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Andlisis de los criterios de expertos sobre los posibles efectos socioeconémicos del
fenémeno de polimorfismo de sustancias medicamentosas en materia de patentes de invencion
en Costa Rica. Y su aplicacion para la sistematizacién de la vigilancia tecnoldgica de la
industria farmacéutica local

RESUMEN

La propiedad intelectual genera derechos exclusivos sobre una serie de bienes
inmateriales, estos derechos exclusivos se relaciona muchas veces con el gjercicio de un
poder sustancial econémico en ciertos bienes y servicios, Costa Rica en los Ultimos diez afios
ha firmado numerosos tratados internacionales que obligan al pais a seguir normas mundiales
para la tutela de los derechos de propiedad intelectual. Los productos farmacéuticos por su
doble caracter de ser bienes de consumo y partes esenciales del mantenimiento de la salud,
son foco de constantes polémicas, sobre todo, cuando traen inmerso el tema de propiedad
intelectual. El polimorfismo farmacéutico en materia de patentes de invencion, en especial se
ha convertido en un punto de discordia entre las distintas doctrinas y legislaciones a nivel
mundial ya que involucra criterios muy técnicos y especializados que al mismo tiempo se puede
ver afectado condiciones socioeconémicas de la poblacion en general, en particular a nivel de
la salud humana y animal. Es por esta razdn, que este estudio pretende analizar la situacion
actual del fenémeno del polimorfismo farmacéutico en materia de patentes de invencion en
Costa Rica mediante un diagnostico cualitativo de la situacién actual, utilizando como principal
fuente de informaciéon grupos de expertos nacionales, de los cuales se comparara sus
principales conceptos relacionados con el tema, con los establecidos en la doctrina y literatura
en general sobre este topico. Finalmente se establecerd la situacion conceptual y causal
actual del fendémeno en Costa Rica.

Palabras Clave: Medicamentos, Patentes, Polimorfismo, Farmacia, Efectos Socioeconémicos.
ABSTRACT

Intellectual property generates exclusive rights on a number of intangibles; these
exclusive rights are often associated with the exercise of substantial economic power in certain
goods and services. Costa Rica in the last ten years has signed numerous international treaties
that bind the country to follow global standards for the protection of intellectual property rights.
Pharmaceuticals due to its dual character of being consumer goods and essential parts of
maintaining health, are the focus of ongoing controversy, especially, when they bring immersed
the issue of intellectual property.The pharmaceutical polymorphism on invention patents matter,
in particular has become a point of contention between the various doctrines and legislations
worldwide because it involves highly technical and specialized criteria at the same time can be
affected socio-economic conditions of the population in general, particularly, at the level of
human and animal health. For this reason, this study intends to analyze the current situation of
the phenomenon of pharmaceutical polymorphism on invention patents matter in Costa Rica
through a qualitative diagnosis of the current situation, using as main source groups of national
experts, of which will compare its main concepts related to the topic with those established in
the doctrine and general literature on this topic. Finally, it will establish the conceptual situation
and the current causal phenomenon in Costa Rica.

Keywords: Drugs, Pharmacy, Patents, Polymorphism, , Socioeconomic Effects.



INTRODUCCION

La importancia de la propiedad intelectual en la sociedad subyace en que, como toda
propiedad, concede a su titular una serie de derechos patrimoniales exclusivos los cuales
pueden ser Utiles a nivel comercia (1)I.

Si a lo anterior, ademas, es sumado que los bienes protegidos generan a su creador o
creadora otro tipo de derechos concernientes al &mbito moral, se puede confirmar que la tutela
de los derechos y su ejercicio se vuelven indispensables para estimular el ingenio humano,
junto con acelerar y aumentar la génesis de nuevas ideas (2).

La Organizacion Mundial de la Propiedad Intelectual (OMPI) es el ente mundial que se
encarga de regir y vigilar el respeto y cumplimiento de estos derechos. Esta institucion
reconoce la importancia de los derechos en el d&mbito del comercio internacional, este el
epicentro de estas discordias. Con respecto del valor comercial de estos derechos, la OMPI
sefiala “como todo tipo de bienes la IP, es un activo que puede generar ingresos. Es por esto
gue se le considera como tal” (2). La propiedad intelectual se puede dividir en dos partes los
derechos de autor y conexos y la propiedad industrial.

El alcance de la propiedad industrial se puede enmarcar en un conjunto heterogéneo
de categorias de bienes inmateriales que, por su naturaleza, son usadas en la industria,
entendiéndose la industria en su mas amplio sentido. Sobre este punto, la OMPI en el
documento “Comprendiendo a la Propiedad industrial” aclara el término industria:

La amplia aplicacion del término industrial esta claramente asentado en el Convenio de
Paris para la proteccion de la propiedad industrial (Articulo 1(3)): La propiedad industrial
debe ser entendida en el mas amplio sentido y deber aplicable no solo a la industria y al
comercio propiamente, sino también extenderse a la agricultura, industrias de cualquier
denominacion, y a todos los tipos de manufactura de productos naturales, por ejemplo:
vinos, granos, tabaco, frutas, minerales, aguas minerales, cervezas, flores y sabores

(3).

Se puede confirmar que la intencién del “Convenio de Paris” es el de proteger los
bienes intangibles que por sus caracteristicas son utiles en la industria y comercio sea cual sea
este tipo de actividad, son categorizados dentro de la propiedad industrial, entre estos se
incluyen las marcas, las denominaciones de origen o geograficas, los emblemas, las patentes
de invencidn, los disefios industriales, entre otros tipo de categorias (4).

Para analizar objeto de nuestro estudio, se debe entender que debido a los acuerdos de
la Ronda de Uruguay se extendio en Costa Rica el tiempo de proteccion para medicamentos en
la Ley 6867 de 1 afio a 20 afios, a partir del afio 2000 (5), en consecuencia las industrias
farmacéuticas transnacionales se volcaron a patentar sus nuevas moléculas y a tratar de
reivindicar proteccion sobre antiguas moléculas diferenciandolas del estado del arte mediante
el uso de estrategias como la proteccién de sus formas cristalinas o sus sales.

Por tanto se convirti6 en una prioridad para la industria nacional de productos
medicamentosos multiorigen segun lo que establece la nomenclatura de Organizacion Mundial
de la Salud o también conocida como industria de medicamentos genéricos, el hecho de
conocer los criterios de patentabilidad de este tipo de materia y mantener una estrecha
vigilancia tecnoldgica sobre la solicitud o concesion de patentes de invencién en este ambito

(6).

En adelante se describird los resultados de un estudio que permitié conocer los
principales criterios de expertos sobre estd tematica y en especial para su desarrollo se
determin6 una metodologia para la observacion tecnologica del fendémeno, debido



principalmente a la ausencia de un sistema informatico eficiente que permitiera el control del
ingreso de solicitudes y del resultado de las mismas, esto permitiria a los interesados en dar un
seguimiento al fendmeno mediante una estrategia para acceder a dicha informacion de forma
confiable y evitar el riesgo de una violacion a los términos de la legislacion vigente, que obliga
a los solicitantes de un registro sanitario ante el Ministerio de Salud a declarar bajo fe de
juramento la existencia de solicitudes de patentes o0 patentes concedidas sobre el
medicamento a registrar (7).

El presente estudio clasifico los conceptos relevantes a vigilar para el fendmeno, y
estratifico en niveles los recursos de la informacién que son Utiles para la vigilancia tecnoldgica
con el fin de establecer prioridades al momento de seleccionar el recurso relacionandola con la
informacién relevante para cada caso.

Materiales y Métodos

El trabajo de investigacion presente es de la modalidad de Diagnostico de un Problema.
En este estudio se diagnosticaron cuales son los criterios fundamentales que relacionan el
fendmeno del polimorfismo farmacéutico en materia de patentes de invencion y se analizaron
con respecto a las posibles afectaciones a nivel socioeconémico en Costa Rica describiendo la
situacidn en el momento del problema, con lo cual se desarroll6 una metodologia sistematica
de vigilancia tecnoldgica del fendmeno (8).

Enfoque Metodoldgico

La presente investigacion se enmarcé en el estudio cualitativo exploratorio. La
definicion de estudio cualitativo fue expresada de la siguiente forma, segun Grinell (1997)
citado en Hernandez Sampieri, Fernandez Collado, y Baptista Lucio.

El enfoque cualitativo, a veces referido como investigacion naturalista fenomenoldgica,
interpretativa, o etnogréfica, es una especie de paraguas en el cual se incluye una
variedad de concepciones, visiones, técnicas, y estudios no cuantitativos (9).

Para la presente investigacion en primer lugar se clasificaron las fuentes de informacion
en cuatro grupos tres de los cuales son diferentes tipos de profesionales relacionados con la
materia y la Gltima fuente de informacién es la materia bibliografica sobre la tematica disponible
en Costa Rica. Se establecieron los criterios de inclusién para los diferentes tipos de
profesionales de la siguiente forma:

Peritos Farmacéuticos
Ser Farmacéutico incorporado, con tres afios de experiencia como minimo
Ser Perito Farmacéutico, con un afio de experiencia como minimo
Tener conocimientos de Fisicoquimica Farmacéutica.
Tener conocimiento de las relaciones entre polimorfismo farmacéutico y patentes de
invencion
Profesionales Farmacéuticos
Ser Farmacéutico incorporado
Tener conocimientos basicos de Propiedad Industrial en especial patentes de invencion.
Tener conocimientos de Fisicoquimica Farmacéutica.
Tener conocimiento de las relaciones entre polimorfismo farmacéutico y patentes de
invencion
Funcionarios del Registro de Propiedad Industrial
Trabajar en el Registro de Patentes de Invencion
Ser Licenciado en Derecho Incorporado.
Tener conocimientos basicos de quimica



Tener conocimiento de las relaciones entre polimorfismo farmacéutico y patentes de
invencion

Las fuentes bibliogréficas escrutadas fueron las solicitudes de patentes, las patentes
concedidas, el sistema informatico de la oficina de patentes, las oposiciones, las publicaciones
en el diario oficial la Gaceta y en los diarios de circulacién, finalmente se reviso la base de
datos Latipat de Espacenet®.

Finalmente a partir de los conceptos vertidos, se establecié como patron la informacion
contenida en el Registro de la Propiedad Industrial y se cuantific6 mediante una escala
arbitraria el porcentaje de recuperacion a partir de cada de una de los recursos y para cada
uno de los conceptos, con esta informacion se estratificaron los recursos segun la
disponibilidad y accesibilidad de la informacién para determinar que nivel es util segun las
necesidades de vigilancia del fenémeno. Con esto se obtiene una metodologia sistematica para
la viglancia del fendmeno en Costa Rica (7).

Resultados y Discusion

A continuacion se presentaran los resultados de forma sistematica sobre los criterios
expuestos por los grupos de personas expertas del estado actual de conocimientos y de la
situacion del patentamiento de polimorfos farmacéuticos en Costa Rica.

Entre la informacion mas relevante practicamente todas las personas expertas afirman
conocer sobre el tema de polimorfismo farmacéutico en materia de patentes de invencion.
Solamente una persona indicé desconocer del tema pero luego afirmé conocer del tramite de
solicitudes de patentes de polimorfos farmacéuticos en Costa Rica, otra persona entrevistada
afirmo conocer el tema, pero por medio de terceras personas y no por ella misma, ver Figura 1.

Luego, la mayor parte de las personas entrevistadas 7 de 10 conoce del tramite de
solicitudes de patentes de polimorfos farmacéuticos en Costa Rica, pero solamente seis de las
diez personas entrevistadas conocen de la existencia de patentes concedidas de polimorfos
farmacéuticos en Costa Rica.

De igual forma, solo seis de los diez entrevistados afirman conocer de casos de litigios
en materia de patentes de invencién, donde intervienen polimorfos farmacéuticos, No obstante
una persona aclara que solo conoce de casos en sede administrativa, y no en sede judicial,
(ver Figura 1) (7).

Finalmente solo cuatro de las diez personas entrevistadas afirma conocer afectaciones
de tipo socioecondmico sobre el otorgamiento de patentes farmacéuticas en Costa Rica.
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Figura 1. Resumen de los criterios de las personas expertas sobre la situacién actual
del patentamiento de polimorfos farmacéuticos en Costa Rica

En la doctrina analizada a la fecha es claro que los solicitantes y los oponentes, en
especial, la Asociacién Farmacéutica Nacional conoce de casos de patentes de farmacéuticas
en Costa Rica. Por ejemplo, Ana Maria Castro Calzada solicité en el afio 2005 la proteccion de
formas polimoérficas de ledinomida para el tratamiento del caAncer segun consta en el expediente
8146 (10) .

Igualmente, se conoce del otorgamiento en el afio 2002 de dos patentes de Olanzapina,
en especial la forma Il y un solvatomorfo hemihidrato, de los cudles son titulares Eli Lilly and
Company vy Lilly industries Limited, lo cual consta en el expediente de la solicitud de patente No
5279, de la misma forma existe, en dicho expediente, copia de las notas enviadas por el titular
de la patente, para solicitar el cese de la comercializacién por parte de Productos Gutis S. A,
del producto Telorzan® que contiene el principio activo Olanzapina sin especificar su forma
polimorfica la cual posee registro sanitario desde 1999 (11).

En el mismo expediente se conoce una solicitud de nulidad de la patente No 2637 sobre
la forma polimérfica 1l de la Olanzapina, aduciendo falta de novedad, nivel inventivo y aplicacion
industrial. Ademas indica que dicha forma polimérfica es un descubrimiento y por tanto, no
deberia de gozar de proteccién segun la legislacién vigente (11).

Solamente un grupo de 4 personas muestra un dominio basico completo del fenémeno
de Polimorfismo Farmacéutico en materia de patentes de invencion en Costa Rica, en
concordancia de esto existe una fuerte variacion en las otras personas entrevistadas sobre el
conocimiento basico de la tematica.

A manera de ejemplo, dos personas OAC y KQB aducen conocer sobre litigios de
patentes en Costa Rica, no obstante no conocen de afectaciones socioecondmicas del
fendmeno, es decir, se deduce que para ellos los litigios no generan consecuencias
socioecondmicas en Costa Rica (ver Figura 1) (7).

No obstante, estas mismas personas si afirman que pueden existir afectaciones
socioecondémicas como un aumento del costo de los medicamentos (ver Figura 21), lo cual
indica una contradiccién en este punto.

Por otra parte, NRA, ZPV y GCB, sefialan que existen afectaciones a nivel
socioecondmico al patentar polimorfos farmacéuticos, pero desconocen la existencia de
infracciones o litigios sobre el tema, (ver Figura 1).

En razén de lo anterior solo existe un grupo de personas, VHOZ, CCA, LVM y RVZ,
que domina ampliamente el tema, y conoce las afectaciones socioecondémicas, conoce los
conceptos generales y conoce de litigios o infracciones que estan sucediendo en Costa Rica
con el fendémeno de Polimorfismo Farmacéutico y Patentes de Invencion (ver Figura 1).



No obstante, de la informacién extraida en la doctrina parece deducirse claramente que
existen otros actores que conocen plenamente del fenémeno como lo son los miembros de la
Asociacion Farmacéutica Nacional (ASIFAN), y los solicitantes de patentes de polimorfos
farmacéuticos.

Es evidente igualmente, que ya existen y se estan desarrollando litigios de patentes en
relacion con el fendmeno de polimorfismo por ejemplo los casos del expediente 5279 y existe
una oposicion para que solicitudes similares sean concedidas por ejemplo el expediente 8007
(12).

Es evidente también, que se necesita un amplio conocimiento técnico legal por parte de
las personas expertas para poder dominar de manera instrumental, los conceptos del
patentamiento de polimorfos farmacéuticos y sus afectaciones a nivel socioeconémico ya que
no todas las personas que conocen del tema pueden describir el fenédmeno de forma completa,
en este caso solo 4 de las diez personas entrevistadas lo lograron (ver Figura 1) (7).

No existe un dominio completo del fendmeno en la actualidad en Costa Rica por parte
de la mayoria de los involucrados, ya que solo cuatro personas de diez personas expertas
manejan de manera completa el tema (ver Figura 1) (7), no obstante las otras personas que no
dominan el tema de forma completa podrian tener que emitir criterios respecto al mismo en
algin momento de su vida profesional, por lo es importante definir los conocimientos minimos
gue una persona experta deberia tener para poder emitir criterio respecto al fendbmeno en
cuestion.

Esta informacién es relevante para poder establecer una metodologia sistematica de
observacion tecnologica, ya que indica primeramente si es relevante aplicar dicho sistema, es
decir demostrar que es necesario ya que se probd el hecho de que existen solicitudes de
patentes sobre polimorfos farmacéuticos, patentes concedidas sobre polimorfos farmacéuticos,
litigios sobre dichas patentes o solicitudes, y ademas se describen las posibles afectaciones a
nivel socioecomico que podrian presentarse para la industria farmacéutica nacional al no dar un
seguimiento adecuado la fenémenao.

De la informacién recolectada se obtuvieron cuatro conceptos fundamentales que
delimitan el tema del polimorfismo farmacéutico en materia de patentes de invencion los cuales
fueron extraidos de la doctrina, como de las entrevistas a tres grupos de personas expertas,
como se muestra en la Figura 2, estos conceptos deben ser los vigilados para obtener un
panorama completo del fenémeno y por tanto una correcta vigilancia tecnoldgica tecnélogica
del fendmeno en Costa Rica.
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Figura 2 Resumen de los conceptos sobre polimorfismo farmacéutico en materia de
patentes de invencion y su relacion con la vigilancia tecnoldgica del fenomeno en Costa Rica.

Segun el andlisis resultante de la informacion recuperada cada concepto se define como
sigue:

Definicion de Polimorfismo Farmacéutico en Costa Rica: Fendmeno que ocurre cuando una
molécula con interés farmacéutico posee al menos un cambio conformacional tridimensional en
el espacio al que posee la misma molécula cominmente en estado solido. Abarca solvatos,
clatratos y las formulaciones y usos de los mismos. Incluye los informes vertidos por los peritos.

Patentabilidad de Polimorfos Farmacéuticos en Costa Rica : Abarca las solicitudes de
patentes y patentes concedidas que incluyen al polimorfismo farmacéutico en Costa Rica-

Estado Actual de la Situacion del Patentamiento de Polimorfos Farmacéuticos en Costa
Rica: Incluye todas las situaciones legales que abarcan el polimorfismo farmacéutico en Costa
Rica, se incluyen ademas de solicitudes y patentes concedidas, oposiciones, nulidades,
sentencias, y otros litigios, leyes, reglamentos, en otras informaciones afines.

Ventajas y Desventajas en Relacién con las Afectaciones Socioecondmicas del
Patentamiento de Polimorfos Farmacéuticos en Costa Rica: Incluye todas las situaciones a
nivel socioecondémico relacionadas con el polimorfismo farmacéutico, que se relacionan con la
patentabilidad o no del mismo en Costa Rica.

Basados en estos conceptos nuevamente se revisaron las fuentes bibliograficas que
contienen la informacién sobre polimorfismo farmacéutico, para establecer cual o cuales de los
recursos abarcarian la mejor forma de recuperacion de datos mediante una escala arbitraria
tomando el 100 % como toda la informacién recuperada en el Registro de la propiedad
Industrial utilizando tanto la blsqueda fisica asi como el sistema informatico entre las fechas
del 1° de enero de 2009 y el 31 de diciembre del 2009, y de esta forma establecer cuales son
los recursos mas utiles para la vigilancia tecnolégica del fenémeno en Costa Rica.



Al realizar el estudio de forma retrospectiva a un afio atras se encontré que el diario
oficial la Gaceta contenia al 100 % de dos de los conceptos definidos como fundamentales
para determinar una correcta vigilancia tecnologica del fendmeno del polimorfismo
farmacéutico, a saber contenia el texto de todas las solicitudes de patentes y patentes
concedidas en un rango de tres meses posterior a su presentacion o concesién por parte del
Registro de la Propiedad Industrial, ademas incluia la informacion de la presentacién de
nulidades a dichas solicitudes o concesiones en el mismo rango de tiempo. Entre las ventajas
de dicho recurso es que el mismo se encuentra en linea y pueden observarse las ediciones
anteriores hasta el afio 2005 ver tabla 1 . No obstante los otros dos conceptos no pueden
encontrarse en dicho recurso ya que ahi no se publican los informes brindados por los peritos,
ni las solicitudes como tal en su totalidad, ni se publica informacion referente a sentencias o
comentarios de orden socioeconémico relacionados con el fenémeno.

Los diarios de circulaciébn nacional solo recuperaron de forma parcial dos de los
conceptos definidos como fundamentales, ya describian algunos aspectos sobre las patentes
de invencién en especial la legislacién, pero sin ser especifico para el tema de patentes de
invencién de polimorfos farmacéutico, en los mismos se publican las solicitudes y patentes
concedidas, pero al ser varios no puede definirse que uno solo tenga la informacion completa
del tema buscado, se ha encontrado una tendencia a publicar hasta en 60 % de los anuncios
sobre solicitudes de patentes o concesiones de las mismas en forma general en el diario la
Republica, lo cual da una cierta concentracion en dicha publicacion, sin ser esta lo suficiente
para considerala segura para abarcar toda la informacion ver tabla 1.

El Sistema informatico del registro, es antiguado, no se encuentra en internet, por lo
cual solo se pueden hacer busquedas en el Registro de la Propiedad Industrial fisicamente,
esto implica una menor disponibilidad y flexibilidad de acceso, ademas no se puede hacer
blusquedas por palabra clave, por lo cual aunque en teoria se encuentran en la base de datos
practicamente el 100% de dos de los conceptos definidos como fundamentales dicha
recuperacion en la practica es tediosa e impractica a la fecha de estudio a no ser que se
conozca de manera previa el No de expediente lo cual para un estudio de vigilancia tecnolégica
es impractico. Los cuatro conceptos se pueden abarcar mediante la inspeccion fisica de los
expedientes pero esto resulta practicamente imposible ya que son a la fecha 11.446 mil
expedientes y en el afio de estudio 1092 expedientes, por lo que hacer un estudio de vigilancia
seria demasiado costoso y lento.

Finalmente se revisardon las fuentes de Latipat, y Patenscope, en estos casos para
Latipat de Espacenet se encontraron registros de patentes presentadas en general en Costa
Rica un total de 3008 resultados lo que representa solamente 26,27 % de todas las patentes
tramitadas al 12 de mayo de 2010, lo cual resulta insuficiente para asegurarse el acceso a toda
la informacion, ademas en esta fuente no se puede obtener informacién sobre los litigios y
oposiciones presentadas, asi como visulizar los informes realizados por los expertos, o las
sentencias resueltas por el tribunal registral.Sobre la combinacion de términos de blsqueda
como polimorfo, cristal, cristalino, solavato, entre otras, solo recuperaron 10 registros
relevantes, lo cudl es solo una pequefa parte de las 300 solicitudes presentadas en el Gltimo
afo que incluyen de alguna forma el concepto de polimorfismo farmacéutico en Costa Rica.

Para el caso de Patenscope el numero de solicitudes presetadas en Costa Rica es de
2557 que corresponde a 22,33% de las solicitudes presentadas a fecha del 12 de mayo.
Igualmente se recuperaon 45 resultados relevantes utilizado los términos de busquefa
polimorfismo, polimorfo, cristal, cristalino, entre otros de las 300 solicitudes que contienen algun
tema relacionado con polimorfismo farmacéutico en Costa Rica.

El resumen de los resultado del andlisis queda expuesto en la tabla 1 donde se revela
claramente que la combinacioén ideal seria el complemento de la revision de la Gaceta Digital
junto con las herramientas complementarias, tales como patenscope, espacenet, los diarios de



circulacion nacional, para abarcar aproximadamente el 75 % de la informaciéon que contienen
los cuatro conceptos o0 areas que definen los expertos para el fenobmeno de polimorfismo
frmacéutico en Costa Rica.

Tabla | Resumen de la escala arbitraria para la Recuperacion de la Informacion sobre el
Polimorfismo Farmacéutico en Costa Rica

Recurso / Concepto | Desventajas y | Definicion de | Patentabilidad | Estado actual
Ventajas Polimorfismo de Polimorfos | del Fenomeno

La Gaceta 0% 0% 100% 100%

Diarios  Circulacion | 50% 0% 70% 50%

Nacional

Registro Propiedad | 100% 100% 100% 100%

Industrial

Espacenet 0% 0% 1% 30%

Patenscope 0% 0% 7% 25%

Para los interesados seria importante tener un 100% de la informacion disponible del
fenbmeno, no obstante debido a la dificultad de accesibilidad , y disponibilidad de la
informacion en el Registro de la Propiedad Industrial, y considerando que para efectos
administrativos-legales seguin lo que establece el Reglamento de Registro y Control de
Medicamentos y sus Reformas, la informacion indispensable para realizar el registro sanitario
de medicamentos es la existencia de solicitudes de patentes o de patentes concedidas, por lo
qgue una herramienta basada en el control rutinario del diario oficial seria suficiente para abarcar
este tipo de informacién denominado como nivel basico (13).

No obstante debe aclararse que para ser esto cierto debe hacerse un estudio retrospectivo de
toda la materia publicada antes del inicio del estudio, a pesar de que esto pareciera légico,
debe apuntarse que dicha materia al ser muy técnica en numerosas ocasiones la simple
revision del resumen publicado en el diario oficial, no brinda una perspectiva clara de las
moléculas, o medicamentos que en realidad estan protegidas, ya que la proteccién juridica
recae sobre las reivindicaciones, por lo que dicha revision se podria considerar meramente
exploratoria o nivel basico, esta misma categoria se estableceria para los diarios de circulacion
nacional con la desventaja de que estos no tienen la informacion centralizada, sino de forma
dispersa lo que complicaria el estudio.

El segundo nivel de revision seria las base de datos especializadas espacenet® vy, o
patenscope® las cuales a pesar de no contener toda las solicitudes, tienen dos ventajas una es
que poseen un motor de blsqueda por campos y ademas incluye informacién no incluia en la
Gaceta, como lo son la descripcion, y reivindicaciones, esto lo hace mas disponible y accesible,
ademas se suma que en el afio 2009 el 95 % de las solicitudes presentadas fue por medio del
tratado PCT y dichas bases en especial patenscope recuperan la informacién sobre este tipo
de solicitudes, este podria considerarse un nivel medio o complementario ya que apoya la
bldsqueda en el nivel basico y esto ayuda a comprender el ambito de cada solicitud de manera
mas precisa..

Finalmente como un Ultimo nivel para aquella informacién no accesada por otros medios seria
necesario presentarse fisicamente al Registro de la Propiedad Industrial con las ventajas , que
se buscaria informacion ya filtrada y de manera especifica para cada caso y que no se encontro
en otras fuentes, tales como informes de bldsqueda o sentencias, lo que haria la recuperacion
mucho mas rapida y econdmica, ademas dicha informacién solo seria necesaria para tramites
diferentes a los ordinarios, es decir los que no fueran declaraciones juradas para registros
sanitarios, este nivel seria el nivel superior.



El presente articulo recomienda seguir esa linea sistematica de busqueda de informacién para
la vigilancia tecnoldgica del fendmeno de polimorfismo farmacéutico en Costa Rica. Tal como
se visualiza en la Figura 3.

solicitudes de patentes
Registro Propiedad Industrial

Nivel Superior Para litigios, oposiciones, nulidades,

Opcio6n 1 Patenscope
Opcion 2 Espacenet

Nivel Medio Para Informacién Complementaria

Nivel basico Para Registros Sanitarios
Opcién 1 La Gaceta
Opcién 2 Diarios circulacién nacional

Figura 3 Linea sistematica de busqueda de informacion para vigilancia tecnolégica segun el
tema de interés para el fendmeno de polimorfismo farmacéutico en Costa Rica.

Conclusiones

El presente trabajo encontrd cuatro conceptos fundamentales a partir de cuatro fuentes de
informacién en las cuales debe basarse para una vigilancia tecnolégica del fenémeno del
polimorfismo farmacéutico en Costa Rica. Estos son:

A) Definicién de Polimorfismo Farmacéutico en Costa Rica.

B) Patentabilidad de Polimorfos Farmacéuticos en Costa Rica.

C) Estado Actual de la Situacion del Patentamiento de Polimorfos Farmacéuticos en Costa
Rica.

D)Ventajas y Desventajas en Relacion con las Afectaciones Socioecondmicas del
Patentamiento de Polimorfos Farmacéuticos en Costa Rica.

A partir de estos conceptos se logré estratizar los recursos bibliograficos disponibles y
accesibles en Costa Rica para establecer niveles de importancia segln los conceptos
anteriores, y en funcion de la informacién aportada para sistematizar la revision de los mismos
y facilitar la vigilancia tecnol6gica del fenémeno en Costa Rica, estose resume en la figura 3.

El nivel basico el cual corresponde a la Gaceta oficial contiene la informacion basica y
suficiente para poder ser utilizada en los Registros de productos medicamentosos en el
Ministerio de Salud, no obstante el nivel medio patenscope y espacenet es necesario para
complementar la informacion recopilada en el nivel basico y amplia y especifica el alcance de al
menos conceptos fundamentales en la vigilancia del fendmeno a su razén los conceptos By C.
El nivel superior solo seria necesario de accesar cuando se necesita informacién sobre los
conceptos A y D que béasicamente son Utiles para el tramite de patentes, presentacion de
oposiciones, nulidades o litigios similares.

Finalmente se recomienda el uso de una blsqueda sistematica del nivel basico al nivel

superior, especificando en cada nivel la informacion necesaria de recuperar y registrarla en un
instrumento adecuado como una hoja de calculo o una base de datos.
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