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RESUMEN: Este articulo examina la implementacién por parte de Estados Unidos de
las disposiciones del Acuerdo sobre los ADPIC, particularmente de las denominadas
flexibilidades en materia de patentes, evidenciando un amplio desarrollo de este. Du-
rante las negociaciones que condujeron a la formulacién de los ADPIC, Estados Uni-
dos abogé por limitar el uso de las flexibilidades inherentes al acuerdo. Sin embargo,
en el ambito nacional se han adoptado mecanismos selectivos —como la doctrina de
agotamiento internacional, las excepciones, limites a mecanismos judiciales y el uso
gubernamental junto con los derechos de intervencién en invenciones financiadas con
fondos federales (march-in rights)— que permiten restringir los derechos otorgados a
los titulares de patentes. El andlisis busca proporcionar herramientas a investigadores,
académicos y responsables de politicas publicas para poder comprender mecanismos
similares en sus propias jurisdicciones.

Palabras clave: flexibilidades, patentes, agotamiento internacional, uso gubernamen-
tal, march-in rights, Estados Unidos, excepcién Bolar

ABSTRACT: This article examines how the United States has implemented the
provisions of the TRIPS Agreement—particularly those referred to as “patent
flexibilities”—and highlights the extensive development of these measures. During the
negotiations that led to the TRIPS Agreement, the United States advocated for limiting
the flexibilities inherent in the treaty. Nonetheless, at the domestic level, selective
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mechanisms have been adopted—such as the doctrine of international exhaustion,
exceptions, government use, and march-in rights for inventions financed with federal
funds—that restrict the rights granted to patent holders, and injuctions. The analysis
seeks to provide researchers, scholars, and policymakers with tools to implement
similar mechanisms in their jurisdictions.

Keywords: flexibilities, patents, international exhaustion, government use, march-in
rights, United States, Bolar exception.

INTRODUCCION

Estados Unidos, de manera sistemética y reiterada en foros internacionales,
se ha opuesto a la creaciéon de cualquier mecanismo legal o judicial que limite
los derechos conferidos al titular de una patente.®> No obstante, en términos sus-
tantivos, el sistema estadounidense impone restricciones significativas a tales
derechos. Esto se debe a que la concepcion filosoéfica de la propiedad intelectual
en este pafs, arraigada en su Constitucién, responde a un propésito utilitarista,
segun el cual se busca “promover el progreso de la ciencia y de las artes ttiles,
asegurando por tiempo limitado a los autores e inventores el derecho exclusivo
sobre sus respectivos escritos y descubrimientos” (Article I, Section 8, Clause 8
of the United States Constitution). En este marco, la propiedad intelectual no se
concibe como un derecho absoluto del titular, sino como un instrumento que, a
través de la concesién de derechos exclusivos temporales, incentiva la innova-
cién y la creatividad en aras del bienestar social.

Este enfoque contrasta sustancialmente con el adoptado por otras jurisdic-
ciones, como el caso de Colombia, donde la proteccién de la propiedad inte-
lectual no se fundamenta en una légica de intercambio orientada al beneficio
social, sino que se erige como un deber estatal en los términos establecidos en la
Constitucién, la cual dispone que el Estado debe proteger “la propiedad intelec-
tual por el tiempo y mediante las formalidades que establezca la ley” (Articulo
61 de la Constitucién Politica de Colombia)*.

En consecuencia, en el ordenamiento estadounidense, cuando se evidencia
un desbalance entre el interés publico que subyace a la propiedad intelectual
y los derechos exclusivos otorgados a sus titulares (sean estos titulares de pa-
tentes, derechos de autor u otros derechos de propiedad intelectual), se acti-
van diversos mecanismos legales y jurisprudenciales dirigidos a restablecer el
proposito utilitarista del sistema: la promocién del avance cientifico y artistico.

3 Para una revisién de la posicién de os Estados Unidos frente a la oposicién de flexibilidades
como licencias obligatorias, y su contraste con su normativa durante las negociaciones
que dieron origen a la Organizacién Mundial del Comercio (OMC) y los Acuerdos sobre el
Comercio y la Propiedad Intelectual de la OMC) ver (Watal & Taubman, 2015)

4 Para un analisiis critico de la constitucionalizacién de la propiedad intelectual ver: (Suarez,
2025)
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Un claro ejemplo de este principio se encuentra en el precedente judicial Sony
Corp. of America v. Universal City Studios, Inc., 464 U.S. 417 (1984)°, en el que
la Corte Suprema de los Estados Unidos se pronunci6 sobre si la grabaciéon de
contenido audiovisual mediante videocasetes por parte de usuarios constituia
un supuesto de uso justo (fair use).® En su decision, tras dos instancias con fallos
contradictorios, la Corte sostuvo que los derechos conferidos a los titulares de
propiedad intelectual no son ilimitados ni estan concebidos para proporcionar
unicamente un beneficio privado, por el contrario, operan como un mecanismo
para alcanzar un “propésito publico relevante”, incentivando la actividad crea-
tiva de autores e inventores mediante la concesién de derechos exclusivos de
caracter temporal sobre sus creaciones e invenciones.

De esta manera, al concluir que grabar programas de televisiéon para verlos
después, constituia un uso amparado por la doctrina del “fair use”, la Corte su-
brayé que la retribucién al titular de derechos de autor es una “consideracién
secundaria” y no puede prevalecer sobre el interés general ni comprometer el
bienestar social. Por lo tanto, se resalta que, al ser la mayoria de los usos de la
videograbadora licitos, Sony no debia responder por posibles infracciones deri-
vadas del uso que los consumidores hiciesen de su tecnologia.

Este principio utilitarista que subyace al sistema de propiedad intelectual
en los Estados Unidos se refleja particularmente en el régimen de patentes, es-
pecialmente en las limitaciones impuestas a los titulares de estos derechos.” En
este sentido, el sistema estadounidense ha desarrollado una serie de mecanismos
que, en muchos casos, preceden y van mas alla de lo establecido en el Acuerdo
sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el
Comercio (ADPIC) de la Organizaciéon Mundial del Comercio (OMC).

En particular, este analisis identifica dos categorias principales de flexibilida-
des dentro del régimen de patentes en los Estados Unidos: (i) aquellas disefiadas
para proteger al Estado federal frente a reclamaciones de terceros, la seguridad
nacional y aquellas que le otorgan facultades para asumir el control de patentes
cuando existan recursos federales involucrados; y (ii) aquellas que comprenden

5 El presente caso tuvo origen a partir de la comercializacién, por parte de Sony Corp. of
America, de un dispositivo de videograbacién (Betamax) que permitia a los usuarios grabar
los programas televisivos en directo de forma paralela. Por lo anterior, esta innovacién
tecnoldgica fue considerada por los estudios de television como una facilitacién a la infracciéon
de sus derechos de autor o de copyright, al posibilitar la reproduccién no autorizada de obras
protegidas. (Sony Corp. of America v. Universal City Studios, Inc., 1984)

6 Para mas informacién sobre la doctrina del fair use ver(Herrera Sierra, 2015)

7 Si bien una primera lectura de la Constitucién de los Estados Unidos y decisiones como el
caso Sony (Betamax) parecieran promover una aproximacion utilitaria existen otras teorias
sobre propiedad intelectual ampliamente discutidas que han permitido teorizar y construir
importantes discusiones de caracter politico y académico sobre la PI. Entre las teorias de
propiedad intelectual se encuentran: utilitarismo, personalismo, sobre el trabajo (John Locke)
y propertization (Conde Gutiérrez, 2017; Fisher, 2001; Merges, 2013; Mossoff, 2012)
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el agotamiento del derecho, mecanismos de defensa o inmunidad para terceros
interesados (como universidades, empresas de medicamentos genéricos, entre
otros) frente a acciones judiciales, asi como la posibilidad de impugnar o miti-
gar los efectos de medidas cautelares (injunctions).

Este andlisis busca proporcionar herramientas a investigadores, académicos
y responsables de politicas publicas para poder comprender mecanismos simila-
res en sus propias jurisdicciones. Por lo tanto, se puede contar con un referente
internacional y lider mundial para la construccién de flexibilidades de acuerdo
con lo establecido en los Acuerdos del ADPIC.

Por lo tanto, este capitulo se estructura de la siguiente manera. En primer
lugar, se examinan los mecanismos relacionados con el uso gubernamental, la
seguridad nacional y la facultad del Estado de intervenir en invenciones finan-
ciadas con fondos federales mediante el mecanismo de march-in rights. En se-
gundo lugar, se analizan los mecanismos disefiados para la proteccién de ter-
ceros interesados, tales como la excepcién para actividades de investigacion,
la excepcién Bolar, la inmunidad de profesionales de la salud en relacién con
métodos terapéuticos, quirdrgicos y de diagnéstico, asi como las limitaciones en
la concesién de injunctions.

No obstante, antes de abordar el estudio detallado de estos mecanismos, re-
sulta necesario ofrecer una visién general del funcionamiento del sistema de
propiedad intelectual en los Estados Unidos, especialmente en materia de paten-
tes. Como se senal6 previamente, la Constitucién otorga al Congreso la facultad
de legislar en materia de propiedad intelectual, incluyendo el régimen de paten-
tes. A su vez, el poder ejecutivo, a través de diversas agencias federales —como
la Oficina de Patentes y Marcas de los Estados Unidos (United States Patent and
Trademark Office, USPTO) y la Administracién de Alimentos y Medicamentos
(Food and Drug Administration, FDA)— es responsable de la implementacion de
politicas relacionadas con la innovacion, las patentes y la regulacién sanitaria.
Adicionalmente, la administracién de justicia en materia de patentes correspon-
de en gran medida a la jurisdiccién federal, siendo la Corte Suprema de los
Estados Unidos la méxima autoridad en la interpretacion de estas disposiciones.

Con esta visién institucional en mente, a continuacién, se examinan los distintos
mecanismos mediante los cuales el sistema estadounidense flexibiliza los derechos
conferidos a los titulares de patentes.

USO GUBERNAMENTAL, MARCH-IN-RIGHTS Y SEGURIDAD NA-
CIONAL

El Acuerdo sobre los ADPIC establece limites a los derechos exclusivos del
titular de una patente, siendo la concesién de licencias obligatorias uno de los
principales mecanismos en este sentido. En particular, el Articulo 31 del Acuerdo
regula el otorgamiento de licencias obligatorias para los Estados miembros de la
Organizacién Mundial del Comercio (OMC), configurandolas como una medida
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excepcional que faculta a un tercero para explotar una patente sin el consenti-
miento de su titular, siempre que se cumplan determinadas condiciones. Entre
estas condiciones se encuentran la existencia de circunstancias debidamente
justificadas, tales como emergencias nacionales o usos gubernamentales; la ne-
cesidad de evaluar cada solicitud de manera individualizada; la exigencia de
intentar obtener una autorizacion previa del titular en términos comerciales ra-
zonables, salvo en casos de extrema urgencia; la limitacién del uso concedido al
abastecimiento del mercado interno; y la obligacién de garantizar una compen-
sacién adecuada al titular, en funcién de las particularidades del caso(Correa,
2020; South Center, 2021).

A diferencia de lo previsto en el Articulo 31 del Acuerdo sobre los ADPIC,
el ordenamiento juridico de los Estados Unidos no contempla un régimen de
licencias obligatorias en sentido estricto. En su lugar, el sistema estadounidense
se rige por una tradicion juridica desarrollada antes de la entrada en vigor de los
ADPIC, cuyo objetivo principal es salvaguardar los intereses del Estado frente a
la utilizacién no autorizada de invenciones patentadas, asi como mitigar el ries-
go de acciones judiciales o medidas cautelares en su contra. Ademas, este marco
normativo otorga al gobierno federal la facultad de asumir la titularidad de una
patente cuando la invencién haya sido financiada con recursos publicos.

En este contexto, el régimen estadounidense se estructura en torno a tres dis-
posiciones normativas especificas que se analizaran en las siguientes secciones:
i) el uso gubernamental (28 U.S.C § 1498(a)); ii) March-in rights (35 U.S.C. § 203
del Bayh-Dole Act); v iii) el Invention Secrecy Act (38 uSC 181).

Uso Gubernamental

Desde el punto de vista constitucional, el gobierno federal de los Estados Uni-
dos goza de inmunidad soberana, lo que lo protege frente a acciones judiciales
iniciadas en su contra por ciudadanos, salvo que dicha inmunidad sea expresa-
mente renunciada o limitada por el propio Estado. Este principio, consagrado en
la Undécima Enmienda de la Constitucién de los Estados Unidos, se extiende a re-
clamaciones derivadas de dafios causados por el Estado a sus propios ciudadanos,
incluyendo aquellas en el ambito de responsabilidad extracontractual (tort law).

El fundamento general de esta inmunidad radica en la prohibicién de que los
tribunales conozcan de demandas interpuestas contra un Estado por parte de
ciudadanos de otro Estado o de naciones extranjeras, incluso si la accién judi-
cial es promovida por sus propios ciudadanos (Vazquez, 1997). En este sentido,
la Corte Suprema de los Estados Unidos, en Hans v. Louisiana, 134 U.S. 1 (1890),
determiné que el Estado de Luisiana no podia ser demandado por uno de sus
propios ciudadanos en una corte federal, “sin su consentimiento” .

Este criterio jurisprudencial fue posteriormente ampliado para abarcar si-
tuaciones en las que el gobierno federal hace uso de una patente sin la auto-
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rizacién de su titular. En Schillinger v. United States, 155 U.S. 163 (1894), un
contratista del gobierno emple6 una mejora en el pavimento de concreto sin
contar con la autorizacién del titular de la patente sobre dicho material. En su
decision, la Corte Suprema reafirmé el principio establecido en Hans v. Louisia-
na, al sostener que el Estado no podia ser demandado ante un tribunal sin su
consentimiento, incluso en aquellos casos en los que la presunta infraccién se
hubiera cometido a través de un contratista.

Sin embargo, esta inmunidad ha sido relativizada por el legislativo. Por ejem-
plo, el congreso emiti6 el Tuker Act en 1887 (28 U.S.C. §§ 1346(a) y 1491) el cual
permite demandar a los EE.UU. sobre pretensiones relacionadas con contratos
y responsabilidad extracontractual.

Para el caso de propiedad intelectual, incluyendo patentes, la inmunidad ha
sido igualmente relativizada por medio de la figura de uso gubernamental no
autorizado. En particular, el 28 U.S.C § 1498(a), sefiala que los titulares de pa-
tentes, incluyendo aquellos que son contratistas y subcontratistas del Estado,
cuentan con la posibilidad de iniciar una accién judicial en contra del gobierno,
pero por una “compensacién razonable”. Adicionalmente, el texto no le otorga la
posibilidad al titular de la patente de otros mecanismos judiciales como son las
medidas cautelares o injunctions.

Esta figura de uso gubernamental es una versién mucho mas amplia y flexible
que la establecida por el articulo 31 del Acuerdo del ADPIC pues permite que el
Estado use una invencion sin el consentimiento del titular proveyéndole a este
solamente una posibilidad de obtener una “compensacién razonable” sin que
exista una serie de pasos y requisitos como se sefiala en el caso de la licencia
obligatoria en el Acuerdo del ADPIC.

La facultad del gobierno federal para hacer uso de invenciones patentadas
sin la autorizacién del titular fue atin mas fortalecida en el caso Motorola, Inc.
v. United States, 729 F.2d 765 (Fed. Cir. 1984). En esta decisién, se estableci6
que lo dispuesto en el 28 U.S.C. § 1498(a) confiere al Estado una prerrogativa
equiparable al eminent domain—figura juridica analoga a la expropiacion en los
sistemas latinoamericanos—, permitiéndole explotar una invencién patentada
sin necesidad de obtener el consentimiento del titular, bajo la tnica condicién
de garantizar el pago de una “compensacién razonable”.

Posteriormente, en Zoltek Corp. v. United States, la Corte de Apelaciones del
Circuito Federal determiné que un titular de patente no tenia derecho a pre-
sentar una accion legal contra el gobierno de los Estados Unidos si la presunta
infraccién involucraba un método cuyos pasos habian sido ejecutados fuera del
territorio estadounidense (Zoltek Corp. v. United States, No. 96-166 C (Fed. Cl.
Jan. 23, 2009)). En estos casos, el 28 U.S.C. § 1498(a) no resultaba aplicable al
gobierno, aunque si se permitia entablar una demanda contra el contratista que
habia llevado a cabo la actividad infractora en nombre del Estado.
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No obstante, esta interpretacién fue posteriormente revocada en Zoltek I
(Zoltek Corp. v. United States, No. 14-5082 (Fed. Cir. 2016)), en el que el mismo
tribunal estableci6 que el 28 U.S.C. § 1498(a) permite exigir una compensacién
razonable siempre que la infracciéon se haya producido en el marco de actos au-
torizados y consentidos por el gobierno federal.

En consecuencia, el régimen de uso gubernamental en los Estados Unidos ex-
cede ampliamente los parametros establecidos para las licencias obligatorias en
el marco del Acuerdo sobre los ADPIC. A diferencia de lo previsto en el Articulo
31 de dicho Acuerdo, el gobierno estadounidense no esta obligado a obtener la
autorizacion previa del titular ni a justificar la necesidad de recurrir a la patente,
sino que simplemente debe garantizar una compensacién razonable una vez que
la invencién ya ha sido utilizada.

March-in Rights

Ademas del uso gubernamental, el gobierno federal de los Estados Unidos
cuenta con grandes poderes cuando ciertas organizaciones (universidades, pe-
quefias empresas y organizaciones sin animo de lucro) reciben fondos federales
y optan por obtener derechos de propiedad intelectual, particularmente paten-
tes, sobre sus creaciones o invenciones.

En particular, el Bayh-Dole Act, permite a ciertas organizaciones (universida-
des, organizaciones sin 4nimo de lucro y pequefias empresas) que llevan a cabo
investigaciones financiadas con fondos federales, permitiéndoles obtener dere-
chos de propiedad intelectual, incluidas patentes, sin necesidad de establecer
una co-titularidad con el Estado (Thomas 2016).

Con el propésito de equilibrar los intereses publicos y privados en el ambito
de la propiedad intelectual, se estableci6 un mecanismo de intervencion estatal
conocido como march-in rights. Este derecho, regulado en el 35 U.S.C. § 203 del
Bayh-Dole Act, permite al gobierno intervenir en determinadas circunstancias
cuando una invencién ha sido desarrollada con financiamiento federal. En parti-
cular, esta facultad puede ejercerse en cuatro supuestos: i) cuando exista la falta
de explotaciéon de la invencién por parte del titular de la patente beneficiario de
recursos publicos. Esta situacién se configura cuando el titular no ha dado una
aplicacién practica a la invencién, lo que resulta andlogo a la ausencia de ex-
plotacién contemplada en el derecho de patentes europeo;® (ii) cuando el titular

8 El requisito de explotacién local de una invencién establece que el titular de una patente debe
llevar a cabo su explotacién dentro del territorio en el que le fue concedida. Esto implica, por
ejemplo, que la fabricacién del producto patentado o la ejecucion del procedimiento protegido
por la patente deben realizarse dentro de dicha jurisdiccién. No obstante, desarrollos
legislativos han permitido flexibilizar este requisito, permitiendo que la importacién del
producto patentado sea considerada como una forma vélida de cumplimiento de la obligacién
de explotacién local (Bodenhausem, 1967; Halewood, 1997)
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de la patente no cumple con los requisitos legales establecidos en la normativa
federal aplicable; (iii) cuando la invencién no ha sido sustancialmente fabrica-
da en los Estados Unidos, conforme a lo dispuesto en el Bayh-Dole Act; y (iv)
cuando la invencién patentada no ha sido utilizada de manera razonable para
atender una necesidad de salud o seguridad publica.

A pesar de la existencia de este mecanismo, en la practica, las agencias fe-
derales no han hecho uso de los march-in rights, a pesar de que en multiples
ocasiones se han presentado solicitudes en este sentido, particularmente en el
ambito de la salud.

Un caso emblematico es el del medicamento Norvir (ritonavir), utilizado en el
tratamiento del VIH/SIDA. A pesar de que su desarrollo conté con financiamien-
to parcial del gobierno de los Estados Unidos, el Instituto Nacional de Salud
(National Institutes of Health, NIH) rechazé una peticiéon para ejercer los march-
in rights sobre la patente del farmaco. En este caso, la titularidad de la patente
habia sido transferida a Abbott por parte de AbbVie, la empresa beneficiaria de
los fondos federales (Harrison 2013b). Los peticionarios (The American Medical
Students Association, Knowledge Ecology International, U.S. Public Interest Re-
search Group y Universities Allied for Essential Medicines) argumentaron que,
tras la cesion de la patente de AbbVie a Abbott, el precio del medicamento se ha-
bia incrementado hasta nueve veces en los Estados Unidos en comparacién con
otros paises de ingresos altos. No obstante, el National Institutes of Health (NIH)
rechaz6 la solicitud, sefialando que la invencién habia alcanzado una aplicacién
practica a nivel internacional y que el precio del fairmaco no habia sufrido una
variacion sustancial que justificara la intervencién del gobierno a través de los
march-in rights. (Harrison 2013a).

Asimismo, el National Institutes of Health (NIH) recibié una solicitud para
ejercer los march-in rights sobre el medicamento Xalatan, utilizado en el tra-
tamiento del glaucoma, debido a que Pfizer lo comercializaba en los Estados
Unidos a un precio cinco veces superior al de otros paises de ingresos altos (Shaf
2021). Sin embargo, el NIH rechazo la peticién, argumentando que los march-in
rights no constituyen un mecanismo destinado al control de precios.

Otro caso en el que se intentd invocar los march-in rights fue el del medica-
mento Fabrazyme, utilizado en el tratamiento de la enfermedad rara de Fabry.
La solicitud fue presentada por un grupo de pacientes afectados por esta con-
dicién, con el propésito de permitir la produccién del farmaco por otros fabri-
cantes. Sin embargo, el Departamento de Salud y Servicios Humanos de los
Estados Unidos (Department of Health and Human Services, HHS), entidad que
habia otorgado los recursos federales para su desarrollo, rechazé la peticiéon. La
agencia argumenté que el proceso para que una empresa farmacéutica genérica
pudiera desarrollar y comercializar una alternativa al medicamento tomaria de-
masiado tiempo, lo que haria inviable el uso de los march-in rights en este caso.
(Shaf 2021).
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Desde 2023, ante la falta de aplicacion de los march-in rights por parte del
gobierno federal, la administraciéon Biden-Harris promovié un marco de orien-
tacién para guiar a las agencias en el uso de estos derechos conforme a los ob-
jetivos del Bayh-Dole Act. Este documento establece definiciones clave y detalla
los procedimientos para que una agencia pueda exigir a un contratista o licen-
ciatario exclusivo la concesién de una licencia sobre invenciones financiadas
con fondos federales, siempre que se cumplan los cuatro criterios previamente
mencionados (National Institute of Standards and Technology, 2023).

El marco propuesto sigue un proceso de evaluacién en el que, en primer lu-
gar, las agencias deben verificar si el Bayh-Dole Act es aplicable a la invencién
en cuestion. Posteriormente, deben analizar si se configura alguna de las cuatro
causales que justificarian la intervencién, considerando factores como la actua-
cion del titular, las necesidades de salud publica, el cumplimiento normativo y
la fabricacién en territorio estadounidense. Asimismo, deben evaluar si la inter-
vencion se alinea con las politicas del Bayh-Dole Act, promoviendo la utilizacién,
comercializacién y acceso publico de las invenciones desarrolladas con recursos
federales (National Institute of Standards and Technology, 2023).

Dado su cardcter orientativo, el documento incluye escenarios hipotéticos
que ilustran la aplicacion de estos criterios y otros factores, como el impacto
en la competitividad e innovacién del pais, la existencia de alternativas a la in-
tervencion y la viabilidad de nuevos licenciatarios. A través de estos casos, se
busca demostrar cémo equilibrar las necesidades publicas inmediatas con los
objetivos a largo plazo de fomentar la innovacién y garantizar el acceso a las
tecnologias en disputa.

No obstante, esta propuesta atn esta en desarrollo y su implementacion de-
pendera de la administracién Trump que asumi6 recientemente.

Seguridad Nacional

En los Estados Unidos, las autoridades tienen la facultad de retener o man-
tener en secreto una solicitud de patente o una patente con el propésito de pro-
teger la seguridad nacional. Este mecanismo resulta particularmente relevante,
dado que las patentes, por su naturaleza, estdn disefiadas para divulgar informa-
cién sobre una invencion y fomentar la innovacién (Maune, 2011).

El Invention Secrecy Act (38 U.S.C. § 181) otorga a la United States Patent
and Trademark Office (USPTO) la potestad de mantener en confidencialidad una
invencion si su divulgacién pudiera representar una amenaza para la seguridad
nacional. La orden de secreto impuesta bajo esta normativa tiene una duracién
inicial de hasta un afio, con posibilidad de renovacién si asi lo requiere el interés
nacional. Ademas, estas restricciones pueden mantenerse vigentes en periodos
de guerra o emergencias nacionales declaradas.
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En conclusién, el gobierno federal de los Estados Unidos dispone de amplias
facultades para restringir los derechos exclusivos conferidos por una patente
cuando resulta necesario (re)equilibrar la relacién entre el interés publico y el
interés privado. En el contexto del uso gubernamental, la intervencién del Es-
tado se traduce en la posibilidad de explotar una invencién patentada sin el
consentimiento del titular, quien tnicamente tiene derecho a recibir una “com-
pensacién razonable”, sin que le asista la facultad de recurrir a medidas como
las injunctions.

Por su parte, el mecanismo de march-in rights, aunque raramente aplicado,
confiere al gobierno la potestad de intervenir en la explotacién de una patente
financiada con fondos federales, lo que, en determinados supuestos, podria im-
plicar la pérdida efectiva de la exclusividad sobre la invencion.

Asimismo, en materia de seguridad nacional, el marco normativo vigente
otorga al gobierno la capacidad de impedir la divulgacién de una solicitud de
patente, lo que restringe uno de los principios fundamentales del sistema de pa-
tentes: la difusién del conocimiento como contrapartida a la exclusividad tem-
poral concedida al inventor.

En este sentido, el alcance de las facultades estatales en los Estados Unidos
supera ampliamente las limitaciones previstas en el Articulo 31 del Acuerdo so-
bre los ADPIC de la OMC, lo que evidencia un enfoque regulatorio que prioriza
la flexibilidad en el ejercicio de los derechos de patente en funcién de considera-
ciones de interés publico.

LIMITANDO LOS DERECHOS DE EXCLUSIVIDAD EN ESTADOS
UNIDOS

En los Estados Unidos, ademas de las facultades del Estado en materia de
uso gubernamental, seguridad nacional y march-in rights, existe un amplio con-
junto de mecanismos juridicos que imponen restricciones a los derechos con-
feridos por una patente. En particular, el ordenamiento estadounidense reco-
noce el principio de agotamiento internacional del derecho, la excepcién por
investigacion, la excepcion Bolar y la inmunidad otorgada al personal médico en
relacién con la utilizacién de patentes sobre métodos terapéuticos aplicados en
seres humanos. Asimismo, se establecen importantes limitaciones a los reme-
dios judiciales, incluyendo restricciones al otorgamiento de medidas cautelares
(injunctions). A continuacion, se explora cada una de ellas.

El Agotamiento Internacional del Derecho en los Estados Unidos

El Articulo 6 del Acuerdo sobre los ADPIC de la OMC no establecié un crite-
rio uniforme respecto al agotamiento del derecho, sino que otorgé a los Estados
miembros la facultad de determinar el régimen aplicable en sus respectivas ju-
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risdicciones. En términos generales, el agotamiento del derecho constituye una
limitacién al alcance de la exclusividad conferida por cualquier categoria de
propiedad intelectual, incluidas las patentes, al restringir el control del titular
sobre el uso o comercializacién de una invencién protegida una vez que ha te-
nido lugar su primera venta, ya sea por parte del propio titular o de un tercero
autorizado.

Si bien existe consenso en que, tras la primera venta, el adquirente tiene la
facultad de revender, reparar, transferir o disponer libremente del producto, el
alcance territorial de dicho agotamiento no es uniforme a nivel internacional.
En este sentido, se distinguen tres modalidades: el agotamiento nacional, el ago-
tamiento regional y el agotamiento internacional.

El agotamiento nacional implica que los derechos conferidos por una patente
se extinguen unicamente dentro del pais donde tuvo lugar la primera venta, lo
que impide que el adquirente importe el producto a otro territorio sin la autori-
zacion del titular (fenémeno conocido como importaciones paralelas).

El agotamiento regional, por su parte, opera en bloques econémicos de in-
tegracion, como la Unién Europea, conforme a lo dispuesto en el Tratado de
Funcionamiento de la Unién Europea (TFUE). En este caso, el agotamiento se
extiende a todos los Estados miembros del bloque, de modo que una vez que
el producto ha sido comercializado en uno de ellos, el titular de la patente no
puede oponerse a su importacién o reventa en otro pais del mismo bloque. Un
ejemplo emblematico de esta doctrina se encuentra en el caso Centrafarm v. Ster-
ling Drug Inc. (Case 15/74), en el que la empresa Sterling Drug, domiciliada en
los Paises Bajos y con sede principal en los Estados Unidos, intent6 segmentar el
mercado europeo mediante la fijacién de precios diferenciados en distintos Es-
tados miembros de la entonces Comunidad Econémica Europea (CEE) (hoy en
diala UE). No obstante, Centrafarm adquirié6 los productos farmacéuticos direc-
tamente en un pais miembro y los importo a otro sin contar con la autorizacién
del titular de la patente. En su fallo, el Tribunal de Justicia de la CEE determindé
que se habia configurado un agotamiento regional, permitiendo la importacién
paralela dentro del bloque.

Finalmente, el agotamiento internacional implica que, una vez que un pro-
ducto protegido por patente ha sido comercializado en cualquier jurisdiccion
con la autorizacién del titular o de un tercero autorizado, se extingue el derecho
de exclusividad sobre dicho producto, permitiendo su importacién y reventa en
cualquier otro pais sin que sea necesaria una nueva autorizacion del titular.

En los Estados Unidos, se ha adoptado el principio de agotamiento interna-
cional del derecho, el cual impone una restriccién mas amplia a la facultad del
titular de una patente para controlar la venta e importacion de sus invenciones.
Un precedente relevante en este sentido es el caso Curtiss Aeroplane & Motor
Corp. v. United Aircraft Engineering Corp., 266 F. 71 (2d Cir. 1920). En este asun-
to, una empresa canadiense, titular de varias patentes en los Estados Unidos,
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vendi6 al gobierno britdnico aviones modelo JN-4 durante la Primera Guerra
Mundial. Finalizado el conflicto, el gobierno britanico decidi6 revender dichos
aviones a United Aircraft Engineering, una empresa con sede en los Estados
Unidos, que posteriormente los importé a territorio estadounidense. Al anali-
zar el caso, la Corte de Apelaciones del Segundo Circuito determiné que no se
configuraba una infraccién de patente, ya que, a pesar de que la venta inicial se
realiz6 para fines bélicos, el titular de la patente no podia restringir la reventa de
los aviones en otras jurisdicciones.

El principio de agotamiento del derecho no se limita tinicamente a patentes
sobre productos, sino que también se extiende a patentes de métodos. En este
sentido, la Corte Suprema de los Estados Unidos, en Quanta Computer, Inc. v.
LG Electronics, Inc., 553 U.S. 617 (2008), establecié que una patente sobre un
método se considera agotada cuando la invencién se encuentra “incorporada”
(embodied) en un producto.

El caso involucré a LG Electronics (LGE), empresa que adquirié patentes
sobre un sistema destinado a recuperar datos recientes de la memoria de un
computador y a gestionar el trafico de datos a través de un conjunto de cables
(bus) que conectan distintos componentes. LGE concedié una licencia a Intel
para fabricar y comercializar microprocesadores y conjuntos de chips basados
en estas patentes. No obstante, como parte del acuerdo, LGE exigi6 que Intel
notificara a sus clientes que la licencia no cubria combinaciones de productos
Intel con componentes de otras marcas. Quanta, fabricante de computadoras,
compré componentes Intel y los combiné con piezas de otros fabricantes para
ensamblar sus computadoras, sin modificar los componentes de Intel. LGE de-
mandé a Quanta, argumentando que la combinacién adelantada por Quanta
infringia sus patentes. Para la Corte Suprema la doctrina de agotamiento aplica
también a las patentes de método y que, al autorizar la venta de componentes
que incorporan la patentes, LGE no podia demandar por infraccion.

En 2017, la Corte Suprema de los Estados Unidos consolidé el principio de
agotamiento internacional del derecho en el caso Lexmark International, Inc. v.
Impression Products, Inc., 581 U.S. (2017). El litigio surgié a partir del modelo
de negocio de Lexmark en la comercializacién y reutilizacién de téneres para
impresoras. La empresa imponia a sus clientes un contrato que les obligaba a
recargar la tinta exclusivamente a través de sus servicios. Ante esta restriccion,
varios competidores comenzaron a ofrecer servicios alternativos de recarga. En
particular, Impression Products no solo proporcionaba recargas a un menor cos-
to dentro de los Estados Unidos, sino que también adquiria téneres de Lexmark
en el extranjero, los recargaba y posteriormente los importaba y revendia en el
mercado estadounidense.

La opinién mayoritaria de la Corte sefial6 que la venta de un producto paten-
tado agota todos los derechos del titular de la patente sobre el producto, inclusi-
ve si son importados al pais, independientemente de si se imponen restricciones
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al comprador, ya que dichas restricciones solo pueden hacerse valer a través del
derecho contractual y no mediante una accién por infraccién de patente.

De esa manera se observa como los Estados Unidos impone la figura de ago-
tamiento mas extensa territorialmente, el agotamiento internacional, sino que
inclusive incluye procesos que se entienden estan incorporadas a un producto.

Las Excepcion a la Investigacion y la Excepcién Bolar

En el Acuerdo sobre los ADPIC, se permite a los Estados establecer excepciones
a los derechos conferidos a un titular de una patente. Para el caso de los Estados
Unidos las excepciones estan construidas en la forma de mecanismos defensa frente
a una posible accién judicial por parte de un titular de patente. En particular, se
encuentra: i) la excepcién a la investigacion y ii) la Excepcion Bolar, la cual se des-
prende de la excepcién a la investigacion.

La Excepcion a la Investigacion (Research Exception)

Uno de los pilares fundamentales del sistema de patentes es la promocién
del avance cientifico y la innovacién, incentivando a los titulares de derechos
exclusivos mediante la concesién de patentes. No obstante, este incentivo debe
ser equilibrado con el interés publico en la generaciéon de nuevo conocimiento,
razén por la cual la excepcion de uso experimental constituye un contrapeso
natural a la exclusividad conferida por una patente. Esta excepcion permite que
terceros que realizan actividades de investigacién, sin animo de lucro, puedan
utilizar una invencién patentada sin el riesgo de enfrentar acciones por infrac-
cion, siempre que su propdsito sea contribuir al desarrollo del conocimiento.

Estados Unidos ha sido pionero en el reconocimiento de este tipo de meca-
nismos. El primer precedente que sent6 las bases de la experimental use defense
se establecié en Whittemore v. Cutter, 29 F. Cas. 1120 (C.C.D. Mass. 1813). En
esta decision, se determiné que no existia infraccién cuando un tercero ejecu-
taba una invencién patentada con el propésito de llevar a cabo “experimentos
filoséficos”

Sin embargo, lo establecido en Whittmore v. Cutter ha sido limitado por la
misma jurisprudencia. En el caso federal Madey v. Duke University, 307 F.3d
1351 (Fed. Cir. 2002), la Universidad de Duke fue demandada por el inventor y ti-
tular de la patente, Madey, porque dicha universidad empleé esta tecnologia sin
mediar autorizacion del titular. Parte del argumento principal de la Universidad
de Duke fue el experimental use defense, pues sefial6 que el uso se dio con fines
no comerciales de investigacién. Sin embargo, la Corte Federal senal6 que el uso
de esta excepcion debe aplicarse de manera restrictiva y acotada, sin importar
si quien infringe es una organizacién con o sin animo de lucro. En este caso,
para la Corte, resulta evidente que la Universidad de Duke realiza actividades
de investigacién que, si bien no representan ganancia, si sirven para aumentar
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el estatus de la institucién con el fin de atraer mas estudiantes, adelantar mas
investigacién y asi mejorar su reputacion (p 586).

Por lo tanto, si bien existe una excepcién a la investigaciéon, la cual puede
servir como mecanismo de defensa ante acciones del titular de una patente,
se limita el uso de la excepcion, incluso para instituciones no comerciales y de
investigacién como las universidades. Esto denota un uso restrictivo de la excep-
cién a la investigacion. Esto se evidencia atin mas en la excepcién Bolar.

La Excepcion Bolar en el Hatch-Waxman Act

Aunque el sistema de patentes de los Estados Unidos reconoce la excepcion
de uso experimental (experimental use defense), ciertas industrias presentan
particularidades que dificultan su aplicacién estricta, incluso cuando la activi-
dad de investigacién persigue un interés general. Un ejemplo paradigmaético es
la industria farmacéutica, donde determinadas investigaciones, aunque tengan
una finalidad comercial, no generan un perjuicio inmediato para el titular de la
patente y pueden aportar beneficios significativos a los pacientes.

Un caso relevante es el de la autorizacién para la comercializacién de me-
dicamentos genéricos. En principio, una empresa farmacéutica genérica solo
podria solicitar dicha autorizacién una vez expirado el periodo de vigencia de la
patente del producto de referencia. Esta restriccién, sin embargo, retrasaria la
entrada al mercado de los medicamentos genéricos y, con ello, la reduccién de
precios que su disponibilidad genera. En la practica, esto implicaria que, tras la
expiracion de la patente, el proceso de aprobacion regulatoria podria extenderse
durante meses o incluso afios, generando un efecto equivalente a una extension
de facto del periodo de exclusividad del titular de la patente.

Nuevamente Estados Unidos ha sido pionero en la creacién de una figura
que facilite la entrada temprana de los medicamentos genéricos. En particular,
los Estados Unidos creo la muy conocida Excepcion Bolar. El nombre de este
caso surge precisamente del caso Roche Products v. Bolar Pharmaceutical Co.,
733 F2d 858. Bolar, una compania farmacéutica genérica utilizo el ingrediente
activo del producto farmacéutico (Dalmane: tratamiento para problemas de an-
siedad al dormir y otros desordenes relacionados con el insomnio) para la ob-
tencién de la autorizacién de mercado. Roche era la titular de la patente sobre el
producto farmacéutico, y el principio activo. En este caso, Bolar intento alegar
que no existia violacién a la patente porque dicho uso era experimental, por lo
que se encontraba cobijado por el experimental use defense. En primera instancia
se fall6 a favor de Bolar al encontrar que el uso encajaba en la excepcién a la
investigacion.

Sin embargo, la Corte de Apelaciones del Circuito Federal rechazé los argu-
mentos de Bolar al considerar que dicha excepcién no podia ser utilizada de
manera tan amplia por cuanto en el caso estudiado Bolar pretendia vender el
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producto. Bolar también alego que existian razones de politica publica para per-
mitir el uso de la patente para obtener la aprobacién ante la FDA, debido a que
el tiempo de obtencién esta por parte de la FDA puede tomarle hasta 7 afios. Es
decir, Bolar reclamaba que, si no se permitia el uso de la patente para obtener la
aprobacién de la FDA, la exclusividad de Roche se podia extender hasta 7 afios
después que la patente ha expirado. Pero, para la Corte esta no es una decision
que le corresponde al poder judicial, sino al legislativo por lo que, si se queria
ampliar la Research Exemption para el caso particular, era labor del congreso
hacerlo, no de las cortes.

De esa manera, este fallo llevo en poco tiempo, el congreso de los Estados
Unidos. a incluir la excepcién Bolar en el Hatch-Waxman Act [Public Law 98-
417], la cual agrega el literal (e) del 35 U.S.C. 271 Infringement of patent.

Esta legislacién permite usar invenciones patentadas en investigaciones rela-
cionadas con regulaciones federales sobre medicamentos sin que exista una in-
fraccion de una patente, e inclusive no se puedan adelantar medidas cautelares
(injuction) en contra de la empresa que desea emplear la excepcién Bolar. Pero,
quien haga uso de esta excepcién sélo se vera protegido cuando esté preparando
la solicitud para la autorizacién de comercializacion, pero no podra presentar
dicha solicitud ante la FDA. Si se insiste en solicitar la autorizacién de comercia-
lizacién, las autoridades judiciales pueden retrasar la aprobaciéon del producto,
conceder medidas cautelares o imponer sanciones econémicas si hubo activida-
des comerciales.

Al igual que la excepcién de investigacion, este mecanismo no se configura
propiamente como una excepcién, sino como una medida de defensa. Su propo-
sito es proteger a quienes realizan actividades orientadas a preparar una solici-
tud de autorizacién de comercializacién, en caso de que el titular de la patente
decida emprender acciones judiciales o solicitar medidas cautelares.

La inmunidad a médicos para métodos terapéuticos, quirtirgicos o de
diagndstico

Ademas de las excepciones vistas anteriormente, los Estados Unidos ha crea-
do una inmunidad para proteger a los profesionales de la salud frente a la ame-
naza de ser demandados por infringir una patente que verse sobre los méto-
dos de tratamiento terapéuticos, o quirtrgicos .(Conde Gutiérrez, 2016)° ¢ Por
lo tanto esta inmunidad permite que médicos y entidades relacionadas con la
prestacion de servicios de salud generar una inmunidad frente a infracciones o
medidas cautelares de patentes derivadas de actividades médicas. Es decir, estos

o Caso contrario a lo que ocurre en otras partes del mundo como el caso de Europa o la
Comunidad Andina donde se excluye la patentabilidad de estos métodos inclusive se cumplen
con los requisitos de novedad, nivel inventivo y aplicacién industrial.
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profesionales y las entidades prestadoras del servicio de salud pueden ser con-
sideradas infractoras de una patente sobre alguno de los métodos mencionados
pero no puede ser condenada a pagar dano alguno.

Esta inmunidad fue creada mediante el Physician’s Immunity Statute de 1996 el
cual modificé el 35 U.S.C. § 287(c)(1). Este estatuto define estas actividades como
la realizacién de procedimientos médicos o quirtirgicos en cuerpos humanos, ani-
males o cadaveres utilizados en investigacién o ensenanza médica, excluyendo el
uso de patentes de maquinas, manufacturas o procesos biotecnolégicos. Para ser
beneficiario de esta inmunidad, la legislacién establece que son los “practicantes
médicos” los autorizados por el Estado para realizar estas actividades; asi mismo,
se incluyen dentro de esta inmunidad las entidades que cuentan con profesionales
formales o informales que permitan a los médicos actuar en su nombre.

La jurisprudencia sobre la inmunidad en el ambito de los métodos de tratamien-
to y quirdrgicos en los Estados Unidos es limitada. Sin embargo, el fallo en Emtel,
Inc. v. Lipidlabs, Inc., 583 F. Supp., resulta relevante al destacar que la actividad
médica comprende procedimientos que pueden incluir la emisién de instrucciones
remotas a cuidadores para el tratamiento de pacientes, sin que sea necesario un
contacto fisico directo entre el profesional de la salud y el paciente. Asimismo, el tri-
bunal estableci6 que la relacién profesional entre un médico y una entidad de salud
no requiere ser permanente ni formal para que se configure la inmunidad.

Por lo tanto, la inmunidad no se deriva de una regla general, sino que depende
de la existencia de una actividad médica conducida por un profesional, lo que refleja
una interpretacion limitada que se basa en una aproximacién casuistica a la imple-
mentacion de esta inmunidad.

Limites al Uso de las Medidas Cautelares o Injuctions en los Estados
Unidos

En el ambito de las medidas cautelares en materia de propiedad intelectual, la
legislacion estadounidense establece criterios de ponderacién para su aplicaciéon
en casos de infraccién de patentes. La Corte Suprema de los Estados Unidos con-
solid6 este enfoque en eBay Inc. v. MercExchange, L.L.C., 547 U.S. 388 (2006), de-
cision en la que se establecieron los lineamientos generales que deben guiar a los
jueces al momento de conceder o denegar un mandamiento judicial (injunction).

En particular, con el propésito de asegurar un analisis equilibrado en la con-
cesion de medidas cautelares, la Corte Suprema formulé un test de cuatro fac-
tores, el cual determina la procedencia de un remedio judicial en casos de in-
fraccion de patente. Dicho test exige que el demandante demuestre: (i) que ha
sufrido un dafio irreparable; (ii) que los remedios disponibles en la legislacion,
como la compensacién econémica, son insuficientes para reparar el perjuicio;
(iii) que, al ponderar los intereses en conflicto, el otorgamiento de la medida
cautelar resulta justificado en términos de equidad; y (iv) que la concesién de la
medida no afectard negativamente el interés publico.
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En consecuencia, la Corte Suprema reafirmé que la decisiéon de conceder
o denegar una medida cautelar permanente debe ser un acto de equitable dis-
cretion, es decir, una determinacién sujeta a la discrecionalidad equitativa del
tribunal, basada en los principios de equidad y en las circunstancias especificas
del caso.

CONCLUSIONES

Alo largo de este analisis, se ha evidenciado que el sistema juridico de los Es-
tados Unidos incorpora una variedad de mecanismos legislativos que imponen
limites significativos a los derechos conferidos a los titulares de patentes. Este
estudio ha clasificado dichos mecanismos en funcién del interés que buscan pro-
teger. En el caso del uso gubernamental, los march-in rights y las disposiciones
relacionadas con la seguridad nacional, el objetivo principal es salvaguardar el
interés publico, otorgando al Estado una amplia discrecionalidad para emplear
estos instrumentos conforme a sus necesidades estratégicas. Asimismo, al com-
parar estas flexibilidades con las establecidas en el Acuerdo sobre los ADPIC,
resulta evidente que la legislaciéon estadounidense es considerablemente mas
amplia y ambiciosa que el marco regulatorio previsto en el acuerdo multilateral.

Por otro lado, cuando el interés protegido corresponde a un tercero, los me-
canismos presentan una légica diferente. En lo que respecta al principio de ago-
tamiento del derecho a nivel internacional, la postura de los Estados Unidos
refleja una clara preferencia por un modelo que favorezca el agotamiento in-
ternacional, lo que facilita, entre otras consecuencias, la posibilidad de realizar
importaciones paralelas. En cuanto a la excepcién por investigacién y la ex-
cepcién Bolar, aunque ambas constituyen mecanismos de defensa aplicables en
contextos distintos, las decisiones recientes de los tribunales han evidenciado
una tendencia hacia una interpretacion restrictiva de su alcance.

En lo relativo a la inmunidad otorgada a los profesionales de la salud, el
desarrollo jurisprudencial en esta materia atin es limitado, lo que dificulta la de-
terminacion precisa de su alcance y aplicacién. Finalmente, desde el precedente
establecido en eBay Inc. v. MercExchange, la Corte Suprema ha promovido un
enfoque basado en el equilibrio entre los derechos del titular de una patente y
la capacidad de sus competidores para replicar o desarrollar invenciones pre-
viamente patentadas, asegurando asi un marco de anélisis mas ponderado en la
concesion de medidas cautelares.
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