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|. Introduccién

Se pretende incluir en nuestro ordenamiento juridico, mediante, principalmente, la
modificacion (en adelante, el “Proyecto”) del D.F.L. N° 3/2006 (Ley de Propiedad
Industrial, en adelante, la “LPI”) una medida precautoria especial, que son aquellas
medidas ordenadas mediante resolucion judicial para “asegurar el resultado de la
accion” (articulo 290 del Cédigo de Procedimiento Civil).

La medida precautoria especial estaria pensada para ser solicitada y ordenada tanto
antes de la presentaciéon de la demanda (medida prejudicial precautoria) como
durante todo el proceso judicial.

Asimismo, la medida precautoria especial se encontraria contemplada sélo para ser
solicitada en base a eventuales infracciones a los derechos de propiedad industrial,
especificamente, a patentes farmacéuticas.

Ahora, vemos en el Proyecto una serie de problemas tanto juridicos como de
hecho, que pueden llevar a que la medida precautoria especial pueda ser mal utilizada
o abusada maés alla del objetivo que, asumimos, subyace en la medida precautoria
especial.

* Preparada por el abogado José Luis Cérdenas Tomazic, LL.M. y PhD (Universidad de Freiburg),
Gerente de Asuntos Legales & Regulatorios de Laboratorio Chile S.A. La presente Minuta
representa exclusivamente la opinién del autor.



Para efectos del andlisis, en primer lugar, revisaremos brevemente la actual
regulacion de las medidas precautorias en ciertos puntos, a nuestra juicio,
relevantes; en segundo lugar, plantearemos el probable objetivo de la medida
precautoria especial; en tercer término, revisaremos la estructura de la medida
precautoria especial; y, finalmente, las problemas juridicos como de hecho, que
pueden llevar a su mala utilizacién o abuso.

[l. Analisis de la Medida Precautoria Especial

A. Algunas Notas sobre las Medidas Precautorias en General

Las medidas precautorias, reguladas en los articulo 290 a 302 del Cédigo de
Procedimiento Civil, se basan, por su naturaleza, en dos principios que se
explicaran a continuacion: Periculum in mora y fumus boni iuris.

Periculum in mora es el peligro en la demora de la sentencia definitiva que se
dictara en el proceso, o como dicen GARCIA DE ENTERRIA y FERNANDEZ, “la
urgencia para evitar que la demora en la resolucién del pleito principal cause
perjuicios apreciables”.! Al respecto, CHIOVENDA afirma que se trata del “temor
de un dafo juridico, es decir, la inminencia de un posible dafio a un derecho o0 a un
posible derecho”.?

En nuestro derecho, el principio de periculum in mora, se contempla en la frase
“asegurar el resultado de la acciéon” del articulo 290 del Cédigo de Procedimiento
Civil.

Por su parte, fumus boni iuris (humo de buen derecho) “se trata de un recaudo
vinculado a la apariencia de buen derecho (lo que supone una menor rigurosidad
en la prueba de la titularidad del derecho que recién se esclarecera en la sentencia)
que debe ser entendida como la probabilidad de que el derecho exista y no como
su incontestable realidad, que solo se lograra al final del proceso”.3

En Chile, en conformidad al fumus boni iuris, las medidas precautorias se
decretaran por el juez competente, en la medida que se acompafien, por parte del
solicitante, “[...] comprobantes que constituyan a lo menos presunciéon grave del
derecho que se reclama” (articulo 298 del Cédigo de Procedimiento Civil).

1 Vid. GARCIA DE ENTERRIA Eduardo - FERNANDEZ Tomas R., Curso de Derecho Administrativo,
T° II, Madrid, Civitas, 1998, p. 628.

2 Vid. CHIOVENDA, Giuseppe, Instituciones de derecho procesal civil, t. 1, cit., p. 299.

3 Vid. CASSAGNE, Juan Carlos - PERRINO, Pablo E., El nuevo proceso contencioso administrativo de la
Provincia de Buenos Aires, Buenos Aires, Lexis Nexis, 2006, p. 341.



Nuestros Tribunales de Justicia han sostenido al respecto, que “[e]l requisito en
cuestion y que el legislador procesal estima necesario que debe acreditarse a través
del proceso cautelar, es naturalmente la expresiéon del principio que lo gui6 en la
reglamentacion del instituto precautorio, esto es, la conciliacion de la sequridad del
derecho del actor y el respeto a la propiedad del demandado. En efecto, teniendo presente
que por medio de las providencias cautelares se puede privar al sujeto pasivo de la
administracion, goce e incluso de la disposicion de bienes de su propiedad, el
legislador, movido por un criterio de estricta justicia y a fin de resguardar y
respetar el derecho de propiedad del demandado, exige de aquel que deduce la
accion cautelar acomparfie los referidos comprobantes que constituyan presuncion
grave del derecho que se reclama en la litis” .4

En definitiva, frente a una solicitud de medida precautoria, el juez es llamado a
realizar un “analisis de mérito” de ésta, es decir, determinar si los comprobantes
constituyen o no “a lo menos presunciéon grave del derecho que se reclama”. En
otras palabras, si de los medios de prueba aportados y que se le exhiben, se puede
colegir un fumus boni iuris o “humo de buen derecho”, lo que implica que, a criterio
del juez, exista “verosimilitud”® de lo pedido, de manera de poder conciliar o
balancear la sequridad del derecho del actor y el respeto a la propiedad del demandado.

Cabe indicar, ademads, que, y derivado de los sefalados principios, las medidas
precautorias son “esencialmente provisionales”, por lo que “[...] deberdn hacerse
cesar siempre que desaparezca el peligro que se ha procurado evitar o se otorguen
cauciones suficientes” (articulo 301 del Cédigo de Procedimiento Civil). De esta
forma, si aparecen nuevos antecedentes que hagan modificar el mérito de la
“presuncion grave del derecho que se reclama” (fumus boni iuris) o peligro que se
ha procurado evitar (periculum in mora), el juez debera revocar la medida
precautoria decretada.

Finalmente, si la medida precautoria se solicita perjudicialmente, podri decretarse
“sin audiencia de la persona contra quien se piden, salvo los casos en que
expresamente se exige su intervenciéon” (articulo 289 del Cédigo de Procedimiento
Civil), siendo ello s6lo una facultad (analisis de mérito) a utilizar por el juez,
basado, nuevamente en la “presunciéon grave del derecho que se reclama” (fumus
boni iuris) y/ o peligro que se ha procurado evitar (periculum in mora).

Como puede observarse, todo el instituto procesal de las medidas precautorias, se
articula sobre la base del fumus boni iuris y periculum in mora analizados en el mérito

4 Corte de Apelaciones de Santiago, Rol N° 2111-1989, considerando 1°.
5 Vid. CASSAGNE, Juan Carlos - PERRINO, Pablo E., op. cit., p. 341.



del caso concreto, de manera de poder conciliar o balancear la seguridad del
derecho del actor y el respeto a la propiedad del demandado.

B. El Probable Objetivo

Para efectos del analisis, asumiremos que el probable objetivo de la medida
precautoria especial, es “asegurar el resultado de la accion” (periculum in mora), que
en este caso, no puede ser otro que evitar la “infraccion a los derechos de propiedad
industrial” (articulo 112, inciso 2° de la LPI) y, especificamente, a patentes
farmacéuticas. Es decir, que mientras se discuta sobre la infraccién de una patente
farmacéutica, se evite que ésta se siga produciendo.

Para efectos de entender el alcance de lo anterior, cabe recordar que, “[e]l duefio de
una patente de invencién gozard de exclusividad para producir, vender o
comercializar, en cualquier forma, el producto u objeto del invento y, en general,
realizar cualquier otro tipo de explotacion comercial del mismo (articulo 49 inciso 1°
de la LPI, en adelante, el “Derecho de Exclusividad”). Como puede apreciarse, la
nota distintiva del Derecho de Exclusividad, estd dada por evitar que terceros
exploten comercialmente lo protegido por la patente de invencién, es decir,
“pon[gan] a la venta un producto”.

Ahora bien, para aclarar ain maés la extensiéon del Derecho de Exclusividad en
relacion a las patentes farmacéuticas, se dispone que “[l]a patente de invencién no
confiere el derecho de impedir que terceros importen, exporten, fabriquen o
produzcan la materia protegida por una patente con el objeto de obtener el registro o
autorizacion sanitaria de un producto farmacéutico. Lo anterior no faculta para que
dichos productos sean comercializados sin autorizaciéon del titular de la patente”
(articulo 49 inciso quinto de la LPI, conocida esta excepcién como “Excepcion
Bolar”).” Lo que hace esta disposiciéon, no es mas que aclarar, que las acciones
relacionadas con la obtencién del registro o autorizaciéon sanitaria de un producto
farmacéutico efectuadas por terceros, no son técnicamente infracciones al Derecho
de Exclusividad, ya que no subyace una “explotacién comercial”.

De esta forma, respecto de las patentes farmacéuticas, habra técnicamente infraccion
a éstas, es decir, al Derecho de Exclusividad, en todos los casos que se vulnere éste,
salvo que el caso en cuestion se encuentre cubierto por la Excepcion Bolar o no impliquen
una “explotacion comercial” (en adelante, la “Infracciéon de Patente Farmacéutica”).

¢ Diccionario de la Lengua Espariola, Real Academia Espariola, 22* Edicién, 2001, pag. 598.
7 Emana del caso estadounidense Roche Products v. Bolar Pharmaceutical, 733 F.2d 858 (Fed. Cir.
1984).



Cabe indicar, en este punto, que en nuestro ordenamiento juridico, la expresion
“registro sanitario”, se encuentra definido como “[...] la inscripcién en un rol
especial, con numeracién correlativa que mantiene el Instituto [de Salud Publica],
de un producto farmacéutico [...] una vez que ha sido sometido a un proceso de
evaluacion por la autoridad sanitaria, previo a su distribucién y comercializacion
en el pais” (articulo 4° letra d1) del Decreto Supremo N° 1876/95 del Ministerio de
Salud). De esta forma, todo el procedimiento administrativo derivado de la
solicitud de registro sanitario, incluida la resolucién exenta que, en su caso, lo
concede, es “previo a [la] distribucién y comercializacién en el pais” del producto
farmacéutico en cuestion, de forma tal que, tampoco subyace una “explotacion
comercial”, por lo que no implica, nuevamente, una Infraccion de Patente
Farmacéutica.

Precisamente, dentro del concepto de Infracciéon de Patente Farmacéutica deben
entenderse los tipos penales contenidos en el articulo 52 de la LPI, que sancionan,
por ejemplo, a “[lJos que maliciosamente fabriquen, utilicen, ofrezcan o
introduzcan en el comercio un invento patentado, o lo importen o estén en
posesion del mismo, con fines comerciales. Lo anterior se entendera sin perjuicio de
lo dispuesto en el inciso quinto del articulo 49”.

Asimismo, las acciones judiciales contempladas en el articulo 106 de la LPI, deben
entenderse e interpretar dentro del concepto de Infraccion de Patente
Farmacéutica, como, por ejemplo, la pretension de “[...] cesaciéon de los actos que
violen el derecho protegido” (letra a)), o de “[...] adopcién de las medidas
necesarias para evitar que prosiga la infracciéon” (letra b)).

Por ello, el “resultado de la accién” (no Infraccién de Patente Farmacéutica:
Derecho de Exclusividad) que pretenda asegurarse judicialmente por medio de una
medida precautoria NUNCA podrd ser (i) “impedir que terceros importen,
exporten, fabriquen o produzcan la materia protegida por una patente con el objeto
de obtener el registro o autorizacion sanitaria de un producto farmacéutico” (Excepcion
Bolar); o (ii) impedir otros actos que no impliquen una “explotacién comercial” por
parte de terceros, tales como el procedimiento administrativo derivado de la
solicitud de registro sanitario, incluida la resolucién exenta que, en su caso, lo
concede; toda vez que no implican técnicamente hablando una Infraccion de Patente
Farmacéutica.



C. La Estructura de la Medida Precautoria Especial

El Proyecto agregaria a la LPI un articulo 112 bis, un inciso 2° al articulo 113 y un
articulo 113 bis.

El articulo 112 bis, sefiala lo siguiente:

“Asimismo,® el juez decretard como medida precautoria la suspensién del
otorgamiento del registro sanitario de un producto farmacéutico por el
plazo de un afio, en el caso que exista una patente otorgada y vigente sobre
un principio activo y siempre que se acompafe informacién que permita
acreditar razonablemente la existencia del derecho que se reclama y el
riesgo de una inminente infracciéon. Se entenderdn cumplidos estos
requisitos cuando el titular de la patente o licenciatario presente los
siguientes antecedentes:

a.- copia del correspondiente registro de patente;

b.- copia de la declaraciéon de la patente hecha ante el Instituto de Salud
Pablica, y;

c.- copia de la solicitud de registro sanitario contra la cual se pide la medida
y de las declaraciones efectuadas por el respectivo solicitante ante el
Instituto de Salud Publica.

El solicitante deberd rendir caucidén suficiente, de conformidad con lo
establecido en el articulo 279 del Cédigo de Procedimiento Civil. En la
determinacién de dicha caucién, el juez debera fijar un monto por este
concepto entre 1.000 y 3.000 unidades tributarias mensuales.

La suspension del registro sanitario establecida en el inciso primero de este
articulo, s6lo procedera respecto de aquellas solicitudes de registro que se

8 Las otras medidas precautorias se mencionan en el articulo 112 de la LPI, norma que indica: “Las
medidas precautorias procederan en todos los asuntos que digan relacién con infracciones a los
derechos de propiedad industrial. Sin perjuicio de otras medidas precautorias, el Tribunal podra
decretar las siguientes: a) La cesacién inmediata de los actos que constituyan la presunta infraccién;
b) El secuestro de los productos objeto de la presunta infraccién y de los materiales y medios que
sirvieran principalmente para cometerla. Tratandose de signos distintivos, podra ademés decretarse
el secuestro de los envases, embalaje, etiquetas, material impreso o de publicidad que posean el
signo motivo de la presunta infraccién; c) El nombramiento de uno o mas interventores; d) La
prohibicién de publicitar o promover, de cualquier manera, los productos motivo de la presunta
infraccién, y e) La retencién, en poder de un establecimiento de crédito o de un tercero, de los
bienes, dineros o valores que provengan de la venta o comercializacién de dichos productos, en
cualquier forma”.



hayan formulado con posterioridad a la declaraciéon de la patente efectuada
en la autoridad sanitaria.”

Por su parte, el inciso 2° al articulo 113, respecto de las medidas prejudiciales
indica lo siguiente:

Inciso 1°: “Podran solicitarse como medidas prejudiciales, las precautorias
de que trata el Parrafo 2° del Titulo X de esta ley y las medidas
contempladas en los Titulos IV y V del Libro Segundo del Cédigo de
Procedimiento Civil”.

Nuevo inciso 2°: “En el caso de la medida contemplada en el articulo 112
bis, el juez la otorgaréa sin audiencia de la persona contra quien se pide y le
serda aplicable lo dispuesto en los articulo 280 y 297 del Coédigo de
Procedimiento Civil”.

El articulo 113 bis, sefiala lo siguiente:

“Los que con la finalidad de hacer uso de la medida prejudicial de que trata
el articulo 112 bis o de obtener un permiso sanitario, falten a la verdad en
las declaraciones que hagan ante la autoridad, respecto de la existencia y
vigencia de una patente otorgada sobre un principio activo, seran
condenados a pagar una multa a beneficio fiscal de 25 a 1000 UTM”.

D. Analisis de los Problemas Juridicos y de Hecho

(i) Problemas Juridicos: La Medida Precautoria Especial No Se Base En Los
Principios de
Periculum in Mora y Fumus Boni luris - Desnaturalizacion

(a) En cuanto a su Objeto

La medida precautoria especial tiene por objeto la “suspension del otorgamiento del
registro sanitario de un producto farmacéutico”, que como explicamos, no es
técnicamente hablando una Infraccién de Patente Farmacéutica (no hay periculum
in mora), dado que no subyace una “explotacién comercial”.



(b) En cuanto a su Plazo

La medida precautoria especial se otorga siempre por el plazo de un afio, lo que
contradice la naturaleza de “esencialmente provisionales”. De esta forma, si aparecen
nuevos antecedentes que hagan modificar el mérito de la “presuncién grave del
derecho que se reclama” (fumus boni iuris) o peligro que se ha procurado evitar
(periculum in mora) el juez no podré revocar la medida precautoria especial, antes del
plazo de un afio.

(c) En cuanto al Analisis de Mérito

La medida precautoria especial se otorgara, “siempre que se acompafie informacion
que permita acreditar razonablemente la existencia del derecho que se reclama y el
riesgo de una inminente infraccién”, lo que aparenta un “andlisis de mérito” por
parte del juez.

La anterior conclusiéon se desmorona, al sefialarse que “[s]e entenderan cumplidos
estos requisitos cuando el titular de la patente o licenciatario presente los
siguientes antecedentes: a.- copia del correspondiente registro de patente; b.- copia
de la declaraciéon de la patente hecha ante el Instituto de Salud Publica, y; c.- copia
de la solicitud de registro sanitario contra la cual se pide la medida y de las
declaraciones efectuadas por el respectivo solicitante ante el Instituto de Salud
Puablica (en adelante, los “Documentos”).?

Es decir, bastard que se acompafien dichos documentos, para que el juez deba
otorgar la medida precautoria especial, con lo cual se despoja al juez de la
facultad/obligacién de realizar un “analisis de mérito”, basado en los principios de
fumus boni iuris y periculum in mora.

También se lo despoja de la facultad/obligacion de realizar un “andlisis de
mérito”, al imponerle la obligacién de otorgarla, necesariamente, “sin audiencia de
la persona contra quien se pide”.

(d) Conclusiones

Desde el punto de vista juridico, la medida precautoria especial, desnaturaliza los
elementos de este instituto procesal, esto es, el fumus boni iuris y periculum in mora
analizados en el mérito del caso concreto, desbalanceando severamente los intereses

9 A pesar que no contamos con la regulaciéon de las “declaraciones” que se mencionan, asumimos
que todos los Documentos son facilmente obtenibles para su presentacién.



en juego (la seguridad del derecho del actor y el respeto a la propiedad del
demandado). No existen contrapesos relevantes para evitar mal uso o abusos.

Ante la falta de la facultad/ obligacién de realizar un “anélisis de mérito” por parte
del juez, y la rentabilidad econémica de la obtenciéon de la medida precautoria
especial (rentas monopdlicas), es probable un mal uso o abuso por parte de los
solicitantes. Es decir, que se soliciten cuando se sepa que no hay un fumus boni iuris
y un periculum in mora.

No consideramos que la multa que se estableceria en el articulo 113 bis, sea un
disuasivo relevante, dado que los incentivos econdémicos que normalmente
existirian para solicitar la medida precautoria especial, compensarian al riesgo se
sancion.10

(i) Problemas de Hecho: El Juez No Se Encuentra En La Mejor Posicion para
Analizar Los Documentos

Las solicitudes referidas a la medida precautoria espacial se presentarian ante jueces,
por regla general, sin experiencia alguna en materias de patentes, ni menos en
patentes farmacéuticas.

No obstante, como se indic6, el juez carece de la facultad/obligacién de realizar un
“analisis de mérito”, basado en los principios de fumus boni iuris y periculum in
mora, todavia tendrfa la tarea de calificar: (a) si la copia del correspondiente
registro de patente que se le exhibe, protege al producto cuyo registro se solicita en
la solicitud de registro sanitario contra la cual se pide la medida; y (b) si la copia de
la declaraciéon de la patente hecha ante el Instituto de Salud Publica, se refiere a
una patente que protege al producto cuyo registro se solicita en la solicitud de
registro sanitario contra la cual se pide la medida.

Habitualmente, no puede determinarse con facilidad, por un no perito, y mediante
la sola lectura de la “copia del correspondiente registro de patente”, qué producto
farmacéutico se protege. Por regla general, la individualizacién de la invenciéon
protegida por patentes farmacéuticas, es mediante férmulas quimicas, estructuras
quimicas, y otros parametros altamente complejos para un no perito.

En términos sencillos, puede sostenerse que el juez ante los Documentos va a estar
completamente “ciego” y sin capacidad real de calificar ni discernir, lo que agrava

10 Entendido como la magnitud del dafio (Ia multa) multiplicado por la probabilidad de ocurrencia
(deteccién y sancién).



mas atn el desbalance de intereses (la seguridad del derecho del actor y el respeto
a la propiedad del demandado) y la probabilidad de mal uso o abuso.

E. Conclusiones Finales

Desde el punto de vista juridico, la medida precautoria especial, desnaturaliza los
elementos de este instituto procesal, esto es, el fumus boni iuris y periculum in mora
analizados en el mérito del caso concreto, desbalanceando severamente los intereses
en juego (la seguridad del derecho del actor y el respeto a la propiedad del
demandado).

Dicha conclusién, se agrava con la “ceguera” del juez frente a los Documentos.

Lo anterior, puede llevar al mal uso o abuso de la medida precautoria especial, ya que
no posee los sistemas de contrapesos propios de las medidas precautorias que
buscan balancear lo intereses en juego.

Por ello, se hace recomendable reformular profundamente el Proyecto, de manera
de hacerse cargo de las objeciones planteadas, o, derechamente, seguir enfrentando
el “probable objetivo” mencionado en el punto IL.B.,, mediante la regulacién
general contenida en el Cédigo de Procedimiento Civil y la LPI, que si establece un
sistema de balance de intereses, a nuestro juicio, mas adecuado.
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