrada
envigor del Acuerdo sobrelos ADPIC. Lalndiapidié al Grupo Especia que abordara este argumento
teniendo en cuentalaimportanciadelapréacticaposterior enlainterpretacion delostratados. El Grupo
Especia entendio que esta peticidén era una referencia implicita a parrafo 3) del articulo 31 de la
Convencién de Viena sobre e Derecho de los Tratados, cuyo texto es € siguiente:

" Juntamente con €l contexto, habradetenerseen cuenta: a) ... ; b)todaprécticaulteriormente
seguida en la aplicaciéon del tratado por la cual conste el acuerdo de las partes acerca de la
interpretacion del tratado; ¢) ... " (cursivas afiadidas).

Sin embargo, en opinion del Grupo Especial lalndiano habiademostrado que™ lapréacticaulteriormente
seguida’ por los paises en desarrollo Miembros estableciera en realidad un acuerdo de todos los
Miembros de la OMC en cuanto alainterpretacion del parrafo 9 del articulo 70. Por € contrario,
guedaba constancia de que no habia habido acuerdo sobre esta cuestion en € Consgo delos ADPIC;
en lamayoria de las reuniones del Consgjo, agunos Miembros habian mostrado preocupacion por la
falta de notificaciones o por la limitada informacion que contenian en relaciéon con la aplicacion del
parrafo 9 del articulo 70.5” Ademés, este asunto habia sido también objeto de otro recurso d ESD
en e caso "Pakistén - Proteccion mediante patente de los productos farmacéuticos y los productos
quimicos para la agricultura’ (WT/DS36). En todo caso, parafraseando un informe del Organo de
Apelacion®, e Grupo Especia estimé que era demasiado pronto para que se hubiera producido una
préctica en € marco del régimen de los ADPIC, que no comenzo a aplicarse hasta € 1° de enero
de 1995.

6.18 El informe provisiona contenia un titulo "Consideraciones practicas' inmediatamente antes
de actua parrafo 7.60. LaIndiadijo que no entendia por qué el Grupo Especia habia creado una
seccion independiente, habida cuenta de que esas consideraciones sélo eran pertinentes en la medida
en que elucidaran e contexto, objeto y fin del parrafo 9 del articulo 70. La India sugirié que se
suprimiera ese titulo, cosa que acept6 € Grupo Especial.

6.19 Finamente, la India considerd inadecuado e indefendible desde € punto de vista del
procedimiento que el Grupo Especial corroborase sus constataciones sobre el parrafo 9 del articulo 70
mediante referencia a unas pruebas no fundadas e impugnadas que habian presentado compafias
interesadas de una de las partes en la diferencia.  El Grupo Especia hizo observar que a emplear las
pruebas en | as constataci ones habiahecho |o que consideraba ser unaeva uaci én objetivade ellas-como
exige la segunda clausula del articulo 11 del ESD- tomando en consideracion la respuesta de laIndia

*Las actas de los debates de estas cuestiones en & Consgo de los ADPIC se encuentran en los
documentos IP/C/IM/2, 6, 7, 8, 9, 11, 12y 13.

% nforme del Organo de Apelacion sobre el caso " Estados Unidos - Restricciones aplicadas a las importaciones
deropainterior deagodony fibrassintéicas o artificiaes', adoptado el 25 defebrero de 1997, WT/DS24/AB/R,
pagina 19.
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adlas. El Grupo Especiad hizo observar ademés que estas pruebas no eran la Unica base para sus
constataciones y que la India no habia presentado otras contrapruebas que la observacion contenida
en e cuarto inciso del parrafo 4.29 supra. En consecuencia, € Grupo Especia no introdujo cambio
ninguno en este punto del informe.

Sugerencias del Grupo Especial

6.20 Endinformeprovisional, laseccion correspondientealaqueactua mentesetitula” Sugerencias
del Grupo Especid", se titulaba "Recursos' y contenia un parrafo adicional. La India pidid que se
cambiase € titulo y se suprimiese ese parrafo, y el Grupo Especia o aceptd y o aplico en su informe
definitivo.

VII. CONSTATACIONES
A. Alegaciones de las partes
Introduccién

7.1 Esta diferencia surge fundamentalmente de los hechos siguientes. El articulo 5 delaLey de
Patentes de la India, de 1970, no permite conceder patentes de productos para " sustancias destinadas
a utilizacion, o que pueden ser utilizadas como alimentos, medicinas o productos farmacéuticos'.*
En relacion con esas sustancias solo "serén patentables las reivindicaciones de métodos o procesos
de fabricacion".®® Asi pues, la India no otorga actualmente la proteccion mediante patente para los
productos farmacéuticos y productos quimicos para la agricultura con arreglo a las obligaciones
estipuladas en el articulo 27 del Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual
relacionados con € Comercio ("Acuerdo sobre los ADPIC"), que prevé que "las patentes podran
obtenerse por todas las invenciones, sean de productos o de procedimientos, en todos los campos de
la tecnologia ..." con sujecion a ciertas excepciones que no son de aplicacion en € caso presente y
alas disposiciones transitorias del parrafo 4 del articulo 65y del parrafo 8 del articulo 70 del Acuerdo
sobre los ADPIC.

7.2 El 31 dediciembre de 1994, cuando € Parlamento no estaba en periodo de sesiones, d Presidente
de la India promulgd la Orden de Patentes (modificacion) de 1994, con € fin de dar cumplimiento
a las obligaciones derivadas para la India de los parrafos 8 y 9 del articulo 70 del Acuerdo sobre
los ADPIC. Con la Orden se insertaba un nuevo capitulo IV A en la Ley de Patentes, que trataba
de "las reivindicaciones de patentes de invencion para sustancias destinadas a utilizacion o que pueden
ser utilizadas como medicinas o productos farmacéuticos’. La Orden permitia expresamente la
presentacion de solicitudes de patente para esas sustancias y su posterior tramitacion por las Oficinas
de Patentes a pesar de |as disposiciones de los articulos 5y 12 de laLey de Patentes.®® En la Orden
se establ ecia asimismo un sistema paralaconcesion de " derechos exclusivos de comerciaizacion™" para
los productos obj eto de esas solicitudes de patente, con sujecion adeterminadas condiciones. LaOrden

*®Con arreglo a apartado |) del parrafo 1del articulo 2delal ey de Patentes, € término " medicina o producto
farmacéutico” incluyelosinsecticidas, germicidas, fungicidas, herbicidasy todas|as demas sustancias destinadas
a utilizacion para proteger o preservar las plantas’ (véase € anexo 1 del presente informe).

®Véase d parrafo 2.10 supray € anexo 1 del presente informe.

5En @ articulo 12 se establece € procedimiento que ha de seguir € Interventor para remitir las solicitudes
de patente a los examinadores (véase € anexo 1 del presente informe).
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fue notificada a Consgo de los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con
el Comercio ("Consgo de los ADPIC").%

7.3 LaOrden sehabiadictado en gjercicio delospoderesconferidosa Presidentepor € articulo 123
delaConstitucién delalndia, quefacultad Presidente paralegislar cuando € Parlamento (cualquiera
de las dos Camaras 0 ambas) no se encuentre en periodo de sesiones y e Presidente "tenga €
convencimiento de que existen circunstancias que hacen necesario que € actle de manerainmediata’.
Sin embargo, esas actuaciones presidenciales dejan de tener vigencia legal seis meses después de la
reanudacion del periodo de sesionesdel Parlamento. Asi pues, envirtud delasdisposiciones pertinentes
delaConstitucion delalndia, laOrden de Patentes de 1994 expird €l 26 de marzo de 1995.%° En marzo
de 1995, la administracion de la India presentd a Parlamento e proyecto de Ley de Patentes
(modificacién) de 1995 paradar cumplimiento permanente alos contenidosde laOrden. Sin embargo,
el proyecto de Ley expird porque € Parlamento se disolvié € 10 de mayo de 1996. La expiracion
de la Orden no se publicd ni se notifico a Consgo de los ADPIC.

7.4 En laactualidad |a India permite la presentacién y tramitacion de solicitudes de patente para
productos farmacéuticos 0 productos quimicos para la agricultura en virtud de unas "précticas
administrativas’ que no han sido publicadas, aun cuando esos productos no son patentables en virtud
delo dispuesto en € articulo 5 delaL ey de Patentes de 1970. Entre el 1° deenero de 1995y e 15 de
febrero de 1997 se recibié un total de 1.339 solicitudes para productos farmacéuticos y productos
quimicos agricolas.** Todas estas solicitudes, segin la India, se archivan por separado para actuar
en e futuro como disponen los apartados b) y c) del parrafo 8 del articulo 70 y €l pérrafo 9 del mismo
articulo del Acuerdo sobre los ADPIC.%®

7.5 En lalegidacion actud delalndiano hay fundamento juridico -ni sustantivo ni de procedimiento-
para conceder derechos exclusivos de comercializacion cuando un producto objeto de una solicitud
de patente en el marco del parrafo 8 del articulo 70 (solicitudes generalmente |lamadas " de presentacion
anticipada'), pasaareunir las condiciones paraobtener |aproteccion seguin lo dispuesto en €l parrafo 9
del articulo 70 del Acuerdo sobrelos ADPIC. Hastael momento, no se habia presentado al Gobierno
de la India ninguna solicitud de concesion de derechos exclusivos de comercializacion.

Alegaciones del reclamante

7.6 L os Estados Unidos fundamentalmente alegan ante el Grupo Especia que @) la India no ha
cumplido las obligaciones que para ella se derivan del parrafo 8 del articulo 70 del Acuerdo sobre
los ADPIC de establecer un mecanismo que preserve durante € periodo transgitorio previsto en d Acuerdo
sobre los ADPIC la novedad de las solicitudes de patente para productos farmacéuticos y productos
quimicos agricolas, b) ese mecanismo debe asegurar que las personas que presentaron o habrian
presentado solicitudes si se hubiera establecido a tiempo y mantenido €l mecanismo de presentacion
anticipada puedan presentar esas solicitudes y recibir la fecha de presentacion que habrian recibido;
0, como dternativa, ¢) lalndia no ha cumplido sus obligaciones de transparencia que se derivan del
articulo 63 del Acuerdo sobre los ADPIC en relacion con € mecanismo para la presentacion de
solicitudes de patente de conformidad con lo dispuesto en € parrafo 8 del articulo 70; d) lalndiano
ha cumplido las obligaciones que leimpone el parrafo 9 del articulo 70 del Acuerdo sobrelos ADPIC,

#\/éase @ documento IP/N/1/IND/1.
8Véase d parafo 2.3 supra.
%\Véase d péarafo 2.11 supra.

®Véase d parafo 2.8 supra.
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que se originaron € 1° de enero de 1995, de establecer un sistema para la concesion de derechos
exclusivos de comerciaizacion; y €) en un sistema para la concesion de derechos exclusivos de
comercidizacion con arreglo a lo dispuesto en € pérrafo 9 del articulo 70, no debe permitirse que
entren en el mercado competidores del titular de esos derechos, sin € consentimiento de éste. Los
Estados Unidos piden quee Grupo Especia recomiende quelalndiapongasusmedidas en conformidad
con las obligaciones que le impone e Acuerdo sobre los ADPIC. Los Estados Unidos piden ademas
que f) & Grupo Especia sugiera que la India cumpla sus obligaciones dimanantes de los parrafos 8
y 9 de articulo 70 de manerasimilar a modo en que € Pakistan haindicado que estd cumpliendo esas
obligaciones.®®

Alegaciones del demandado

7.7 Lalndiaaduce fundamentalmentequei) haarbitrado un medio de presentaci 6n delassolicitudes
de patente para productos farmacéuticos y productos quimicos agricolas que es compatible con €l
parrafo 8 del articulo 70 del Acuerdo sobre los ADPIC; ii) no esta obligada a establecer un sistema
paralaconcesi 6n delosderechos exclusivosde comercializacién previstosen el parrafo 9del articulo 70
antes de gque se hayan cumplido para un producto concreto todas las condiciones para la concesion
de esos derechos estipuladas en esa disposicion; y iii) que las peticiones estadounidenses de las
congtataciones expuestas en los apartados b) y €) dd parrafo anterior son peticiones de remedios concretos
0 de sentencias declaratorias incompatibles con las disposiciones del articulo 19 del ESD, pues ho se
refieren alacompatibilidad legal delas medidasexistentes sino alosmodosen quelalndiadebe cumplir
sus obligaciones. En cuanto ala alegacion aternativa de los Estados Unidos sobre la transparencia
(es decir, e punto c) del parrafo anterior) y su peticion de que e Grupo Especia sugierala manera
en gquelalndiadebe cumplir las obligaciones queleimponenlosparrafos 8y 9 del articulo 70 (es decir,
el punto f) del mismo pérrafo), lalndiapide d Grupo Especid que las desestime porqueiv) € mandato
del Grupo Especia no incluye la degacion de los Estados Unidos relativa a articulo 63 y € ambito
de las reclamaciones de hecho y de derecho no puede ampliarse después de la primera comunicacion
escrita; y, en caso dternativo, v) e articulo 63 no seaplicaalalndiahastael 1° deenero del afio 2000
en virtud de lo dispuesto en € pérrafo 2 del articulo 65 del Acuerdo sobre los ADPIC y, de todos
modos, & medio de presentacion que se ha establecido se basa en la Ley de Patentes de 1970, que
ha sido publicada.

B. Cuestiones de procedimiento

7.8 Antesde pasar aexaminar |as al egacionesdefondo, abordamos|as objeciones deprocedimiento
puestaspor lalndia. Lalndiapidea Grupo Especial quedesestimelasal egacionessobrelatransparencia
(puntoc) del parrafo 7.6 supra) y sobre el cumplimiento (punto f) del mismo parrafo) porque, en opinion
de la India, se presentaron demasiado tarde para poder ser aceptadas como alegaciones véidas ante
el Grupo Especia. Observamos que ni en la solicitud de establecimiento de un grupo especid® ni
en laprimeracomunicacion escritadelos Estados Unidos se menciond €l articulo 63 del Acuerdo sobre
losADPIC. Andogamente, lapeticion de unasugerenciarelativaa cumplimiento fue presentada por
los Estados Unidos por vez primeraen su declaracion ora en la primerareunion sustantivadel Grupo
Especia. Lalndia aduce que estas dos alegaciones no se especificaron en la peticion estadounidense
de establecimiento de un grupo especia, como exige € parrafo 2 dd articulo 6 del Entendimiento relaivo
alasnormasy procedimientos por los que se rige la solucidn de diferencias (ESD) y que estas degaciones
debian haber sido presentadas por |os Estados Unidos, améstardar, en su primerapresentacion escrita.

%A este respecto, se hace referencia d documento WT/DS36/4.

S'WT/DS50/4.
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En apoyo de su argumentacion, lalndiacitad recienteinforme del Grupo Especia encargado del caso
Comunidades Europeas - Régimen para la importacion, venta y distribucién de bananos.®®

El parrafo 2 del articulo 6 del ESD estipula lo siguiente:

"L as peticiones de establecimiento de grupos especiales se formularén por escrito. En ellas
seindicara si se han celebrado consultas, se identificaran las medidas concretas en litigio y
sehardunabreveexposicion delosfundamentosde derecho delareclamacion, queseasuficiente
parapresentar el problemacon claridad. En el caso de queé solicitante pidael establecimiento
de un grupo especia con un mandato distinto del uniforme, en la peticién escrita figurara el
texto propuesto del mandato especial.”

Observamos que, en relacion con €l parrafo 2 del articulo 6 del ESD, e Grupo Especial encargado
de los Bananos constato o siguiente:

"S bien lareferencia a una disposicion concreta de un acuerdo concreto puede no ser esencial

si el problemao laa egacién juridicase describen claramentede otro modo, a no haber ninguna
descripcidn dd problema, lamerareferenciaalatotaidad de un acuerdo o Smplemente a* otros'

acuerdos o disposiciones que no se concretan es insuficiente de conformidad con el pérrafo 2
del articulo 6. En consecuencia, constatamos que las referencias a un acuerdo de la OMC
en las que no se menciona ninguna disposicion, o a"otras" disposiciones no identificadas, son
demasiado imprecisas paracumplir las prescripciones del parrafo 2 del articulo 6 del ESD."®°

Ademas, € Grupo Especid afirmo que:

" Para establecer si un determinado reclamante en & presente asunto ha hecho una determinada
alegacion, hemos procedido a examinar su primera comunicacion escrita, por cuanto
consideramos gue ese documento fija las alegaciones formuladas por |as partes reclamantes.
Permitir la formulacion posterior de nuevas alegaciones seriainjusto para e demandado, que
no tendriatiempo, o no tendria apenas tiempo, de preparar su respuesta a esas alegaciones." ™

7.9 Aungue sobre este punto no estamos en desacuerdo con las conclusiones generales del Grupo
Especia encargado de los Bananos, hay una importante diferencia entre el caso de los bananos y e
caso presente: € presente Grupo Especid decidio, d principio de la primera reunion sustantiva celebrada
el 15 de abril de 1997, que se considerarian todas las alegaciones de derecho si se hacian antes del
final deesareunidn; y estadecision fue aceptadapor ambaspartes. Sinembargo no esnuestraintencion
desestimar la objecién de laIndia Ginicamente por este motivo. Pareceriainjusto hacerlo asi dado que
la India no conocia los nuevos argumentos de los Estados Unidos cuando se tomo esa decision.

7.10 Consideramos ahora la admisibilidad de cada una de estas peticiones, primero la relativa a
las obligaciones de transparencia previstas en € articulo 63 y después larelativa a cumplimiento.

%I nforme del Grupo Especia encargado del caso " Comunidades Europeas - Régimen para laimportacion,
venta y distribucion de bananos’, publicado € 22 de mayo de 1997, WT/DS27/R.

®lbid., parrafo 7.30.

©lbid., parrafo 7.57.
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Transparencia

7.11 Encuanto alacuestiéon delatransparencia, hay otras dosimportantes diferencias entre el caso
de los bananos y € caso presente. Primera, como antes se ha sefidlado, € parrafo 2 del articulo 6
del ESD exige queen lapeticion de establecimiento del grupo especid, queenrealidad fijaenlamayoria
de los casos € mandato de éste, "se hara una breve exposicion de los fundamentos de derecho de la
reclamacion, que sea suficiente parapresentar € problemacon claridad". Los Estados Unidos aducen
gue en e caso presente e "problema’ es e hecho de que la India no ha establecido un sistema de
presentaci On antici padaquepreveay otorgueunacondicionjuridicaal aspresentaci ones de deter minadas
solicitudes de patente. En opinion de los Estados Unidos, si laIndiaha establecido un sistemavaido,
el no haberlo dado a conocer alos Miembros de la OMC es parte de ese "problema’.”™ Estamos de
acuerdo. El Grupo Especia encargado de los Bananos sefialé en € pasgje antes citado que: "una
referencia a una determinada disposicion de un acuerdo concreto puede no ser esencia si € problema
o laaegacion juridicase describe claramente deotramanera’. En el caso presente hay unadescripcion
mas detallada del "problema’ que aducen los Estados Unidos en relaciéon con € incumplimiento por
laIndia de lo dispuesto en e Acuerdo sobre los ADPIC. En nuestra opinidn, en € caso presente la
solicitud de establ ecimiento del Grupo Especia describe e problemade manera suficiente para plantear
lacuestion desi, suponiendo quelalndiatiene un sistemavalido pararecibir las solicitudes anticipadas,
cumple lo dispuesto en @ articulo 63 del Acuerdo sobre los ADPIC."

7.12  Segunda, y més fundamental, observamos que la reclamacion de los Estados Unidos relativa
al articulo 63 fue una respuesta directa a argumento de la India en su primera comunicacion escrita
dequehabiaestabl ecido un sistemavélido depresentaci 6n anticipadadesolicitudes. L osEstadosUnidos
afirman que este argumento fue unasorpresa porque en las consultas|alndiano habiadicho que hubiera
instaurado tal sistema. En apoyo de esta afirmacion, los Estados Unidos indicaron que las preguntas
que habian sometido alalndiapor escrito aeste respecto durante |as consultas no recibieron respuesta
hastaque seinicio € procedimiento ante el Grupo Especia. Pararefutar este aserto, lalndia presentd
a Grupo Especia su registro escrito de las consultas, que indicaba que la India habia informado a
los Estados Unidos del hecho de que " las solicitudes de patente para productos del sector farmacéutico
y agroquimico se estaban recibiendo en € marco de las disposiciones de la Ley de Patentes de 1970"

y que "laLey de Patentes de 1970 constituye el &mbito legal necesario pararecibir las solicitudes de
patente de productos’.” Sin embargo, a nuestro juicio, se trata de informacién meramente féctica
sobrelapresentacion delas solicitudes de patente de productosy no equival e aunaal egacion de derecho
en favor delaexistenciade un sistemavalido de presentacion anticipada. A esterespecto, observamos
gue se acepta que en e marco delaLey de Patentes es posible presentar una solicitud de patente para
estosproductos. Lacuestion escdmo setramitan esas solicitudes (por gemplo, si estan sujetasaexamen
y denegacidn) y en las exposiciones de lalndiano setrata esta cuestion. En consecuencia, no pareceria
razonable exigir que los Estados Unidos debieran haber previsto lalinea concreta de defensa que adoptaria
lalndiay haber incluido esa degacion dternativa sobre la transparencia en su solicitud de establecimiento
del Grupo Especia o0 en su primera comunicacién escrita.

"véase € péarrafo 4.19 supra.

" a solicitud del establecimiento del Grupo Especia incluye € pasgje siguiente: "El actua ordenamiento
juridico delalndiano concede proteccién mediante patente alas invenciones especificadas en € articulo 27 del
Acuerdo sobre los ADPIC ni prevé sistemas que se gjusten a las obligaciones del Acuerdo sobre los ADPIC
relativas ala aceptacion de solicitudes y la concesion de derechos exclusivos de comercializacion. En consecuencia,
el ordenamiento juridico delalndiaincompatible con|as obligaciones dimanantes del Acuerdo sobrelosADPIC,
en particular de sus articulos 27, 65y 70 entre otros' (cursivas afadidas).

®Parrafo 4.20 supra.
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7.13 Es cierto que los intereses de las partes involucradas, incluidos los terceros, se verian
perjudicados si un grupo especia aceptase libremente nuevas a egaciones y argumentos no recogidos
en las primeras comunicaciones escritas. Sin embargo, debe también reconocerse que el proceso de
losgrupos especia esesun proceso dindmico en el cua lasalegacionesdelaspartesse perfilany elaboran
medianteargumentosafavor y en contra. ™ Asi pues, en un caso excepcional como el presente, opinamos
gue un nuevo argumento gue sea una respuesta directa ala primera comunicacion escrita de una parte
resulta aceptable siempre que ese argumento se presente, a més tardar, antes de la terminacion de la
primera reunion sustantiva. Ademas, en este caso particular observamos que las partes tenian la
posibilidad de elaborar sus argumentos sobre esta cuestién mediante presentaciones oraes y escritas
a Grupo Especia.”

7.14  Podiaarglirse que con esainterpretacidn no se protegian en medida suficiente los intereses de
terceros, que no tenian acceso a nuevo argumento y asi no podian presentar sus opiniones sobre ese
punto en sus comunicaciones a Grupo Especia. Sin embargo, anuestro juicio, en estas circunstancias
las partes principaes en la diferencia tienen un interés supremo.” En caso de insatisfaccion de una
terceraparte con €l procedimiento o e resultado de un caso en que ha presentado sus opiniones, " podra
recurrir alos procedimientos normales de solucién de diferencias establecidos" por derecho propio.”’
Asimismo sefidlamos que € procedimiento de apelacidn protege los intereses de los terceros. S e
nuevo argumento es tan importante que seinterpone recurso sobre ese punto, |os terceros pueden hacer
sus propias comunicaciones a Organo de Apelacion aun cuando no hayan expresado sus opiniones
sobre ese particular en € procedimiento del Grupo Especial.™

7.15 Dicho de otro modo, opinamos que € examen de la alegacion de los Estados Unidos sobre
latransparenciaestacomprendidaen el mandato de este Grupo Especial, citado en el parrafo 1.2 supra.
Como esta aegacién es una respuesta directa a un argumento de la India sobre la existencia en ese
pais de un sistema vdido de presentacion anticipada de solicitudes de patente, que a su vez era una
respuestaa argumento de los Estados Unidos en su solicitud de establecimiento de un Grupo Especial
elaborado en su primera comunicacion escrita, constituye parte del "asunto sometido a OSD por los
Estados Unidos en e documento [WT/DS50/4]".

Peticion de una sugerencia en cuanto al cumplimiento

7.16  El razonamiento subyacenteanuestraconstataci on acercadelaa egacion delos Estados Unidos
relativaa articulo 63 del Acuerdo sobre los ADPIC no se aplica ala peticion estadounidense de que
el Grupo Especia haga una sugerencia en cuanto a cumplimiento (punto f) del péarrafo 7.6 supra).
Ello no obstante, observamos que esta peticién concreta delos Estados Unidos no es en sentido estricto

"E|l Grupo Especia encargado delosBananosreconocié este carécter dindmico delosprocesos delosgrupos
especiales cuando trata dela" subsanacion delosargumentos omitidos, en unafase posterior. Informe del Grupo
Especia encargado del caso "Comunidades Europeas - Régimen para la importacién, venta y distribucion de
bananos', parrafo 7.44.

™Véase d parafo 1.3 supra.

"Sefialamos que losintereses delosterceros en este caso particular no resultaron perjudicados en lacuestion
delatransparencia. Independientemente de los argumentos de los Estados Unidos, 1as Comunidades Europeas
se habian referido ya a esta cuestion en respuesta a la primera comunicacion escrita de la India en la reunion
celebrada con los terceros (véase € péarrafo 5.2 supra).

"Parrafo 4 dd articulo 10 del ESD.

Regla 24 de los Procedimientos de trabgjo para € examen en apelacion WT/AB/WP/3.
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unareclamacion de derecho. Es sencillamente una peticién de que € Grupo Especia ejerzae poder
discrecional que le otorgala clausula segunda del parrafo 1 del articulo 19 del ESD. En vistade que
el Grupo Especia puede por propia iniciativa sugerir como deben aplicarse sus recomendaciones y
gueen estecaso particular e demandado hacontado con amplias posibilidadesde presentar susopiniones
sobre lapeticién del reclamante, no hay motivo queimpidaaeste Grupo Especia examinar lapeticion
de los Estados Unidos.

7.17  En conclusién, rechazamos las objeciones de procedimiento que ha presentado la India 'y
procedemos a examinar las cuestiones de fondo.

C. I nterpretacién del Acuerdo sobre los ADPIC

7.18 Antes de examinar las medidas concretas en litigio, trataremos una cuestion genera de
interpretacion, a saber, las normas aplicables a la interpretacion del Acuerdo sobre los ADPIC.
En primer lugar, € parrafo 2 del articulo 3 del ESD ordena a los grupos especiales que aclaren las
disposiciones de los acuerdos abarcados, incluido € Acuerdo sobrelos ADPIC, "de conformidad con
las normas usual es deinterpretacion del derecho internacional publico”. Como se hasefidlado envarios
informesreci entes degrupos especiaesy del Organo de A pelacion, lasnormas usual es deinterpretacion
del derecho internacional publico estédn incorporadas en € texto de la Convencién de Viena de 1969
sobre & Derecho de los Tratados ("Convencién de Viena'). El parafo 1 del articulo 31 de la
Convencién de Viena estipula lo siguiente:

"Untratado deber&interpretarsedebuenafeconformeal sentido corrientequehayadeatribuirse
alos términos del tratado en el contexto de éstos y teniendo en cuenta su objetivo y fin."

Por consiguiente, € Acuerdo sobre los ADPIC debe interpretarse de buenafe alaluz dei) € sentido
corrientede sustérminos, ii) € contextoy iii) su objetivoy fin. En nuestraopinidn, unainterpretacion
debuenafeexige que sepreserven | as expectativas| egitimasresul tantes delaproteccion delosderechos
de propiedad intelectual previstaen e Acuerdo. En e informe del Grupo Especial encargado de la
Ropa interior se adopt6é una opinién andloga:

"Lasdisposiciones pertinentes[del Acuerdo sobrelosTextilesy e Vestido] debeninterpretarse
de buenafe. Sobre labase de los términos utilizados, del contexto y del objetivo general del
Acuerdo, los Miembros exportadores pueden esperar legitimamente ... que € acceso a los
mercadosy lasinversiones realizadas no se vean frustrados por €l recurso indebido que hagan
los Miembros importadores a ese tipo de medidas." ™

7.19 Ensegundo lugar, debemos tener presente que d Acuerdo sobrelos ADPIC, cuyo texto completo
se negoci 6 recientemente en la Ronda Uruguay y goza de una condicion juridica auténoma, sui generis
en e Acuerdo sobre laOMC, es a pesar de todo parte integrante del sistema dela OMC, € cud se
basa en la experiencia adquirida durante casi medio siglo en € marco del Acuerdo Genera sobre
Aranceles Aduanerosy Comercio de1947 ("GATT de 1947"). Dehecho, € parrafo 1 del articulo XVI
del Acuerdo sobre la OMC estipula lo siguiente:

"Salvo disposicion en contrario en el presente Acuerdo o en los Acuerdos Comerciaes
Multilaterales, laOMC seregirapor las decisiones, procedimientosy préacticaconsuetudinaria
delasPARTES CONTRATANTES del GATT de 1947 y los érganos establ ecidos en € marco
del mismo."

®Informe del Grupo Especial encargado del caso " Estados Unidos - Restricciones aplicadas a las importaciones
deropainterior de dgodon y fibras sintéticas y artificiales', adoptado € 25 de febrero de 1997, WT/DS24/R,
parafo 7.20.
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Como el Acuerdo sobrelosADPIC esuno delosAcuerdos Comerciales Multilaterales, parainterpretar
sus disposiciones debe orientarnos lajurisprudencia establecidaen el GATT de 1947, salvo que exista
una disposicion en contrario.  Como indicd € Organo de Apelacion en e caso Japon - Bebidas
Alcohdlicas, los informes adoptados de los grupos especiales "crean expectativas legitimas en los
Miembros de la OMC y, por consiguiente, deben tenerse en cuenta cuando son pertinentes para una
diferencia’.®® Enredidad, dado que el Acuerdo sobrelos ADPIC se negocié como parte del equilibrio
global delasconcesionesdelaRondaUruguay, seriaimprocedenteno aplicar a interpretar ese Acuerdo
los mismos principios que se aplican para interpretar otras partes del Acuerdo sobre la OMC.

7.20 Laproteccion de las expectativas legitimas de los Miembros en cuanto a las condiciones de
competencia es un principio del GATT bien establecido que se deriva en parte del articulo XXIII en
el cual seestipulan las disposiciones basicasdel GATT (y delaOMC) paralasolucion dediferencias. ®
En cuanto a articulo |11 del GATT, e Grupo sobre laMaquinaria Agricola Italiana resolvio que " su
intencién [delosredactores] fueladeasegurar condicionesigual es de competenciaunavez despachadas
de aduana las mercancias'.® Este principio fue ampliado més tarde por € Grupo Especia del
Superfondo, queresolvid que "la prohibicion general de aplicar restricciones cuantitativas, estipulada
en € articulo X1 ... y laobligacion de aplicar e trato nacional enunciada en € articulo 111 ... tienen
fundamentalmente la misma razon de ser, es decir, dar a las partes contratantes seguridades acerca
delasrelaciones de competenciaentre sus productosy |os delas demés partes contratantes'.® El Grupo
Especia encargado del Articul o 337, que seocupd de cuestionesde protecci6n delapropiedad intel ectua
en frontera, también llegd a conclusiones similares.®

7.21 Laproteccion de las expectativas legitimas es de importancia capital para crear seguridad y
previsibilidad en e sistema de comercio multilateral. A este respecto observamos que las disciplinas
congtituidas en e ambito del GATT de 1947 (el llamado acervo del GATT) estaban dirigidas
primordiamente a trato de las mercancias de otros paises, mientras que las normas del Acuerdo sobre
los ADPIC se refieren principamente a trato de los nacionales de los demas Miembros de la OMC.
Si bien esto exigeque el concepto de laproteccion delas expectativas | egitimas seaplique en | os sectores
de los derechos de propiedad intelectual alarelacién competitiva entre los nacionales de un Miembro
y los de los demés Miembros (méas bien que entre los productos de produccién naciona y los de los
demas Miembros, como en el sector de las mercancias), ello no hace inaplicable, en nuestra opinion,
el principio subyacente. A este respecto proporcionaun contexto Util € preambulo del Acuerdo sobre
los ADPIC, que reconoce la necesidad de nuevas normasy disciplinas relativas a™la aplicabilidad de
los principios bésicos del GATT de 1994 ...".

®Informe del Organo de Apelacion en e caso " Japdn - Impuestos sobre las bebidas a cohdlicas', adoptado
el 1° de noviembre de 1996, WT/DS8/AB/R, WT/DS10/AB/R, WT/DS13/AB/R, pagina 18.

8 0bservamos a este respecto que en € articulo 64 del Acuerdo sobre los ADPIC (sobre solucién de diferencias)
se prevé laagplicacion del articulo XXI11 del GATT de 1994, ampliado en el ESD, paralasolucion de lasdiferencias
surgidas en e ambito del Acuerdo sobre los ADPIC.

& nforme del Grupo Especia encargado del caso "Medidas discriminatorias itdianas para laimportacién
de maguinaria agricola', adoptado e 23 de octubre de 1958, IBDD 7564, parafos 12 y 13.

®Informe del Grupo Especial encargado del caso "Estados Unidos - Impuestos sobre e petréleo y sobre
determinadas sustancias importadas’, adoptado € 17 de junio de 1987, IBDD 345157, parrafo 5.2.2.

8Informe del Grupo Especial encargado del caso "Estados Unidos - Articulo 337 de la Ley Arancelaria
de 1930", adoptado e 7 de noviembre de 1989, IBDD 365402, parrafo 5.13.
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7.22  En conclusion, constatamos que a interpretar el texto del Acuerdo sobre los ADPIC deben
tomarse en consideracion las | egitimas expectativas de los Miembros de laOM C en cuanto aese Acuerdo,
y las normas de interpretacion elaboradas en anteriores informes de grupos especiaes en el marco del
GATT, en particular los que establecen e principio de laproteccion de las condiciones de competencia
resultantes de los acuerdos comerciaes multilaterales.

D. Parrafo 8 del articulo 70

7.23  Procedemos ahora a examinar la aegacion de los Estados Unidos relativa a parrafo 8 del
articulo 70 del Acuerdo sobre los ADPIC. Ese péarrafo prevé lo siguiente:

"Cuando en lafechadelaentradaen vigor del Acuerdo sobrelaOMC, un Miembro no conceda
proteccion mediante patente a los productos farmacéuticos ni a los productos quimicos para
laagriculturade conformidad con las obligaciones que leimpone € articulo 27, ese Miembro:

a) no obstante las disposiciones de la Parte VI, establecerd desde la fecha de
entrada en vigor del Acuerdo sobre la OMC un medio por € cua puedan
presentarse solicitudes de patente para esas invenciones,

b) aplicaraa esas solicitudes, desde lafecha de aplicacion del presente Acuerdo,
los criterios de patentabilidad establecidos en este Acuerdo como si tales
criterios estuviesen aplicandose en la fecha de presentacion de las solicitudes
en ese Miembro, o si puede obtenerse la prioridad y ésta se reivindica, en la
fecha de prioridad de la solicitud; y

C) establecerd la proteccién mediante patente de conformidad con e presente
Acuerdo desde la concesion de la patente y durante el resto de la duracion de
lamisma, a contar de lafecha de presentacion de la solicitud de conformidad
con € articulo 33 del presente Acuerdo, para las solicitudes que cumplan los
criterios de proteccion a que se hace referencia en € apartado b)."

Los Estados Unidos alegan que la India no ha cumplido sus obligaciones resultantes de este parrafo
porgue no ha establecido un sistema valido para recibir las solicitudes anticipadas. A este respecto,

observamos que la tinica obligacidn que acepta actud mente la India en virtud de este parrafo eslaprevista
en e apartado a), cuya fecha efectiva es "la fecha de entrada en vigor del Acuerdo sobre laOMC",

es decir, € 1° de enero de 1995. Las obligaciones estipuladas en los parrafos b) y ¢) sdlo seran
vinculantes paralalndia" desdelafechade aplicacion del presente Acuerdo”, que en este caso concreto
significaamas tardar el 1° de enero de 2005, en virtud de las disposiciones de los parrafos 2 'y 4 del

articulo 65 del Acuerdo sobre los ADPIC. Asi pues, la cuestion planteada a Grupo Especial es la
desaber si lalndiahaadoptado las medidas necesarias paracumplir lasobligaciones paraellaresultantes
del apartado @) del parrafo 8 dd articulo 70.

Naturaleza de las obligaciones

7.24  El apartado a) del parrafo 8 del articulo 70, como todas | as demas di sposi ciones de | os acuerdos
abarcados, debe interpretarse de buena fe conforme i) a sentido corriente de sus términos; ii) a
contexto; y iii) asuobjetoy fin, en aplicacidn delas normas establecidasen € parrafo 1 del articulo 31
de la Convencién de Viena.®

®Véase € péarafo 7.18 supra.
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7.25 Dicho apartado a) empieza con lafrase "no obstante las disposiciones de la Parte VI". Esta
cldusula indica que esa disposicidn es una excepcion de las disposiciones transitorias recogidas en la
Parte VI del Acuerdo sobrelosADPIC. Asi pues, si un Miembro no concede apartir del 1° de enero
de 1995 la proteccion mediante patente a los productos farmacéuticos y productos quimicos para la
agricultura de conformidad con |as obligaciones que le impone € articulo 27, ese Miembro no puede
prevalerse, d amparo del articulo 65, de un periodo transitorio para la aplicacion de este apartado.
Esto se desprende claramente del andisisdel texto y en cualquier caso no estaen litigio entrelas partes.
L aobligacion sustantivaque hade asumir ese Miembro desde el 1° de enero de 1995 es|ade establecer
"un medio" por e cual "puedan presentarse" solicitudes de patente para las invenciones de productos
farmacéuticos y productos quimicos paralaagricultura. El andisis del sentido corriente de estos términos
no conduce por si sélo a unainterpretacion definitivade qué clase de " medio” requiere este apartado.

7.26 Tenemospuesqueandizar € contextodel apartado. El medio paralapresentacion es necesario
porque, en virtud delos apartados b) y ¢), € Miembro que no conceda patentes apartir del 1° de enero
de 1995 para los productos farmacéuticos y productos quimicos para la agricultura debe examinar,
alaexpiracion del periodo de transicion, las solicitudes asi presentadasy debe conceder laproteccion
mediante patente para los productos que cumplan determinados criterios. Ademés, € Miembro esta
obligado a conceder derechos exclusivos de comercidizacion alos productos que cumplan las condiciones
establecidas en e parrafo 9 del articulo 70 inclusive durante el periodo de transicion. Los términos
del apartado @) deben entenderse en este contexto.

7.27  Ademés, en nuestro andlisis debe tomarse en consideracién el objeto y fin del parrafo 8 del
articulo 70. Al parecer las partes en la diferencia coinciden en cuanto a objeto y fin del apartado a).
La India concede que @ fin de ese apartado a) es "asegurarse de que cada uno de los solicitantes de
patentes obtiene una fecha de presentacion sobre la base de la cua [pueda] concederse la proteccion
mediante patente desde la fecha de aplicacion del articulo 27 y que [puedan] concederse derechos
exclusivos de comercializacion alos productos en el momento en que retinan |as condi ciones para esos
derechos" (cursivas afiadidas).®® Coincidimos con esta opinién.  El objetivo y fin del apartado a)
del parrafo 8 del articulo 70 puede deducirse de la estructura del Acuerdo sobre los ADPIC. El
articulo 27 exige que las patentes puedan obtenerse en todos |os campos de latecnol ogia, con sujecion
adeterminadas excepciones estrictas. En €l articulo 65 se prevén periodos transitorios paralos paises
en desarrollo: en general cinco afios desde la entrada en vigor del Acuerdo sobre la OMC, es decir
hasta el 1° de enero del afio 2000, y un periodo adiciona de cinco afios para la concesion de patentes
de productos en campos delatecnol ogiaque no eran patentablesel 1° deenero del afio 2000. Asi pues,
en esos campos de la tecnologia no se exige a los paises en desarrollo que concedan la proteccion
mediante patentes de productos hastael 1° de enero del afio 2005. Ello no obstante, estas disposiciones
transitorias no son aplicables d parrafo 8 del articulo 70 que garantizaque, si la proteccion mediante
patente de producto no se concede ya para las invenciones de productos farmacéuticos y productos
quimicos paralaagricultura, debe establecerse desde el 1° de enero de 1995 un medio por e que pueda
gercerseel derecho apresentar solicitudesde patente paraesasinvencionesy puedan asignérsel esfechas
de presentacion y de prioridad de manera que se preserve lanovedad delas invenciones de que setrate
y laprioridad de las solicitudes que reivindiquen su proteccion, alos efectos de determinar si reinen
las condiciones parala proteccién mediante patentes de productos en e momento en que esa proteccion
seconcedaparaesasinvenciones, esdecir, améastardar despuésdelaexpiracion del periodotransitorio.

7.28 Paraconseguir € objetoy fin del parrafo 8 del articulo 70 debe haber un mecanismo que preserve
la novedad de las invenciones de productos farmacéuticos y productos quimicos para la agricultura
gue actua mente quedan fueradel ambito delaproteccion mediante patentes de productos, y laprioridad
de las solicitudes que reivindican su proteccién, alos efectos de determinar si relinen las condiciones

®Parrafo 4.9 supra.
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paralaproteccion mediante patente. Unavez que esasinvenciones puedan protegerse mediante patentes
de productos, d articulo 27 exige que esas patentes puedan obtenerse para, como minimo, las invenciones
quei) sean nuevas, ii) entrafien una actividad inventivay iii) sean susceptibles de aplicacion industrial.
Con arreglo d sentido corriente de estas condiciones, la invencién es nuevay entrafia una actividad
inventiva si, en lafecha de presentacion, o en su caso, en la fecha de prioridad de la solicitud en la
que se reivindica la proteccion mediante patente, la invencion no formaba parte de la técnica anterior
y hecesitaba una actividad inventiva para que una persona capacitada en esa técnica pudiera deducirla
delatécnicaanterior. Asi pues, paraimpedir lapérdidadelanovedad de unainvencién en este sentido,
las fechas de presentacion y de prioridad deben tener un sélido fundamento legal de modo que las
disposiciones del parrafo 8 del articulo 70 puedan cumplir su objetivo. Ademés, si la prioridad se
concede, la presentacion de una solicitud debe dar a solicitante el derecho areclamar, sobre la base
de una presentacion anterior para la invencién reivindicada, la prioridad con respecto a solicitudes
cuyas fechas de presentacion o de prioridad sean posteriores. Sin unas fechas de presentacion y de
prioridad legamente sdlidas, € mecanismo que ha de establecerse sobre la base del parrafo 8 del
articulo 70 resultariainutil. En nuestraopinion, e objeto y fin centrales del apartado a) del parrafo 8
del articulo 70 consiste en preservar lanovedad y laprioridad en relacién con las solicitudes de patente
de productos paralasinvenciones de productos farmacéuticos y productos quimicos agricolas a objeto
de poder concederles en e futuro una proteccion eficaz mediante patente previo examen de las solicitudes,
améstardar apartir del 1° de enero de 2005. Estaesunaobligacion especial impuestaalos Miembros
gue se acogen a las disposiciones transitorias.

7.29 Lasanteriores constataciones se ven confirmadas por la historiadelanegociacion del Acuerdo
sobre los ADPIC.%” Observamos que en la negociacion del Acuerdo sobre los ADPIC la proteccién
mediante patente para |los productos farmacéuticos y productos quimicos para la agricultura fue una
cuestion clave que se negoci 6 como parte de un compl o de cuestionesrel acionadas entre si y referentes
a alcance de la proteccion que habria de concederse a las patentes y algunos derechos conexos y €l
momento del impacto econdmico de esa proteccion. Una parte critica de la transaccién lograda fue
que a los paises en desarrollo que no concedian la proteccién mediante patentes de productos a los
productos farmacéuticos y productos quimicos agricolas se les permitié aplazar laintroduccion de esa
proteccion durante un periodo de 10 afios contado a partir de la entrada en vigor del Acuerdo sobre
laOMC. Sinembargo, si optaban por hacerlo, seles exigia establecer un medio por e cua pudieran
presentarse solicitudes de patente paraesasinvenciones con € fin de que pudierapreservarse su novedad
y prioridad alos efectos de determinar si reunian las condiciones para la proteccién mediante patente
después de transcurrido €l periodo transitorio. Ademas, se les exigia prever también € otorgamiento
de derechos exclusivos de comerciaizacion para esos productos si obtenian la aprobacion de
comercidizacion durante el periodo transitorio, areserva de varias condiciones. ES nuestra opinion
que esto significa que €l apartado a) del parrafo 8 del articulo 70 exige a los paises en desarrollo de
gue se trata establecer un medio por € que no solamente pueda ejercerse adecuadamente e derecho
apresentar solicitudes anticipadas y puedan asignarse a éstas las fechas de presentacion y de prioridad,
sino que también quede fuera de toda duda razonable que las solicitudes presentadas por € sistema
de anticipacion y las eventuales patentes basadas en ellas no podran ser rechazadas o invaidadas por
el motivo deque, enlafechade presentacion o deprioridad, lamateriaparalaquese pedialaproteccion
no era patentable en el pais en cuestion.

7.30 Finalmente, recordamos que uno de los preceptos elaborados en & marco del GATT de 1947
es gque lasnormas y disciplinas querigen e sistema multilateral de comercio sirven para proteger las
legitimas expectativas de los Miembros en cuanto a larelacion competitiva entre sus productosy 1os

80Observamos qued articulo 32 delaConvencién de Vienadaalahistoriadelanegociacion laconsideracion
de "medio de interpretacién complementario” solamente. Aqui la utilizamos exclusivamente para confirmar €l
significado resultante de la aplicacion de las reglas establecidas en € articulo 31 de dicha Convencién.
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de los deméas Miembros.® Como sefid6 & Grupo Especial encargado del Superfondo, la finalidad
deesasnormasy disciplinas" esno sélo proteger el comercio actual, sino ademéas crear laprevisibilidad
necesaria paraplanear e comercio futuro".® Laprevisibilidad en el régimen de propiedad intel ectual
es realmente esencia para los nacionaes de los Miembros de la OMC cuando adoptan decisiones de
comercio e inversiones en € curso de sus actividades empresariales y comerciales.

7.31 Resumiendo, paradeterminar s la India ha adoptado |as medidas necesarias para cumplir sus
obligaciones derivadas del apartado a) del parrafo 8 del articulo 70, tenemos que examinar si €l sistema
actua de la India para la recepcién de las solicitudes anticipadas puede proteger suficientemente las
expectativas legitimas de los demas Miembros de la OMC en cuanto a la relacion competitiva entre
sus nacionaes y los de los demés Miembros, asegurando que se preserva la novedad y la prioridad
en relacion con los productos que han sido objeto de las solicitudes presentadas anticipadamente.
Nuestras constataciones no se basan en e concepto de que, para cumplir plenamente lo dispuesto en
el apartado a) del parrafo 8 del articulo 70 los Miembros deben haber previsto ya, desde el 1° deenero
de 1995, los derechos que se concederdn después de 2005: es decir, que e Miembro deba haber
modificado ya su legislacion de patentes para estipular en ella que las solicitudes acogidas a sistema
de presentacion anticipada conducirén a la concesion de patentes después del afio 2005 si se cumplen
las condiciones previstas en los apartados b) y c) del parrafo 8 del articulo 70. Més bien, como se
indica en los parrafos 7.28 y 7.29 supra, nuestra opinion es que lo dispuesto en e apartado a) del
parrafo 8 del articulo 70 exige alos Miembros de que se trata establecer un medio por € que no solo
pueda € er cer se adecuadamente el derecho apresentar solicitudes anticipadasy puedan asignarse aéstas
lasfechasde presentaciény deprioridad, sino queconstituyaademasunasolidabaselegal parapreservar
lanovedad y prioridad a partir de esas fechas, de modo que quede fuera de toda duda razonable que
las solicitudes presentadas por e sistema de anticipacion y |as eventual es patentes basadas en ellas no
podrén ser rechazadas o invalidadas por el motivo de que, en lafecha de presentacion o de prioridad,
la materia para la que se pedia la proteccion no era patentable en e pais en cuestion. Puesto que no
concluimos que hayan de tomarse medidasinmediatas paradar efecto alas condiciones de competencia
que han de prevaecer después del 1° de enero de 2005 mediante € mecanismo previsto en los
apartados b) y c) del parrafo 8 del articulo 70, estimamos que nuestras constataci ones no tendréan para
los periodos transitorios previstos en otros acuerdos sobre laOMC las consecuencias alas que lalndia
haaludido.® Sin embargo, anuestrojuicio lalndiatiene laobligacion de adoptar medidas legisativas
apartir del 1° de enero de 1995 en cuanto tales medidas son necesarias en laIndia paradar aplicacion
alo dispuesto en € apartado a) del parrafo 8 del articulo 70 de la manera antes indicada. Dicho en
otras palabras, no estamos de acuerdo con la India en que las disposiciones transitorias del Acuerdo
sobrelos ADPIC necesariamente eximan alalndiadelaobligaci on de hacer modificacioneslegislativas
de su régimen de patentes en |os cinco primeros afios de funcionamiento del Acuerdo. Como seindica
enel parrafo 7.28 supra, € apartado a) del parrafo 8 del articulo 70 esunaobligaci 6n especial vinculada
a la posibilidad que se da a agunos paises en desarrollo de prevaerse de un periodo transitorio
prolongado hasta el 1° de enero del afio 2005. De no exigirse que esta disposicion se aplique con
unabase lega sdlida, se alterariael delicado equilibrio de las disposiciones transitorias del articulo 65
y de los parrafos 8 'y 9 del articulo 70 que se negoci6 durante la Ronda Uruguay.

8\ éanse los parrafos 7.20 y 7.21 supra.

®Informe del Grupo Especia encargado del caso "Estados Unidos - Impuestos sobre e petréleo y sobre
determinadas sustancias importadas’, parrafo 5.2.2.

OVéase d parafo 4.9 supra.
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Mecanismo para € cumplimiento de las obligaciones

7.32  LosEstadosUnidosa eganquelalegislacion delalndiadebe modificarseparadar cumplimiento
alasobligacionesqueimponealalndiaé parrafo 8 del articulo 70y quelaactua précticaadministrativa
derecibir solicitudesanticipadasno esun"medio” vélido de cumplimiento. LosEstados Unidosaducen
que la propia administracion de la India admiti6 la necesidad de hacer cambios legislativos cuando
promulgé la Orden de Patentes (modificacion) de 1994, cuya publicacién solo podia hacerse cuando
el Presidente "tenga el convencimiento de que existen circunstancias que hacen necesario que é actle
de manera inmediata’ segln lo dispuesto en € parrafo 123 de la Congtitucién de la India® A este
argumento, la India responde esenciamente que e péarrafo 8 del articulo 70 no prescribe la opcidn
de un determinado método de cumplimiento. La India sefida ademés que € fin del articulo 123 de
laConstitucién delalndiaes posibilitar lapromulgacion delegislacion inclusive cuando € Parlamento
no esté en periodo de sesiones, y que los Estados Unidosinterpretan el término " necesario” de manera
incorrecta.%

7.33  Acerca de esta cuestion particular, observamos que € parrafo 1 del articulo 1 del Acuerdo
sobre los ADPIC prevé, entre otras cosas, |0 siguiente:

"L osMiembros podrén establ ecer libremente el método adecuado paraaplicar lasdisposiciones
del presente Acuerdo en e marco de su propio sistemay practica juridicos.”

Asi pues, incumbe a la India decidir la manera de cumplir sus obligaciones derivadas del parrafo 8
de articulo 70. Por consiguiente, constatamos que el mero hecho de quelalndiase base enunapréctica
adminigtrativa pararecibir las solicitudes presentadas por d sistema de anticipacion, sin haber introducido
modificaciones legidativas, no congtituye de por si quebrantamiento de |as obligaciones que corresponden
aeste paisen virtud del apartado a) del parrafo 8 del articulo 70. Laexpiracion delaOrden de Patentes
(modificacién) de 1994, que se promulgé con € fin de dar cumplimiento especificamente a estas
obligaciones, no significa de manera automética que no exista en la Indiaun "medio" para presentar
solicitudes de patente para productos farmacéuticos y productos quimicos agricolas.

7.34  Sin embargo, para hacer una evaluacion objetiva de la compatibilidad del mecanismo actual
delalndiacon & Acuerdo sobrelos ADPIC, como exige €l articulo 11 del ESD, debemos plantearnos
lasiguiente pregunta: ¢puede un mecanismolograr el objetoy findel parrafo 8 del articulo 70y proteger
asi las expectativas legitimas de los demas Miembros de la OMC, asegurando la preservacion de la
novedad y la prioridad en relacién con los productos que han sido objeto de solicitudes de patente por
el sistemade presentacion anticipada? Pararesponder aesta pregunta, tenemos que analizar €l sistema
actua de la India desde € punto de vista de si garantiza a los solicitantes de patentes de los demas
Miembros delaOMC € grado de seguridad y previsibilidad juridicaque ellostienen derecho aesperar
legitimamente con arreglo a las disposiciones del apartado a) del parrafo 8 del articulo 70. Parecen
plantearse algunos graves problemas.

7.35 En primer lugar, en virtud del parrafo 1) del articulo 12 de la Ley de Patentes de 1970, una
vez que se ha presentado la descripcion completa para una solicitud de patente, € Interventor debe
remitir el asunto aun examinador. Lasdisposicionesdel parrafo 2) del articulo 12 obligan claramente
al examinador aterminar normalmente su examen dentro de los 18 meses siguientes ala fechaen que
lasolicitud le fue remitida por € Interventor.®* En virtud del parrafo 2) del articulo 15 de laLey de

9V éanse los parrafos 4.3y 7.3 supra.
2\/éase € parafo 4.6 supra.

®Véase d péarafo 2.10 supra.
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Patentes, toda solicitud de concesi6n de una patente paraun producto farmacéutico o producto quimico
agricola debe ser denegada por € Interventor por falta de patentabilidad.® Habida cuenta de estas
disposiciones, la précticaadministrativa actual creaun cierto grado de inseguridad juridica pues exige
alosfuncionariosdelalndiaqueignoren determinadas disposiciones obligatoriasdelaL ey de Patentes.
Recordamos que el Grupo Especia encargado del caso de las bebidas derivadas de la malta tratd una
cuestion andloga. En aguel caso, € demandado adujo en su defensa que ciertalegislacion incompatible
con e GATT no se aplicaba entonces. El Grupo Especia rechazé esta defensa como sigue:

"Aun en e caso de que Massachusetts no utilice en la actualidad sus facultades policiales para
hacer respetar esa legislacion obligatoria, la medida sigue siendo legislacion obligatoria que
puede influir en las decisiones de los agentes econdmicos. Por tanto, lano aplicacion de una
legislacion obligatoria respecto de los productos importados no garantiza que la cervezay €
vino importados no reciban un trato menos favorable que el otorgado alos productos similares
de origen nacional alos que laley no se aplica."®

Consideramos que este razonamiento tiene gran fuerza. No puede negarse que | 0s agentes econémicos
-en el caso presente los posibles solicitantes de patentes- se ven influidos por lainseguridad juridica
creadapor e mantenimiento de unalegislacion obligatoriaque requiere ladenegacion delas solicitudes
de patente de producto para los productos farmacéuticos y productos quimicos para la agricultura.
Observamos que la situacion actua es ligeramente diferente del caso de las bebidas derivadas de la
malta pues la India tiene derecho a mantener esa legislacién obligatoria hastael 1° de enero de 2005,
en virtud de lo dispuesto en € parrafo 4 ddl articulo 65 del Acuerdo sobrelos ADPIC. Laexistencia
delalegislacion no es en si un problemaen el marco de un Acuerdo sobrelos ADPIC. Sin embargo,
lainseguridad juridicapersiste por lafaltade unaclara garantia de que no se denegaran las solicitudes
de patente para los productos farmacéuticos y productos quimicos para la agricultura 'y de que se
preservara la novedad y la prioridad, a pesar de la letra de la Ley de Patentes.

7.36 Estainseguridad juridica se agrava por la expiracion de la Orden de Patentes (modificacion)
de 1994 que de manera oficia y publica establecia los procedimientos legales para la aceptacion de
las solicitudes presentadas por € sistema de anticipacion. En opinion de los Estados Unidos es éste
un problemaespecia porque un Grupo de expertos nacionaes en derecho de patentes asesor6 d Gobierno
delalndiaen e sentido de que paradar legitimidad en el derecho delalndiaalas solicitudes de patente
presentadas anticipadamente era necesaria una base juridica formal. Aunque la India replica que €l
grupo no rindié ningtn informe completo sobre este asunto y que estaba formado por expertos en derecho
de patentes y no por expertos en derecho constitucional, una nota de prensa publicada en e momento
dela promulgacion de la Orden indica que ésta se basaba en parte en las recomendaciones del grupo.*

“lbid. Ademés, en virtud del articulo 9 de laLey de Patentes, la descripcion completa debe presentarse
dentro de los 12 meses siguientes a la presentacion de la solicitud provisional, sin lo cua se considera que se
desiste de la solicitud: (véase € anexo 1 del presente informe).

®Informe del Grupo Especia encargado del caso "Estados Unidos - Medidas que afectan a las bebidas
acohdlicas y derivadas de la malta', adoptado € 19 de junio de 1992, IBDD 395242, parrafo 5.60.

%Véase € parafo 2.4 supra. También observamos que € Predmbulo de la Orden de Patentes contenia
el pasge siguiente: "... considerando que para dar cumplimiento a las obligaciones de la India se ha hecho
necesario modificar la Ley de Patentes de 1970 con arreglo a las obligaciones dimanantes del Acuerdo [sobre
[aOMC] ..." (véase d documento IP/N/1/IND/1). S bien, como antes se hadicho, laIndia puede elegir libremente
laformalega de dar cumplimiento asus obligaciones dimanantes del Acuerdo sobre laOMC, observamos que
la India no ha modificado ni cambiado de manera oficia y publica la opinion expresada en este Preambulo.
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7.37  Ensegundolugar, aun cuando losfuncionariosdelaOficinade Patentes no examineny rechacen
las solicitudes presentadas anticipadamente, un competidor podria conseguir un mandamiento judicial
que les forzara a hacer ese examen, para obtener la denegacion de una reivindicacion de patente. ¥’
Si el competidor |lega a establecer ante un tribuna que esilegal archivar por separado y no examinar
las solicitudes presentadas anticipadamente, la presentacion de tales solicitudes podria resultar sin sentido.
Las pruebas presentadas por la India -dos decisiones del Tribuna Supremo sobre practicas
administrativas- no demuestran suficientemente que un tribunal mantendré la vaidez de medidas
administrativas que claramente contradicen lalegislacion obligatoria. Uno de los casos citado por la
India sereferiaaunasituacion en la que la practica administrativano era contraria a las disposiciones
legales. Enél otrocaso, e Tribuna Supremo llegd alaconclusion dequelasdirectricesadministrativas
notenian fuerzalegal ni conferian aningln ciudadano € derecho dereclamar porqueno secumplieran.®
Estos casos pueden confirmar la posicion de la India de que basarse en una préctica administrativa
para la tramitacion de las solicitudes de patente para productos farmacéuticos y productos quimicos
agricolas no es inconstitucional, pero no responden especificamente a la pregunta que nos hemos
planteado, es decir, si un tribunal mantendré la validez de medidas administrativas que claramente
contradicen la legislacion obligatoria

7.38 En tercer lugar, a pesar de que la India se ha comprometido a tratar de conseguir las
modificaciones legidlativas antes de que expire € periodo de transicion de que dispone, sin contar
actualmente con una base legal suficiente para preservar lanovedad y la prioridad, persistira durante
el periodotransitorio ladudadesi en € futuro esosproductosreunirén las condiciones paralaproteccion
mediante patente. A consecuenciade ello, la condicion juridicade las solicitudes de patente referidas
a estos productos seguiria siendo incierta e imprevisible durante un periodo posiblemente largo, que
podria durar hasta e 1° de enero del afio 2005.

7.39 El hecho de que se han presentado solicitudes de patente para productos farmacéuticos y
productos quimicos agricolas no modificalasituacién. No puede saberse cudntas solicitudes sehabrian
presentado si se hubiera establecido un sistema adecuado. Como parece que varias compafiias
farmacéuticas estadounidenses no creen que la India haya establecido un sistema de presentacion
anticipada de solicitudes, y por ello no han presentado solicitudes de proteccién mediante patente de
productos farmacéuticos™, es razonable suponer que los posibles solicitantes, tanto de la India como
de fuera de ese pais, han perdido oportunidades de proteccion mediante patente para sus productos
en lacreenciade que no existe un mecanismo que garantice susderechos. A este respecto, observamos
que deben protegerse los intereses de | as personas que habrian presentado solicitudes de patente si se
hubiera establecido un mecanismo adecuado a expirar la Orden de Patentes (modificacion) de 1994,
pues la falta de un sistemaidoneo de presentacién anticipada de solicitudes les ha privado en realidad
de ventgjas que habian tenido en e futuro en virtud del Acuerdo sobre los ADPIC.

7.40 Los Estados Unidos han planteado estas cuestiones de manera persuasiva. Como se sefiala
en @ informe del Organo de Apelacion en € caso de las Camisas y las blusas "una parte que alega
lainfraccion de una disposicion del Acuerdo sobrela OMC por otro Miembro debe afirmar y probar

9Como en € actual ordenamiento de la India las solicitudes de patente de productos farmacéuticos y productos
quimicos paralaagricultura no se examinan ni sepublican, loscompetidores quizano estén en situacion de poner
objeciones. Sin embargo, como en la Gaceta Oficia se publican datos tales como € titulo de lainvencion, la
fecha de presentacion delasolicitudy € nombre del solicitante, muchas veces |oscompetidores podran averiguar
a qué solicitudes de patente presentadas en otros paises corresponden las solicitudes de que se trate.

%y éanse los parrafos 4.10 y 4.12 supra.

®Véase € anexo 3 del presente informe.
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su alegacion”.'® En e caso presente, son los Estados Unidos quienes alegan una infraccion por la
India del parrafo 8 del articulo 70 del Acuerdo sobre los ADPIC. Por consiguiente a ellos incumbe
presentar pruebas y argumentos juridicos suficientes para demostrar que la medida de la India es
incompatible con las obligaciones adquiridas por este pais en virtud del parrafo 8 del articulo 70.

En nuestra opinion, los Estados Unidos han presentado eficazmente esas pruebas y argumentos.
Entonces, parafraseando de nuevo al Organo de Apelacion, pasaalalndialacargade presentar pruebas
y argumentos pararefutar laalegacion. No estamos convencidos de que landia hayalogrado hacerlo.

7.41 En consideracion de lo que antecede, constatamos que la falta de seguridad juridica del
funcionamiento del sistema de presentaci én anticipada de solicitudes es tal en la India que ese sistema
no puede conseguir adecuadamenteel objetoy findel parrafo 8del articulo 70y proteger lasexpectativas
legitimas en @ contenidas para los inventores de productos farmacéuticos y productos quimicos para
laagricultura. Seria sumamente dificil adoptar decisiones documentadas de comercio e inversiones
sobre la base de la actua situacion juridica en la India.  Citando de nuevo a Grupo Especia del
Superfondo, "la previsibilidad necesaria para planear el comercio futuro" no puede crearse con este
sistema.'™ Asi pues, no puede conseguirse la seguridad y previsibilidad del sistema de comercio
multilateral, que es una de las metas centrales del mecanismo de solucion de diferencias.  Por
consiguiente, la respuesta a la pregunta que hicimos en el péarrafo 7.34 supra claramente no puede
responderse afirmativamente.

7.42  Ademés, independientemente de las obligaciones de transparencia de la India en virtud del

articulo 63, estimamos que se planteaun grave problemaen el actua sistemaindio paralapresentacion
de solicitudes anticipadas, por € hecho de que no se ha publicado. En € contexto del parrafo 8 del

articulo 70 cabepreguntar si unaspracti casadministrativas no publicadaspueden considerarseun medio
por el cual puedan presentarse solicitudes de patente paraesasinvenciones'. S esemediono sepublica,

¢como puede un inventor presentar una solicitud? La India aduce que "[basta] con que las distintas
compafias que [desean] presentar una solicitud [puedan] obtener la necesaria informacién de las
autoridades competentes'.*® En nuestraopinién, lameraexistenciade esa posibilidad no es suficiente,

aun cuando tomemos en consideracion € hecho de que los agentes econdmicos en este campo estan
generamente bien informados de | os sistemas de proteccién de sus derechos. Debe haber unagarantia
de que € publico -incluidos los nacionales interesados de los demés Miembros de la OMC- est4
adecuadamente informado. Puede argliirse que, para que los posibles solicitantes de los demés Miembros
delaOMC estén adecuadamente informados, no solamente deben tener informaci én sobrelaexistencia
de un sistema de presentaci én de solicitudes de patente para los productos farmacéuticos y productos
quimicos para la agricultura, sino también estar informados del fin de ese sistema, que es, proteger
la novedad de las invenciones de que se trate y la prioridad de las solicitudes que reivindiquen su
proteccion de manera que las solicitudes de que se trate puedan desembocar en e otorgamiento de
una patente en las condiciones establecidas en los apartados b) y c) del parrafo 8 ddl articulo 70, y
conducir a la concesion de derechos exclusivos de comercializacion en las condiciones establecidas
enel parrafo 9del articulo 70 inclusive duranteel periodo detransicion. Deotro modo, se perderian la
seguridady previsibilidad necesarias parael funcionamiento del Acuerdo sobrelosADPICy noestarian
protegidas | as | egitimas expectativas de | 0s nacional es interesados de |os demés Miembros delaOMC.

Sin embargo no hacemos constataci én concreta ninguna acerca de | os puntos debatidos en este parrafo,

porqgue la alegacion sobre la transparencia se trata mas detalladamente en la seccidn siguiente.

9 nforme del Organo de Apelacion en e caso "Estados Unidos - Medida que afecta a las importaciones
de camisas y blusas de tejidos de lana procedentes de la India’, adoptado € 23 de mayo de 1997, WT/DS33/AB/R,
pagina 19.

10ly/éase € pérrafo 7.30 supra.

102y/éase € péarrafo 4.7 supra.
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7.43 Para concluir, constatamos que la India no ha tomado las medidas necesarias para dar
cumplimiento a sus obligaciones resultantes del apartado @) del parrafo 8 del articulo 70, por lafata
deseguridad juridicaen cuanto alacondicién delassolicitudes de patentede producto paral os productos
farmacéuticos y productos quimicos agricolas en el sistema que este pais aplica en la actualidad.

E. Articulo 63

7.44  Los Estados Unidos degan quelalndiahainfringido € articulo 63 ddl Acuerdo sobrelos ADPIC
por no haber publicado ningunainformaci 6n sobrelaexistenciadeun nuevo sistemaparalapresentacion
anticipada de solicitudes de patente, después de la expiracién de la Orden de Patentes (modificacion)
de 1994. S bien los Estados Unidos formulan esta a egacion como alternativaen caso de que € Grupo
Especia |legara a constatar que la India ha establecido un sistema vadido de presentacion anticipada
de solicitudes, y nosotros, como antes se ha dicho, hemos constatado que d actud sistema de presentacidn
anticipada de solicitudes en la India no esta en conformidad con el apartado a) del parrafo 8 del
articulo 70 del Acuerdo sobrelos ADPIC, estimamos necesario aclarar nuestras constataciones sobre
la cuestion de la transparencia para evitar un vacio juridico en caso de que si se interpusiera recurso
el Organo de Apelacion revocase nuestras constataciones sobre e pérrafo 8 del articulo 70.1%

7.45 Enrespuesta ala aegacion de los Estados Unidos, la India aduce -ademas de las objeciones
de procedimiento anteriormente expuestas- que en virtud del parrafo 2 del articulo 65 laIndia, como
paisen desarrollo, tienederecho aaplazar laaplicacion del articulo 63 hastael 1° deenero del afio 2000.
El texto de los parrafos 1y 2 del articulo 63 es € siguiente:

"1. Lasleyes, reglamentos, decisionesjudicia esdefinitivasy resolucionesadministrativas
de aplicacién genera hechos efectivos por un Miembro y referentes ala materia del presente
Acuerdo (existencia, acance, adquisicion, observanciay prevencion del abuso delos derechos
de propiedad intelectual) serén publicados o, cuando tal publicacion no sea factible, puestos
a disposicion del publico, en un idioma del pais, de forma que permita alos gobiernosy a
lostitulares de los derechos tomar conocimiento de ellos. También se publicarén los acuerdos
referentesalamateriadel presente Acuerdo, queestén envigor entreel Gobierno o unaentidad
oficia de un Miembro y e Gobierno o una entidad oficial de otro Miembro.

2. Los Miembros notificardn las leyes y reglamentos a que se hace referenciaen € parrafo 1
a Consgo de los ADPIC, para ayudar a éste en su examen de la aplicacion del presente
Acuerdo. El Consgo intentard reducir al minimo la carga que supone paralos Miembros €
cumplimiento de esta obligacion, y podra decidir que exime a éstos de la obligaciéon de
comunicarle directamente las leyes y reglamentos, si las consultas con la OMPI sobre €
establecimiento de un registro comin delas citadas leyes y reglamentos tuvieran éxito. A este
respecto, €l Consglo examinara también cualquier medida que se precise en relacion con las
notificaciones con arreglo alas obligaciones estipul adas en € presente Acuerdo que sederivan
de las disposiciones del articulo 6ter del Convenio de Paris (1967)."

Por otra parte, € texto de los parrafos 1y 2 del articulo 65 es € siguiente:
"1 Sin perjuicio de lo dispuesto en los parrafos 2, 3y 4, ningin Miembro estaréobligado

a aplicar las disposiciones del presente Acuerdo antes del transcurso de un periodo genera
de un afio contado desde la fecha de entrada en vigor del Acuerdo sobre la OMC.

103\/éanse los parrafos 6.6 a 6.12 supra.
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2. Todo pais en desarrollo Miembro tiene derecho a aplazar por un nuevo periodo de
cuatro afos la fecha de aplicacion, que se establece en el parrafo 1, de las disposiciones del
presente Acuerdo, con excepcion de los articulos 3, 4y 5."

7.46 La cuestién que se plantea ad Grupo Especia debe entenderse que esa exencion abarca las
obligaciones de transparencia estipuladas en € articulo 63 o si debe entenderse que la obligacion
procedimental de publicar y notificar las leyesy reglamentos nacionales entra en vigor en e momento
en que el Miembro esté obligado a comenzar a aplicar una disposicion sustantiva del Acuerdo sobre
losADPIC, esdecir, que el momento delaobligacion de latransparenciaesta en funcion del momento
de la obligacion sustantiva. En e primer caso, laIndia no tendria obligacion de publicar y notificar
desde @ 1° de enero de 1995 las leyes y reglamentos por las que se da efecto a las prescripciones del
apartado a) del parrafo 8 del articulo 70. Al examinar esta cuestion, observamos que el Acuerdo sobre
los ADPIC contiene diversas disposiciones de procedimiento e institucionales, relacionadas no solo
con la transparencia sino también con la solucion de diferencias, € establecimiento del Consgjo de
los ADPIC y la cooperacion internacional, que deben ser entendidas, y |o han sido en la préctica del
Consgjo delosADPIC, en € sentido de que seaplican desde e 1° deenero de 1995 o desde & momento
en que deba cumplirse la correspondiente disposicion sustantiva de conformidad con las estipul aciones
de la Parte VI y dd articulo 70. Un gemplo es la Parte V del Acuerdo sobre los ADPIC, titulada
"Prevencion y solucién de diferencias’, que incluye las disposiciones de transparencia (articulo 63)
y las disposiciones de solucién de diferencias (articulo 64). Si las disposiciones de transparencia no
fueran aplicables ala India en virtud del parrafo 2 del articulo 65, la conclusion 6gica seria que las
disposiciones de solucién de diferencias tampoco le son aplicables. Es claro que esto no puede ser
asi y rechazamos el argumento de la India sobre este punto.

7.47  Observamos también que los Miembros de la OMC han confirmado este modo de entender
en las medidas adoptadas por € Consgjo de los ADPIC. El Consgo de los ADPIC ha considerado
queel parrafo 2 del articulo 63 requiere que "todo Miembro, apartir del momento en que esté obligado
a empezar a aplicar una disposicion del Acuerdo sobre los ADPIC, notificard sin demora las leyes
y reglamentos correspondientes’.'® Ademés, e Comité Preparatorio de la Organizacion Mundia del
Comercio, que sereunio en 1994, sefid 6 que" se hizo referenciaaunaobligacién sustantiva, laprevista
en e parafo 8 del articulo 70, que entra en vigor en la fecha de entrada en vigor del Acuerdo sobre
laOMC, y se aceptd que, de conformidad con el parrafo 2 del articulo 63, las leyes y reglamentos
naciona es deben natificarse cuando entre en vigor la correspondiente obligacion sustantiva.'® El informe
del Comité Preparatorio fue adoptado por € Consgjo Genera e 1° de enero de 1995 seglin consta
en el documento WT/GC/M/1. En nuestra opinién esainterpretacion es plenamente compatible con
los términos del Acuerdo sobre los ADPIC en su contexto y alaluz de su objeto y fin. El fin dela
obligacion de notificacion prevista en € parrafo 2 del articulo 63 del Acuerdo sobre los ADPIC es
"ayudar [a Consgo delosADPIC] aexaminar € funcionamiento del presente Acuerdo”. Pararedizar
estatarea, esclaro que el Consgo necesitalainformacion apartir del momento en que las obligaciones
son aplicables.

7.48 Es claro que un mecanismo para la recepcion de las solicitudes anticipadas, hecho efectivo
por ley o mediante précticas administrativas, es unamedida " de aplicacion general” en e sentido del
parrafo 1 del articulo 63. Como hizo observar € Grupo Especial encargado del caso delaRopainterior
enrelacion con € articulo X del GATT de 1994, en tanto lamedida" afectaaun nimero no identificado

1%Procedimientos para la notificacion y e posible establecimiento de un registro comin de las leyes 'y
reglamentos nacionales de conformidad con € péarrafo 2 del articulo 63. Decision del Consgjo de los ADPIC
de 21 de noviembre de 1995 (véase e documento |P/C/2).

1pC/R, péarrafo 45, en d que se aprueban los informes y recomendaciones contenidos en €
documento PC/IPL/7, parafo 9.
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de operadores econdmicos, que incluyen productores nacionaes y extranjeros’, es una medida de
aplicacion general .’ Asf pues, lalIndiatiene obligacién de publicar o, si ello no es posible, de poner
adisposicion del publico lostérminosy disposi ciones concretos de su si stemade presentaci 6n anti cipada
de manera que permitaalos gobiernos y alos titulares de |os derechos conocerlos, segun lo dispuesto
en e péarrafo 1 del articulo 63 del Acuerdo sobre los ADPIC. LalIndia afirma que la existencia del
sistema de presentacion anticipada estaba reconocida en una respuesta escrita ddd Gobierno a una pregunta
hechaen & Parlamento.’”” Sin embargo, esa manera de transmitir informacin no puede considerarse
medio suficiente de publicacién con arreglo alo dispuesto en € pérrafo 1 del articulo 63 del Acuerdo
sobre los ADPIC. La India no ha cumplido esta obligacién. Igualmente consideramos que no es
convincente la aegacién de la India de que solo la Ley de Patentes de 1970, sobre la cua se basan
las précticas administrativas, es objeto del requisito de publicacion. Dado que laLey de Patentes contiene
disposiciones obligatorias que son contrarias a la préctica administrativa, en e mejor de los casos €
texto de laL ey de Patentes por si solo induciriaa publico aerror en cuanto alaexistenciadel sistema
de presentacién anticipada y no satisfaria € requisito estipulado en e parrafo 1 del articulo 63.

7.49  En cuanto alas obligaciones de notificacion contraidas en virtud del péarrafo 2 del articulo 63,
es evidente quelalndiano notificé al Consgjo delos ADPIC e fundamento juridico del sistemaactua
paralatramitacion delas solicitudes presentadas por €l sistemade anticipacion después delaexpiracion
de la Orden de Patentes (modificacién) de 1994.

7.50 Vigolo que antecede, constatamos que la India no ha cumplido sus obligaciones de transparencia
dimanantes de los parrafos 1y 2 del articulo 63 del Acuerdo sobre los ADPIC.

F. Parrafo 9 del articulo 70

7.51 Finalmente procedemos a examinar laalegacion de los Estados Unidos relativa alos derechos
exclusivos de comercializacion previstosen €l parrafo 9 del articulo 70 del Acuerdo sobrelos ADPIC.
El texto del parrafo 9 del articulo 70 es € siguiente:

"Cuando un producto sea objeto de una solicitud de patente en un Miembro de conformidad
con e parrafo 8 a), se concederdn derechos exclusivos de comerciaizacion, no obstante las
disposicionesdelaParte VI, durante un periodo de cinco afios contados apartir de laobtencién
de la aprobacion de comercializacion en ese Miembro o hasta que se conceda o rechace una
patente de producto en ese Miembro si este periodo fuera mas breve, siempre que, con
posterioridad a la fecha de entrada en vigor del Acuerdo sobre la OMC, se haya presentado
una solicitud de patente, se haya concedido una patente para ese producto y se haya obtenido
la aprobacién de comercidizacion en otro Miembro."

No se discute que en la actuaidad no hay en la India ni legislacién ni practica administrativa parala
concesion de derechos exclusivos de comercidizacion para esos productos, que satisfagan las condiciones
estipuladas en e parrafo 9 del articulo 70. La India también admite que precisa legislacion para
establecer un sistema de concesion de derechos exclusivos de comercializacién. Como antes se ha
dicho, la Orden de Patentes (modificacién) de 1994 contiene disposiciones tendentes a establecer ese
sistema desde € 1° de enero de 1995, pero € sistema caducd a expirar la Orden.

1% nforme del Grupo Especial encargado del caso " Estados Unidos - Restricciones aplicadas a lasimportaciones
de ropa interior de algoddn y fibras sintéticas o artificiaes, parrafo 7.65. Esta conclusion fue mantenida por
el Organo de Apelacion en su informe sobre e mismo caso, documento WT/DS24/AB/R, pégina 23.

07\/éase € anexo 2 del presente informe.
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7.52  LosEstados Unidos aducen que la obligacién de establecer un sistema de derechos exclusivos
de comerciaizacion se origind e 1° de enero de 1995 y que, como la India no ha previsto en su
legislacion un sistema de derechos exclusivos de comerciadizacion, no cumple actualmente las
disposiciones del parrafo 9 del articulo 70. LaIndia argumenta que como hasta ahora no ha habido
en laIndia ninguna solicitud de concesion de derechos exclusivos de comerciaizacion, no ha degado
de cumplir las obligaciones que le impone € parrafo 9 del articulo 70 y que no esté obligada a poner
a disposicion genera los derechos exclusivos de comerciaizacion antes de que se produzcan las
circunstancias especificadas en e parrafo 9 del articulo 70. Asi puesla preguntacentral que se plantea
aeste Grupo Especia eslacuestion del momento: ¢desde cuédndo debe estar establecido un mecanismo
para la concesion de derechos exclusivos de comercializacién?

7.53 Mas concretamente, esta pregunta se compone de dos subpreguntas:

a) énfringe la India el Acuerdo sobre los ADPIC si, en e momento adecuado, sus
autoridadese ecutivasnotienenlasfacultades| egal esparaconceder derechosexclusivos
de comercializacion, aun cuando |aconcesién de tales derechos no haya sido denegada
a un producto que reline las condiciones para recibirlos?

b) Si larespuestaes afirmativa, ¢cuél esel momento adecuado en el cual deben concederse
esas facultades legales?

En nuestra opinion, larespuesta ala preguntaa) es afirmativa por |as siguientes razones. Lamayoria
de las disposiciones del Acuerdo sobre la OMC tienen por objeto impedir que los gobiernos adopten
medidas que puedan resultar perjudiciales parae comercioy, por consiguiente tienen que ver con la
existencia de legislacion que exige alos gobiernos actuar de una manera que es incompatible con las
obligaciones adquiridas en virtud del Acuerdo sobrela OMC. Asi, si un Miembro tiene legislacion
que obligue al gecutivo a actuar de esa manera, infringe sus obligaciones aun cuando esa legislacion
concretano se hayaaplicado todavia.*® El Acuerdo sobrelos ADPIC esdistinto delos demés acuerdos
abarcados porque la mayoria de sus disposiciones exigen que los Miembros tomen medidas positivas;

enestecaso concreto, conceder derechosexclusivosdecomercializacion deconformidad conel parrafo 9
dd articulo 70. En las situaciones en que un Miembro ha de dar efecto a esas medidas positivas, la
omision dedotar al g ecutivo delasfacultades necesarias constituye unainfraccion del Acuerdo, porque
lafaltadetalesfacultadesobligaal gecutivoano cumplir con las obligacionesde Miembro dela OMC.

El razonamiento subyacente es que, como yahemos expuesto, lafaltadelegislacion frustraexpectativas
legitimas en cuento a las condiciones de competencia.’® Asi pues, si € poder gecutivo del Gobierno
de lalndia no tiene facultades para dar efecto alas obligaciones contraidas en virtud del parrafo 9 del

articulo 70, incumplird las obligaciones que le impone € Acuerdo sobre los ADPIC aun cuando no
realice un acto concreto deincumplimiento. Teniendo en cuentaesteandlisis, lacuestion que se plantea
a Grupo Especid es una cuestion de fecha: desde cuéndo € Acuerdo sobre los ADPIC obliga a

gecutivo de la India a tener las facultades necesarias para conceder derechos exclusivos de
comercidizaciony proteger asi las expectativas|egitimasdelosdemas Miembros en cuantoalarelacion
competitiva entre sus nacionales y los nacionaes de la India.

1%y éanse, por gemplo, los informes de los Grupos Especiales encargados de los casos "Estados Unidos
- Impuestos sobre € petroleo y determinadas sustancias importadas’, parrafo 5.2.9y "Estados Unidos- Medidas
gue afectan a las bebidas alcohdlicas y derivadas de la malta', parrafo 5.59.

1®y/éase las exposiciones que se hacen en los parrafos 7.18 a 7.22 supra y un gemplo concreto de esa
frustracion en e parrafo 7.62 infra.
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Andlisis textual

7.54  El punto de partida de nuestro andlisis de la cuestion de las fechas debe ser la formulacion
del parrafo 9 del articulo 70.° Observamos que, como también sucede en € parrafo 8 del mismo
articulo 70, en € péarrafo 9 se utilizala expresion "no obstante |as disposiciones de la Parte VI". El
sentido corriente de esta expresion indica claramente que los Miembros a quienes la disposicion se
aplica no pueden prevaerse de las disposiciones transitorias estipuladas en la Parte VI, incluido €
articulo 65. Asi pues, lafecha efectiva de esta disposicion debe ser lafecha de entrada en vigor del
Acuerdo sobrelaOMC, loquesignificaqueun Miembro queestésujeto alasdisposicionesdel parrafo 9
del articulo 70 debe estar preparado paraconceder derechos exclusivosde comercializaci on en cual quier
momento después del 1° de enero de 1995.

7.55 Lalndia parece haber |legado a una conclusién diferente sobre la base del texto del parrafo 9
dd articulo 70. Primeramente, la India hace observar que € parrafo 9 del articulo 70, a diferencia
del apartado a) del parrafo 8 de ese mismo articulo, no contiene la frase " establecera desde la fecha
de entrada en vigor del Acuerdo sobrelaOMC". Ello no obstante, esta diferenciano es significativa
dado que € parrafo 9 del articulo 70 esta directamente vinculado con el apartado a) del parrafo 8 del
mismo articulo 70. Dicho pérrafo 9 seaplica” cuando un producto seaobjeto de unasolicitud de patente
enun Miembro deconformidad con el parrafo8a)". Habidacuentade qued parrafo 8 a) del articulo 70
debe aplicarse desde la fecha de entrada en vigor del Acuerdo sobre la OMC, es de prever que, en
ausencia de unaindicacion clara en contrario, la fecha de aplicacion sea la misma para € parrafo 9.

7.56  Ensegundo lugar, lalndiaaduce que las obligaciones dimanantes del parrafo 9 del articulo 70
deben distinguirse de las derivadas de otras disposiciones del Acuerdo sobre los ADPIC porque en
dicho parrafo se utiliza la expresion "se concederdn derechos exclusivos de comercializacion ...".
A juicio delalndia, hay una diferenciaimportante entre esta expresion y otras expresiones tales como
"|as patentes podran obtenerse...." del articulo 27.*'* Este argumento no llegaaconvencernos. Ambas
partes estédn de acuerdo en que para € cumplimiento de lo dispuesto en el parrafo 9 del articulo 70
se requiere un sistema en virtud del cual puedan presentarse solicitudes de derechos exclusivos de
comercidizacion. El articulo 27 y e parrafo 9 del articulo 70 poseen una base comin pues exigen
que e Miembro establezca un sistema parala concesion de esos derechos especificos. Vistas en este
contexto, lasexpresiones" podranobtenerse" y " seconcederan” casi pueden utilizarseindistintamente. 2

Contexto, objeto v fin

7.57 Elandisisdel contextoy del objetoy fin del parrafo 9 del articulo 70 no modificalaconclusion
anterior. El parrafo9de articulo 70, como todas|as deméas disposicionesdel Acuerdo sobrelosADPIC,
debe interpretarse de buena fe, tomando en consideracion las expectativas legitimas de los demas
Miembros de la OMC. Es claro que € pérrafo 9 del articulo 70 tiene e mismo objeto y fin que €
parrafo 8 del mismo articulo 70, a cual sehace unareferenciaexplicita: asaber, conceder cierto grado

110y éanse los parrafos 7.18 y 7.24 supra.
My éase € péarrafo 4.27 supra.

12| alndia mantiene que el sentido corriente del término "avalaible" (disponible) es"at disposal” (adisposicion)
0" obtainable" (que puede obtenerse), 1o que supuestamente esdistinto de " concedido”. Este argumento hubiera
sido mas convincente s 1o que ha de "concederse’ fuera un privilegio exclusivo sobre una base ad hoc.
Sin embargo, aqui tratamos de "derechos’ exclusivos de comerciaizacion. El término "derecho” connota una
acreditacion que una persona puede reclamar con justicia. Asi pues, implica una disponibilidad general y no
discreciona en € caso delas personas que rednen lascondiciones paragercerlo. En nuestra opinion, un derecho
exclusivo de comerciaizacién no puede "concederse" en un caso especifico salvo que antes esté "disponible”.
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de proteccion de losintereses de los inventores de productos farmacéuticos y productos quimicos para
laagriculturadurante e periodo transitorio. Lalndia, aun cuando est4 de acuerdo en general con esta
observacion, trata de restringir su &mbito al argir que € fin del parrafo 9 del articulo 70 es dar a
esos inventores €l privilegio econdmico de un derecho exclusivo de comercializacion sdlo durante el
periodo de cinco afios anterior a 1° deenero de 2005 si susinvenciones de productos siguen sin poder
patentarse més alé del periodo transitorio de cinco afios estipulado para los paises en desarrollo en
el parrafo 2 del articulo 65. Este argumento no nos convence. El objeto y fin de la disposicion es
prever unos derechos especificos de comerciadizacion. En el contexto, esos derechos compensan en
parte laausencia de una proteccién real mediante patentes en |os paises que se prevalen de los periodos
transitorios estipulados en e Acuerdo sobre los ADPIC. Esos derechos han de concederse en cuanto
las condiciones se cumplan en cuaquier momento después de la entrada en vigor del Acuerdo sobre
l[aOMC. Ni por € objetoy fin del parrafo 9 del articulo 70, ni por su contexto ni por su texto entran
en vigor solo después del afio 2000.

7.58 La India parece aducir ademéas que no es necesario conceder |los derechos exclusivos de
comercidizacion antesdel 1° deenerodel afio 2000, sobrelabasedel argumento de queno tiene sentido
comercia obtener un derecho exclusivo de comercializacion para un periodo de cinco afios salvo que
ese periodo vaya inmediatamente seguido del periodo de plena proteccién mediante patente.™* Este
argumento es unameraconjeturasobre como podrian reaccionar |0s agentes econdmicos aunasituacion
juridicaconcreta. Ta conjeturano autorizaalalndiaaretrasar € cumplimiento de sus obligaciones
derivadas del parrafo 9 del articulo 70 hasta el 1° de enero del afio 2000, especialmente porque no
hay garantia de que la decision sobre la concesién de patentes se adoptara el 1° de enero de 2005.4
Tampoco nos convence la l6gica econdmica de esta conjetura.  En funcién de la situacion de un
determinado mercado, un derecho exclusivo de comercializacion paraun periodo de cinco afios seguido
de un vacio de algunos afios hasta la concesi6n de la protecci én mediante patente algun tiempo después
del 1° deenero de 2005 podria ser esencial paralosfabricantes de productos farmacéuticosy productos
quimicosparalaagriculturaa objeto deestablecer supropiaposicionen e mercado. Loscompetidores,
sabedores de que es inminente € otorgamiento posterior de la proteccion mediante patente, probablemente
se vean desa entados de entrar en € mercado durante este breve tiempo en que podrian hacerlo.

7.59 Lalndiaaduceademésquelasdisposicionestransitoriasdel Acuerdo sobrelosADPIC conceden
alospaisesen desarrollo Miembros el derecho de optar entre prever lapatentabilidad de lasinvenciones
delos productos en cuestion y € otorgamiento de derechos exclusivos de comercidizacion y que seria
|6gi camente incoherente con este derecho ano optar por laobligacion de conceder derechos exclusivos
de comerciaizacion interpretar el parrafo 9 del articulo 70 en € sentido de que obligaalos Miembros
aprever ladisponibilidad general de esos derechos exclusivos desde la entrada en vigor del Acuerdo
sobrelaOMC.*** No nos parece gque este argumento sea persuasivo. Como en € caso del apartado a)
del parrafo 8 del articulo 70, laconcesi6n de derechos exclusivos de comercializacion es unaobligacion
especid vinculada d hecho de haberse acogido alas disposiciones transitorias previstas en los articulos 65
y 66 del Acuerdo.™® Aceptar lainterpretacion que la India hace de este punto equivaldria a exonerar
de esta obligacion a los Miembros que se prevaen de esas disposiciones transitorias, aterando el
equilibrio, cuidadosamente negociado, de los derechos y obligaciones durante € periodo transitorio.

y/éase d parrafo 4.27 supra.

145 la India utilizara la totalidad del periodo transitorio de que dispone, estaria obligada a examinar la
patentabilidad de estas invenciones a partir del 1° de enero de 2005. Este proceso podriallevar agun tiempo
y de @ podria resultar que la decision sobre la concesion se tomaria algo después.

Byvéase € péarrafo 4.27 supra.

18y éase € péarrafo 7.28 supra.
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7.60 Sobrelabase delasreglas usuaes de interpretacion de los tratados, hemos llegado ala conclusion
deque, envirtud delas disposiciones del parrafo 9 del articulo 70, debe haber un mecanismo dispuesto
para otorgar derechos exclusivos de comercidizacion en cuaquier momento posterior a la fecha de
entrada en vigor del Acuerdo sobre laOMC. La India sugiere que con este resultado se hace caso
omiso de que en larealidad transcurriran muchos afios antes de que nadie esté en situacién de solicitar
los derechos exclusivos de comercializacion previstos en € parrafo 9 del articulo 70. Sin embargo,
aun cuando aceptemos que puede producirse agun retraso después del 1° de enero de 1995, no aceptamos
gue ese retraso se extienda hasta |a fecha del establecimiento del presente Grupo Especia o que €
resultado de nuestro anterior andisis deba modificarse. En virtud de las disposiciones del parrafo 9
de articulo 70 laIndia debe conceder derechos exclusivos de comercializacidn en cuanto un producto
cumpla las siguientes condiciones:

a) que se haya presentado en la India, por € sistema de presentacion anticipada, una
solicitud para un producto farmacéutico o producto quimico para la agricultura;

b) gue para ese producto se haya presentado una solicitud de patente en otro Miembro
de la OMC después del 1° de enero de 1995;

C) gue € otro Miembro haya concedido la patente;
d) que € otro Miembro haya aprobado la comerciaizacion del producto; y
€) que la India haya aprobado la comerciaizacion del producto.

Lalndiaaduce que "€l sentido comun y la experiencia préacticaindican que todos estos pasos necesitan
mucho tiempo y que normalmente los productos en cuestion no entrarén en el mercado en un pais en
desarrollo antes de la expiracion del periodo transitorio de 10 afios" (cursivas afiadidas).*’ Quiza
seaasi. Sin embargo, en este andlisis no es relevante un periodo medio. Lo que realmente importa
es saber cudndo podré un producto cumplir las condiciones estipuladas en € parrafo 9 del articulo 70.
Aunque puede aducirse en general que esas circunstancias tardan algiin tiempo en concretarse, nunca
se puede decir con exactitud cuanto tiempo van a tardar en hacerlo. En redidad, segin los Estados
Unidos, hay a menos una compafiia farmacéuti ca estadouni dense que ha completado |os pasos b) a d)
supra para dos productos.™®

7.61  Observamos también que los pasos @), b), c) y d) del parrafo anterior son circunstancias que
guedan fueradel control delas autoridades delalndia. Dicho de otro modo, no constituyen una base
explicitaparael aplazamiento de las obligaciones dimanantes del parrafo 9 del articulo 70. El paso €)
estédbajo e control delasautoridadesdelalndia. Sinembargo, si |as aprobaciones de comercializacion
se deniegan meramente para retrasar la concesion de derechos exclusivos de comerciaizacion, ello
darialugar a problemas de aplicacion de buena fe del Acuerdo sobre los ADPIC. Més aln, lagama
delos productos afectados, es decir, los productos farmacéuticos y productos quimicos parala agricultura,
esampliay se aplicaran a ellos diferentes regimenes de comercializacidn seguin 1os productos de que
setrate.'® Por estos motivos no estamos convencidos de que la India pueda establecer ninguna fecha
especificaposterior a 1° de enero de 1995 como fechaen la cua debatener establecido € medio lega

U\ éase € péarrafo 4.27 supra.
18y éase € péarrafo 4.30 supra. Véase también la exposicion que se hace en € parrafo 7.62 infra.
"9Por gemplo, la India ha indicado en relacion con los productos quimicos para la agricultura que "las

aprobaciones de comerciaizacion dependeran de que € solicitante presente datos que considere satisfactorios
y acepte € Comité de Registro, creado en virtud de la Ley de Insecticidas’ (véase € parrafo 4.29 supra).
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necesario para dar efecto a las disposiciones relativas a los derechos exclusivos de comerciaizacion
del parrafo 9 del articulo 70.

7.62 Un aplazamiento de la fecha efectiva no puede seguirse meramente del hecho de que hasta
ahora no haya habido solicitudes de concesién de derechos exclusivos de comerciaizacion. Cuando,

como hemosexpuesto enrelacion con el parrafo 8 del articulo 70, lafaltadegarantialegal probablemente
desdienta a posibles solicitantes de presentar una solicitud'®, asi sucede sin lugar a dudas cuando €

sistemano existe. Lafatade un sistema puede desalentar |a presentacion de solicitudes y lafatade
éstas puede prolongar lafatade sistema Este es evidentemente un problemareal. Recordamos que
las pruebas presentadas por los Estados Unidos indican que existe la posibilidad de que a menos un
fabricante estadounidense, que ha recibido la aprobacion de comercializacion en los Estados Unidos
y en Europa, solicite la concesion de derechos exclusivos de comerciaizacion en laIndia. Segun los
Estados Unidos, "la compafiia dudaba en proceder sin conocer cudl era €l sistema parala concesion
de esos derechos, por temor aperder su cgpacidad de recibirlos [derechos exclusivos de comercidizacion]

por algin problema de procedimiento”.*?*

Conclusién

7.63  Paraconcluir, constatamos quelalndiano hacumplido sus obligacionesderivadas del parrafo 9
del articulo 70 ni ha hecho honor alas legitimas expectativas de sus interlocutores comerciales en ta
sentido. Esobligacién delos Miembros establecer un sistemaparalaconcesion de derechos exclusivos
de comercidizacion que esté disponible en cuaquier momento después de la entrada en vigor del Acuerdo
sobre la OMC.

7.64 A este respecto, los Estados Unidos solicitan que este Grupo Especid constate que las
obligaciones dimanantes del parrafo 9 del articulo 70 incluyen la concesion a titular de los derechos
decomercializaciondel derecho exclusivo decontrolar laentradade competidoresen € mercado durante
el periodo de vigencia de esos derechos " de manera que no se permita alos competidores del titular
entrar en € mercado sin € consentimiento de éste”. Consideramos que una constatacion sobre la
naturaleza del derecho que ha de otorgarse en virtud del parrafo 9 del articulo 70 no es necesaria para
resolver esta diferencia concreta, que versa sobre la inexistencia actual de un sistema de derechos
exclusivos de comercidizacion en la India. Por € contrario, es suficiente que e Grupo Especia
recomiende que lalndia se pongaen conformidad con las obligaciones queleimpone el Acuerdo sobre
los ADPIC.

G. Sugerencias del Grupo Especial

7.65 En cuanto alapeticion de los Estados Unidos de que este Grupo Especial sugieraque lalndia
cumpla sus obligaciones dimanantes de los parrafos 8 y 9 del articulo 70 de manera similar a modo
en que @ Pakistdn ha indicado que estd cumpliendo esas obligaciones, ta como se reflgja en €
documento WT/DS36/4, no consideramos adecuada tal sugerencia, pues menoscabaria el derecho de
lalndiaa€elegir e modo de aplicar e Acuerdo sobre los ADPIC de conformidad con € parrafo 1 de
su articulo 1.

7.66  Recordamos sin embargo quehemos sefia ado que deben protegerselosintereses delas personas
quehabrian presentado solicitudes de patentesi sehubieraestabl ecido un mecanismo adecuado a expirar
la Orden de Patentes (modificacidn) de 1994, pues lafdta de un sistema idoneo de presentacion anticipada

20/ éase € péarrafo 7.41 supra.

2ly/éase € péarrafo 4.30 supra y e anexo 3 dd presente informe.
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de solicitudes |es haprivado en redlidad de ventajas que habrian tenido en el futuro.*> También deben
protegerse los intereses de las personas que han presentado tales solicitudes en e marco de la Orden
de Patentes (modificacién) de 1994 o de las précticas administrativas actuamente establecidas.
Consideramos adecuado hacer una sugerencia a este respecto. Esta sugerencia no es una sentencia
declaratoria. M é&s bien debe entenderse como un intento de conseguir una solucion positiva de la presente
diferencia, como exige e parrafo 7 del articulo 3 del ESD.

VIII. CONCLUSONES

8.1 Sobre la base de |as constataciones que anteceden, el Grupo Especia llegaala conclusion de
gue la India no ha cumplido sus obligaciones resultantes del apartado a) del parrafo 8 del articulo 70
y, en € caso dternativo, delos parrafos 1y 2 del articulo 63 del Acuerdo sobre los ADPIC, porgue
no haestabl ecido un mecani smo que preserve adecuadamentelanovedad y laprioridad delas solicitudes
de patente de producto para las invenciones de productos farmacéuticos y productos quimicos para
laagriculturadurante el periodo transitorio del cual tienederecho aprevalerseenvirtud del articulo 65
del Acuerdo, ni ha publicado ni notificado adecuadamente informacién sobre ese mecanismo; y que
la India no ha cumplido sus obligaciones resultantes del parrafo 9 del articulo 70 del Acuerdo sobre
los ADPIC porque no ha establecido un sistema para la concesién de derechos exclusivos de
comercializacion.

8.2 El Grupo Especia recomienda que e Organo de Solucion de Diferencias pida a la India que
ponga su régimen transitorio para la proteccion mediante patente de los productos farmacéuticos y
productos quimicos paralaagriculturaen conformidad con las obligaciones que le impone e Acuerdo
sobre los ADPIC. EI Grupo Especial sugiere ademés que, a establecer un mecanismo que preserve
la novedad y prioridad de las solicitudes de patente de producto para las invenciones de productos
farmacéuticos y productos quimicos para la agricultura durante € periodo transitorio, la India debe
tener en cuentalos intereses de las personas que habrian presentado solicitudes de patente si se hubiera
establecido un mecanismo adecuado ala expiracion de la Orden de Patentes de 1994, y los de quienes
ya han presentado tales solicitudes en € marco de esa Orden o de las précticas administrativas
actualmente establ ecidas.

2/ éase € péarrafo 7.39 supra.
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ANEXO 1
INDIA
Ley de Patentes, 1970'®
(N° 39 de 1970)

Articulo 2

1) En la presente Ley, savo que € contexto exija otra cosa,

), se entendera por "invencion™:

i) toda técnica, procedimiento, método o manera de fabricacion;

i) toda maquina, aparato u otro articulo;

iii) toda sustancia producida por fabricacién,

gue sean nuevos'y Utiles,

y €l término incluyetodo mejoramiento nuevo y Util deellosy todasupuestainvencion;

D} el término "medicina o producto farmacéutico” abarca

i) toda medicina para usos internos o externos en seres humanos o en animales;

i) toda sustancia destinada a utilizacion para o en e diagndstico, tratamiento,
alivio o prevencion de enfermedades en |os seres humanos o en los animales;

iii) toda sustancia destinada a utilizacion para o en e mantenimiento de la salud
publica, o parala prevencion o control de enfermedades epidémicas en seres
humanos o animales;

iv) losinsecticidas, germicidas, fungicidas, herbicidasy todaslasdemés sustancias
destinadas a utilizacion para proteger o preservar las plantas;

V) toda sustancia quimica normamente utilizada como producto intermedio en
la preparacion o manufactura de cualesquiera de las medicinas o sustancias
antes mencionadas;

Capitulo I1 - Invenciones no patentables
Articulo 5

En € caso de las invenciones:

a) relativas asustancias destinadas a utilizacion o que puedan ser utilizadas como dimentos,
medicinas o productos farmacéuticos, o

2Titulo abreviado.
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b) relativas a sustancias preparadas o producidas por procedimientos quimicos (inclusive
aleaciones, vidrio Optico, semiconductores'y compuestos metélicos),

no se conceder & ninguna patente paralas reivindicaciones que se refieran alas sustancias propiamente
tales, pero serén patentables las reivindicaciones de métodos o procesos de fabricacion.

Capitulo 111 - Solicitudes de patente
Articulo 6

1) Sin perjuicio de las disposiciones ddl articulo 134, podréan presentar una solicitud de patente
de invencién las siguientes personas:

a) toda persona que reivindique ser e verdadero y primer inventor de la invencion;

b) todapersonaqueenrelacion con el derecho depresentar lasolicitud seael poderhabiente
de la persona que reivindica ser €l verdadero y primer inventor;

C) el representante lega de una persona fallecida que inmediatamente antes de su
falecimiento estuviera facultada para presentar esa solicitud.

2) Cuaquiera de las personas mencionadas en € pérrafo 1) podré presentar una solicitud a que
se refiere dicho parrafo, sola o conjuntamente con cualquier otra persona.

Articulo 7

1) Toda solicitud de patente se referira Unicamente a una sola invencion, se hara en laforma
prescritay se presentard en la Oficina de Patentes.

2) Cuando la solicitud se haga en virtud de una cesion del derecho a solicitar una patente para
lainvencion, sepresentaraconlasolicitud, odentro del periodo reglamentario despuésdelapresentacion
de ésta, prueba del derecho a hacer la solicitud.

3) En toda solicitud presentada en € marco del presente articulo constara que € solicitante esta
en posesion de lainvencion y se designara a propietario que reivindique ser el verdadero y primer
inventor; y cuando lapersonaquehagaestareivindicacionno seael solicitanteo uno delossolicitantes,
figurard en la solicitud una declaracion de que e solicitante cree que la persona asi designada es €
verdadero y primer inventor.

4) Toda solicitud de este género (que no es una solicitud convencional) ira acompafiada de una
descripcién provisional o completa

Articulo 8

1) Cuando un solicitante de patente a amparo de esta Ley presente sdlo o juntamente con otra
persona en un pais que no sea la India una solicitud de patente para la misma invencién u otra
sustancia mente idéntica, o cuando le conste que presenta esa solicitud su causahabiente, o alguien que
ha obtenido de € su titulo, deberd presentar junto con esta solicitud:

a) una declaracion en que conste el nombre del pais en que se ha presentado la solicitud,
el nimero de serie y fecha de presentacion de la solicitud y demas extremos
reglamentarios; y
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b) un compromiso de que, hasta la fecha de aceptacién de su descripcién completa
presentada en la India, mantendra al Interventor informado por escrito, de vez en
cuando, de los detalles de la natura eza a que se hace referencia en la clausula a) para
cualquier otra solicitud relativaalamismainvencion idénticao aotra sustancialmente
idéntica, en su caso, que pueda presentarseen cua quier paisdistinto delalndiadespués
de la presentacion de la declaracion mencionada en la cldusula anterior, dentro del
plazo prescrito.

2) El Interventor podré&también exigir a solicitante que presente, en la medida en que disponga
dedllos, detallesacercadelasobjeciones, si lashubiere, presentadas contracual quieradelassolicitudes
mencionadas en € parafo 1) de que la invencion carece de novedad o no es patentable, las
modificaciones reaizadas en las descripciones, |as reivindicaciones aceptadas y |os demas extremos
gue € Interventor pueda requerir.

Articulo 9

1) Cuando una solicitud de patente (que no es una solicitud convencional) vaya acompafiada de
unadescripcion provisiond, se presentara una descripcion completaen € plazo de los 12 meses siguientes
alafechade lapresentacion delasolicitud, y si ladescripcién completa no se presenta para esafecha
se considerara que se desiste de la solicitud:

sin perjuicio de que ladescripcién completa podra presentarse en cua quier momento después
de los 12 meses pero dentro de los 15 meses siguientes a la fecha mencionada, si se hace a
Interventor una peticion en tal sentido y se paga la tasa reglamentaria en la fecha en que se
presenta la descripcidn completa o antes de esa fecha.

2) Cuando dos o mas solicitudes presentadas en nombre del mismo solicitante vayan acompafiadas
de descripciones provisionaes de invenciones que son conexas 0 una de las cuales es modificacion
delaotray € Interventor consideraque el conjunto de esas invenciones constituye una Unicainvencion
y puedeincluirse adecuadamente en unasol apatente, podrapermitir que sepresenteunasoladescripcion
completa para todas esas descripciones provisionales.

3) Cuando una solicitud de patente (que no es una patente convenciona) vaya acompafiada de
una descripcion que se considera completa, € Interventor, si el solicitante asi 10 pide en cualquier
momento antes de la aceptacion de la descripcion, podré decidir que tal descripcion sea considerada
alosefectosdelapresente Ley como unadescripcion provisiona y setratelasolicitud en consecuencia.

4) Cuando se haya presentado una descripcién completa en relacion con una solicitud de patente
acompafada de una descripcion provisiona o de una descripcidn tratada como provisional en virtud
de una de las decisiones a que se hace referencia en el parrafo 3), € Interventor, si € solicitante asi
lo pide en cuaquier momento antes de la aceptacion de la descripcidén completa, podrd cancelar la
descripcién provisiond y posdatar lasolicitud en lafecha de presentacidn de la descripcion completa.

Articulo 10

1) Toda descripcion, provisiona o completa, resefiara la invencion y comenzaré con un titulo
que indique en medida suficiente el objeto con € que se relaciona la invencion.

2) Con sujecion alos reglamentos que puedan adoptar se a este respecto en € marco delapresente
Ley, podrén fecilitarse, y se facilitaran si € Interventor los pide, dibujos para los fines de cuaquier
descripcién completa o provisional; y salvo que € Interventor decida otra cosa, se considerara que
los dibujos asi facilitados forman parte de la descripcion, y todas las referencias en la presente Ley
a una descripcion se entenderan en consecuencia.
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3) Si en un caso particular € Interventor considera que una solicitud debe completarse mediante
un modelo o muestrade algo que ilustre lainvencién o la pretendidainvencion, ese modelo 0 muestra,
seguin lo que € Interventor haya requerido, se facilitaran antes de la aceptacion de la solicitud, pero
no se considerardn parte de la descripcion.

4) Toda descripcion completa:

E2) resefiara totalmente y en detalle la invencién y su funcionamiento o utilizacion y e
método por € que deberd redizarse,

b) divulgard e mejor método de redlizar la invencidn que conozca € solicitante y para
el cual é tiene derecho areivindicar la proteccion; y

C) terminardcon unao varias reivindicaciones que definan el a cance delainvencién para
la que se reivindica la proteccion.

5) La reivindicacion o reivindicaciones de una descripcion completa se referirdn a una Unica
invencion, seran clarasy sucintas y se basarédn cabalmente en el objeto divulgado en la descripcion
y, si setratade unainvencién de las mencionadas en €l articulo 5, se relacionarén con un tnico método
o procedimiento de fabricacion.

6) En los casos en que asi se prescriba, con ladescripcion completay en €l periodo reglamentario
posterior ala presentacion de la descripcidn se facilitard una declaracién de laidentidad del inventor.

7) Sin perjuicio de las disposiciones anteriores del presente articulo, la descripcion completa
presentada después de unadescripcién provisiona podraincluir reivindicacionesrelativasadesarrollos
o adiciones delainvencion resefiada en ladescripcion provisional, si setratade desarrollos o adiciones
paralos cuales € solicitante tendria derecho, en virtud de las disposiciones del articulo 6, a presentar
una solicitud de patente distinta.

Articulo 11

1) Cada reivindicacion de una descripcion completa tendr& una fecha de prioridad.

2) Cuando se presente una descripcion completa en relacion con una tnica solicitud acompafiada de:
a) una descripcion provisiona; o
b) una descripcién tratada como provisiona en virtud de una decision adoptada de

conformidad con e parrafo 3) del articulo 9,

y lareivindicacion se base cabalmente en e objeto divulgado en la descripcion a que se refieren las
cldusulas a) o b), la fecha de prioridad de esa reivindicacion sera la fecha de presentacion de la
descripcién pertinente.

3) Cuando unadescripcion compl eta se presenta o se tramitaen relacion con dos o més solicitudes
acompafadas del as especificaci ones mencionadasen €l parrafo 2) y lareivindicaci én se basacaba mente
en e objeto divulgado:

a) en una de esas descripciones, lafechade prioridad de esareivindicacion seralafecha
de presentacién de la solicitud a la que acompafia esa descripcion;
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b) en parte en una de las descripciones y en parte en otra, la fecha de prioridad de esa
reivindicacion sera la fecha de presentacion de la solicitud a la que acompafa la
descripcién de fecha més tardia
4) Cuando la descripcién completa haya sido presentada en relacion con una solicitud posterior

hecha en virtud del parrafo 1) del articulo 16 y la reivindicacion se base cabamente en e objeto
divulgado en cual quiera de las descripciones anteriores, provisiona o completa, lafechade prioridad
de esa reivindicacion serd la fecha de presentacion de la descripcidn en la cua se divulgé € objeto
por vez primera.

5) Cuando, de conformidad con las disposiciones anteriores del presente articulo, una de las
reivindicacionesdeunadescripcion completatendria, deno existir | asdisposicionesdel presenteparrafo,
dos 0 més fechas de prioridad, lafechade prioridad de esareivindicacion serdla més antigua de ellas.

6) En cualquier caso a que no se apliquen las disposiciones de los parrafos 2), 3), 4) y 5), la
fecha de prioridad de una reivindicacion serg, sin perjuicio de las disposiciones ddl articulo 137, la
fecha de presentacion de la descripcion completa.

7) Toda referencia en e presente articulo a la fecha de presentaciéon de la solicitud o de la
descripcién completa serd, en los casos en que haya habido posdatacién en virtud del articulo 9 o del

articulo 17 o, en su caso, antedatacion en virtud del articulo 16, unareferenciaalafechaasi posdatada
0 antedatada.

8) Ninguna reivindicacién de una descripcion completa de una patente seré invéida Unicamente
por motivos de:

E2) la publicacién o e uso de la invencidn que se reivindique en la reivindicacién en la
fecha de prioridad de esa reivindicacion o después de esa fecha, o

b) la concesién de otra patente que reivindique la invencion, reivindicada en la
reivindicacion mencionadaen primer lugar, en unareivindicacion que tengalamisma
fecha de prioridad o una fecha de prioridad posterior.

Capitulo IV - Examen de las solicitudes
Articulo 12
1) Cuando se haya presentado la descripcion completa relativa a una solicitud de patente, €
Interventor remitirdla solicitud y la descripcion a un examinador para que le rindainforme sobre los

aspectos siguientes:

a) si lasolicitudy ladescripcion aellare ativaestan en conformidad con las prescripciones
de la presente Ley y todos sus reglamentos de aplicacion;

b) si hay en virtud de la presente Ley alguin fundamento legal de objecion alaconcesion
de la patente sobre la base de la solicitud;

C) el resultado de las investigaciones redlizadas en e marco del articulo 13; y

d) cualquier otro asunto prescrito.
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2) El examinador a que en virtud de lo dispuesto en € pérrafo 1) se remitan la solicitud y la
descripcién adlareativarendiranormamenteinformeal Interventor en un plazo de 18 meses contados
desde la fecha de esa remision.

Articulo 15

1) Cuando € Interventor esté convencido de que la solicitud o cuaquier descripcion presentada
en relacion con ela no cumplen los requisitos de la presente Ley o de cuaesquiera reglamentos de
aplicacion, € Interventor podr&

a) negarse a seguir adelante con la tramitacion de la solicitud; o

b) exigir que lasolicitud, la descripcion o los dibujos sean modificados a su satisfaccion
antes de seguir adelante con la solicitud.

2) S e Interventor estima que la invencion reivindicada en la descripcion no es una invencion
en € sentido de la presente Ley 0 no es patentable en el marco de ella, denegara la solicitud.
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ANEXO 2
LOK SABHA

PREGUNTA N° 2601 SIN ASTERISCO

Para respuesta e 2 de agosto de 1996
Modificacion de la Ley de Patentes de la India, de 1970
2601. SHRI ANAND RATNA MAURYA
Se ruega a Ministro de Industria tenga a bien exponer:
a) si se han recibido de compafiias multinacionaes solicitudes de patentes de producto
para productos farmacéuticos, productos aimenticios y productos quimicos para la
agriculturaen prevision de modificaciones favorables delaL ey de Patentesdelalndia

de 1970 de conformidad con las directrices delaOrganizacion Mundia del Comercio;

b) en caso afirmativo, el nimero de solicitudes pendientesy las fechas desde |as que estén
pendientes; y

C) las medidas adoptadas 0 que se prevé adoptar a respecto.

RESPUESTA

EL MINISTRO DE INDUSTRIA (SHRI MURASOLI MARAN)

a) ac) Las Oficinas de Patentes han recibido, hasta € 15 de julio de 1996, de
compafiias/instituciones indias y extranjeras 893 solicitudes de patentes de productos
farmacéuticosy medicinas. Lassolicitudesdepatentesseexaminarén despuésdel 1° de
enero de 2005, de conformidad con lo dispuesto en e Acuerdo sobre la OMC, que
entrd en vigor € 1° de enero de 1995.
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ANEXO 3

2 de mayo de 1997
Excma Sra Charlene Barshefsky
Representante de los Estados Unidos
para las Cuestiones Comerciaes
600 17th Street, N.W.
Washington, D.C. 20508

Excma Sra. Embajadora Barshefsky:

En nombre de Pharmaceutical Research and Manufacturers of America (PhRMA) me dirijo
austed enrelacién con e incumplimiento por lalndiadelasdisposi ciones paralapresentaci 6n anticipada
de solicitudes de patente, previstas en e Acuerdo dela OMC sobrelos ADPIC. PhRMA representa
a las compafiias pioneras del pais en la investigacion farmacéutica y biotecnoldgica, dedicadas a la
invencion de medicinas que permitan alos pacientes llevar unavidamas largay mas productiva. Las
compahias de PhRMA, queinvierten casi 19.000 millones de dolares d afio para halar y desarrollar
nuevas medicinas, estan en la vanguardia de la investigacion farmacéutica.

Como Vicepresidente Principa encargado de las cuestiones internacionales de PhARMA, estoy
en contacto con cada una de las compafiias miembros de ésta en 1o que se refiere a sus operaciones
internacionales. En conversaciones detalladas con ellas les he preguntado si consideran que la India
tiene establecido un sistema de presentacion anticipada de solicitudes de patente y un sistema de concesién
de derechos exclusivos de comerciaizacion, y s utilizarian tales sistemas en caso de que estuvieran
establecidos. Sobre |a base de estas conversaciones puedo afirmar 1o siguiente.

Las compafiias miembros de PhARMA creen que la India no ha establecido un sistema de
presentacion anticipada de solicitudes ni un sistema para la concesion de derechos exclusivos de
comercidizacion. Pocas compafiias de PhARMA han presentado solicitudes de patente para productos
farmacéuticos en laIndia, conscientes de que a no haber un sistema de presentacion anticipada existe
un riesgo considerable de que no se dé a esas solicitudes la condicion juridica que exige € Acuerdo
sobrelos ADPIC. Estas compafiias estaban dispuestas adedicar |0s recursosy tiempo necesarios para
presentar esas solicitudes en la esperanza de que la India cumpla en definitiva las obligaciones que
le impone e parrafo 8 del articulo 70 del Acuerdo sobre los ADPIC de manera que se reduzcan a
minimo los dafios causados por € retraso.

Otras compafiias no han presentado solicitudes de proteccion mediante patente para productos
farmacéuticos porquelalndiano haestablecido tal sistema. Esto me constade al menos media docena
de taes compafiias miembros de PhRMA. Estas compafiias estan dispuestas a presentar solicitudes
anticipadas cuando se establezca un sistema, con las fechas de presentacion que habrian podido especificar
si tal sistema se hubierainstaurado desde € 1° de enero de 1995. Es de suponer que estas fechas de
presentaci On se basarian en lafecha de presentacion en los Estados Unidos u otrafecha de presentacion
en e extranjero.

En cuanto alas solicitudes de concesidn de derechos exclusivos de comercializacion, no todas
las compafiias estan en situacion de solicitar esos derechos en e momento actual. Sin embargo, a
menos una compafiade PhARMA esta preparadaparahacerlo. Harecibido unapatentey la aprobacion
de comercializacién de un producto farmacéutico en los Estados Unidosy en Europay esta dispuesta
a solicitar a las autoridades sanitarias de la India que le concedan derechos exclusivos de
comercidizacion. Esta compafia tendra en un futuro muy proximo otro producto farmacéutico que
cumple estos criterios.
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Como usted sabe, las compafias de PhARMA estén experimentando grandes pérdidasen lalndia
porque este pais no concede la proteccion mediante patente para los productos farmacéuticos. S la
India no establece un mecanismo paraasegurar que las solicitudes puedan presentar se anticipadamente
y recibir la condicién juridica que exige e Acuerdo sobre los ADPIC (a saber, atodas las solicitudes
que se habrian presentado después del 1° de enero de 1995 si se hubiera establecido ese sistema),
seguirén afrontando enormes pérdidas durante décadas. Ademés, si no se establece un sistema para
la concesién de derechos exclusivos de comerciaizacion, a menos una compafiia, y quizas muchas
otras, sufrird importantes pérdidas adicionales.

Agradezco su consideracion de este asunto y aprovecho esta oportunidad para expresarle,
Sra. Embgjadora, € testimonio de mi més atay distinguida consideracion.

Harvey E. Bale, Jr., Ph. D.
Vicepresidente Principa
Asuntos Internacionales

PhRMA, Pharmaceutical Research
and Manufacturers of America





