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INTRODUCCION

El problema de acceso a medicamentos es una rajicase evidencia a nivel
mundial y de la que lastimosamente el Ecuador na egcepcion, ya que de acuerdo
con datos publicados en el afio 2009 por el Mingstge Salud Publica, el 40% de los
recursos que destina una familia ecuatoriana prmmgara cubrir gastos de salud,
corresponde al rubro de medicinas, por lo que lkos @recios fijados sobre aquellos
farmacos protegidos bajo patente, constituirian dedos mayores obstaculos para

promover el acceso a medicamentos en el pais.

Partiendo de esa hipotesis, aunque el derechodliesesxdad conferido a favor
de los titulares de la patente de invencion farmiéca y el atributo que los faculta a
impedir que terceros la exploten sin su consentitojees una conducta juridicamente
valida, cuando el titular de la patente incurreeeabuso de sus facultades, se restringe
la competencia y el mercado de farmacos se vualpepso a la conformacién de
monopolios, en torno a medicamentos que en muchsgscson esenciales para el

tratamiento de enfermedades, e incluso para el ante crisis de salud publica.

Por lo tanto, el desvanecimiento de obstaculosiopedan la proteccion del
derecho fundamental a la salud a cargo del Estadomo consecuencia de ello, su
cabal goce por parte de los individuos, dependetée eotros factores, de la real
posibilidad que tenga la mayoria, para accederdacan@entos a precios coherentes con
su capacidad adquisitiva, oportunidad que puedebg ¢er asumida por el principal
garante de derechos que es el Estado, intervinienda toma de medidas y adopcion

de mecanismos necesarios que permitan la mejdes @®ndiciones de salud dentro de



su territorio, como ocurrid recientemente en eldtlou a raiz de la adopcion del sistema
de licencias obligatorias, sobre patentes de mediotds necesarios para el tratamiento

de enfermedades que atenten contra la salud publica

Sin embargo, experiencias similares en otros estadoe al igual que el
Ecuador adolecen del problema de acceso a meditasnemdican que los intereses
comerciales que giran en torno a la adopcion desidees del calibre de las licencias
obligatorias, han despertado la ferviente oposicidal bloque de estados
industrializados que incluso por sobre la defensaindereses juridicos superiores,
exigen la aplicaciéon taxativa de un sistema intdoreal de patentes rigido y absoluto,
coyuntura que refleja hoy mas que nunca, la neagsithminente de aplicar
flexibilidades o salvaguardas juridicas que matiosrefectos negativos de las patentes
de invencidn en el mercado de farmacos y con sfidogre propiciar el equilibrio entre
el mantenimiento de la salud publica de la pobla@dravés de la promocion en el
acceso a medicamentos que por excelencia persigugstado y los intereses
comerciales legitimamente defendidos por los ldbdos titulares de las patentes

farmacéuticas.

Con estos antecedentes, el presente estudio busgaabar que la concesiéon de
licencias obligatorias amparadas en circunstamgiascomprometan la salud publica de
la poblacion, en los términos y condiciones juddicdesarrolladas para su
implementacion en el Ecuador, constituyen una nisganlegal y legitimo, capaz de
promover el acceso a medicamentos a través denkxay@dn de la competencia en el

mercado de farmacos y con una consecuente reduteiprecios en los mismos.



Para ello, en una primera instancia, se establé&a®mgeneralidades de las
licencias obligatorias, a partir del andlisis de sicances, limitaciones y principios
operativos que determinan su naturaleza juridicagamo una excepcion al sistema de
patentes, sino como una parte organica del misom®,pgrmite el equilibrio entre el
interés publico y privado, especialmente en matgeissalud publica. En el segundo
capitulo, se realiza una revision de los antecedemormativos que permiten
determinar su validez juridica dentro del sistemarnacional de patentes, a la luz de la

normativa internacional, comunitaria y nacional dasarrollan su contenido.

Finalmente, en el tercer capitulo, se lograra wrcarniento a la realidad del
entorno en el que se desarrolla la problematicacdeso a medicamentos, mediante el
andlisis de las actuales condiciones socio ecorm@nieferentes a los indicadores de
salud y la influencia del régimen de patentes stdseprecios de los medicamentos
esenciales en el Ecuador; condiciones politicamodas relacionadas con el disefio de
politicas publicas en materia de salud y accesediaamentos; y, condiciones juridicas
referentes a la validez de aquellos instrumentosativos, como el Decreto Ejecutivo
No. 118, su posterior instrumentacion mediantenstructivo para la concesion de
licencias obligatorias sobre patentes de farmace$ grimer caso de concesién de
licencias obligatorias en el Ecuador a través dedsolucion No. 000001-DNPI-IEPI,
los mismos que han permitido materializar la ini@model Estado Ecuatoriano de

conceder licencias obligatorias.

Por lo indicado, considero que el tema propuesiemas de su originalidad,
constituye un aporte investigativo valioso sobra probleméatica de relativa novedad y

notoria trascendencia, sobre el que hasta el maemamtse han realizado estudios



profundos y cuyos efectos no han podido ser conaplamden la practica, con lo cual a
partir de este analisis, estoy segura que tamlgidogsara despertar el interés tanto del
profesional del derecho, como del estudiante, gsiem partir del debate sobre la
aplicacion de las licencias obligatorias en el Honapodran presentar propuestas que
permitan la mejora y perfeccionamiento del actisiesa de concesion de licencias no
voluntarias, siempre atendiendo a su propoésitacipdh que es la defensa del derecho a

la salud.

“La intervencion del Estado en el mercado de medieatos
tiene una razén de ser fundamental. Hemos sidigésstde un
proceso de globalizacién que ha tocado todos Iqgeet®s de
vida econdmica y social de las naciones. En nondeela
desregulacion y de la eficiencia en los mercados, ha
condenado a una gran masa de la poblaciéon a situreas
realmente dificiles.”

Salvador Bergel, Las Politicas Publicas y la Regjata del

acceso a los medicamentos en el marco de la sadugidbal
en salud, Universidad de Buenos Aires — Argentina.



CAPITULO I

LICENCIAS OBLIGATORIAS: CONCEPTO, NATURALEZAY

POSIBLES CONFLICTOS CON EL DERECHO DE PATENTES

1.1. CONCEPTO

Para poder llegar a una comprension integral dehtese debe demarcar en una
primera fase, el campo de investigacion a travél dketerminacion del concepto de
licencias obligatorias, tomandolo como punto ddigerpara la construccién de una
vision juridica del objeto de estudio, que propiaieprimer acercamiento a las diversas

posturas y controversias suscitadas en torno lestade licencias.

Para ello, resulta necesario establecer en unamimstancia, el significado del
términolicencia que de acuerdo con el Diccionario de la Real Acad de la Lengua,
en su acepcion mas elemental, signifi@@el lat. licentia). 1. f. Permiso para hacer
algo.”*, definiciorf que trasladada al &mbito del derecho implica“6né Resolucién
de la Administracién por la que se autoriza unaedeiinada actividad.? las referidas
acepciones explican de forma basica al acto dendiamiento, como un acto de
autorizacion que dependiendo de la persona (natural o judidieala que provenga,

dotara de caracter contractual o compulsivo aéntia.

! Fuente:www.rae.es

Definicién es una proposicién que trata de expeperclaridad y exactitud las caracteristicas efipasi

y diferenciadoras de un objeto material o inmalenéentras que un conceptes una unidad cognitiva
de significado, una idea abstracta o mental quezeeg se define como una unidad de conocimiento"”
Fuente:www.wikipedia.org

% Fuente:www.rae.es




Una vez expuestas las definiciones del término westtn, es importante
aportar al presente analisis, un concepto doctoingue permita su desarrollo en un
plano juridico, que comprende a la licencia comaun acto juridico (convenio o
contrato) en virtud del cual el titular de un dehecsobre una invencion susceptible de
explotacion industrial patentada, registrada o mamtla bajo secreto industrial,
autoriza a su explotacion, sin desprenderse déduéatidad del derecho, recibiendo en
contraprestaciéon una suma de dinero que generakneet vincula a las ventas o
utilidades obtenidas.? a partir del citado concepto, que es esenciakneescriptivo,
podemos decir que una licencia implicaagto voluntario,cuya expresion juridica se
viabiliza mediante la suscripcion de un contratocanvenio celebrado entre el
licencianté y el licenciatarid, cuyo objeto es permitir que una invencién patimta
susceptible de aplicacion industrial sea utilizadauna persona diferente al titular de
la patente, en funcidon de la autorizacion que @steya a cambio de una compensacion
econdmica, que en términos generales se calcuta Eobase de las ventas o utilidades

percibidas por el beneficiario de la licencia.

Por otro lado, el jurista argentino Guillermo Cadllas, considera que las
licencias “...constituyen contratos mediante los que el titulz® una patente —el
licenciante- autoriza al licenciatario la explotéeci de la invencién patentadd,”
concepto que coincide con el sefialado en un injeigue Cabanellas valida el caracter

volitivo que entrafian las licencias contractuale®lointarias, a las que concibe como

* GOMEZ, Velasco Xavier, Patentes de invencion yedeo de la competencia econémica, Ediciones
Abya — Yala, 2001, pag. 70, Rafael Pérez Mirangagib, pag. 194.

® Licenciante: denominacién que sera utilizada pacer referencia al titular de los derechos denpate

® Licenciatario: término que a lo largo de este distisera utilizado indistintamente para hablar del
beneficiario de la concesién de una licencia catitied u obligatoria.

" CABANELLAS, de las Cuevas Guillermo, Derecho dematentes de Invencion / 2, Ediciones Heliasta,
pag. 743.



un instrumento juridico, necesario para llevar d&ocda materializaciéon de la

autorizacion concedida por el titular de la patentavor del licenciatario.

Una vez comprendidas las implicaciones del térmioencia es necesario
cotejar su contenido y establecer las diferenaigslg separan del conceptola®ncia
obligatoria, que continuando con el andlisis del aporte duatio realizado por
Guillermo Cabanellas és..la licencia decidida por autoridad competenta) securrir
al consentimiento del propietario de la patente,e gotorga a un tercero, bajo
condiciones determinadas, el derecho a explotainlencion patentada® concepto
gue resulta ser similar al propuesto por Xavier @melasco, el mismo que se cita a
continuacion?...es la autorizacién concedida por autoridad congreé para que, sin
recurrir al consentimiento del titular, un tercerpueda ejercer los derechos del

patentado y explotar la invencién a cambio de Impensacién a favor del titular’”

A pesar de la similitud de los elementos conceptualtilizados por ambos
autores para definir las licencias obligatorias, lea énfasis en el elemento
diferenciador encontrado en los dos conceptos,ees,da inclusion de una tercera
figura, diferente a la del licenciante y licenciaiaque en este caso, esdatoridad
competenteinexistente en el caso de las licencias contaéesy pero sustancial al
hablar de licencias obligatorias, ya que la liméaade derechos que soporta el titular
de la patente no puede ser ejercida de forma anibitrpor lo que se esperara que al
entregar la competencia para autorizar su conces&in manos de un ente
gubernamental, se limite a su minima expresion daibdidad de actuaciones

parcializadas, que tiendan a afectar los inter@skgatentado de forma injusta.

8 CABANELLAS, de las Cuevas Guillermo, Derecho deRatentes de Invencion / 2, Ediciones Heliasta,
pag. 421. )
® VELASCO, Gémez Xavier - Patentes de invenciénnedeo de la competencia econémica, PAG. 110.
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Ahora bien, cabe sefialar que también existen ctoeepe se desarrollan sobre
la base de la finalidad que cumplen las licencldgyatorias y su ubicacion dentro del
régimen de patentes, para ampliar la explicaciésulta necesario citar a J.M.
Salamolard, autor que aporta elementos nuevos a&doseptos expuestos en lineas
anteriores, determinando que éstas constittiyemn elemento organico en el sistema
de patentes, cuya funcion es la de garantizar &izacion de los objetivos propios de

este sistemaZ®.

En esta formulaciéon, se desvirtia el supuesto taraxcepcional de las
licencias obligatorias, para convertirlas en umeleto inherente al sistema de patentes
(orgénico), cuya funcion primordial consistiria @nopiciar la proteccion de los
derechos de exclusividad que asisten al titulanrgeinvencion patentada, pero dentro
de los limites establecidos en la normativa deipdaal intelectual, ya que en caso de
gue el patentado los sobrepasara, cometiendo exoegerciendo de forma abusiva sus
derechos, derivando en actuaciones atentatoriadilaré competencia (monopolio por
ejemplo), el mismo sistema de patentes mediaragddpcion de un régimen de licencias

obligatorias, seria capaz de corregir ese tipoodductas.

Cabe resaltar, que en contraposicion a lo exprepadal.M. Salamolard, el
argentino Marcelo Garcia Sellart argumenta duela concesiéon de licencias
obligatorias debe ser interpretada en forma resivr, en atencion a que son casos de
excepcion a los derechos conferidos por la patéehtedebiéndose entender que si el

titular de la patente tiene un verdadero derech@rdpeiedad configurado sobre su

19 SALAMOLARD, J. M., La licence obligatoire en ma#éde brevets d’invention. Libraire Droz,
Geneve, 1978. Citado por: CORREA, Carlos M, y BERGE&alvador D., en: Patentes y Competencia,
Rubinzal Culzoni Eds., pag. 41.

1 GARCIA, Sellart Marcelo, Derechos Intelectualesyib 9, pag. 160.



invencién, cuyo caracter es absoluto y oponiblee atdrceros bajo cualquier
circunstancia, l6gicamente las licencias obligatrieberan ser apreciadas como un
régimen de excepcion, en donde la regla genetaleglotacién de la patente por parte
de su legitimo titular. Lastimosamente, en estaepcion de licencias obligatorias, se
prescinde de la determinacion de su finalidad,asitn que la convertiria en un
concepto incompleto, puesto que todo mecanismaligari debe tener una funcion
especifica dentro del sistema en el que fue pewst que de otra manera se incurriria
en una deficiencia de fondo, al crear normas queepeesenten la regulacion o el

remedio para una situacion factica, que reperautd plano de lo juridico.

Continuando con el andlisis de los aportes queazeedh doctrina sobre el
concepto de licencias obligatorias, Carlos Correaridnifiesta que se debe entender a
la licencia obligatorid... como una medida organica positiva en el sistelagatentes
tendiente a provocar que no surja una distorsiotreeel interés puablico y el interés
particular del patentado. No se trata de una exg@pcSino de un elemento regular
que integra y delimita el derecho de patentéssiendo a partir de este concepto que se
puede visualizar de forma integral la funcionalidaduna licencia obligatoria, porque si
bien se la conceptia como un mecanismo tendiefitgitar el ejercicio del derecho
derivado de una patente de invencion, se estabd@akién su objetivo, que es el de
garantizar el cumplimiento de fines superiores, @@hderecho de la poblacion a la
salud publica, por ejemplo, interés que superastar@ de proteccion de lo privado,

propiciando asi, el equilibrio dentro del sisteregdtentes.

12 CORREA, Carlos M, y BERGEL, Salvador D., en: Paery Competencia, Rubinzal Culzoni Eds.,
pag. 41.



Finalizando con el andlisis del concepto de li@nobligatorias, vale la pena
mencionar la contribucion que la autora Lucia G@ddla realiza al respecto,
manifestando que“...las licencias obligatorias deberian entendersemco un
instrumento politico que amplia los margenes eacekso a los ARY y, es quiza el
anico mecanismo con capacidad real de afectar thmente al monopolio de
patentes.*®, aunque este concepto no deja de manifestar eoéogia implicita de por
medio, si evidencia la importancia de las licenolaliggatorias en el campo de la salud,
como un mecanismo 0 herramienta que puede sezadiili por los estados para la
proteccion, garantia y realizacion efectiva dealaid publica como bien juridicamente

protegido.

En conclusion, independientemente del concepto icendias obligatorias
adoptado, se advierte que la diferencia basica éoénciasy licencias obligatorias
radica en la existencia o ausencia dedluntad del licencianteque en el caso de las
licencias contractuales, se materializa en la matciOn temporal concedida al
licenciatario para explotar la invencién patentasityacion que en la aplicacion de
licencias obligatorias, se caracteriza por la esiéludel elemento volitivo, relegando al
titular de los derechos de patente a un segunao pja que es la autoridad competente
delegada por el Estado, a través de la normativa&ntargada de responder por la
defensa del interés publico y conceder la autodpma@l potencial o potenciales
licenciatarios, lo que en palabras de Lucia Gallasd resume en estos términos,

“...hablamos de licencia cuando el titular de la pateautoriza a un tercero a explotar

13 ARV o Antirretrovirales de primera linéa.es el nombre para el tratamiento con medicamenos
ayudan a evitar para que el VIH, el retrovirus quausa el SIDA, se reproduzca e infecte las céletas

el cuerpo. Este tipo de tratamiento resulta efipara atrasar la progresion de la enfermedad del \di
muchas personas.El Negocio del VIH / SIDA, Patentes farmacéuticgBara qué y para quién?,
Corporacion Editora Nacional, Abya Yala, Universidendina Simén Bolivar, Quito, 2006, pag. 50.

4 GALLARDO, Lucia, El Negocio del VIH / SIDA, Patarst farmacéuticas ¢Para qué y para quién?,
Corporacion Editora Nacional, Abya Yala, Universidendina Simén Bolivar, Quito, 2006, pag. 55.
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la invencion patentada luego del pago de una regalj hablamos de licencia
obligatoria cuando, por razones de interés publicojustifiquen, las autoridades
nacionales podran permitir la explotacion de unatgpde por un tercero sin el
consentimiento del titular, son obligatorias porgsen otorgadas por una autoridad

judicial o administrativa.™>.

1.2. NATURALEZA JURIDICA

Cuando hablamos de la naturaleza juridica de t@ndias obligatorias, es
necesario sefialar aquellos elementos y principiesles son inherentes y permiten su
distincion frente a otra clase de licencias, apoltées asi un caracter y funcion
especificos dentro del sistema de patentes. Plarapetvio a la determinacion de su
clasificacion y aquellos elementos diferenciadosesconsidera oportuno realizar un
breve recuento de las posiciones doctrinarias adaptpor tratadistas especializados en
torno al tema y que se han agrupado asi mismo®&vattientes, cuyo eje principal
gira en torno a la determinacion de la naturalezkasl licencias obligatorias, en funcion

de la limitacion que percibe el titular de los dbi@s de patente.

1.2.1. Analisis Doctrinario

El debate generado en torno a la naturaleza jaritkclas licencias obligatorias,

en palabras de Zuccherinb,.lejos de resultar meramente teorico..., tiene —selgl

posicion que adoptemos- importantes consecuenciasigas™® es por esta razén que

> GALLARDO, Lucia, El Negocio del VIH / SIDA, Paterg farmacéuticas ¢para qué y para quién?,
Corporacion Editora Nacional, Abya Yala, Universidendina Simén Bolivar, Quito, 2006, pag. 54

6 ZUCCHERINO, Daniel R., El derecho de propiedad idekntor, (en colaboracién con Carlos O.
Mitelman), Bs. As., Ad-Hoc, 1995, pag. 50.
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resulta de trascendental importancia, realizar olaa diferenciacion entre sus
vertientes doctrinarias mas sobresalientes, queleraso de lopro patentistay’

argumentan el caracter excepcional de esta clafieeeias, versus su determinaciéon
como parte organica del sistema de patentes, pespiesta por los partidarios del
licenciamiento obligatorio, quienes las concibemmaolimitaciones necesarias al
ejercicio de los derechos derivados de las pat@gtésvencion, ya que constituyen un

instrumento primordial para evitar el ejercicio rapalico de los mismos.

Ahora bien, partiendo del analisis de sus caratieas, l0s pro patentistas
sustentan su tesis en la naturaleza excepcionatidental que ostentan las licencias
obligatorias, frente al caracter absoluto del devede propiedad derivado de las
patentes de invencion, idea que se sintetiza degylaente manerd-....las actividades
creativas generan un derecho erga omnes que coracedditular la exclusividad de la
explotacién de la obra, de las patent¥s”argumento que se complementa con la
siguiente ided...el titular de la patente tiene un verdadero ddreade propiedad sobre
la invencion...., la concesion de licencias obligaterdebe ser interpretada en forma
restrictiva, en atencion a que son casos de exoéapailos derechos conferidos por la

patente.™®

, €s decir que el régimen de licencias obligatptiassgrede la regla general,
gue consiste en el normal ejercicio del derechprdpiedad configurado sobre bren

inmateriaf® a favor de su titular, propiedad que bajo la visi@énEmery se caracteriza

7 Con este término se hara referencia al grupo tleemique encaminan sus esfuerzos a la defensa del
caracter absoluto del derecho de propiedad deridadias patentes de invencion; y, que promueven la
concepcion de licencias obligatorias, como excemsoa los derechos conferidos por las patentes,
proponiendo que su uso se dé en forma restrictiva.

8 EMERY, Miguel A., Propiedad Intelectual. Ley 11372n Belluscio, Augusto C. (dir.) — Zanonni,
Eduardo A. (coord.), “Cédigo Civil y leyes complem&rias”, pag. 250 y ss., t. 8, Bs. As., Astre99

9 GARCIA, Sellart Marcelo, Derechos Intelectualedit@tial Astrea, Buenos Aires, 2001, pag. 160

% Son aquellos bienes cuya falta de expresién raateermite su inclusién en el campo de la propiedad
intelectual para referirse a los objetos sobreclosles recaen los derechos de propiedad intelectual
llAmense éstos obras, creaciones o invencionesndiemdo del area de la propiedad intelectualcuéa

se haga alusion.
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por sererga omnes, es decir que independientemente de las circurisgmue se
susciten en el entorno, los derechos del patergabliee su invencion son exigibles ante
cualquier persona, situacion que en principio intplitgria la aplicacion de un régimen

de licencias obligatorias, incluso a manera deppiéa dentro del sistema de patentes.

Es asi que la posicién adoptada por los pro patasten torno a las licencias
obligatorias es bastante criticable, ya que eseaiergl aceptacion gque..el derecho
otorgado al titular de una patente no puede ejeseevalidamente mas alla de los

limites que correspondan a su funcién social y éntoa..."??

, resultando ilegitimo,

ubicar un derecho de orden patrimonial, por lodatd indole privada y con caracter
absoluto (derecho de propiedad) por sobre la funsiial que deber cumplir éste, que
dicho sea de paso, no puede ser contemplada cocepaanal, ya que garantiza el

cumplimiento de fines superiores, que contemplaprédeccién de bienes juridicos

esenciales para la sociedad, como la salud pOplactibre competencia, entre otros.

Es en este orden de cosas, cuando aparece en,dacdoerina defensora de la
aplicacién de un régimen de licencias obligatortas, Carlos Correa como uno de sus
exponentes mas sobresalientes, quien sostienesteclase de licencids..pueden
permitir..., el remedio de situaciones de abuso wsfines de interés publico sin
implicar, empero, la supresién del derecho delldittl %, refiriéndose a la posibilidad
de configuracion de monopolios legales, amparadige ka figura de patentes de

invencién, frente a lo cual los pro patentistasuargntan que la idea de gle.los

2L Erga omnes es una locucién latina, que signlfieapecto de todost "frente a todos" utilizada en
derecho para referirse a la aplicabilidad de umenapun acto o un contratéuente:www.wikipedia.org

22 CABANELLAS, de las Cuevas Guillermo, Derecho de Ratentes de Invencion / 2, Ediciones
Heliasta, pag. 407.

%3 CORREA, Carlos y otros, Derecho de Patentes, @muégimen de las invenciones y los modelos de
utilidad, Ediciones Ciudad Argentina, 1996, p&&p.1
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derechos derivados de la patente de invencion itopeh un monopolio es muchas
veces utilizada, tanto ante los tribunales comdaearena politica, para justificar el

desconocimiento de tales derechos o la limitaciénsd alcance®, situacién que

resultaria inadmisible, ya que la naturaleza exasitsy del derecho de propiedad
derivado de una patente de invencion, ha sido adapampliamente por la doctrina
universal y validada juridicamente por la normatiméernacional, comunitaria y
nacional, por lo que su existencia no puede reptaséa inmediata constitucion de un
monopolid®, ya que se estarfa asimilando a un atributo delctie de propiedad (ius
prohibendi) que ostenta la calidad de conductadipaimente valida, con un acto
contrario a la libre competencia, como lo es el opmtio, que tiene su origen en el

ejercicio abusivo de los derechos que asistentahtzlo.

Sin embargo, si se toma como punto de partidayantara existente en torno a
la practica comercial ejercida por paises industados, especialmente en el mercado
farmacéutico, se podria decir que las patentesajuey papel de herramienta juridica,
tendiente a la proteccion de monopolios legaldésasion que en palabras de Carlos
Correa, puede ser corregida, ya duas licencias obligatorias son una antigua
institucion del régimen de patentes, y unos depfoxipales instrumentos para evitar
el ejercicio monopodlico de los derechos conferigos aquellas.?®, sin perjuicio de
considerar que las licencias obligatorias son expsdpara remediar y proteger
diversos intereses juridicos en juego, como siueas de emergencia o seguridad

nacional, en las que peligra el bienestar de lauoasiad y del propio Estado.

24 SPECTOR, Horacio, Patentes de Invencién y bierak@n “Derechos intelectuales”, No. 5, pag. 130,
Bs. As., Astrea, 1991.

% Acto comercial que vinculado con el campo de mdad intelectual, especificamente al del patentes,
implica la comisién de un acto de abuso de losaie®de propiedad intelectual.

% CORREA, Carlos y otros, Derecho de Patentes, @muégimen de las invenciones y los modelos de
utilidad, Ediciones Ciudad Argentina, 1996, p&g.1
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Una vez aclarado que el derecho de propiedad ¢coofgor las patentes de
invencién a su titular, tiene una limitacion natuyae esta dada por el cumplimiento de
su funcién social, me ocuparé del andlisis de lgsimentos esgrimidos por ambas
corrientes doctrinarias, en torno al fundamentoaplx existencia de licencias
obligatorias, ya que a pesar de ser potestativocatta estado miembro de la
Organizacién Mundial de Comerélp la determinacién de las circunstancias que
motivan la emision de esta clase de licencias,t@jdsse a las principios basicos
delineados de forma general en el Acuerdo sobreA@BIC?® los fundamentos que
justifican su existencia, resultan ser de lo méasadas, por ejemplo de acuerdo con
Guillermo Cabanelldd las licencias obligatorias son una flexibilidamntemplada
para matizar la rigidez que caracteriza al sistelmgpatentes, es decir qué..no
responden, en general, a cuestiones relacionadaset@buso del derecho, sino que
son consecuencia, en gran medida, de la necesigadodpatibilizar los distintos
intereses nacionales en conflicto en materia démég de patentes®®, puesto que las
restricciones impuestas, nacen de las necesidadpsap de cada estado, que son
formalizadas mediante la suscripcién de instrunwimi@rnacionales como el Convenio
de Pari¥ o el Acuerdo sobre los ADPIC, entre los mas satlierges, ya que esos
acuerdos suponen en palabras de Guillermo Cabsfellana solucién transaccional
a los intereses en conflicto, particularmente entos paises desarrollados y

subdesarrollados, en materia de proteccién de tariciones patentable¥’ dotando

27 De ahora en adelante OMC.

“Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de &tagilntelectual relacionados con el Comercio o
denominado en inglés por sus silgas TRIPS.

2 CABANELLAS, de las Cuevas Guillermo, Derecho de Ratentes de Invencién / 2, Ediciones
Heliasta, pag. 420.

30 CABANELLAS, de las Cuevas Guillermo, Derecho de Ratentes de Invencién / 2, Ediciones
Heliasta, pag. 408.

3L Cfr. Capitulo Il del presente estudio.

32 CABANELLAS, de las Cuevas Guillermo, Derecho de Ratentes de Invencién / 2, Ediciones
Heliasta, pag. 408.
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de claridad y consistencia al marco juridico denttel cual se confieren las licencias

obligatorias.

Otra de las justificaciones para la emision dentitas obligatorias, es propuesta
por aquellos defensores de su implementacién, gsiexplican que la justificacion
para su adopcion, se origina en problemas de irsdwigario, ya que su finalidad es la
proteccién de la salud publica en la mayoria desascircunstancia estrechamente
vinculada con el problema suscitado en torno adastria de medicamentos, ya que
“...en materia de invenciones farmacéuticas no dehayar Unicamente razones
economicas o de desarrollo industrial, sino razosesiales y humanitarias... Es
necesario, ademas que los productos, estén a dispposde la generalidad en las
mejores condiciones de calidad de precic?.idea que parte de la hipétesis de que el
derecho de exclusividad conferido por las patedéesivencion a su titular, no propicia
el ambiente apto para la realizacion efectiva derltereses de la comunidad en lo que a

salud respecta.

Aunque las justificaciones para la implementaciénud régimen de licencias
obligatorias resultan ser de diversa indole, sypeida dependera de los argumentos
gue respondan de la forma mas adecuada a lossesegeie se encuentran en juego, ya
sea la defensa de los derechos derivados de Estemide invencion o el interés de los
estados por aplicar un régimen de licencias oldigeg para remediar situaciones de

emergencia o atentatorias a la seguridad naciengk otras circunstancias.

¥ La legislacién francesa de propiedad intelectesénina licencias fundamentadas en el interés de |
defensa, salud publica y economia nacional, ett.;AEemania se prevé la emision de licencias
obligatorias por razones de interés publico, ahligue en la Ley ecuatoriana Propiedad Intelegtual
ley canadiense en la que se contemplan licencéaslas especialmente para productos farmacéuticos.
% GOMEZ, Segade, Licencias obligatorias e invendofsmacéuticas, en A.A.V.V.: La proteccion
juridica de las invenciones y la industria quimfi@onacéutica (Madrid, 1974).
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A pesar de ello, resulta imposible desvincular etedho de patentes del
contenido de una licencia obligatoria, ya que $&cr@nan por su nexo de causalidad,
siendo el abuso en el ejercicio de los derechospd&ntado o la existencia de
circunstancias de emergencia o interés pulidictausa y la aplicacién del régimen de
licencias obligatoriasla consecuencia el remedio razén por la cual las licencias
compulsivas no pueden ser concebidas como una@&oeg régimen de patentes, ya
que su adopcién implica el reconocimiento de queigkema de proteccion de los
derechos de inventor no es infalible, existiendpdaibilidad de que sea distorsionado
por los propios actores, situaciones que puedermsdizadas e incluso remediadas
mediante la aplicacién de una herramienta, querttario de lo propuesto por los pro
patentistas, no es empleada de forma excepcioimld, @iando las circunstancias
tipificadas en la normativa internacional y consggtamente la comunitaria y nacional
qgue las desarrollan adaptandolas a sus realidagpesificas, o permitan, procurando
conservar la armonia del sistema, bajo la obseixalgclos principios determinados en

el articulo 8 del Acuerdo sobre los ADPIC, queraadcribe a continuacion:

“Articulo 8

Principios

1. Los Miembros, al formular o modificar sus leyesglamentos, podran adoptar
las medidas necesarias para proteger la salud pably la nutricion de la
poblacién, o para promover el interés publico entsees de importancia vital
para su desarrollo socioecondmico y tecnolégicengire que esas medidas

sean compatibles con lo dispuesto en el presenterdo.
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2. Podra ser necesario aplicar medidas apropiadasmgire que sean compatibles
con lo dispuesto en el presente Acuerdo, para pieet abuso de los derechos
de propiedad intelectual por sus titulares o elusso a practicas que limiten de
manera injustificable el comercio o redunden erridento de la transferencia

internacional de tecnologia®.

1.2.2. Reglas de general aplicacion al comun de licencias

obligatorias

En este titulo se hara referencia a los princigipsrativos basicos para la
adopcion del régimen de licencias obligatoriasgpshdientemente de su clase o del
bien juridico que procuran proteger, para a palrellos, determinar el marco de
ejecutividad con el que cuentan los estados paraitiimacion, basandose en la
aplicacion de normas de caracter interno que cobip@n con los preceptos de

general aplicacion determinados en el Acuerdo soraDPIC.

A) Autorizacion proveniente de autoridad competente

Esta regla hace alusién al acto juridico que inaplécautorizacionemitida por
un ente diferente al titular de la patente, queekrcaso de mediar una licencia
obligatoria reemplaza la voluntad emanada de dsteoy por esa razon es que se
espera que cada Estado, a través de la entidaghddai para el caso, actue de manera
imparcial y solo cuando las condiciones determigada la normativa se hayan

configurado adecuadamente, justificando de esamaaweadopcion, la cual dependera

% Acuerdo sobre los ADPIC, articulo 8.
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de la autoridad gubernamental designada en laldegia de propiedad intelectual de
cada estado miembro; es asi, que existen casosgd#ationes que contemplan su
concesion a través de organismos de cofifrpbr via judicial; y, cuando se trata de
proteger intereses vinculados con bienes juridmm®o la salud publica, el Poder
Ejecutivo, sera el encargado de conceder las li@gmbligatorias necesarias para hacer
frente a la problemétid3 ya que en este Ultimo caso, debido a la delicetaraleza
del problema que se intenta combatir, la autoriraciebera darse de forma expedita,
procurando obviar solemnidades de tramite, ellopgirjuicio, de respetar el derecho
que tiene el licenciante a ser notificado de foopartuna acerca del gravamen que pesa

sobre su invencion.

Una excepcidn a este principio operativo la emeomds en el Acuerdo sobre los
ADPIC*® especificamente en el caso de aquellas licentiligatorias originadas en
razones demergencia naciona en otras circunstancias de extrema urgengeaque
bajo esta Optica, se parte del supuesto de laeagist de una problematica inminente
gue podria afectar la seguridad del estado o el st la poblacion por ejemplo, con lo
cual el estado o el licenciatario quedan habilisagdara hacer uso de la patente, sin
necesidad de contar con la autorizacion previdickhciante, sin perjuicio de que el
estado a través del organismo competente cumpldacohligacion de notificarlo de

manera oportuna, acerca de la decision adoptadea kobase de la emergencia.

% Es el caso de la legislacién argentina de propliéutalectual que en su articulo 47, inc. a) dispque
“...la autorizacion de las licencias obligatorias lefectuara el Instituto Nacional de la Propiedad
Industrial.

3" Es el caso del Ecuador, que en el articulo 15/adé°I, determina que las licencias obligatorias po
razones de interés publico, de emergencia o deidagunacional seran emitiddBrevia declaratoria

del Presidente de la Republica acerca de la existetle —esas- razones...”

3 En el articulo 31, literal b) del Acuerdo sobre ADPIC se hace referencia a la concesion de liasnc
obligatorias‘En el caso de uso publico no comercial, cuandgabierno o el contratista, sin hacer una
busqueda de patentes, sepa o tenga motivos delnlestipara saber que una patente valida es o sera
utilizada por o para el gobierno, se informara si@mora al titular de los derechos.”
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B) Consideracion de las circunstancias que configuran cada caso

Partiendo de la consideracion de queno existen licencias obligatorias
automaticas, sino que es preciso en cada casodsida de la autoridad competente,
que examine y evalle las circunstancias del cd3ose desarrolla este principio, que
implica otorgar un trato individualizado a cadaceirstancia, que debera ser sometida a
consideracion del ente judicial o administrativogake el estado le ha otorgado esa
facultad, con el propdsito de evitar que se susateusos al momento de conceder
licencias obligatorias, y que éstas solo sean chaase cuando las razones que habilitan
el proceso para su obtencion, se hayan configunadta constituir una prerrogativa
susceptible de aplicacibmmediata, siempre que se utilice en armonia can lo

principios rectore€ determinados en la normativa internacional scbradteria.

C) Intentos de negociacion previos

Este principio esta expresado en el Acuerdo saiseADPIC a manera de
procedimiento previo a la obtencion de una licentibgatoria y puede ser facilmente
asociado con aquellas licencias concedidas p@nlaencia del patentado a negociar, en
los casos de falta de explotacion por parte delatity por dependencia de patentes,
exceptuando las circunstancias contempladas comergenctia y uso publico no

comercial.

El origen de este principio tiene su razén deeserl o los intentos que el

potencial licenciatario haya procurado concretafo b&rminos y condiciones

39 CABANELLAS, de las Cuevas Guillermo, Derecho de Ratentes de Invencion / 2, Ediciones
Heliasta, pag. 502
0 Acuerdo sobre los ADPIC, articulo 8, numerales2l y
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comerciales razonables, cuya consecuencia hayeaderen la negativa a autorizar el
licenciamiento de la patente por parte de su titldmcunstancias que hacen de este
principio aplicable a todas clase de licencias galttirias, salvo las excepciones
mencionadas en el precedente parrafo, agregandoclanstancia configurada en la
causal establecida en el articulo 31, literal k)Arierdo sobre los ADPIC, referente a

la neutralizacién de los efectos generados potipascanticompetitiva$:

D) Extension de las licencias obligatorias

Este principio esta estrechamente conectado conlidascias obligatorias
concedidas podependencia de patentéy se refiere a la posibilidad de extender el
ambito de afectacion de las licencias obligatotiag la hipotesis de que la invencion
que se busca reivindicar a través de una pateqteera el uso de un componente o
proceso de fabricacion que en la actualidad seesi@n patentados, para lo cual el
interesado podra solicitar que se amplie su alcaraguellas patentes que permitan su
cabal explotacion. Frente a lo que cabe sefalatageeusal para concesion de licencias
obligatorias por dependencia de patentes, contesndal articulo 31, literal I) del
Acuerdo sobre los ADPIC debe ser interpretada com@ de aquellas...normas

destinadas a asegurar la operatividad de las litesobligatorias que se concedaft”

Debido a la independencia de esta causal, en elidefinstrumento se han
establecido de manera expresa, aquellas condicomuegpermitiran su aplicacion, la

primera de ellas, se refiere a la importancia delgunvencion protegida por la segunda

“lvéase el Titulo 1.2.3., literal a), relativo a Glases de Licencias Obligatorias.

2 Acuerdo sobre los ADPIC, articulo 31, literal“lfuando se hayan autorizado esos usos para permitir
la explotacion de una patente ("segunda patenta®) o pueda ser explotada sin infringir otra pagent
("primera patente"), habran de observarse las sigtés condiciones adicionales:...”

“3 CABANELLAS, de las Cuevas Guillermo, Derecho ds Ratentes de Invencién / 2, Ediciones
Heliasta, pag. 504
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patente implique un avance técnico y econdmico jgséfiqgue la emisién de una
licencia obligatoria que afecte la normal expldiaailel titular de la primera patente; el
segundo requisito hace alusién al derecho que sfgaoa a favor del titular de la
primera patente, consistente en la posibilidadxgéotar de forma cruzada la invencion
reivindicada en la segunda patente; y, la tercemalicion a la que hace referencia el
Acuerdo sobre los ADPIC trata sobre la consecuenui@ediata derivada de la
concesion de una licencia obligatoria de esta @d@ que no podra..cederse el uso
autorizado de la de la primera patente sin la cesié la segunda patenté? situacion
gue en el contexto resulta obvia, ya que la furadidad de una patente dependiente,
como su nombre lo indica resultaria incompleta laimposibilidad del hacer uso de

aguella patente que complementa su funcionalidad.

E) Caracter no exclusivo

De acuerdo con Cabanelldsas licencias obligatorias estan destinadas a
permitir nuevos usos de la invencion patentada w moear poder de mercado a favor
de los licenciatarios.*®>, argumento que ha sido incorporado a manera de reg
operativa para la aplicacion de licencias obligatgren el articulo 31, literal d) del
Acuerdo sobre los ADPIC; vy, consiste en evitar gaefuncion de la emision de una
licencia obligatoria, los beneficios derivados de dxplotacion exclusiva de la
invencion, sean desconcentrados de manos del pdterpara pasar a beneficiar de
forma exclusiva a un solo licenciatario, situaaiie perjudicaria la consecucion de los
fines que se buscaba lograr a través de la emilgida licencia compulsiva, puesto que

la concentracion en manos de un solo licenciatpndria significar la constitucion de

44 Acuerdo sobre los ADPIC, articulo 31, literaldymeral iii.
4 CABANELLAS, de las Cuevas Guillermo, Derecho de Ratentes de Invencién / 2, Ediciones
Heliasta, pag. 506.
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un monopolio, que en el mercado de medicamentogltaeser extremadamente

perjudicial para la poblacion, en especial la deplaises menos adelantados.

F) No son susceptibles de cesion

Se vincula con el contenido en el articulo 31yditee) del Acuerdo sobre los
ADPIC, cuya redaccion ha generado algunas critaelsido a su falta de claridad, a
pesar de lo cual, se entiende que hace referehaipasibilidad de transferir o ceder de
forma excepcionalaquella parte de la empresa o de su activo inté@hgique la

integre™®

, Situacion que resulta l6gica, ya que las licenambligatorias siempre
formaran parte del activo intangible que correspoados beneficiarios, puesto que se
aplican sobre la base de bienes inmateriales, quezcon susceptibles de formar parte

del patrimonio de una persona natural o juridica.

El fundamento de este principio radica en que &ntidad del licenciatario
podria verse vinculada con las circunstancias gumigieron la emision de la licencia,
situacion que justifica que en la normativa se hagasarrollado excepciones al
principio de no susceptibilidad de cesion; de adm@on Cabanelldd.as excepciones
a la regla general examinada responden a la inteémaie preservar la vinculaciéon
entre la licencia obligatoria y el ambito empresagn el que tal licencia obligatoria

encuentra aplicacion?”.

“°Acuerdo sobre los ADPIC, articulo 31, literal e).
4" CABANELLAS, de las Cuevas Guillermo, Derecho de Ratentes de Invencién / 2, Ediciones
Heliasta, pag. 507.
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G) Comercializacion interna

En otras palabras, las licencias obligatorias deemetorgar‘principalmente
para abastecer el mercado interr§ ello sin perjuicio de que el licenciatario pueda
ejercer la explotacién de la patente, mediantesad® exportacion, con la Unica
condicion de que el referido acto de comercio rmolagrincipal actividad que ejerce el
beneficiario de la licencia obligatoria. Los casas los que este principio no es
aplicable, estan dados por la configuracion deunstancias que implican la existencia
de practicas anticompetitivas y casos de emergesaridaria 0 que atenten contra la

seguridad nacional.

H) Remuneracion adecuada a favor del patentado

Los criterios de valoracion aplicados para el déalde la compensacion
econdmica correspondiente al titular de la patdat@wvencién, por concepto de
la emision de licencias obligatorias, se dara stébbase de la apreciacion de las
circunstancias propias de cada caso; de acuerd@€ados Correa, la diferencia
del valor econémico asignado en calidad de remagiteraa cada caso de
licenciamiento obligatorio, toma en cuenta comoiatde para su calculo, la
amplitud del mercado en que tentativamente se aatiearia el producto, los
medios tecnoldgicos disponibles, el nivel de dapoeén de acuerdo con el
sector y el grado de competencia de los produaiestgtivos, entre otros. A

pesar de ello, es interesante notar que el mancoativo fijado en el Acuerdo

8 Acuerdo sobre los ADPIC, articulo 31, literal f).
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sobre los ADPIC, permite un nivel de discrecioradidastante alto a los estados

miembros, debido al uso de términos como remur@taadecuada.

La excepcion a este principio esta dada por agukdlencias obligatorias
emitidas para remediar conductas atentatorias hBbila competencia en el

mercado, ya que para la fijacion de la remuneras@®udebera tomar en cuenta

“...la necesidad de corregir esas practicas®>.”

) Alcance y duracion

De acuerdo con este principio las circunstancias @uginan la emision de
licencias obligatorias, independientemente de aseglse limitaran a la permanencia
temporal y espacial de los hechos que motivaroensigion, es decir que mientras las
circunstancias persistan, la existencia de la tieeabligatoria se encuentra plenamente
justificada. Con relacion al alcanteas licencias obligatorias se limitaran a los fipe

para los que hayan sido autorizada®.”

Al respecto, vale la pena mencionar que el Acuesdbre los ADPIC no
establecen limitaciones en cuanto a la forma de&aqdn de la licencia obligatoria, ya
sea mediante importaciones o produccion local deancion, tal es el caso de
aquellas licencias emitidas con el fin de remeltiarefectos producidos por practicas
anticompetitivas 0 en los casos de interés publiar, razones de indole sanitario

especificamente, situaciones en las que la importae constituye en la herramienta

49 CORREA, Carlos y otros, Derecho de Patentes, @muégimen de las invenciones y los modelos de
utilidad, Ediciones Ciudad Argentina, 1996, pa@B.2
Y CORREA, Carlos y otros, Derecho de Patentes, @muégimen de las invenciones y los modelos de
utilidad, Ediciones Ciudad Argentina, 1996, pd@B.2
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méas adecuada para dotar de efectividad a la li@esrticuanto al cumplimiento de su

finalidad.

J) Sujecién a revision judicial

Todas las decisiones de caracter judicial tomadasomo a la adopcion de
licencias obligatorias y las remuneraciones otaagad manera de compensacion
econdmica a favor del licenciante, podran ser sdaet revision judicial por parte del
organo jurisdiccional nacional, comunitario o ini@rional competente para conocer del
tema. El fundamento de este principio esta inspieadla defensa de intereses que cada
parte involucrada en el proceso de licenciamiebtmatorio tiene derecho a ejercer, en
caso de que el ente estatal encargado de su oierganprocediera de forma arbitraria,

atentando en contra de los derechos ya sea detikcge o licenciatario.

1.2.3. Clases de Licencias Obligatorias

La clasificacion de las licencias obligatorias &stdada por su determinacion
dentro de la normativa internacional, me refiero Aduerdo sobre los ADPIC,
instrumento que las distingue de acuerdo al tipoi@einstancias que buscan remediar
o el bien juridico que procuran proteger. A corditian realizo una breve

recapitulacion sobre el tema.
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A) Licencias obligatorias emitidas por la negativa atorgar licencias

voluntarias — Refusal to deal

De acuerdo con la doctritfaesta causal es considerada como auténoma porque
constituye la configuracién de una conducta antjpefitiva per se, que consiste en la
negativa injustificada del licenciante a conced® licencia voluntaria, partiendo de la
premisa de que la negociacion con el potencianhtiegario se lleva a cabo bajo

términos y condiciones comerciales razonables.

Con relacion al contexto normativo en el que seamleba su contenido, es
importante hacer referencia a la generalidad qrectsriza su redaccion, contenida en
el articulo 31, literal b) del Acuerdo sobre los AR, ya que si bien su determinacion
se da sobre la base de la enunciacion de requigitesdeben concurrir para su
concesion, estos resultan no ser lo suficientemespecificos, al menos en lo que se
refiere a negociar la licencia bajérminos y condiciones comercialeszonables
término ultimo que podria traer cierta confusiomaimento de aplicar la norma, ya que
podria darse la situacion de que para el liceneiahtlesarrollo de la negociacion haya
procedido bajo términos y condiciones comerciakfici@éntes e inconsecuentes con la
realidad comercial, mientras que para el licendmtbbs requisitos de negociacion
planteados por el Acuerdo sobre los ADPIC pudi¢raiverse cumplido a cabalidad, por
lo que frente a este tipo de inconvenientes queepard suscitarse dentro proceso,
resulta de suma importancia la implementacion desnte imparcial previsto por el
estado, que cumpla con la funcidén de determingeiacidad de las circunstancias que

convergieron en dicha negociacion.

>l CORREA, Carlos y otros, Derecho de Patentes, @muégimen de las invenciones y los modelos de
utilidad, Ediciones Ciudad Argentina, 1996, pafs.1
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Por otro lado, respecto a la utilizacion del téwnplazo prudencial para
indicar la ausencia de resultados derivados detegm de negociacién con el
licenciante, la falta de especificidad no resudias problema, ya que al momento de
cuantificar el periodo de tiempo que implica unzplaprudencial, las diversas
legislaciones de propiedad intelectual de los estadiembros de la OMC, como es el
caso de la Ley ecuatoriana de Propiedad Inteleadestrminan como plazo prudencial
un tiempo no inferior a seis me¥ey, la legislacién argentina establece que el igm
plazo prudencialesta representado por un periodo mayor a ciémtoenta dias, en
ambos casos contados a partir de la fecha en laggs@licité la licencia voluntaria, con
lo que se valida la idea de que dependera del sudsie desarrollo que le confiera la
normativa interna al régimen de licencias obligagrdeterminado a manera de marco

general en el Acuerdo sobre los ADPIC.

Vale la pena mencionar que esta clase de liceesiuertemente criticada por la
doctrina, ya que limita el libre ejercicio de lalumatad del patentado (cuya expresion
inmediata consiste en la autorizacién a licenciau ¢egitima negativa), convirtiendo a
la potestad del licenciante de conceder una lieenen el derecho a percibir una
remuneracion, lo que en palabras de Cabanellagisiggue“Si es posible obtener una
licencia obligatoria simplemente porque el titulde la patente no se aviene a otorgar
una licencia voluntaria, ello implica que la patento es un derecho exclusivo a la

explotacion de la invencion, ni siquiera en fornpaaximada.™”.

%2 | ey ecuatoriana de Propiedad Intelectual, artit6®, literal a).

%3 ey argentina de Propiedad Intelectual, articéio 4

* CABANELLAS, de las Cuevas Guillermo, Derecho de Ratentes de Invencion / 2, Ediciones
Heliasta, pag. 431.
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B) Licencias obligatorias otorgadas por falta de explacion

Es interesante advertir que salvo contadas exaegsida mayoria de estados
contemplan la falta de explotacion como causal panaesion de licencias obligatorias,
gue se fundamenta en la hipétesis de que el pdteqgtee no hiciere uso de los derechos
que le confiere la patente de invencéfrsimplemente impide su uso por parte de
terceros, conducta que se interpreta como si ehtsdo estuvierd'... privando a la
sociedad de todo beneficio respecto de tal invencactuando asi abusivamente, y
destruyendo el equilibrio entre las ventajas y daos que deriva de la patente -por
una parte- y la utilidad que la sociedad legitinearte espera como consecuencia del
costo que para ella implica la concesién de talepa.”® confirmando asi, que las
patentes no cumplen solamente con la funcion deegeolos derechos que asisten a su
legitimo titular, sino que mas alla de ello, reprgan una obligacién deacer para el
patentado, derivada del derecho de exclusividadégtes le confieren, dicho de otra
manera“el inventor no goza de un derecho material sobuveirsvento, el que en la
mayor parte de los casos no traduce otra cosa qupeldafio ascendente, una adicidn
marginal al conocimiento demarcado por la humanided el curso de su historia”
es decir que si esa obligacién positiva de expliaanvencion no es ejercida por el
llamado a hacerlo, en este caso el patentadojvdkepgio que importa, pierde su razén
de asistir al titular ya qubtener una patente sin encarar una actividad protiva

constituye un abuso del derechd”

** Nuevamente nos encontramos frente a otro case| que la determinacién del tiempo considerado
como justificado para que el titular de la patente explote su invencion, debera ser determinado
mediante la legislacion de propiedad intelectuatatia estado miembro.

% CABANELLAS, de las Cuevas Guillermo, Derecho de Ratentes de Invencion / 2, Ediciones
Heliasta, pag. 442.

> CABANELLAS, de las Cuevas Guillermo, Derecho de Ratentes de Invencion / 2, Ediciones
Heliasta, pag. 442.

% CABANELLAS, de las Cuevas Guillermo, Derecho de Ratentes de Invencion / 2, Ediciones
Heliasta, pag. 442.

29



Vale la pena mencionar, que Estados Unidos ha enadm sus esfuerzos a
equiparar la actividad productiva que implica Igpletacién con la importacion, ello
con la justificacién de que la globalizacion peerdue la importacion sea considerada
como un mecanismo de difusion del comercio, siresidad de limitarlo al &mbito de

produccién exclusivamertte

C) Licencias obligatorias otorgadas por practicas antiompetitivas

En primera instancia el significado de practicacampetitiva hace referencia a
aquellas conductas gqu@enden a restringir la competencia y son condeeaben
muchos paises industrializado¥:"de acuerdo con Carlos Correa son tres los sugsuest
que pueden originar la emision de licencias ohbtigas bajo esta circunstancia: aquellas
que pueden afectar al consumidor final o al intpiddico, como es el caso de los altos
precios fijados por las transnacionales farmacasitica los medicamentos
antirretrovirales de primera lingapor ejemplo; las que perjudican a competidorés de
titular de la patente, como en el caso de la caisdlgurada por la negativa a otorgar
licencias voluntarias, e incluso, cuando se canaitn un obstaculo para la realizacién
de investigaciones; y, aquellas relacionadas asglas restrictivas en convenios de

licencia.

% CORREA, Carlos y otros, Derecho de Patentesj@lmrégimen de las invenciones y los modelos de
utilidad, Ediciones Ciudad Argentina, 1996, p&p.1

% CORREA, Carlos y otros, Derecho de Patentes, @muégimen de las invenciones y los modelos de
utilidad, Ediciones Ciudad Argentina, 1996, pa&&pb.1

®1 GALLARDO, Lucia, El negocio del VIH/SIDA, Patentdarmacéuticas ¢Para qué y para quién?,
Editorial Abya Yala, Quito, 2006, pag. 4% pesar de su importancia, el acceso a la terapiaV es
todavia un lujo para la mayoria de portadores d#fiVEN el 2000 las personas que necesitaban terapia
ARV en los paises de bajos y de medianos ingrésgabh a los 5 y 6 millones, de los cuales solo
300.000 personas recibian tratamiento.”
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Es importante resaltar que si bien la mayoria tkdes industrializados prevén
la tipificacion y posterior sancion de conductasntdtorias a la libre competencia a
través de su determinacién normativa en leyes sidmecho de competencia, como es
el caso de Estados Uniddsen otros paises se ha optado por la adopciéitefcias
obligatorias como mecanismo capaz de remediar séqidibrio causado por la
comision de esta clase de conductas anticompetitimaertandolas en sus respectivas
legislaciones mediante la normativa de propiedaelaatual, como es el caso de los
estados miembros de la Comunidad Europea. Sin gmbeonsidero que el escenario
ideal, estaria dado por la creacién de leyes depetancia en cada estado, cuya
finalidad seria convertir en punibles esta claselootas a través de su tipificacion en la

ley y posteriormente determinar una sancion enrdedsu comision.

D) Licencias obligatorias otorgadas por razones de Uiilad publica o

por emergencia nacional

Esta clase de licencia constituye la parte medigapresente estudio, debido a
su estrecha vinculacion con temas de salud pulpieasto que su razén de ser tiene
cabida en circunstancias que atenten de forma grawveninente a la seguridad del
estado y sus habitantes, razén por la cual suropgede tener diversas fuentes como
casos de emergencia, problemas que atenten candegliridad nacional; y, casos de
uso publico no comerci&l motivos por los cuales Carlos Coffeapropone la

utilizaciéon de un término globalizante que compeerad cimulo de circunstancias

%2 | ey Sherman, 15 U.S.C. Secciones 1-7; Ley Clayldnh U.S.C. Secciones 12-27; y, Ley de la
Comisién Federal de Comercio, 15 U.S.C. Secciod€s14 son los cuerpos normativos que en Estados
Unidos de América se encargan de la regulaciorsdetas relacionados con el derecho de competencia.
%3 Esta clase de licencia se encuentra contempladd léaral b) del articulo 31 del Acuerdo sobrs lo
ADPIC.

® CORREA, Carlos y otros, Derecho de Patentes, @muégimen de las invenciones y los modelos de
utilidad, Ediciones Ciudad Argentina, 1996, p&@ji.1
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atribuidas como origen de esta clase de licencidas variadas denominaciones que
pueden otorgarseles en las legislaciones de ladasmiembros de la OMC, como es
el caso de la Ley alemana de Propiedad Intelectmala que se hace referencia a las
licencias emitidas padnterés publicoes asi que la doctrina coincide en clasificasta e

clase de licencias de acuerdo al hecho generagomqtiva su emision, de la siguiente

manera.

D1) Emergencia:se da en atencion a necesidades urgentes, gueresgser
cubiertas de forma prioritaria y con inmediatezob#& aplicacion de regimenes
especiales como el contemplado por las licencidigatbrias, que si bien representan
un obstaculo para el ejercicio de los derechos lgueorresponden al titular de la
patente, implica a su vez un sacrificio que valepdma realizarse en funcién del
bienestar del estado y su poblacion, como podrielssaso de emergencias sanitarias,
en las que el estado debera asegurarse de quenidisiones comerciales permitan un

abastecimiento de medicamentos o alimentos sutésgrara hacer frente al problema.

Vale la pena aclarar que las licencias no voluasamotivadas en razones de
emergencia sanitaria, serdn viables cuando lasingtancias indiquen qué..la
carencia de un producto vinculado con la sanidashg# en peligro la salud de la

poblacién.™®

, a pesar de lo cual las autoridades deberianragtuéorma preventiva
frente al acaecimiento de estos eventos, es desttedel momento en que se evidencie
que la poblacion corre riesgos y no solo cuandarigis haya llegado a una fase

irreversible.

% CORREA, Carlos y otros, Derecho de Patentes, @muégimen de las invenciones y los modelos de
utilidad, Ediciones Ciudad Argentina, 1996, p&@ji.1
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D2) Seguridad NacionalSi bien esta clase de hecho generador, tambiérapodr
ser encasillado como un caso de emergencia, egtanp® puntualizar que su emision
se da en funcién de situaciones que puedan pongligno la seguridad del estado, por
lo que tradicionalmente se lo vincula con temadefensa nacion3l Cabe sefalar, que
para la aplicaciéon de este tipo de licencias cogiyag, no es necesario que medie una
declaratoria proveniente del ejecutivo sobre Istericia de un estado de emergencia,
siendo suficiente la justificacién en la que se parabe la existencia de una necesidad

objetiva para su aplicacion.

D3) Uso publico no comercialse encuentran determinadas en el articulo 31,
literal b) del Acuerdo sobre los ADPIC, en el qeedgtermina que si el interesado en
obtener la licencia no ha realizado una busqueegde patentes validas, debera dar
aviso al licenciante sin dilaciones; en esta atlskcencias se parte del supuesto factico
de que el uso que el licenciatario le dara a lamjatesho comercialsin perjuicio de la
posibilidad de participacion de un contratista dio, que de manera independiente o

conjunta con el gobierno, se encargue de la exgiotale la patente.

E) Licencias obligatorias otorgadas por dependencia de patentes

De acuerdo con Carlos Correé&l avance tecnolégico procede de manera

acumulativa, por adiciones sucesivas de mejorasuevos conceptos sobre la base

cientifico-tecnolégica preexistent8”” al respecto puedo decir que las licencias

% CORREA, Carlos y otros, Derecho de Patentes, @muégimen de las invenciones y los modelos de
utilidad, Ediciones Ciudad Argentina, 1996, p&@jr.1
®” CORREA, Carlos y otros, Derecho de Patentes, @muégimen de las invenciones y los modelos de
utilidad, Ediciones Ciudad Argentina, 1996, p&@p.1
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obligatorias emitidas por dependencia de paterseshasan en el mejoramiento de
procedimientos o productos ya existentes espeaménen el campo de la investigacion
cientifica e informatica entre las mas destacadasstituyéndose en un medio para
propiciar la competitividad, mediante la posibitidgue tiene el licenciatario para

acceder a las mejoras del invento patentado.

La aplicacién de esta clase de licencias se debkaja el cumplimiento de los
siguientes presupuestos: que la invencién reivattiicen la segunda patente represente
un avance significativo; que el titular de la prim@atente tenga la opcion de obtener
una licencia cruzada; y, que pueda cederse elutsozado de la primera patente sin la

cesion de la segunda.

Considero oportuno mencionar, que los beneficiowados de la aplicacién de
las diversas clases de licencias obligatorias ogpitelas en el Acuerdo sobre los
ADPIC, son multiples, especialmente en lo que r&spa remediar las circunstancias
gue generaron su emision, a pesar de lo cual $maatbn debera darse de forma
restringida y con estricta observancia de la nakaatle tal manera que en el futuro, no
se afecte el desarrollo de la investigacion ciieatiy tecnoldgica, debido a la merma de

incentivos propiciados a los inventores.
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1.3. BIEN JURIDICO TUTELADO POR LAS PATENTES Y LICENCIAS
OBLIGATORIAS DECLARADAS POR RAZONES DE INTERES

PUBLICO

Previo a la determinacién del bien juridico prategpor las patentes y por el
régimen de licencias obligatorias respectivameast®jlta necesario establecer el objeto
sobre el que recaen los derechos de propiedacedhtal (autor e inventor), que a
diferencia de los derechos reales y persoffalegelan aquellas manifestaciones de la
inteligencia del hombre, traidas al campo de l@joo, bajo la denominacion de bienes
inmateriales, situacion que encuentra sustent@a étel de quéel hombre no sélo se
apropia de cosas materiales, o contrata con susegaItes, sino que crea bienes que
son s6lo obra de su espiritt? bienes sobre los que se constituyen derechoa gasar

de su especial naturaleza, son objeto de protedeida propiedad intelectual.

Es asi, que entre el derecho de patentes y einsidde licencias obligatorias, se
evidenciar4 una similitud, que radica en la naézalde los bienes juridicamente
protegidos por ambas instituciones del derechordpigrad industrial, que a pesar de
constituir bienes intangibles, ello no obsta suacajfad para formar parte del
patrimonio de su titular, ya que de acuerdo conll&@mo Cabanellas...para la
Constitucion, el derecho de propiedad supera elamatel dominio y de los derechos

reales, abarcando todos los bienes materiales @iaenales que integren el patrimonio

® | os Derechos Reales son aquellos que se derivém rééacion juridica existente entre una persona y
un objeto, como es el caso del derecho de propi@elamha persona sobre un bien corpéreo; por alm la
los derechos personales o créditos, son aqueligibkes solo de determinadas personas, ya seaaque |
relacién juridica nazca por disposicidon normativeleoobligaciones correlativas originadas en actos d
terceros.

% BREUER, Moreno, Tratado, vol. |, pag. 58.
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de una persona fisica o juridica y que, por enda sasceptibles de apreciacion

econdmica.”®.

Una vez determinada la naturaleza de los bienégdigas tutelados por ambas
instituciones, se desarrollara la formulacién deoamcepto ddien juridico,que si bien
ha sido utilizado con mayor frecuencia dentro aebio penal, no implica que sea un
término privativo de esa rama del derecho, ya qseblenes juridicos representan la
expresion de aquellos intereses sustanciales aaaciedad, cuyo origen segun Franz
Von Liszt es anterior al derecho positijorazones por las que su desarrollo como
concepto juridico repercute en todas la areas eedcto, todo esto sin perjuicio de
reconocer que han sido autores especializados &rianpenal, quienes han generado

los mas importantes aportes sobre la definicidbi€le juridico.

Ahora bien, con relacion al concepto, a lo largbtidenpo diversos tratadistas
han venido acufiando definiciones, que buscan expkt funcién dentro de la
sociedad. A continuacién, se cita a dos de los dessacados. En primer lugar, se
destaca el aporte de Birnbaum, quien logré difeagrentre la lesion de un derecho
subjetivo y la de un bien, del tal manera gbkederecho no puede ser disminuido ni
sustraido, ello sélo puede suceder respecto deuto as objeto, esto es, un bien que
juridicamente nos pertenecé® es decir que de acuerdo con esta concepcionetde bi

juridico, el derecho subjetivo resultaria ser ualidad permanente que asiste a su

" CABANELLAS, de las Cuevas Guillermo, Derecho ds Ratentes de Invencién / 2, Ediciones
Heliasta, pag. 559.

"M URQUIZO, Olaechea José, El Bien Juridico, Cathedispiritu del Derecho, N° 2 - Afio 2 - Mayo
1998.Fuente:www.unmsm.edu.pe

2 URQUIZO, Olaechea José, El Bien Juridico, CathedEspiritu del Derecho, N° 2 - Afio 2 - Mayo
1998.Fuente:www.unmsm.edu.pe
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titular, a diferencia del objeto sobre el que recgae debido a su caracter

circunstancial, si podria llegar a verse perjudicadisminuido.

En el caso de las patentes de invencion, el bigdigo protegido resulta ser el
proceso intelectual de creacion que se concreth @esarrollo de un bien tangible y en
otros casos intangible, pero caracterizado porp$iabilidad comercial;, es sobre este
bien, que su creador constituye un derecho de gutadi basado en la vinculacién
juridica que deriva de la existencia de tal deresbbre la invencion, relacion que
amerita el reconocimiento de la normativa de pidguieintelectual y de la sociedad en
general. Sin embargo, cuando hablamos de la ajicae restricciones al derecho de
propiedad que ostenta el titular de la patenteessbr invento, ello no significa el
desconocimiento de esa relacion juridica existentee el titular y su creacion, ya que
en el caso de las licencias obligatorias, |a titdéal del derecho no desaparece, tan solo

se limita su ejercicio exclusivo de forma temp0ral

Por otro lado, el concepto desarrollado por KamdBig'®, se basa en la idea de
gue cada norma tiene como fundamento, la protec®@@m bien juridico especifico, de
tal manera que todo aquello que a ojos del legislpcbmueva un desarrollo arménico
de la sociedad, cobra una importante connotacida pid> entonces, si bien el
legislador ha considerado pertinente otorgarramgo constitucional al derecho de

propiedad® configurado en torno a una patente de invenciéresnmenos importante el

3 Acuerdo sobre los ADPIC, articulo 3t) el alcance y duracién de esos usos se limitaados fines
para los que hayan sido autorizados.”

4 Karl Binding: “Es uno de los penalistas alemanes de mayor reliesmenzé a publicar su gran obra:
"Las normas y su trasgresion” (Die Normen und iterBebertretung)...! Fuente:
www.analesderecho.uchicle.cl

S URQUIZO, Olaechea José, El Bien Juridico, ProfesDerecho Penal en la Universidad Nacional
Mayor de San Marcos y Universidad Inca Garcilazétadéega.Fuente:www.unmsm.edu.pe

" En el articulo 66, numeral 26 de la Constituciénatoriana se consagra el derecho a la propiedad en
los siguientes términosEl derecho a la propiedad en todas sus formas, fiorcién y responsabilidad
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reconocimiento que la Constitucién hace sobre dii@ses juridicos como la salud y la
vida, que al ser consustanciales al desarrollcadlelctivo social, constituyen derechos
difusod’, situacién que ha servido como fundamento parpolederacién de bienes

juridicos en materia de propiedad industrial y dipde ello, el desarrollo de normas de
caracter restrictivo, como las licencias obligasriemitidas por circunstancias de
interés publico, que permiten la proteccion de Bosievalores juridicos considerados
por la propia sociedad como superiores, debido estecha relacién con el bienestar

de la colectividad.

Al respecto, vale la pena mencionar, que no saloCbnstitucion se ha
encargado de la determinacion y ponderacion deebigridicos, de tal manera que
instrumentos internacionales como la Declaracidivétsal de Derechos Humars
reconoce el derecho a la propiedad, al igual quercho a la salud y a la vida, que si
bien ostentan el caracter de derechos humanogesendian, en que el primero debido
a su eminente contenido econémico, comprendeaamibes, que estaran dadas por el

cumplimiento de su finalidad social.

En conclusion, si los derechos conferidos al titala la patente, protegen el
derecho a la propiedad como expresion juridicaadeiniculacion existente entre el
inventor y su creacion, dentro de la misma norraati® propiedad industrial, deberan

preverse las herramientas juridicas necesariasppacautelar la vigencia de derechos

social y ambiental. El derecho al acceso a la pedpid se hara efectivo con la adopcion de politicas
publicas, entre otras medidas Constitucion del Ecuador, 2008.

" Son aquellos intereses protegidos por una norm,afiectan directamente a los individuos de una
colectividad y tienen caracter no excluyente, noflaiivo y no distributivo. Espinoza, Alexander,
“Principios de Derecho Constitucional”, ISBN: 98R-2254-9, Instituto de Estudios Constitucionales,
Caracas 2006zuente:www.estudiosconstitucionales.com

8 Declaracion Universal de los Derechos Humanogueot 17, que comprende al derecho a la propiedad
desde dos perspectivds Toda persona tiene derecho a la propiedad, wdlial y colectivamente; y, 2.
Nadie sera privado arbitrariamente de su propiedad.
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tan basicos y sensibles como la salud y la vidaresia base de los cuales se constituiria
el bien juridico protegido por las licencias obl@#as emitidas por razones de interés
publico especificamente; ya que el propésito dgeltzeralidad de licencias obligatorias,
consiste en remediar o evitar la lesién de intaresbienes juridicos, que superan la
esfera de los privado (derecho a la propiedad emad), que fueron afectados por el

ejercicio abusivo de derechos a cargo de titulda gatente.

1.4. VINCULACION DE LAS LICENCIAS OBLIGATORIAS CON EL

DERECHO A LA SALUD PUBLICA

Partiendo de la consideraciéon de que el térmsatud publica“...es una
expresion que atafie a las personas que componemgrupo social, de ahi, la
configuracion de la necesaria confluencia entrsddéud colectiva y la salud individual,
en el sentido de que no se puede pensar en queanme proteja la primera y obvie la
segunda. Es decir, que la extension de los conseageosalud, colectiva e individual,
nutren la filosofia proteccionista del constituidaien juridico...”®, se la debe
conceptuar en dos dimensiones diferentes, que fopage de un todo concreto, la
primera comprende a la salud como atributo deliddo, es decif...el estado en que
el ser organico ejerce normalmente todas sus funesia nivel fisico y psicol6gicE”

y, la segunda se refiere a la salud como dereiasotf, entendido no comta suma

de los bienes individuales, sino aquellos bienes, gan una comunidad, sirven al

" SANCHEZ, Gémez Juan Carld$mplicaciones constitucionales y socio-juridicas b prohibicion y
destruccion de los cultivos de cafiamo en Colombtalente:www.eumeda.net

8 ROMERO, Castellanos César Augusto, LA SALUD COM(EB JURIDICO FUNDAMENTAL: A
propésito de la Influenza Porcina en México, 2%del de 2009Fuente:www.pucpag.edu.pe

81 Se refiere a aquellds..intereses protegidos por una norma, que afectaectamente a los individuos
de una colectividad y tienen caracter no excluyeme conflictivo y no distributivo.”"Espinoza,
Alexander, “Principios de Derecho Constitucional$BN: 980-12-2254-9, Instituto de Estudios
Constitucionales, Caracas 2086.ente:www.estudiosconstitucionales.com
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interés de las personas en general de una maneraondlictiva, no exclusiva y no

¥ es ésta segunda concepcién de salud, la quesatgrara fines de

excluyente...
determinar la relacion entre ésta y las licenciagyatorias, de la que a lo largo del

presente capitulo se ha venido tratando.

Una vez claro el panorama en lo que respecta alirtérsalud publica, de
acuerdo con el Estatuto Fundacional de la ®\8 determina quéEl goce del grado
maximo de salud que se pueda lograr es uno dedaxdos fundamentales de todo ser
humano sin distincién de raza, religion, ideologialitica o condicion econémica o

social.”8*

, en consecuencia, los estados tienen el debeaatgar este derecho a

través de la generacion de las condiciones papéeso goce, haciéndose énfasis en que
el derecho a la salud no se refiere solamenteaaidancia de enfermedad, si no a la
existencia de las circunstancias que permitan sserwacion, razén por la que también

se denominan como derechos de prestacion, yaaqerenden obligaciones de hacer

por parte del Estado.

Partiendo de estas consideraciones generales Isshiraplicaciones de la salud
publica, es que tanto la normativa internaciornaenitaria y nacional se han dedicado
al desarrollo de preceptos que permitan la prahecae este derecho, bajo la
determinacion de obligaciones, a las que cada@giate esta llamado a cumplir y que

cito textualmente a continuacion:

8 Espinoza, Alexander, “Principios de Derecho Comsibnal’, ISBN: 980-12-2254-9, Instituto de
Estudios Constitucionales, Caracas 2@a6&nte:www.estudiosconstitucionales.com

8 Es la Organizacién Mundial de la Salud (OMS),es el organismo de la ONU especializado en
gestionar politicas de prevencién, promocion erirgacion en salud a nivel mundial. Organizada por
iniciativa del Consejo Econémico y Social de la Otli¢ impulsé la redaccién de los primeros estatutos
de la OMS. La primera reunion de la OMS tuvo lugarGinebra, en 1948 Fuente:www.wikipedia.org

8 Constitucion de la OMSsuente:www.oms.org
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“e Respetar: Exige abstenerse de injerirse en sfrdie del derecho a la salud.
» Proteger. Requiere adoptar medidas para impedg tgrceros (actores que no
sean el Estado) interfieran en el disfrute del darea la salud.
*Cumplir. Requiere adoptar medidas positivas paea @lena efectividad al

derecho a la salud®

Aungue la determinacion de los mecanismos a engglgaara el ejercicio del
derecho a la salud dependera de las condicionggaprdel entorno, existen estandares
minimos para su existencia que se basan en satiséatre otras necesidades la
provision de medicamentos esenciales, ademasrdsgansabilidad de los estados con
relacion a la adopcién de estrategias en torncsallal publica, para combatir de forma

adecuada e incluso prevenir problemas que afedtegeneralidad de la poblacién.

En el caso especifico del Ecuador, entre otrosanigmos empleados para la
proteccion de la salud, a nivel constitucional e&enina quélLa aplicacion de los
instrumentos comerciales internacionales no merum@a directa o indirectamente, el
derecho a la salud, el acceso a medicamentos, iDSuervicios, ni los avances
cientificos y tecnoldgicos®, en virtud de lo expuesto, el Decreto Ejecutiva NBB de
23 de octubre del 2009, refuerza el cumplimientoesie precepto, posibilitando la
aplicacion del régimen de licencias obligatoriasyacjustificacion es la preocupaciéon
derivada del acceso a medicamentos de la poblacidstoriana, coyuntura que explica
a manera de ejemplo la vinculacion de las licenclaigatorias con la salud publica,
dada por su relacibn como mecanismo de protecfrigmte a un bien esencial que debe

ser tutelado mediante las herramientas juridicagigtas en la normativa.

% Derecho a la Salud — OMS - Nota descriptiva N°3gfsto de 2007Fuente:www.oms.org
8 Constitucion del Ecuador 2008, articulo 421.
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CAPITULO II

RECONOCIMIENTO JURIDICO DE LAS LICENCIAS

OBLIGATORIAS

Cuando se habla del reconocimiento juridico quadeanativa internacional,
comunitaria y nacional realizan sobre una deterdanastitucion del derecho, se hace
referencia al proceso de abstraccién que realizegadlador, partiendo del analisis de
un precepto general, que servira para el desard#louna disposicion normativa

especifica aplicable a un determinado entorno.

Una muestra de ello, puede apreciarse en varidgsderdenamientos juridicos
de los estados miembros de la OMC, sean indugadds o no, ya que la tendencia ha
sido alentar la concesion de licencias obligatprigalizando un reconocimiento
expreso de ellas en sus legislaciones de propiedieléctual, sin perjuicio de que las
causales o circunstancias que habilitan su apfinadifieran de legislacién a
legislacion, dependiendo del tipo de conductas sgi@uieran corregir o los bienes

juridicos que se considere oportuno proteger.

Por ejemplo, en el caso de Francia, las licenaagofuntarias fueron adoptadas
por el interés del Estado en“la.defensa de la salud publica, de la economia naadio

y por perfeccionamiento de inventos patentaddsrhientras tanto, en Ecuador la Ley

8'CORREA, Carlos (coord.), BERGEL Salvador, GENOVHESIs, KORS Jorge, MONCAYO VON
HASE Andrés, ALVAREZ Alicia, Derecho de Patentef,neevo régimen de las invenciones y los
modelos de utilidad, Ediciones Ciudad Argentin®6,$4ag. 169.
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de Propiedad Intelectual, delimita con precisiéaleince de las licencias obligatorias,
al establecer las dos circunstancias bajo las €usdepuede hacer uso de ellas, la
primera por razones de.interés publico, de emergencia o de seguridadorea...”%®
y la segunda,“...cuando se presenten practicas que hayan sido adadas
judicialmente como contrarias a la libre competenci’®®; por otro lado, en Alemania,
al igual que el caso ecuatoriano, se prevé la émide licencias obligatorias por

razones de interés publico; y, en la ley canadisasgetermind la emision de licencias

especiales para productos farmacéuticos exclusivirfie

De los ejemplos arriba citados, se puede decirsqguealgunos los estados que
coinciden al momento de determinar como justifimatara la concesion de licencias
obligatorias, aquellas circunstancias originadasagones de interés publico; ello, sin
perjuicio de que los criterios utilizados para lalovaciéon de las situaciones que
ameriten su aplicacién sean diversos, de acuela® mecesidades o practica comercial
de cada estado miembro. Independientemente deploesto, se pone en evidencia la
preocupacion de los estados, por procurar una iéaluefectiva a los problemas
relacionados con el bienestar de la colectividatha podria ser el caso de aquellos
asuntos derivados de la dificultad que presenigrda mayoria de la poblacion para
acceder a medicamentos. A continuacion se reafizandlisis sobre los instrumentos
juridicos internacionales, comunitarios y naciosalgie reconocen la posibilidad de

utilizar licencias obligatorias emitidas por razewe interés publico.

8 ey ecuatoriana de Propiedad Intelectual, artit6ib.

8 ey ecuatoriana de Propiedad Intelectual, arti¢6l5.

% CORREA Carlos (coord.), BERGEL Salvador, GENOVHESIs, KORS Jorge, MONCAYO VON
HASE Andrés, ALVAREZ Alicia, Derecho de Patented,idevo régimen de las invenciones y los
modelos de utilidad, Ediciones Ciudad Argentin®6,9péags. 169 y 170.
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2.1. NORMATIVA INTERNACIONAL:

A) Convenio de Paris para la Proteccion de la Propiedad

Industrial

De forma unanime, la doctrina coincide al manifegtae fue el 20 de marzo de
1883, con la sancion del Convenio de Paris par®@rdeccion de la Propiedad
Industriaf’, como se establecié el primer antecedente normali las licencias
obligatorias cuyo origen se remonta &..inicios de este siglo, cuando se discutia la
oportunidad de introducir el patentamiento de prohs quimicos en diversos paises
europeos.®?, puesto que hasta esa época, el objeto de primecil régimen de
patentes se centraba en las invenciones derivadadedarrollo de actividades en el
ambito de la industria mecanica y metallrgica; ademo cabia duda alguna de que la
determinacion normativa del régimen de patentesstitaia un acto de soberania
estatal, cuya expresién encontraba cabida en ablesimiento de los principid$
procedimientos y alcance que viabilicen su apliaa@n armonia con los intereses

comerciales que se propugnen.

L A la ratificacion del Convenio de Paris, le sigaiesiete revisiones celebradas en: Bruselas elel4
diciembre de 1900; Washington el 2 de junio de 19h1Haya el 6 de noviembre de 1925; Londres el 2
de junio de 1934; Lisboa el 31 de octubre de 1#s8colmo el 14 de julio de 1967; y, enmendadBel 2
de septiembre de 1979.

92 CORREA Carlos (coord.), BERGEL Salvador, GENOVHESIs, KORS Jorge, MONCAYO VON
HASE Andrés, ALVAREZ Alicia, Derecho de Patented,idevo régimen de las invenciones y los
modelos de utilidad, Ediciones Ciudad Argentin®86,9péag. 169.

% En términos generales, los principios mas rel@gsqtie consagra el Convenio de Paris, en materia de
patentes son: el trato nacional, independenci@&ctierde prioridad, agotamiento del derecho de fgten
abuso en el ejercicio del derecho de patente, envs.

44



Es en este contexto histérico, que el Convenio alésRen su revision de La
Haya de 192%, constituye el inicio para el desarrollo de unacepcién concreta de
licencias obligatorias, como herramienta de cardstcionatorio, susceptible de
aplicacion por parte de los paises suscriptorg® aporte mas sobresaliente contempla
la determinacién de aquellas medidas tendientea eepresion de la competencia
desleal, enfocandose de manera especifica mas dayexte, en las licencias
obligatorias concedidas por falta o insuficiencgaexplotacion, causal habilitante que
es desarrollada ampliamente en el articulo 5 Areferido instrumento y que se cita a

continuacion:

“Articulo 5

..2) Cada uno de los paises de la Union tendra lulfad de tomar medidas
legislativas, que prevean la concesion de licenchbkgatorias, para prevenir los
abusos que podrian resultar del ejercicio del damexclusivo conferido por la

patente, por ejemplo, falta de explotacion.

3) La caducidad de la patente no podra ser previteo para el caso en que la
concesion de licencias obligatorias no hubiere hdstpara prevenir estos abusos.
Ninguna accién de caducidad o de revocacion depatante podra entablarse antes
de la expiracion de dos afos a partir de la con@esde la primera licencia

obligatoria.

4) Una licencia obligatoria no podra ser solicitagar causa de falta o de insuficiencia

de explotacion antes de la expiracion de un plagocdatro afios a partir del

%«|_as licencias obligatorias fueron incluidas en@bnvenio de Paris, en la revision de la Haya en5192
habiéndoselas rechazado 50 afios antes en la Coidverde Paris de 1878, que constituye su
antecedente normativo inmediato. Dicho rechazouseld en la teoria de la propiedad natural...”,
PEREIRA, Jorge T., Revision del Convenio de Padisgvas Iniciativas Internacionales en materia de
propiedad intelectual y algunas consecuenciasgdaector farmacéuticop. cit. pag. 327, 1987.
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deposito de la solicitud de patente, o de tres adfigmartir de la concesion de la
patente, aplicandose el plazo que expire mas tasde] rechazada si el titular de la
patente justifica su inaccion con excusas legitintdsha licencia obligatoria sera
no exclusiva y no podra ser transmitida, aun bago fbrma de concesion de
sublicencia, sino con la parte de la empresa o efghblecimiento mercantil que

explote esta licencia®.

Respecto de lo expresado en el numeral 2) delubote A, se deben realizar
algunas consideraciones, la primera se relaciondacpotestad normativa que se otorga
a los estados miembros de la Union, a través dehoeimiento del derecho a tomar las
medidas legislativas necesarias y tendientes anpdementacion de un régimen de
licencias obligatorias, con el fin de prevenir tsible comision de actos atentatorios a
la libre competencia, provenientes del ejerciciasalm del titular de los derechos de

patente.

En el mismo numeral 2), a manera de ejemplo, masxatiiva, se determina la
falta de explotacioromo causal habilitante para la concesién de liasrabligatorias,
razén por la cual en una primera instancia, reswdtaesario comprender el alcance del
término explotacion como una actividad industrial ejercida por elepgado bajo el
criterio de exclusividad y que puede ser aprecttale dos diferentes perspectivas, es
decir como el acto de fabricacién local en el plisde se concedio la patente, o como

la actividad que se genera en el lugar donde s uscdel procedimiento protegido.

Si la explotacion no fuera llevada a cabo pditelar de la patente bajo ninguna
de las perspectivas que concretan su alcance,oestgr estaria frente a un caso de falta

o insuficiencia de explotacién de la invencion ptdda, circunstancia que de acuerdo

% Convenio de Paris para la Proteccién de la Pragiénustrial, Articulo 5 A.
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con el referido articulo 5 A, numeral 2) del Camweede Paris, habilita la utilizacién de
licencias obligatorias a manera de mecanismo doreeckEl fundamento de esta
disposicion, se basa en que la proteccion juridicagada al titular de la patente de
invencién, representa un privilegio emanado deela tuya consecuencia inmediata
implica una obligacion positiva de “hacer” paralmneficiario, en otras palabras, se
podria decir qu€iLa sociedad, juridicamente organizada, no concetlerivilegio en
abstracto, sino en funcion del avance tecnoldgmoplicado en la invencion, avance
que, para materializarse, requiere de la explotaciddustrial local.”® sin embargo,
de acuerdo con Cabanellas, existen varias razones jugtificarian la falta de
explotacion de la invencion patentada, las mismas rip pueden ser atribuidas a la
simple omision del titular, como por ejemplo, queirerento patentado pueda ser
antieconémico; o, su explotacibn sea imposible,sga por otras patentes que lo

impiden o por el escaso conocimiento técnico delati de la patente; o, porque previo

a la explotacion, debe mediar la practica de tesratdministrativos o judicial&setc.

En términos generales y excluyendo las circunstangeneradas en la falta de
explotacion que no pueden ser atribuidas a la iéaceoluntaria del titular de la
patente, la actividad de explotacion no es conattiecomo un ejercicio de derechos de
caracter potestativo por parte del titular de leep@, sino como una responsabilidad
suya para con la sociedad, cuyo incumplimientoreasia la posibilidad de aplicar
sanciones, las mismas que estan previstas ericllarb A del Convenio de Paris y que
se concretan en las figuras akducidady licenciamiento obligatoripcuya relacién de

acuerdo con el numeral 3) del referido articulté €iada por la supletoriedad que debe

% PEREIRA, Jorge T., Revisién del Convenio de Patigvas Iniciativas Internacionales en materia de
propiedad intelectual y algunas consecuencias phrisector farmacéutico, 1987, pag. 3ERente:
Www.unham. mx

9" CABANELLAS, de las Cuevas Guillermo, Derecho de Ratentes de Invencion / 1 — 2da. Ed., Buenos
Aires: Ediciones Heliasta, 2004, pags. 121y 122.
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primar al momento de su aplicacion, en razoén dedasecuencias en extremo severas
que se derivan de la utilizacion de la caducidadamecanismo correctivo, por lo cual
solo operara previa comprobacion de que la ema#dnna licencia obligatoria no basta
para corregir los efectos provenientes de la camidie una conducta anticompetitiva.
A pesar de lo cual, como se menciond en lineagiargs, no debe asumirse que la
aplicacion de licencias obligatorias opera de fommtéomatica, razén por la cual el
Convenio de Paris determina que en caso de medmmes comprensibles que

justifiquen la inaccién del titular de la pateme,sera necesaria su aplicacion.

En sintesis, el reconocimiento juridico de laserimias obligatorias en el
Convenio de Paris, a mas de constituir el puntopaeida para su consecuente
desarrollo normativo, aporta con la determinaciém principios como lano
exclusividad® en la concesién de licencias obligatorias y ell#stimiento de un marco
general operativo para su aplicacion, tomando caaferente aquellas conductas
abusivas, especificamente la falta o insuficiedeiaxplotacion; a pesar de lo cual, sus
principios y condiciones podrian ser aplicados den& analoga al momento de
conceder licencias obligatorias, en calidad deiéarftente a la comisidén de actos de
similar naturaleza, es decir, que podrian ser dlabss como conductas

anticompetitivas.

% Convenio de Paris para la Proteccién de la Pragi¢ntustrial, articulo 5 A, numeral 4).
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B) Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad

Intelectual relacionados con el comercio - ADPIC

En materia de propiedad intelectual, la normatile gue los Estados miembros
de la OMC® deben remitirse, es el Acuerdo sobre los Aspedéotos Derechos de

Propiedad Intelectual relacionados con el Comer&bPIC®

, Instrumento de caracter
internacional, cuyos antecedentes datan de la détmdbs ochenta, época en la que el
cambio sustancial de las ideologias predominantebo® paises desarrollados, tuvo
influencia directa sobre la concepcion del régimenpatentes y la funcion de éste
dentro del comercio internacional, propiciandosé &$ analisis objetivo de las
consecuencias derivadas de la aplicacion del ComdenParis, que de acuerdo con sus
detractores, en su mayoria paises industrializadgermitia y fomentaba una erosion
permanente del sistema internacional de patentegreporcionar mecanismo alguno
que motivara una reversién de tal proce¥t” Es en este orden de eventos que los

paises desarrollados consideraron relevante lgradi®n comercial - internacional,

como elemento primordial para lograr el fortaleeinto del sistema de paterifés

% En lo que respecta al Ecuador, el proceso de &dhesla OMC se produjo bajo los siguientes
términos:“...para finales de julio de 1995, la OMC a travéssleConsejo General reunido en Ginebra,
aprobd por unanimidad la adhesion del Ecuador copmoner miembro de la flamante OMC; sin
embargo no fue sino hasta el 21 de diciembre deé X@&ndo el Congreso del Ecuador aprobé el
Protocolo de Adhesion de miembros oficiales dehgpal foro de comercio mundial.”. Fuente:
WWW.Sica.gov.ec

1% be ahora en adelante, Acuerdo sobre los ADPIC.

191 CABANELLAS, de las Cuevas Guillermo, Derecho de Ratentes de Invencién / 1 — 2da. Ed.,
Buenos Aires: Ediciones Heliasta, 2004, pag. 113.

192 CABANELLAS, de las Cuevas Guillermo, Derecho deRatentes de Invencion / 1 — 2da. Ed.,
Buenos Aires: Ediciones Heliasta, 2004, pag. 113.
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De esta manera, en la Ronda de Uruguay del GETdelebrada en Marruecos,
el 15 de abril de 1994, se origina entre otros dwmnios, elAnexo 1Cque contiene el
Acuerdo sobre los ADPIC, instrumento al que setribwye la modificacion sustancial
de “...la estructura de la proteccion internacional da propiedad intelectual, en
general, y de las patentes en particuld?® caracterizada por disminuir los beneficios
gue pueden percibir los paises menos adelantadagle@ion al aprovechamiento de la
tecnologia generada por los paises industrializaslosprincipal aporte radica en la
conservacion de incentivos, a traves del fortalemito del régimen de patentes en

funcion del desarrollo de nuevas tecnoloffas

Ventajosamente, esta situacion se matiza medianéeanocimiento juridico de
la potestad que ostenta cada Estado miembro paeer luso de mecanismos que
permitan reducir las consecuencias negativas qdeigroderivarse del abuso en el
ejercicio de los derechos de exclusividad conferiddavor del titular de la patente,
mediante la adopcidén de herramientas correctivasodas licencias obligatorias; sin
embargo, se sostiene que las disposiciones saerecias obligatorias contenidas en el
Acuerdo sobre los ADPIC tienen origen en las nordelsConvenio de Paris, razones
por las que de acuerdo con Cabanellas, el articAlael referido instrumenta..sigue

siendo la norma fundamental en esta matef.”

103 acrénimo de General Agreement on Tariffs and Era@dcuerdo General sobre Comercio y

Aranceles) es un acuerdo multilateral, creado erClanferencia de La Habana, en 1947, firmado en
1948, por la necesidad de establecer un conjuntoatenas comerciales y concesiones arancelarias, y
esta considerado como el precursor de la Organ&radvlundial de Comercio. EI GATT era parte del
plan de regulacion de la economia mundial traség@hda Guerra Mundial, que incluia la reduccién de
aranceles y otras barreras al comercio internacibhduente: www.wikipedia.org

104 CABANELLAS, de las Cuevas Guillermo, Derecho de Ratentes de Invencion / 2 — 2da. Ed.,
Buenos Aires: Ediciones Heliasta, 2004, pag. 114.

195 CABANELLAS, de las Cuevas Guillermo, Derecho de Ratentes de Invencion / 2 — 2da. Ed.,
Buenos Aires: Ediciones Heliasta, 2004, pag. 114.

1% CABANELLAS, de las Cuevas Guillermo, Derecho de Ratentes de Invencion / 1 — 2da. Ed.,
Buenos Aires: Ediciones Heliasta, 2004, Edicionebasta, pag. 113.
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Respecto de las innovaciones que trae el Acuerdiee 40s ADPIC en materia
de licencias obligatorias, se resumen basicamemtia empliacién y determinacién
concreta de las causales que propician su congeasadacteristicas que lo diferencian
del Convenio de Paris, puesto que este ultimoing&ala contemplar la comisién de
actos atentatorios a la libre competencia, partiethe la hipétesis de insuficiencia o
falta de explotacion como circunstancia habilitapera su aplicacion, que en el
Acuerdo sobre los ADPIC también se encuentran métadas, pero de manera no
exclusiva, tanto asi que las causales son estdhtebajo una concepcion mas amplia,
gue comprende no solo la defensa de la libre canpigt, sino de valores superiores
como el interés publico, la seguridad nacional yptateccion de aquellos bienes
juridicos inherentes al pleno desarrollo del indiivi, mismos que deberan ser valorados

y regulados a través de la legislacion internaadia &Estado miembro.

Vale la pena mencionar, que a diferencia del Cadovda Paris, las licencias
obligatorias han sido incorporadas en el articdlaél Acuerdo sobre los ADPIC bajo
la denominacién d@®trosusos sin autorizacion del titular de los derecfigssituacion
gue desde mi punto de vista resulta confusa, endvidel desarrollo y tratamiento
normativo otorgado por la subsecuente legislacémot comunitaria como nacional,
bajo el término ddicencias obligatoriasfrente al cual la comunidad internacional ha
demostrado mayor apertura y aceptacion, es asiequpaises como: Brasil, Perd,
Alemania, Canada, México, Ecuador y Argentina, eenttros, se ha optado por

denominarlas de esa manera.

Por otro lado, reviste gran importancia la deteauwidn de la estructura del

Acuerdo, en primer lugar respecto de [asposiciones generales y principios basicos

197 Acuerdo sobre los ADPIC, articulo 31.
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contenidos en el articulo 8, en cuyo primer numsedhace referencia a la potestad que
ostentan los estados miembros para generar, marddi@doptar normas que permitan
la realizacion efectiva de derechos esenciales darsalud publica y la nutricidén de la
poblaciéon entre otros, con la condicion que guardanonia con las disposiciones
emanadas del Acuert!§; el segundo principio, trata acerca de la necdsitgaque los
mecanismos empleados por los miembros con el fidetiener o remediar la comision
de conductas anticompetitivas o que en términogrgis afecten el comercio, sean

compatibles con las disposiciones contenidas ac@rdo sobre los ADPIE’.

Al respecto, Cabanellas manifiesta que el priocgontenido en el numeral
primero del articulo 8) del Acuerdo sobre los ADPC.viene a obrar como una
fuente de debilitamiento de toda la estructuraAlalerdo TRIP, pues el ejercicio de la
libertad reservada a los paises miembros quedatdioi no ya por la precisa
observancia de las reglas incluidas en ese acuesdw por un dudoso criterio de
“compatibilidad” con tales reglas.*'°, posicién que es debatible, ya que el conceder a
los Estados miembros un margen de discrecionaladadficientemente amplio, que les
permita adoptar medidas para hacer frente a praslemimprevistos originados en
circunstancias de emergencia o interés publico pgedan poner en peligro el ejercicio
de derechos fundamentales, no puede, bajo ningdito pie vista, entenderse como el
debilitamiento de la estructura del Acuerdo, sirdsmomo la ratificacion manifiesta
del reconocimiento sobre la existencia de instruoseruridicos y disposiciones
normativas que proclaman la preeminencia en landafele derechos que superan la

esfera de lo privado.

198 Acuerdo sobre los ADPIC, articulo 8, numeral 1.
199 Acuerdo sobre los ADPIC, articulo 8, numeral 2.
110 CABANELLAS, de las Cuevas Guillermo, Derecho de Ratentes de Invencién / 1 — 2da. Ed.,
Buenos Aires: Ediciones Heliasta, 2004, pag. 292.
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Por ello, los Estados miembros no deben ser mespectadores de los
problemas que puedan perjudicar a la colectividh@ontrario, deberan participar de
forma activa en la generacién de politicas que pewan el uso de mecanismos
correctivos del calibre de las licencias obligatsriya que esperar que el Acuerdo sobre
los ADPIC defina a detalle y de forma rigida laglas que deberan observarse para la
aplicacion de licencias obligatorias, constituurfea intervencion injustificada dentro de
las politicas publicas y realidad propia de cadadesmiembro, que consecuentemente

tendria repercusién en la efectividad de la medida.

Continuando con el analisis, en el apartado segdetAcuerdo, que trata sobre
las Normas relativas a la existencia, alcance fcieje de los derechos de propiedad
intelectual, a partir del articulo 36 se regula el régimen dexcepciones de los
derechos conferido&l titular de una patente), que constituye elamantroductorio
para el tratamiento normativo de las licenciasgaldtirias, en el que a breves rasgos se
ratifica que su aplicacion es potestativa de castade miembro, sin embargo su
utilizacion deberd darse de forma restringida, premy cuando medien las
circunstancias que justifiguen su emision, evitand§ atentar de manera arbitraria

contra la normal explotacion de la que goza dititde la patente sobre su invencion.

Es asi, que a partir del articulo 31 del Acuerdogcuentra sustento la
discrecionalidad con la que cuentan los Estadombrigs para la determinacién de las

circunstancias habilitantes que permiten la emidiéricencias obligatorias, ya que su

111 Acuerdo sobre los ADPIC, articulo 3@:0s Miembros podrén prever excepciones limitadaslas
derechos exclusivos conferidos por una patentegralicion de que tales excepciones no atenten de
manera injustificable contra la explotacion norntkd la patente ni causen un perjuicio injustificadms
legitimos intereses del titular de la patente, ¢éadio en cuenta los intereses legitimos de terceros.
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elaboracién se da sobre la base de la enuncfatide presupuestos de hecho, tales
como: casos de emergencia nacional o practicasoampietitivas, entre otros; hipotesis
gue una vez acaecidas, posibilitan el uso de liasrabligatorias y la delimitaciéon del
alcance de la figura, valiéndose de elementos sados a manera de requisitos o
condiciones de validez, como se desprende de [@sglE$on que a continuacion se

transcribe a manera de ejemplo:

“f) se autorizaran esos usos principalmente parastbcer el mercado interno

del Miembro que autorice tales usos; >

Con ello, se puede verificar el caracter generligatorio que caracteriza a las
disposiciones contenidas en el articulo 31 del Admesin perjuicio de que cada estado
tenga la capacidad de establecer el procedimiertiocynstancias bajo las cuales se
concede la licencia obligatoria en su territorio;asi, respecto de su alcance, puesto que
en ese sentido, las directrices ya estan dadasurmpdado condicionando el uso de
licencias para el abastecimiento del mercado iot&tny, por otro, respecto de su
vigencia, estableciendo que:.c) el alcance y duracién de esos usos se limitaados
fines para los que hayan sido autorizados:> tisposicién que a diferencia de la que
trata sobre el alcance de la licencia, simplemjatain marco general dentro del que

los Estados miembros podran regular de maneraiéspest alcance y duracion.

112 Cfr. Capitulo | del presente estudio, 1.2.3. Glake Licencias Obligatorias, pags. 20 — 29.

13 Acuerdo sobre los ADPIC, articulo 31, literal f).

114 E] 30 de agosto de 2003 en Cancun, la OMC adamidResolucion relativa a la aplicacion del parrafo
6 de la Declaracion de Doha que consiste “Bistablecer un sistema que permita a los PMA y a
cualquier otro miembro —previa notificacion al Cejws del Acuerdo ADPIC-, el importar medicamentos
genéricos’; GALLARDO, Lucia, EL NEGOCIO DEL VIH / SIDA, Pattes Farmacéuticas, ¢ Para qué y
para quién?, Universidad Andina Simén Bolivar, &t Aboya Yala, Corporacion de Estudios y
Publicaciones, Quito, 2006, pag. 40.

115 Acuerdo sobre los ADPIC, articulo 31, literal c).

54



Con relacion a las condiciones establecidas enrtelubp 31, literal b) del
Acuerdo sobre los ADPIC, para la concesion de timenobligatorias, especificamente
por razones de emergencia nacional u otras cirancisis de extrema urgencia, causales
gue por su naturaleza contemplan entre otros eveaffuellos que constituyan un

perjuicio 0 menoscabo de la salud publica, se neaitif lo siguiente:

“...b) sblo podran permitirse esos usos cuando, adeehacerlos, el potencial
usuario haya intentado obtener la autorizacion tiellar de los derechos en
términos y condiciones comerciales razonables g agentos no hayan surtido
efecto en un plazo prudencidlos Miembros podran eximir de esta obligaciéon
en caso de emergencia nacional o en otras circunegia de extrema urgencia,
0 en los casos de uso publico no comercial. Simaego, en las situaciones de
emergencia nacional o en otras circunstancias deema urgencia el titular de

los derechos sera notificado en cuanto sea raz@madhte posible..'4°

De acuerdo a lo citado, son tres las causales gumeiten que la concesiéon de
licencias obligatorias pueda efectuarse presciddiate la negociacion previa entre el
solicitante y el titular de la patente para la obi@n de una licencia voluntaria; esta
excepcion se fundamenta en que las situacionesndegencia nacional o de extrema
urgencia, generalmente se refieren a problemasgu@rometen el interés publico de
la colectividad y que por lo tanto deben ser attaslide manera prioritaria por los
gobiernos, debido a la naturaleza de los bienéddigos que se encuentran en juego,

cuya defensa no puede ser sacrificada por el comgrito de formalidades, tal es el

118 Acuerdo sobre los ADPIC, articulo 31, literal b).
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caso de problemas relacionados con el abastecontenimedicamentos, alimentos o

proteccién del medio ambienté

Sin embargo, estas salvedades no se extiendenlaadttigacion que tiene el
licenciatario de notificar en un periodo de tiemmpaonable al titular de la patente
acerca de la decision gubernamental de emitir diesrobligatorias sobre su invencion.
Al respecto, se evidencia la existencia de un vagial respecto del tiempo considerado
como razonablemente posihlecuya determinacion dependerd nuevamente de las

legislaciones de propiedad intelectual de cadalestaembrd*®

En virtud de lo expuesto, la importancia y vincidacde la salud publica
respecto de aquellas licencias obligatorias ensitidar razones de interés publico,
contempladas en el articulo 31, literal b) del Adoesobre los ADPIC, radica en su
posibilidad de aplicacion directa, con el objeti® evitar o contrarrestar los efectos
negativos ocasionados por circunstancias que puysutaaT en peligro la seguridad de la

poblacién y consecuentemente del propio Estado.

Los medicamentos, son uno de los principales msees para hacer frente a
los problemas de salud publica, partiendo de estsideracion, la falta o escaso acceso
de la poblacion a los medicamentos esenciales glattatamiento de enfermedades,
encuentra su razén de ser, en la baja elasticidedcgracteriza a la demanda de

farmacos, situacién que los diferencia de cualquiier invencion, objeto de proteccion

117 CORREA, Carlos (coord.), BERGEL Salvador, GENOVESIs, KORS Jorge, MONCAYO VON
HASE Andrés, ALVAREZ Alicia, Derecho de Patentef,neevo régimen de las invenciones y los
modelos de utilidad, Ediciones Ciudad Argentin®6,$4ag. 196.

118 | a falta de determinacién del térmitiempo razonablese observa también en el articulo 65 de la
Decisién 486 de la Comunidad Andina de Nacionef) b siguientes términosEl titular de la
patente objeto de la licencia sera notificado cuasda razonablemente posible”
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de la propiedad industriél..lo que puede dar lugar a diferencias muy elevadase

los precios que regiran en condiciones competitixaslos aplicables bajo la
monopolizacién que permiten las patent&s,”es en esta coyuntura, que se justifica la
intervencion del estado, que de forma privativaguiendo el texto del literal b) del
Acuerdo sobre los ADPIC, es el encargado de viaily concretar la aplicacion del

régimen de licencias obligatorias.

C) Declaracion Ministerial de Doha relativa al Acuerdo sobre los

ADPIC y la Salud Publica

Los acontecimientos que dieron origen a la Decianage Doha, se suscitaron a
raiz de la pandemia del SIDA, cuyas devastadorasecnoencias se visualizaron de
manera contundente en los paises menos adelantspesialmente los del continente
africano, que presentaron desventajas al momenda@i@rir medicamentos para hacer
frente al virus; esas desventajas, estuvieron iy entre otros aspectos, en los altos
precios fijados por las empresas farmacéuticasesaohedicinas antirretrovirales,
situacion que se convirtid en el detonante para lqaepaises afectados por tales
medidas econdmicas, planteen la necesidad de mfddlexibilidades ya existentes
sobre el régimen de patentes y de esta maneraamdiiz efectos del derecho de

exclusividad conferido al titular de la patenterfacéuticd.

119 CABANELLAS, de las Cuevas Guillermo, Derecho ds Ratentes de Invencion / 1 — 2da. Ed.,
Buenos Aires: Ediciones Heliasta, 2004, pag. 151.

120 BERGEL, Salvador, XIV Curso - Taller OPS/OMS-CIE$8gislacién de Salud: La regulacion en el

marco de la seguridad global en salud, México,.D3Rl 7 de septiembre de 2007, Las politicasigabl

y la regulacién del acceso a los medicamentos emaeto de la seguridad global en salud, Universidad
de Buenos Aires, Argentina, pag.Riiente:www.paho.org
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Sin embargo, la posibilidad de aplicacion de fléixihdes, tales como la
prevista en el articulo 13 (c) de la Ley de Medieatns del Gobierno de Sudéafrica de
1997 que permite el uso de licencias obligatoasy6 la inconformidad del bloque
conformado por 39 empresas farmacéuticas, repestiern la Asociacion Sudafricana
de Productores Farmacéuticos, que planteé una diemean contra de la iniciativa del
Gobierno Sudafricano, consistente en viabilizadkcacion de su Politica Nacional de
Medicamento¥?, ante lo cual la opinién publica manifesté su desento con la
industria farmacéutica, resaltando su falta de queacion por los problemas de salud
existente, principalmente por el deficiente ac@stedicamentos de la poblacion de los
paises menos adelantados, lo que produjo el deisto del bloque de empresas

farmacéuticas que impulsé el litigfa

Es en este contexto social, que la OMS manifiestaportancia de encontrar el
equilibrio entre los derechos de propiedad intakdcty el problema de acceso a
medicamentos a nivel mundial, mediante consenseslegaron a concretarse el 14 de
noviembre de 2001 en Doha — Qatar, a través deskxipcion de la Declaracion de la
Conferencia Ministerial de Doha, instrumento deactar internacional, que nace en
calidad de interpretacion autorizada del articllod8l Acuerdo sobre los ADPIC; v,
gue cimentd los principios sobre la base de lodesuae promoveria el entorno
adecuado para combatir los problemas de salud gigblacién, especialmente la de los

paises en vias de desarrollo.

121 | a politica Nacional de Medicamentos de Sudafdezenero de 1996, se basa principalmente en la
idea de“...asegurar a todos los ciudadanos de Sudafrica bastéecimiento adecuado o confiable de
medicamentos seguros, asequibles y de calidad @aepg un uso racional de ellos por parte de quéene
los prescriben, los venden y los consumeBALLARDO, Lucia, El Negocio del VIH / SIDA, Patars
Farmacéuticas ¢Para qué y para quién?, Universiaatiha Simoén Bolivar, Editorial Abya Yala,
Corporacion de Estudios y Publicaciones, Quito62pag. 26.

122 GALLARDO, Lucia, EL NEGOCIO DEL VIH / SIDA, Patee$ Farmacéuticas, ¢Para qué y para
quién?, Universidad Andina Simén Bolivar, Editoridlbya Yala, Corporacion de Estudios y
Publicaciones, Quito, 2006, pag. 26.
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Partiendo de un analisis pormenorizado de la dasnaiae la Declaracion de
Doha, se puede determinar que esta dada en fudeidrete parrafos, en los cuales se
consagran los principios prioritarios para el deslar de la propiedad industrial al
servicio de la salud publica. Es asi que en el gniny segundo parrafo, se realiza una
breve introducciéon sobre la problemética a aboedardravés del reconocimiento y
descripcion de los problemas de salud publica psrque atraviesan algunos de los
paises menos adelantados, para lo cual el Acuardie dos ADPIC servira como

instrumento para hacer frente a dicha problematica.

En el parrafo tercero de la Declaracion, se hacecite a la importancia que
implica la proteccidn juridica que brinda la praj@d industrial para el desarrollo de
nuevos farmacos, pero a su vez ratifica la exigedel problema que acarrean los

efectos del régimen de patentes sobre los preeitssdnedicamentos.

En el cuarto parrafo se expresa la necesidad delqdmuerdo sobre los ADPIC
sea interpretado en funcién de la busqueda de alnai@ a los problemas de salud
publicd?®, estableciendo el derecho de los Estados miempaos la adopcion de
medidas que procuren el maximo bienestar de suapdbl en materia de salud,

especialmente a través de la promocién en el aecesdicamentos.

Dentro del parrafo 5, cuyo andlisis amerita uratra¢énto detallado, debido a la
trascendencia de las disposiciones que lo configunas encontramos frente a un

mandato especifico contenido en el literal a), eque se establece que al aplicar

123 Declaracion de la Conferencia Ministerial de Daférafo 4.
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normas de interpretacién del derecho consuetudimgtis cogen¥” las disposiciones
del Acuerdo sobre los ADPIC se deberan interpratandiendo a su finalidad,

principios y objetivos propios.

En los subsiguientes literales!B)y c) se ratifica la facultad que ostentan los
Estados miembros para definir de acuerdo a susasrgpcunstancias, los hechos que
configuran una situacion de emergencia, especiadmanguellas motivadas en el
surgimiento de enfermedades declaradas como désisalud publica, tales como la
tuberculosis, el SIDA y el paludismo, entre otfastestad que encuentra su razén de ser
en el argumento de qu&n la medida que cada Miembro tiene la posibiliddd
determinar cuales son las circunstancias que deteam la existencia de una
emergencia nacional u otra situacibn de extremaengig sin quedar sujeto a

discusiones, es un progrest®

Finalmente, en el literal d) se hace referenciaas disposiciones sobre el
agotamiento de los derechos de propiedad inteledam mismas que pueden ser
determinadas bajo un amplio margen de discrecaexhlipor parte de los estados

miembrog?’.

1244 as normas consuetudinarias que se denominan gugrs, son centrales para la proteccién de los
derechos humanos y podrian utilizarse como argumfahte a un panel de la OMC para defender los
derechos de un pais que sea parte del sistenBERGEL, Salvador, XIV Curso - Taller OPS/OMS-
CIESS, Legislacion de Salud: La regulacién en ecmale la seguridad global en salud, México, D3F.,

al 7 de septiembre de 2007, Las politicas publcksregulacion del acceso a los medicamentos en el
marco de la seguridad global en salud, UniversidadBuenos Aires, Argentina, pag. 1Buente:
www.paho.org

125 Es en esta disposicion, donde por primera vezase mencién expresa de las licencias obligatorias
dentro de un documento de la OMC.

126 BERGEL, Salvador, XIV Curso - Taller OPS/OMS-CIE$8gislacién de Salud: La regulacion en el
marco de la seguridad global en salud, México,.D3Rl 7 de septiembre de 2007, Las politicasigabl

y la regulacién del acceso a los medicamentos emaeto de la seguridad global en salud, Universidad
de Buenos Aires, Argentina, pag. Fliente:www.paho.org

127 Con reserva de los principios contenidos en lda&wos 3 y 4 del Acuerdo sobre los ADPIC,
referentes al Trato nacional y la Nacion mas fasidee
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Se advierte, que si bien la Declaracion de Dohsagma el derecho de los
Estados miembros de la OMC para conceder licenuigigatorias?® en el sexto
parrafo del referido instrumento, se plantea queveidadero problema podria
encontrarse en las limitaciones de capacidad t&éanimdustrial de algunos paises en
vias de desarrollo respecto de la produccién deicaedntos bajo el régimen de
licencias obligatorias, que tiene origen en ekahti 31, literal ff*° del Acuerdo sobre
los ADPIC, a través del cual se determina a maderaestriccion, que los Estados
miembros que no estén en condiciones de produditicarmentos, tampoco podran
importarlos de aquellos paises en los que si elastaosibilidad de producirlos y
venderlos, mermando de esa manera, la efectividdasddisposiciones contenidas en el

Declaraciéon de Doha.

Sin embargo, el 30 de agosto de 2003, en Cancuéxich el Consejo General
del Acuerdo sobre los ADPIC adopté una ResolucEmdiente a poner fin a esta
problematica, a través de la determinacion de stersia, que previa notificacion al
Consejo del Acuerdo sobre los ADPIC, permite aHstados miembros la importacién
de medicamentd?: sin embargo, el inconveniente que obstaculizdaiaeficaz
aplicaciéon de la Resolucion en mencidn, radicalgmazedimiento burocratico creado
para tal fin, ya que epais exportadordebera emitir una licencia obligatoria para
producir y exportar el o los farmacos; y, por dado el pais solicitante miembro
importador habilitadodebera emitir en su propio territorio una licenaidigatoria para
poder importar el medicamento; ante ello, se mestdi que'...si la intencién de la

Resolucién del 30 de agosto de 2003 era respondesritu de Doha, sencillamente

128 Declaracion Ministerial de Doha, parrafo 5, litdsh

129 Acuerdo sobre los ADPIC, articulo 31, literal fBe autorizardn esos usos principalmente para
abastecer el mercado del miembro que autorice tases.”

130 GALLARDO, Lucia, El Negocio del VIH / SIDA, Paterg farmacéuticas ¢Para qué y para quién?,
Universidad Andina Simé6n Bolivar, Abya Yala, Quig®06, pag. 40.
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tendria que haberse eliminado el literal f) deliamlo 31 del Acuerdo ADPIC y de este
modo, se habria facilitado la importacion de verss genéricas de los medicamentos

patentados***.

Para concluir con el andlisis de la estructurdad®eclaraciéon de Doha, es
necesario analizar su parrafo séptimo, en el qudetsrmina la ampliacion del plazo
para que los paises en vias de desarrollo, hast@oeP016 adapten sus legislaciones
internas de propiedad intelectual de acuerdo alteoo de las disposiciones
contempladas en el Acuerdo sobre los ADPIC; duraste periodo de transicion los
paises menos adelantadtiso estardn obligados, con respecto a los productos
farmacéuticos, a implementar o aplicar las secciobey 7 de la Parte Il del Acuerdo
sobre los ADPIC ni a hacer respetar los derechavistos en estas secciones hasta el
1° de enero de 2016,.'*. Se destaca ademas, la posibilidad de que loespaienos
adelantados puedan solicitar prorrogas al periedgracia concedido para la entrada en
vigencia de las normas relativas a patentes famumiae8, siempre que se haga con
arreglo a determinado en el articulo 66, numerahgno del Acuerdo sobre los

ADPIC®3

Por lo tanto, a partir de la Declaracion de Doha ntiembros de la OMC,
procuran delinear de forma concisa los principiog gerviran de soporte para la

aplicaciéon de las normas contenidas en el Acueotioeslos ADPIC, sobretros usos

131 GALLARDO, Lucia, El Negocio del VIH / SIDA, Paterst farmacéuticas ¢Para qué y para quién?,
Universidad Andina Simén Bolivar, Abya Yala, Quigf06, pag. 41.

132 Declaracion Ministerial de Doha, parrafo 7.

133 Acuerdo sobre los ADPIC, articulo 66: Habida cuenta de las necesidades y requisigpeeiales de

los paises menos adelantados Miembros, de suadimites econémicas, financieras y administrativas y
de la flexibilidad que necesitan para estableceas base tecnolégica viable, ninguno de estos Miesbro
estara obligado a aplicar las disposiciones delgamrgte Acuerdo, a excepcién de los articulos 354 y
durante un periodo de 10 afios contado desde lafdehaplicacién que se establece en el parrafoll de
articulo 65. EI Consejo de los ADPIC, cuando recitle un pais menos adelantado Miembro una
peticion debidamente motivada, concedera prérraimsse periodo.”

62



sin autorizacion del titulao licencias obligatorias, especificamente en e sgirefiere
a circunstancias de emergencia nacional o extrergancia, que por su estrecha

vinculacion con temas de salud publica, justifaarsu inmediata concesion.

Por otro lado, si bien no todos los Estados miemdmla OMC experimentan
problematicas similares a las de los paises matalardados, la Declaracién de Doha
intenta obtener el compromiso reciproco de que#dses industrializados brindaran la
ayuda que sea necesaria para el cumplimiento ddiest los paises menos adelantados
haran uso de las salvaguardas legales contenidelsAenierdo sobre los ADPIC, de tal
manera que puedan elevar los estdndares de sakidterritorio, sin caer en el abuso
de estos beneficios en detrimento de los derecboferdos a los titulares de las

patentes farmacéuticas.

2.2. NORMATIVA COMUNITARIA

A) Decision 486 de la Comunidad Andina de Naciones

Partiendo de la consideracion que el Acuerdo sllsrdDPIC constituye en la
actualidad, el instrumento rector para la defimcide politicas y procedimientos
aplicables por los estados miembros de la OMC paratorgamiento de licencias
obligatorias, es importante sefialar que sus preseagarecerian de eficacia juridica, de
no ir acompafiados de la subsecuente legislaciondgsarrolle su contenido, por
ejemplo, mediante la suscripcién de acuerdos daldrmbmunitaria, como la Decisién

486 de la Comunidad Andina de Nacioriésinstrumento a través del que se viabiliza

134 CAN es el acrénimo utilizado para denominar a tamGnidad Andina de Naciones, organismo de
caracter comunitario conformado por cuatro estaf#ota region andina, entre los cuales se encuentran
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la posibilidad de aplicacion del sistema de licas@bligatorias en un entorno concreto,

en el presente caso, conformado por los paiseshrsme la CAN.

Respecto de su origen, se ha determinado que ®cedente normativo
inmediato, tuvo lugar en la ciudad de Santafé dgoBo- Colombia, el 21 de octubre de
1993, fecha en la que los estados de Bolivia, CoiapEcuador, Perd y Venezuela
ratificaron el contenido de la Decision 344 de IANC sobre la base del cual se
comprometieron a dar cumplimiento a las dispos&sosobre el régimen de propiedad
industrial, cuyo alcance abarcé la inclusibn de iedldes vegetales y los
procedimientos para su obtencidon, como materianfaite, inclusive los productos
farmacéuticos se convirtieron en materia de pratacdel régimen de patentes, con la
salvedad de aquellos medicamentos considerados eserwiale’$s”, de acuerdo a lo
establecido en la Lista de Medicamentos Esenciddda Organizacion Mundial de la

Salud®.

Posteriormente, el 14 de septiembre del 2000 eruttad de Lima, los estados
miembros de la CAN adoptaron la Decision 486, quigdeen vigencia a partir del 1 de

diciembre del mismo afio, con la finalidad de dedlam un régimen de propiedad

Bolivia, Colombia, Ecuador y Per®u creacién responde a la finalidad de alcanzadesarrollo
autonomo y sustentable, haciendo uso de la hemtéanite la integracion andin@u existencia data del
26 de mayo de 1969, fecha en la que se dio inlgiwageso de integracion a través de la suscripgan
Acuerdo de Cartagena.

135 E| término hace alusién ‘a..aquellos medicamentos seleccionados por su @fica seguridad para
satisfacer las necesidades de atencion sanitaii@riparia en un determinado pais o regién. Desd@4,9

el concepto de medicamentos esenciales constiulyade de la estrategia de la OMSGALLARDO,
Lucia, El Negocio del VIH / SIDA, Patentes farmatigas ¢,Para qué y para quién?, Universidad Andina
Simon Bolivar, Abya Yala, Quito, 2006, pag. 25.

1% | a lista modelo de medicamentos esenciales déI8,@s un documento constituido por dos tipos de
listas, la primera de ellas se denomilista basicaque establece aquellés.medicamentos necesarios
para un sistema basico de atencién de salud, euyeclos medicamentos mas eficaces, seguros y
costoeficaces para trastornos prioritarios.y, la lista complementaria contiene“los medicamentos
esenciales para las enfermedades prioritarias cegureren medios especializados de diagnéstico o de
vigilancia, asistencia médica por parte de un efgsta o formacion especializadg.”Fuente:

www.who.org
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intelectual ain mas inclusivo que el determinadeelede su predecesora, ya que se
abordaron cuestiones cuya controversia todavidegalda a ser resuelta en el Acuerdo
sobre los ADPIC, uno de esos asuntos, es el rekadm con el patentamiento de
microorganismos.

Con estos antecedentes se crea la Decision 48@nmento que a breves rasgos
se desarrolla a partir de una descripcién detaltada no taxativa, de las condiciones
bajo las cuales los Estados miembros pueden aeogdrgégimen de licencias
obligatorias, condicionamientos que por su nataealienplican una limitacién en el
ejercicio de los derechos conferidos al titular lde patente, cuya justificacion
nuevamente encontraria cabida en los beneficiogep@ta a la defensa de intereses
que trascienden la esfera del lucro privado, caensalud publica y el mantenimiento

del equilibrio en el mercado a través de la defelesia libre competencia, entre otros.

Previo al andlisis de la figura de licencias oliigas concedidas por razones de
interés publico, reviste gran interés la determoéracde las diferencias mas
sobresalientes entre el Acuerdo sobre los ADPIG@ Yécision 486 en materia de

licencias obligatorias, por lo que a continuaciémesliza un breve andlisis al respecto:

= En el Acuerdo sobre los ADPIC no se establece &bpinad de conceder
licencias obligatorias por falta o insuficiencia @lotacion, esta situacion

si esta prevista en el articulo&1de la Decisién 486, lo que evidencia una

137 Decisi6n 486 de la Comunidad Andina de Nacionescudo 61: “Vencido el plazo de tres afios
contados a partir de la concesidn de la patenteea@datro afios contados a partir de la solicitudlae
misma, el que resulte mayor, la oficina nacionampetente, a solicitud de cualquier interesado,
otorgara una licencia obligatoria principalmente p@ala produccion industrial del producto objeto te
patente o el uso integral del procedimiento patdafasdlo si en el momento de su peticion la pateate
se hubiere explotado en los términos que establexsearticulos 59 y 60, en el Pais Miembro donde se
solicite la licencia, o si la explotacion de la encién hubiere estado suspendida por mas de un afio.
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marcada influencia del Convenio de Paris en lagmrion que manejan los

Estados de la Comunidad Andina sobre el régimepatintes.

= Por otro lado, resulta natural que las dispos&sarontenidas en la Decision
486 hayan sido desarrolladas con un nivel de digpdad mas altb® que
las contenidas en el Acuerdo sobre los ADPIC, ya egide esperarse que
éste dltimo solo contemple directrices generalésesta base de las cuales
se elaboren normas que respondan a la realidadetarde un estado y en

este caso a la de un bloque comunitario.

= En la Decision 486 si se determinan, aunque a brea®gos, tanto los
procedimientos que deberan seguir el licenciantécenciatario e incluso
las entidades gubernamentales que tengan injerenci@&l proceso de
concesion de licencias obligatorids como los principios de validez y
existencid’® de una licencia obligatoria, los mismos que debesér
observados de manera igualmente obligatoria, yadguacuerdo con su
articulo 69°Las licencias obligatorias que no cumplan con thsposiciones

del presente Capitulo no surtiran efecto legal alg™**

Ahora bien, entrando en materia de licencias otadiges concedidas por razones
de interés publico, es en el articulo 65 de la 01486, donde se ratifica su validez y

la posibilidad de aplicacion, de acuerdo con Igsisntes términos:

138 pPrueba de ello, la encontramos en el articulo €dadDecisién 486, que dice lo siguientea
concesion de las licencias obligatorias a las qeersfiere el articulo anterior, procedera previa
notificacién al titular de la patente, para que dende los sesenta dias siguientes haga valer sus
argumentaciones si lo estima conveniente.”

139 Decisién 486 de la Comunidad Andina de Nacioneguo 62, segundo parrafo.

19 Decision 486 de la Comunidad Andina de Nacioneg;udo 68.

1“1 Decision 486 de la Comunidad Andina de Nacioneg;uo 69.
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“Articulo 65.- Previa declaratoria de un Pais Mienobde la existencia de
razones de interés publico, de emergencia, o derskgl nacional y solo
mientras estas razones permanezcan, en cualquieremo se podra someter la

patente a licencia obligatoria™*?

Al respecto, cabe sefalar que en la primera partedica que esta clase de
licencias se concedepéevia declaratoria de un pais miembentendiéndose necesario
qgue medie un acto juridico emanado de la maximaridad del Estado, que en
representacion de la poblacion y sus interesesedeo a declarar la existencia de
razones de interés publico, que justifiquen la Emisdle licencias obligatorias. Vale la
pena mencionar que las razones de interés puhliqeermiten abordar situaciones
diversas en el que el interés publico esté comptidmetal como para asegurar el
abastecimiento de medicamentos y alimentos, laepcain del ambiente o la atencién
de situaciones de emergencia o en las que se comepada seguridad nacional*® de
esta cita se desprende que es potestativo de @asldapdeterminacion de aquellas
circunstancias que pongan en riesgo el bienestda g@blacion o la seguridad del
Estado, puesto que dependera de las necesidadesiguneatencion prioritaria, para a
partir de ello tomar las medidas pertinentes, snjuio de reconocer que los derechos
humanos resultan ser un indicador l6gico y hastasaio para el establecimiento de lo

gue en el ambito de licencias obligatorias se cermomorazones de interés publico

Aunque el tratamiento que confiere la normativaasariana respecto de las

licencias obligatorias ser4 motivo de analisis ersiguiente titulo, en el caso del

1“Decision 486 de la Comunidad Andina de Nacione&;udo 65.

143 CORREA, Carlos (coord.), BERGEL Salvador, GENOVESIs, KORS Jorge, MONCAYO VON
HASE Andrés, ALVAREZ Alicia, Derecho de Patentef,neevo régimen de las invenciones y los
modelos de utilidad, Ediciones Ciudad Argentin®86,9pag. 196.
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Ecuador, de acuerdo con el articulo 154 de la leelPrdpiedad Intelectual, se establece
qgue la declaracion sobre la existencia de razoeemtdrés publico se dard en los
siguientes términosPrevia declaratoria del Presidente de la Republiaeerca de la

existencia de razones de interés publico de emeigende seguridad nacional.>*

es decir que el acto normativo en el que se ddbemndalizar la declaratoria sobre la

existencia de razones de interés publico, es urelXeEjecutivo en el caso ecuatoriano.

Con relacion al alcance temporal de las licenciakgatorias emitidas por
razones de interés publico, se debe puntualizar esti@s durardn mientras que la
circunstancia o circunstancias que motivaron susiémipersistan en el tiempo y
espacio, como un problema de urgente tratamien® amerite la intervencion
inmediata del Estado; ello, sin perjuicio de queédalaratoria de existencia de razones
de interés publico pueda ser expedida en cualquemento, debido al caracter

circunstancial de los hechos en los que se fundanseraplicacion.

Acerca de la entidad o entidades responsables degaot licencias no
voluntarias, éstas seran especificamente designaataparte del Estado miembro y
diferirAn de acuerdo a la distribucién de compeganque contemple cada legislacion,
por ejemplo en el EcuadtEl Instituto Ecuatoriano de Propiedad IntelectudEPI) a
través de la Direccidbn Nacional de Propiedad Indiast es la Oficina Nacional
Competente para otorgar las licencias obligatorids™>, atribucién que contempla
también el establecimiento de las reglas que heaékda la concesidon de una licencia

obligatoria, tales como la determinacion del aleade la licencia, su periodo de

44| ey ecuatoriana de Propiedad Intelectual, artitGk.
145 Decreto Ejecutivo N° 118 de 23 de octubre de 2@€;ulo 2.
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duracién, el monto y términos en los que la remagién sera concedida al licenciante,

etc.

Frente al amplio margen de discrecionalidad quentstcada Estado para la
aplicacion de un régimen de licencias obligatogas se acople a su propia realidad,
una responsabilidad cuyo ejercicio no puede saliévgor el Estado al momento de
aplicar licencias obligatorias por razones de @#gyublico, consiste en la notificacion
al titular de la patente, acto que de acuerdo tamtieulo 65 de la Decisién 486 debe
darse en un periodo de tiemfazonablemente posihléérmino que resultaria ambiguo
para fines de determinar a ciencia cierta el ptamdebera mediar entre la adopcion de

la medida y la notificacién al afectado.

2.3. NORMATIVA INTERNA:

De acuerdo con el articulo 325 de la ConstituciéhEtuador, la jerarquia de
aplicacion de las normas dentro del territorio émi@no debe realizarse atendiendo al
siguiente orden: Constitucion, tratados y convemnsrnacionales, leyes organicas,
leyes ordinarias, normas regionales y las ordemardiatritales, los decretos y
reglamentos, las ordenanzas, los acuerdos y latucemes; y, los demas actos y

decisiones de los poderes publi¢as

En virtud de esta disposicion constitucional saldste que dentro del territorio
ecuatoriano no existe instrumento normativo de @ajegarquico superior que la
Constitucion, lo que transportado al campo de lapipdad intelectual permite

determinar que seran las normas contenidas ennati@wion las que determinen los

148 Constitucion Politica del Ecuador 2008, articu?s.3
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principios y directrices generales para la aplivacidel régimen de licencias

obligatorias.

A) Constitucion de la Republica del Ecuador

A partir del articulo 66 de la Constitucion Poktidel Ecuador, se establece a
manera introductoria que el derecho a la propieshatbdas sus expresiones, debera ser
ejercido por sus titulares cdn..funcién y responsabilidad social y ambientaf”
convirtiéndose en tarea del Estado su reconocimiggirantia, a través de la adopcion

de politicas que promuevan su pleno ejercicio.

Especificamente en los articulos 321 y 322, dordeasa acerca de los tipos de
propiedad, se realiza el reconocimiento de estecter bajo dos perspectivas. La
primera se refiere al derecho a la propiedad comalerecho real, cuyo objeto de
proteccion recae sobre bienes tangibles, el mismeoeg reconocido y garantizado por
el Estado ecuatoriano en todas sus formas, siegu@au ejercicio se dé respetando la

funcién social y ambiental que debe cumplir ded&da sociedad.

Es importante aclarar que la funcion social dertgiedad, debera ser entendida
como el conjunto de limitaciones reconocidas ded&b ordenamiento juridico, que
afectaran el normal ejercicio y goce del derechopante de su legitimo titular, cuyo
sustento encuentra cabida en la idea de que ahs#grecho subjetivo, su goce siempre
estara subordinado al cumplimiento de intereseslifjms superiores, es decir, que

trasciendan la esfera del beneficio privado. Ralntante, respecto de los derechos del

147 Constitucion Politica del Ecuador 2008, articuo 6
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titular de la patente, Mathéf{f argumenta que las restricciones que impiden que su
ejercicio sea absoluto, se fundamentan en dos eazama de ellas se origina en el
ejercicio abusivo de los derechos del titular dpdeente; vy, la otra por situaciones que
pudiesen afectar el interés general de la poblasiéndo esta ultima clase de eventos,
la que motiva la determinacion de la funcion sod&la propiedad como una limitante

y a la vez condicién imprescindible para su ejécic

Por otro lado, en el articulo 322 de la Constitncé® reconoce la propiedad
intelectualcomo el segundo tipo de propiedad, que dista elelatio consagrado en el
articulo 321, ya que el primero contempla como tobjde protecciéon, aquellas
creaciones intelectuales cuya manifestacidon noeegsariamente material, desde la
perspectiva de la propiedad industrial esta difgemndn es necesaria ya qtie.el
inventor debe gozar los derechos exclusivos proggokas patentes, y no derechos del
tipo del dominio u otros derechos reales, que n@estan a ser extendidos a la

proteccién de toda explotacion de la invencion#2.”

Cabe mencionar que dependera de cada Estada;llsiér de aquellos asuntos
gue no podran ser objeto de proteccion del régideepropiedad intelectual; es asi que
en el articulo 322 de la Constitucion ecuatoriameaprohibe de manera categoérica la
“...apropiacion de conocimientos colectivos, en ebémde las ciencias, tecnologias y
saberes ancestrales. Se prohibe también la aprapiasobre los recursos genéticos
qgue contienen la diversidad biolégica y la agrodi@rsidad.”, y, en paises como

Argentina, se impide la proteccidbn bajo el régiméa patentes de productos

148 CABANELLAS, de las Cuevas Guillermo, Derecho de Ratentes de Invencién / 2 — 2da. Ed.,
Buenos Aires: Ediciones Heliasta, 2004, op.cit.Mbt, pag. 407.

1499 CABANELLAS, de las Cuevas Guillermo, Derecho de Ratentes de Invencién / 2 — 2da. Ed.,
Buenos Aires: Ediciones Heliasta, 2004, pag. 556.
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farmacéuticos, procurando que esta prohibicién yuwasl a su coexistencia arménica

con el reconocimiento de derechos como la vidasplad®.

En virtud del articulo 322 de la Constitucién, adsnde reconocerse la
propiedad intelectual como prerrogativa, se @a@igegislador la potestad normativa y
reguladora sobre asuntos relacionados con la piétey ejercicio del derecho a la
propiedad constituido sobre bienes inmaterialegp ag@conocimiento constitucional
representa “..una garantia que el Estado ofrece a los creador@sventores,...**";
sin embargo, para ello sera necesario que los cudasies cuerpos normativos como la
Ley de Propiedad Intelectual y su Reglamento, med@o a los principios generales y a
los pardmetros de aplicacion contenidos en instntwsenormativos de raigambre

internacional, tales como el Acuerdo sobre los AQR& Declaracion de Doha vy la

Decision 486 de la CAN.

Ahora bien, una vez aclarado que el reconocimieatstitucional del derecho a
la propiedad intelectual, contempla su ejercicandiendo a la funcion social que debe
cumplir dentro del Estado, es importante determlaaconcepcién que sobre salud
publica se maneja en la Constitucion ecuatoriama.eE articulo 32, la salud se
vislumbra como un derecho, cuyo goce efectivo estédulado al ejercicio de otros
derechos consustanciales al desarrollo del ser muntaiyo cabal ejercicio dependera
de la responsabilidad como garante que asuma atfl&&cuatoriano, de acuerdo a lo
determinado en el articulo 3 de la Constitucioneleque se establece como uno de sus

responsabilidades primordialesl. Garantizar sin discriminacion alguna el efeat

%0 CABANELLAS, de las Cuevas Guillermo, Derecho ds Ratentes de Invencion / 2 — 2da. Ed.,
Buenos Aires: Ediciones Heliasta, 2004, pag. 556.

1®ICORRAL, Ponce Alfredo, La Propiedad Intelectual iy satamiento en la nueva Constitucién
particular referencia a las Negociaciones Comeagsiliternacionaleg.uente:www.juridicaonline.com

72



goce de los derechos establecidos en la Constitugié en los instrumentos
internacionales, en particular la educacion, la w#l la alimentacion, la seguridad

social y el agua para sus habitantes?

Es en este contexto, donde en una primera fasenusdencontrar sustento para
la intervencion del Estado, con la finalidad deagéizar el derecho a la salud de sus
habitantes, intervencion que entre otros mecanispuesie materializarse a través de la
promocion en el acceso a medicamentos haciendaeidiwencias obligatorias, o la
mejora del sistema de seguridad social por ejengutyaciones que permiten que el
estado no se preserite.como un actor indiferente, porque afecta fundataknente la
vida y la salud de sus habitantes, y protegerlasres de las funciones primigenias de
la Constitucién del Estado y de la accién de unigotm.”***. Por lo tanto, su tarea
esencial consiste en velar por su cabal cumplimjeasumiendo un rol como ente

gestor, promotor y garante del derecho a la salud.

Por lo tanto, de acuerdo con el articulo 32 dedad@itucion, la intervencion del
Estado como elemento activo en la generacién dentorno adecuado para el pleno
ejercicio del derecho a la salud, deberd resporadda adopciéon de politicas

permanentes* que tiendan a promover el acceso a medicamentosadera oportuna,

152 Constitucion Politica del Ecuador 2008, articulm@meral 1.

133 BERGEL, Salvador, XIV Curso - Taller OPS/OMS-CES egislacion de Salud: La regulacién en el
marco de la seguridad global en salud, México,.D3 Rl 7 de septiembre de 2007, Las politicasigasbl

y la regulacion del acceso a los medicamentos emaeto de la seguridad global en salud, Universidad
de Buenos Aires, Argentinkuente:www.paho.org

134 «Asegurar el acceso universal a medicamentos esées;i consolidar la autoridad y soberania del
Estado en el manejo de los medicamentos y recditaierapéuticos’; es uno de los objetivos que
contempla el Plan Nacional de Desarrollo 2007-2@t6mulgado mediante Decreto Ejecutivo 745 de 7
de abril de 2008; que ademas constituye una dedHscas mas sobresalientes en materia de salud,
adoptada por el estado ecuatoriano.
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atendiendo a principios como la universalidad, deali y equidad, entre los mas

necesarios para su 6ptimo ejerctéio

Sin perjuicio de reconocer la claridad con la se&leterminan los atributos que
deberan caracterizar a la prestacion de servigosatlud, a partir del articulo 363,
numeral 7 de la Constitucidn, se determinan de raaggpecifica las responsabilidades

del Estado en materia de salud, en este sentido:

“Art. 363.- El Estado sera responsable de:

...7. Garantizar la disponibilidad y acceso a medieatos de calidad, seguros y
eficaces, regular su comercializacion y promover geoduccién nacional y la
utilizacibn de medicamentos genéricos que respondan las necesidades
epidemioldgicas de la poblacion. En el acceso aicaeaentos, los intereses de la salud

publica prevaleceran sobre los econémicos y coratasi™>°

De lo expresado en el citado articulo, se puedgoobar de manera fehaciente
la ratificacion técita que realiza el Estado Ectdatm a través de su texto
constitucional, para la adopcién de politicas muogliqguen el empleo de mecanismos
como las licencias obligatorias emitidas por ragode interés publico, que como se
traté en el primer capitulo, si bien representdimaacion a los derechos de propiedad
intelectual, cuyo contenido es estrictamente patnial y a la vez estrechamente
vinculado con intereses econdmicos plenamenteintetdf de acuerdo con la carta

magna ecuatoriana, éstos deberan ser subordinbdamplimiento de fines superiores,

15 Constitucion Politica del Ecuador 2008, articuo 3
156 Constitucion Politica del Ecuador 2008, articu®,3umeral 7.
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tal es el caso de situaciones de emergencia o gdierpgn comprometer el interés

publico, tales como crisis de salud acaecidas &erritorio ecuatoriano.

B) Ley ecuatoriana de Propiedad Intelectual

En el articulo 1, de la Ley ecuatoriana de Proplddtelectual, se establece que
“El Estado reconoce, regula y garantiza la propiedantelectual adquirida de
conformidad con la ley, las Decisiones de la Cobmigie la Comunidad Andina y los

convenios internacionales vigentes en el Ecuadot.”

Del citado articulo se desprende que el orden dmoaiacion de las fuentes
normativas de la propiedad intelectual, no reflajareeminencia de unos sobre otros,
al contrario, procura establecer de forma claradaesidad de que el derecho de
propiedad intelectual guarde armonia con las nogoatenidas tanto en instrumentos
internacionales como el Acuerdo sobre los ADPIG YEkcision 486, como aquellas

provenientes de la legislacion ecuatoriana.

En el caso especifico de las licencias obligatoriaquellos principios,
circunstancias habilitantes y procedimientos decagibn general contenidos en la
normativa internacional, deberan ser adaptadositatre ecuatoriano, a través de su
inclusién en el régimen de propiedad intelectua la finalidad de dotar de efectividad

a las normas que regulan su utilizacion.

157 ey ecuatoriana de Propiedad Intelectual, artidulo
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Con estos antecedentes, el tratamiento normatio lguLey de Propiedad
intelectual realiza sobre las licencias obligagmriae determina a partir del Libro
Segundde la Propiedad IndustrialCapitulo 1IDe Las Patentes de Invencj@eccion
VII Del Régimen de Licencias Obligatorias, partir del articulo 154, en el que se
realiza un detalle pormenorizado de sus implicaspa través de la determinacion de
aguellas circunstancias, cuya naturaleza ameritaa@mmiento especial a través de la

aplicacién de licencias obligatorias.

En concreto las circunstancias que el legisladora®riano ha considerado
como meritorias de un especial tratamiento norroatbe determinan en los articulos
154 y 155 de la Ley respectivamente, sobre la loleséa descripcion de las dos
situaciones configuradas como causal habilitantea ga aplicacion de licencias
obligatorias; la primera de ellas ocurfe..cuando se presenten practicas que hayan
sido declaradas judicialmente como contrarias alitae competencia, en particular
cuando constituyan un abuso de la posicion dom@amt el mercado por parte del

8 causal que resulta ser una fiel adaptaciéon dérdanstancia

titular de la patente.
descrita tanto en el Acuerdo sobre los ADPICcomo en la Decision 488 de la

Comunidad Andina, caracterizada por la necesidaguéeprevio a la aplicacion de la
medida correctiva, medie la intervencion de un idogadicial que a peticion de parte,
dictamine sobre la comision o no de practicas amtpetitivas por parte del titular de la
patente, situacion que en el entorno ecuatoriantols® compleja, puesto que la

inexistencia de una ley de competencia, propiciadartidumbre entre los titulares de

una patente de invencion, al desconocer aquellaductas que de acuerdo con la

18| ey ecuatoriana de Propiedad Intelectual, artit6.
139 Acuerdo sobre los ADPIC, articulo 31, literal k).
189 Decision 486 de la Comunidad Andina de Nacioneg;udo 66.
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legislaciobn ecuatoriana pueden ser consideradaso catentatorias a la libre

competencia.

La segunda circunstancia que activa el engranajasdécencias obligatorias,
esta dada por la disposicién contenida en el #otithd de la referida Ley, en el que se
determina que!Previa declaratoria del Presidente de la Republiegerca de la
existencia de razones de interés publico de emergende seguridad nacional y, solo
mientras estas razones permanezcan, el Estado psmiréeter la patente a licencia

obligatoria en cualquier momento.®

, criterio que a mas de confirmar la posicion
del Ecuador sobre el uso de licencias obligatodasicide con lo determinado en las
disposiciones del Acuerdo sobre los ADPIC y mas afria Declaracion Ministerial de
Doha, instrumento que como se tratd en lineasiargsy promueve la utilizacion de

licencias obligatorias con el objetivo de protegesalud publica y promover el acceso a

medicamentos.

Otro de los aspectos, que vale la pena analizecto del articulo 154, se
refiere al procedimiento de adopcion del mecanistagp primer paso consiste en la
declaratoria del Presidente de la Republica sobrexistencia de situaciones de
emergencia o interés publico; dicha declaratorissiste en un acto que de acuerdo con
el articulo 11, literal f) del Estatuto del Régimiuridico Administrativo de la Funcion
Ejecutivd® (ERJAFE), se materializar4 mediante la emisiémumi®ecreto Ejecutivo,
instrumento normativo mediante el cual el Presieleiat la Republica adopta decisiones

de caracter obligatorio con efectos generales ecismos.

161 ey ecuatoriana de Propiedad Intelectual, artitGk.

162 Estatuto del Régimen Juridico Administrativo dé=tancion Ejecutiva - ERJAFE, Articulo 11, literal

f) dice: “El Presidente de la Republica tendra las atribuwés y deberes que le sefialan la Constitucién
Politica de la Republica y la Ley: ... f) Adoptar slexisiones de caracter general o especifico, segun
corresponda, mediante decretos ejecutivos y acsgpdesidenciales;...”.
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Por otro lado, en el mismo articulo 154, la terappdad de la medida se pone de
manifiesto cuando se determina que el tiempo deneig de las licencias obligatorias
esta vinculado con la permanencia de las razonesmpiivaron su emision, supuesto
que es razonable, ya que la naturaleza de lasnstancias de interés publico o
emergencia se caracterizan por su inminencia §ctar urgente, factores que pueden
dificultar la determinacion exacta de su durac@igs recursos necesarios para hacerle
frente; entendiéndose que es obligacion del misstade que decretd la emergencia,
cesar la medida a través de la entidad que acredite tal fin, siempre que las
circunstancias que motivaron la declaratoria hagidn superadas, de manera que las

licencias obligatorias no sean empleadas de forbiaaia.

No obstante, cabe resaltar que aquellas situacidaesmergencia o interés
publico, en especial relacionadas con problemagialesalud publica, pueden ser
enfrentadas haciendo uso de otros mecanismos &twsllestrechamente con el buen
manejo que el estado ecuatoriano, a través del gpeleutivo y sus dependencias debe
realizar, generando politicas encaminadas a lansefegarantia y promocién del

ejercicio del derecho a la salud, visto desde sspgetiva individual y colectiva.

Continuando con el analisis del articulo 154, tedomacomo punto de partida la
hipétesis en la cual el Presidente de la Republecdha declarado la existencia de
razones de interés publico, emergencia o seguedael territorio nacional, el paso a

seguir debera ser ejecutado a través del organtempetente, que en este caso es el
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Instituto Ecuatoriano de Propiedad Intelectual (JE®y consiste en notificar al titular
de la patente o licenciante sobre la emision diedacia obligatoria sobre su invencion.
El acto de notificacion se da con la finalidad de gl titular de la patente pueda
hacer valer sus derechosin perjuicio de que mientras se resuelva la gnpuaién, el
licenciatario o licenciatarios beneficiados puedaplotar la invencién; puesto que
situaciones generadas en el interés publico, talew la crisis epidemioldgica por la
que atraveso el Ecuador y otros paises del munotant® el afio 2009 a raiz del brote
del virus de la influenza HIN1, no dan lugar a Uspension de los efectos del
licenciamiento obligatorio, mientras se mantengadfEnte la decision administrativa o
judicial, especialmente si se trata de medicamep#&wa hacer frente a la pandemia,

debido a la inminencia y peligro que representa fapoblacion.

Sin embargo, uno de los principios que la doctattdbuye a la generalidad de
licencias obligatorias, independientemente de Heunstancias que las originen, como
se tratd en el Primer Capitulo del presente estuhola posibilidad de que todas
aguellas decisiones tomadas en tdrn@ la concesion de licencias obligatorias y a la
remuneracién que se fije, estaran sujetas a remigigicial”*** ello sin perjuicio de

que la licencia obligatoria sea utilizada de folinmaediata a su concesién por parte de

autoridad competente.

Pasando al tema de los requisitos que deberaormados en cuenta por el IEPI,
para la concesién de una licencia obligatoria,®eientran determinados en el segundo

parrafo del articulo 154 de la Ley, en el que sabésce queiLa decision de concesion

183 A través de la Direccién Nacional de Propiedadistidal - DNPI, es el ente encargado de conceder o
denegar las licencias obligatorias a quienes listen, de acuerdo con la normativa vigente.

184 CORREA, Carlos (coord.), BERGEL Salvador, GENOVESIs, KORS Jorge, MONCAYO VON
HASE Andrés, ALVAREZ Alicia, Derecho de Patentef,neevo régimen de las invenciones y los
modelos de utilidad, Ediciones Ciudad Argentin®6,9péag. 211.
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de la licencia obligatoria establecera el alcancexiension de la misma, especificando
en particular el periodo por el que se concedembgéto de la licencia y el monto y las
condiciones de pago de las regalias, sin perjudgolo previsto en el articulo 156 de
esta Ley.*®® es decir que en el supuesto de concederse feiticebligatoria, el IEPI
debera hacer referencia expresa al alcance destaanis decir a la finalidad comercial
0 no comercial que busque el solicitante y purgaalia intencion del licenciatario de
abastecer el mercado interno exclusivamente; addefdra determinar el periodo de
tiempo por el que se concede la licencia, que ecasb de aquellas emitidas para
enfrentar problemas de salud publica, podria déildie determinar, por la razones
expuestas en lineas anteriores; y, finalmente lestxbel objeto de la licencia, el monto
y las condiciones de la remuneracion que seraadargl titular de la patente, todo ello

sin perjuicio de que el titular de la patente etgrido su invencion.

Cumplido el procedimiento determinado en la Leygahl que el Acuerdo sobre
los ADPIC y la Decisién 486, tanto las licenciadigdiorias emitidas por razones de
interés publico al igual que aquellas concedidaa parregir la comision de conductas
anticompetitivas, deberan atender a los princigmaplicacion general de las licencias
obligatorias contenidos en el articulo 156 de lay lexuatoriana de Propiedad

Intelectual, entre los que se destacan:

= El alcance de toda licencia obligatoria se limilaahastecimiento del
mercado interno, en el caso de la Ley ecuatorianBrdpiedad Intelectual,

el término mercado interno se extiende a los pafmésnbros de la

185 ey ecuatoriana de Propiedad Intelectual, artitGk.
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Comunidad Andina o aquellos con los que el Ecuadamtenga relaciones

comerciales de la misma naturaféfa

= A falta de acuerdo entre las partes para determetavalor de la
remuneracion dada al titular de la patente por eptoc de la licencias
obligatoria, sera el IEPI a través de la DNP&l organismo encargado de

dirimir el conflicto entre las partes y fijar unloapara la compensacitti

= Se plantea la posibilidad de revocar la licenaiacaso de que el beneficiario
o licenciatario incumpla los pagos acordados a rfalel titular de la

patente®®.

C) Decreto Ejecutivo N° 118 e Instructivo para la concesion de

Licencias Obligatorias sobre Patentes de Farmacos

Como se ha recalcado a lo largo del presente tapita determinacion
normativa de las licencias obligatorias resultarfeuctifera de no ir acompafada de la
legislacion complementaria que desarrolle su cadderPor esa razon el 23 de octubre
del 2009, el Presidente de la Republica, Rafaere@obelgado expide el Decreto
Ejecutivo N° 118, en el que declar6 como de intgréblico “...el acceso a las
medicinas utilizadas para el tratamiento de enfetates que afecten a la poblacion

»170

ecuatoriana y que sean prioritarias para la saludbpca,...” ", para tal fin, se

determina la posibilidad de conceder licencias galblirias sobre patentes de

18| ey Ecuatoriana de Propiedad Intelectual, artid6, literal c).
17 Direccién Nacional de Propiedad Industrial.

188 | ey Ecuatoriana de Propiedad Intelectual, artidi6, literal d).
189 ey Ecuatoriana de Propiedad Intelectual, artid6, literal f).
170 Decreto Ejecutivo N° 118, 23 de octubre de 2009.
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medicamentos de uso humano, que sirvan para ahitietto de esas enfermedades

exclusivamente.

A manera introductoria, en la parte dispositivaldetreto Ejecutivo N° 118, se
recogen aquellas disposiciones relativas a la apa de licencias obligatorias
emitidas en defensa de la salud publica, que saeatran dispersas en diversos
instrumentos internacionales, como el Acuerdo sdbse ADPIC, la Declaracion
Ministerial de Doha y la Decisién 486; y, a nivelcional la Constitucion y la Ley

ecuatoriana de Propiedad Intelectual.

Posteriormente se hace alusion a las competeteis entidades estatales que
tendran injerencia en el concesion de tales liesncpuntualmente, el Instituto
Ecuatoriano de Propiedad Intelectual a través deireccion Nacional de Propiedad
Industrial conjuntamente con el Ministerio de Sahitblicd’*, se encargaran de llevar a
cabo la fase de pre aprobacion de la licencia, ndmaen cuenta el tramite
administrativo a seguirse, previsto en la normatigente; y, una segunda fase se
encuentra a cargo del Instituto Nacional de Higignkledicina Tropical, Leopoldo
Izquieta Pérez, que llevara adelante el procesotdeyamiento de loS...registros
sanitarios de los medicamentos que se produzcamporien al amparo del régimen de

licencias obligatorias.*’>

En la parte resolutiva del Decreto, se delimitaaklance del régimen de
licencias obligatorias, a través de la determinadi® los medicamentos que podran ser

sometidos bajo este mecanismo, excluyéndose demeaga “...las medicinas

"1 Decreto Ejecutivo N° 118, 23 de octubre de 206$ulo 2.
172 Decreto Ejecutivo N° 118, 23 de octubre de 206$ulo 3.
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cosmeéticas, estéticas, de aseo y, en general,u@sg no sean para el tratamiento de
enfermedades™, puesto que no son consideradas como prioritréaa la salud

publica.

Ademas, se determinan aquellos principios de rgeraplicacion para la

concesion de licencias obligatorias, que se podésumir de la siguiente manera:

» La solicitud debera cumplir con los requisitos lega

= Consideracién de las circunstancias propias de s@dztud;

= Justificacion de la existencia de esas circunsaanudr parte de la autoridad
competente;

= Necesidad de determinacién del alcance, objetayoptle la licencia; este
ultimo se limita a la persistencia en el tiempo lae circunstancias que
dieron origen a la concesion de la licencia obtigat

= Establecimiento de las condiciones y términos pafrapago de la
remuneracion estipulada a favor del titular dedtepte; v,

» Notificacion dirigida al licenciante.

Como es de esperarse la posibilidad de aplicadiéctipa de las disposiciones
contenidas en el Decreto Ejecutivo N° 118, es pesitediante la reglamentacién de las
condiciones y la determinacién del procedimient@eguirse para la obtencion de
licencias obligatorias, es de esta manera, quexstituto Ecuatoriano de Propiedad
Intelectual, mediante Resolucién N° 10-04 P-f£Pide 15 de enero de 2010 crea el

Instructivo para la concesion de licencias obligatosobre patentes de farmacos, cuyo

173 Decreto Ejecutivo N° 118 de 23 de octubre de 2@€;ulo 1.
174 Se adjunta como anexo.
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objetivo primordial consiste en establecer una uiaobre las normas que regiran el
procedimiento a aplicarse en la tramitaciéon de [aticiones que se formulen para
obtener licencias obligatorias sobre las patentesatmacos.*”® las referidas normas
seran de cumplimiento obligatorio para todos Igetes intervinientes en el proceso de

concesion.

C1) Requisitos de la solicitud:

1. Solicitud: Si bien en las dos circunstancias contempladas aen |
Legislacion ecuatoriana de propiedad intelectuata pla emision de licencias
obligatorias’®, es necesario que medie una solicitud del intdoesas importante
resaltar que en el caso de aquellas licenciasnadgis en razones de interés publico, el
proceso inicia con la declaratoria previa del Plersie de la Republica sobre la
existencia de esas razones, acto de potestad| estatal que de forma inmediata los
solicitantes podran proceder a plantear de marmraaf su requerimiento ante la

autoridad competente.

Mientras tanto, aquellos casos motivados en la siémide actos atentatorios
contra la libre competencia en el mercado, debssaimpulsados a peticion de parte y
ante la instancia judicial competente, que debaltarfsobre la comision de aquellos

actos presuntamente anticompetitivos; dicho faldigial habilitard la posibilidad de

17 Resolucién N° 10-04 P-IEPI, Instructivo para lacesion de licencias obligatorias sobre patentes de
farmacos, 15 de enero de 2010, articulo 1.

7% Me refiero a aquellas licencias obligatorias etaii por razones de interés publico, emergencia o
seguridad nacional y por comision de actos atembata la libre competencia.
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gue los interesados soliciten las licencias oldigas que fueren necesarias para

remediar los efectos de aquellas conductas.

Respecto de la parte operativa del instructivo,saicitante debera llenar
cualquiera de los dos formularios propuestos pdERI, adjuntar los documentos que
sirvan como justificativos de la solicitud y pretselos ante la Direcciébn Nacional de

Propiedad Industrial.

Vale la pena mencionar que la diferencia basicaeel#s dos clases de
formularios, se fundamenta en las caracteristit@sualas a cada licencia, es decir Si
ésta sera utilizada para uso publico no comercianaerciat’’; en el primer caso, entre
otras cosas, se debera especificar si la licengid stilizada para importacion o
produccion, en caso de importarse debera consirrpais de donde provendra el
medicamento y ademas se debera detallar si su i@ serd no comercial; en el
supuesto de que la licencia sea solicitada parapustico comercial, se deberan
consignar los mismos datos que en el primer cass, lendiferencia es que se debera

especificar que su uso publico es comercial.

Una vez que la solicitud haya sido entregada aN#IDdireccion que tiene la
potestad de conceder o no la licencia, de acuetds aircunstancias propias de cada
caso, se procedera con el andlisis sobre la pecieng/y cumplimiento de requisitos
legales de la solicitud, paralelamente se constaida patente objeto de la solicitud se

encuentra registrada ante el IEPI.

Y"7En el caso de aquellas licencias obligatoriaseroptadas para “uso publico no comercial” se utifiza
el Anexo A; y, en para las licencias obligatoriaga uso sea comercial, el solicitante debera llehar
Anexo B.
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2. Uso publico no comercial:al respecto, el Instructivo determina que se
entendera por uso publico no comercial aquellosgsms de adquisicion de farmacos
gue realicen organismos del sector publico conni@iflad de dar cumplimiento a sus
planes de salud; para ello, el solicitante deberacreditar de alguna manera que el
producto o medicamento que va a producir o importax a ser destinado
principalmente al abastecimiento del mercado integn que serd destinado al uso
publico no comercial*’® Para la acreditacion de esa finalidad, el salité debera
presentar entre otros documentos que demuestreapscidad legal, una declaracién
juramentada de que los medicamentos producidogilszanan bajo la figura de uso
publico no comercial y para el exclusivo abasteentu del mercado interno, ademas de
una propuesta en la que se establezca el precicelcanal el medicamento sera
comercializado en el Ecuador, todo esto, sin pgqude la presentaciéon de otros

documentos que sustenten su intencion.

3. Uso publico Comercial: para este caso se prevé un procedimiento
similar al aplicado para uso publico no comeraah la diferencia de que el solicitante
debera comprobar a través de la presentacion dardmtacion que lo certifique, el
haber intentado obtener la autorizacion del tituller la patente en términos y
condiciones comerciales razonables, y que esostastano han surtido efecto en un
plazo maximo de cuarenta y cinco dias. Cabe resgita la solicitud de licencia
obligatoria para uso publico comercial, no impide &l licenciatario pueda explotarla

bajo la modalidad de uso publico no comercial.

C2) Analisis y Resolucion de la Solicitud

178 Resolucion N° 10-04 P-IEPI, Instructivo para lacesion de licencias obligatorias sobre patentes de
farmacos, 15 de enero de 2010, articulo 5.
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Una vez que la DNPI haya constatado que la sdlidite presentada de acuerdo
a los procedimientos y requisitos establecidosaemlimativa vigente, debera notificar
al titular la resolucién de someter la patente lhjeégimen de licencias obligatorias;
posteriormente, solicitara que el Ministerio deulalPublica establezca si el farmaco

puede ser considerado como prioritario para ladgaliblica.

Con el veredicto del Ministerio de Salud, el dioectle la DNPI emitird una
resolucién motivada en la que dispone la concedeegar la solicitud, tomando en
cuenta las circunstancias propias del caso; eapelesto de que se llegara a conceder,
sera necesario que la autoridad determine el acafgjeto, plazo y condiciones de

remuneracion de la licencia en cuestion.

C3) Recursos:

En caso de que el titular de la patente no est&derdo con la decision tomada
por la DNPI, podra hacer uso de los recursos pmsvien el articulo 357 de la Ley
ecuatoriana de Propiedad Intelect(fallos mismos que no es necesario sean agotados
en la via administrativa para poder recurrir deewnte a la instancia contencioso

administrativa.

C4) Reforma y Modificacion:

179 Ley ecuatoriana de Propiedad Intelectual, arti®@8d determina qué:os actos administrativos
definitivos y aquellos que impidan la continuacibel tramite dictados por los Directores Nacionales,
seran susceptibles de los siguientes recursos:

- Recurso de reposicion, ante el mismo funcionaue lo dicto;

- Recurso de apelacion, ante el Comité de Propiddsdectual; v,

- Recurso de revision, ante el Comité de Propiddsslectual.”
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Se refiere al momento a partir del cual la Reséluae concesion de licencia
obligatoria ya fue expedida por autoridad competedé tal manera que de oficio o0 a
peticion de parte se podran rever las circunstangiee originaron la emision de la
licencia y en caso de que se llegare a constatatoguhechos que la motivaron dejaron
de existir y no hay posibilidad de que se vuelvax@erimentar o en el supuesto de que
el licenciatario hubiere incumplido cualquiera @s disposiciones contenidas en la
resolucion en la que se amparo la concesion dedacias obligatoria, entonces podra

ser revocada.

Respecto de las modificaciones de las que unacleeavbligatoria puede ser
objeto, deberan ser propuestas por el patentador @lpicenciatario y éstas podran
versar sobre la revision de los términos y condigsobajo los cuales la licencia fue
concedida originalmente, en especial cuando exisaambios de las circunstancias o
cuando el titular de la patente otorgue una licer@jo términos y condiciones mas

convenientes.
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CAPITULO III

LICENCIAS OBLIGATORIAS Y SALUD PUBLICA EN EL

ECUADOR

Como se analizO en los capitulos precedentes, itanclas obligatorias
concedidas por razones de emergencia o interéEpubbnstituyen una herramienta de
politica sanitaria con altas posibilidades de pracuna solucion viable al problema de
acceso a medicamentos, a través de la generacianatenpetencia en el mercado y
una consecuente reduccion en los precios de losatars. Sin embargo, su efectividad
dependera en gran medida de la intervencion deldBsttanto en su faceta como
garante del derecho a la salud, asi como el Uunite kegitimado para regular su

utilizacion.

Sobre la base de lo expuesto, han sido variosstas@s que han hecho uso de la
salvaguarda juridica contenida en el articulo 3erdl b) del Acuerdo sobre los

ADPIC*® tal es el caso del gobierno ecuatoriano, queesta finalidad, emitio el

180 Acuerdo sobre los ADPIC, articulo 31, Otros usivs atorizacion del titular de los derechos o
Licencias Obligatorias.
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Decreto Ejecutivo N° 118 de 23 de octubre de 2¥p@n el que declar6 de interés
publico el acceso a farmacos necesarios para tntiento de enfermedades que
aguejen a la poblacién, a través de la concesiditelecias obligatorias sobre aquellas
patentes de medicamentos exclusivamente de usonloyiyaque sean prioritarios para

la salud public&?

Es asi, que partiendo de un andlisis de las camgisi socio — econdmicas y
politicas del entorno; y, la aplicabilidad juridicke las licencias obligatorias, se
intentara determinar su potencialidad como soluca@dnproblema de acceso a
medicamentos; puesto que en la practica, las coese@s que podrian resultar de la
aplicaciéon de este régimen en el pais, aun no bd@ ser dimensionadas de manera

objetiva.

3.1. PANORAMA ACTUAL

3.1.1. Entorno Socio - Economico

“Cada afio mueren en el mundo mas de 14 millonepeattsonas a causa de
enfermedades infecciosas y parasitarias. El 97%edt&as muertes (mas de 13,5
millones de personas al afio) se produce en losepain vias de desarrollo, entre otras

causas, por falta de acceso a medicamentds.”

Como es de esperarse, lo que se observa en ebpaaaorternacional, resulta no

ser ajeno a la realidad ecuatoriana, pues durdraéoe2009, de los 14'012.724 de

181 Cfr. Capitulo II, pAgs. 40 — 47 de la presententigion.
182 Decreto Ejecutivo No. 118 de 23 de octubre de 2aafulo 1.
183 Campafia para el Acceso a Medicamentos Esenc@hed ). Fuente:www.msf.es
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habitantes, el 38,3% vivia en condiciones de pahrez11% con menos de un ddlar
diario y el 24% con menos de dos dél&tees decir que tan solo el afio pasado, mas de
cinco millones de ecuatorianos no habrian contaddas recursos minimos para cubrir

sus necesidades basicas, entre las que por exesderentienden incluidas las de salud.

Frente a este desalentador escenario, los indesdmidencian que durante el
afio 2007, el gasto per capita en salud o gastagwierogado por el paciente fue de $
200'*° cantidad que resulta incongruente si se compataeksalario basico unificado
del trabajador, que en ese mismo periodo alcarez$ k3% lo que indicaria que gran
parte de la poblacion habria percibido ingresosdeirajo del estimado de gasto en

salud que se debe destinar en el Ecuador.

El rubro mas elevado del presupuesto total asigaacidbrir gastos de salud en
los hogares ecuatorianos es el que correspondadglasicion de medicamentos, que
alcanza el 409", estadistica que contrasta con el porcentaje aigpor el segmento
de la poblacion con mayores ingresos, que taniwgdipa un 10% de sus recursos para
cubrir tales gastos. Estos datos llevan a pensatoguelevados precios de los farmacos
que se comercializan en el pais, junto con los sbajgresos percibidos por el
ecuatoriano promedio, constituirian dos de losqpales obstaculos para el acceso de

la poblacién a éstd¥.

184 Accién Internacional para la Salud — Ecuador ARSecio, Disponibilidad y Asequibilidad de
medicamentos y componentes del precio en Ecuadtibre y noviembre de 2008, pag. Riente:
www.haiweb.org

'8 En el afio 2007 cada ciudadano estadounidenséiéneim salud $ 7.285. Gasto en salud per cépita
(US$ a precios actuales) - Ecuadeuente:.www.datos.bancomundial.org

186 Resolucién No. 0006 del Ministerio de Trabajo, Beg Oficial No. 13 de 1 de febrero del 2007.

187 Ministerio de Salud Publica, Indicadores BasicesSdlud, Ecuador 200Buente:www.paho.org

188« los elevados precios dejan fuera del mercado fréutico al 85 % de la poblacion mundial”,
Informe Oxfam Internacionalnvertir en la vida. Cémo lograr el acceso a medicamentos esenciales a
través de practicas empresariales responsablesnmane de 2007, pag. Buente:www.oxfam.org
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CUADRO 1 - COMPOSICION PORCENTUAL DEL GASTO DE LOS
HOGARES EN SALUD - ECUADOR 2005

= MEDICAMENTOS

= SERVICIOS
AMBULATORIOS

m OTROS SERVICIOS

= SERVICIOS
HOSPITALARIOS

E MEDICIMN A PREPAGAD A

H OTROS ORTOPEDICOS

m SERVICIOS DEMTALES

W SEGUROS DE EMFERDMA Y
ACC,

Fuente:Ministerio de Salud Publica, Indicadores BasicoSdkid, Ecuador 2009.

Sin embargo, si bien los bajos ingresos percibptwsel ecuatoriano promedio,
entraflan un problema de orden estructural, cuyacigol dependera entre otras
medidas, de la mejora de las condiciones econéreitas pais, a partir de la toma de
decisiones acertadas del Gobierno, su incidenciandisecta en la problematica
expuesta y ademas no es objeto principal de estei@spor lo cual, corresponde
determinar cuales son los factores que repercugemahera directa en el precio del
medicamento, como una de las dificultades mangfsegtie presenta el sistema de salud

publica ecuatoriano en materia de acceso a farmacos

Pues bien, es una realidad generalmente aceptadayrmp de los efectos que
conlleva la plena vigencia del Acuerdo sobre losPAD en materia de farmacos,
consiste en que los productos genéricos quedantigar@ente excluidos como

herramienta susceptible de ser utilizada para @ejlas condiciones de acceso a
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medicamentd$®. Sin embargo, es el alcance de la protecciénigariotorgada al titular
de la patente, el que constituye uno de los fastdeterminantes, ya que por un periodo
no inferior a 20 afios contados a partir de la ptes&n de la solicitud®, le confiere
un derecho de exclusividad sobre la invenciéntesigue lo faculta a excluir a terceros

no autorizados que pretendan explotarla sin suecwinsientd®”.

Aunque el derecho de exclusividad otorgado alditide la patente, es un
atributo legal, ampliamente reconocido por el Est&dresulta innegable que el abuso
en el ejercicio de esta facultad, genera efectofgajoroducentes como la restriccion de
la competencia, hecho que se sustenta en que al &eico oferente en el mercado,
capaz de comercializar el medicamento, el titukaladpatente tiene la posibilidad de
fijar arbitrariamente su predi, ya que la invencién protegida mediante una patent
constituye una innovacion que se entiende, no aumnt referentes previos de precios,
ni competencia alguna que permita su regulaciétua8ibn preocupante, porque a
diferencia de cualquier otra invencion susceptd#eser protegida bajo el régimen de
patentes, los medicamentos, especialmente aqualesiderados como esenciales o
prioritarios para la salud publica, resultan sersotb bienes de comercio, si no un
elemento fundamental para alcanzar el pleno golcdetlecho a la salud; y, en muchos

casos hasta la conservacién de la vida del paciente

189 GALLARDO, Lucia, El Negocio del VIH / SIDA, Paterst farmacéuticas ¢Para qué y para quién?,
Corporacion Editora Nacional, Abya Yala, Universidendina Simén Bolivar, Quito, 2006, pag. 43.

19 Acuerdo sobre los ADPIC, articulo 33.

191 Acuerdo sobre los ADPIC, articulo 28, numeraitéral a).

92| ey ecuatoriana de Propiedad Intelectual, artitd®.

193En 1999 las ventas del antirretroviral Xalatapresentaron a su titular la ganancia de utilidadesl
alrededor de $ 500 millones, frente a un costo réeyzcion del uno por ciento. ROBLEDO, Castillo
Jorge Enrique, La Ley del embudo de la Propiedteldctual, Especial para ARGENPRESS.info, 19 de
julio de 2004 Fuente:www.boletinfarmacos.org
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Uno de los efectos tangibles generados por lagnflia del régimen de patentes
en nuestro entorno, se constata a partir del pamlidarmaco, que de acuerdo con un
estudio sobre Precio, Disponibilidad y Asequibitidde medicamentos y componentes
del precio en el Ecuador, realizado por la Asoéiadnternacional para la Salud — AlS,
en el caso de tratarse de medicamentos de maresasupn 11,17 veces el precio
internacional de referen¢d y 7,5 veces el precio de los medicamentos de marca

disponibles en el sector pabli¢d

De esta manera, adquirir un medicamento de maresaguema de tratamiento,
durante el afio 2008, representd en promedio pamaaknte, mas de un dia de
salarid® tal es el caso de aquellos medicamentos utilzgdoa el tratamiento de
enfermedades respiratorias, como la ciprofloxacatpiivalente a 8,2 dias de salario
basico unificado, la simvastatina para el tratatoiate la hipercolesterolemia, debio
sufragarse con 8 dias de salario, la Ulcera péptiearequiere de omeprazol para su
tratamiento, demandé al paciente que la padecedi@as’de su salariy, entre otros

casos relevantes por su costo.

Lastimosamente, la disponibilidad de medicamentesisiderados como
esenciales de acuerdo con el Cuadro Nacional decktedntos Basicos del Ecuador,

entre los que se incluyen los sefialados en el fpaaragterior, es mayor en el sector

194 Accién Internacional para la Salud — Ecuador ARBecio, Disponibilidad y Asequibilidad de
medicamentos y componentes del precio en Ecuadarbre y noviembre de 2008, pag. 1Buente:
www.haiweb.org

195 Accién Internacional para la Salud — Ecuador ARSecio, Disponibilidad y Asequibilidad de
medicamentos y componentes del precio en Ecuadtibre y noviembre de 2008, pag. Fuente:
www.haiweb.org

1% En el afio 2008 el salario basico unificado dettabajadores del sector privado fue de $ 200,00,
Acuerdo del Ministerio de Trabajo y Empleo No. 0918e 27 de diciembre del 200Fuente:
www.edicioneslegales.com

197 Accién Internacional para la Salud — Ecuador ARSecio, Disponibilidad y Asequibilidad de
medicamentos y componentes del precio en Ecuadtubm@ y noviembre de 2008. pag. Fuente:
www.haiweb.org
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privado que en el publi¢® alcanzando en el primero, un porcentaje de dibjioiad

del 46,1% y 63,1% para los de marca y genéricqeeotisamente, versus el 2,4% y
45,2% en el sector publits. Por lo tanto, la deficiente cobertura de medicanea

cargo del sector publico, imposibilitaria satisfade demanda de éstos entre la
poblacion, lo que en muchos casos implicaria qumekente no tenga otra opcion mas
que acudir al sector privado para proveerse decaetinto®’, donde a pesar de estar
disponibles en mayores cantidades, contemplan gweqie resultan ser inaccesibles

para la mayoria.

En consecuencia, la restriccion de la competendafijacion arbitraria sobre
los precios de los medicamerffsjue por naturaleza conlleva una patente de indenci
farmacéutica, sumada a las deficiencias en mateeaprovision de farmacos
presentadas por el sector publico, constituyenramegproblema que no solo compete a
la sociedad como afectada directa, sino al mismadés que en su calidad de garante
de derechos, deberia actuar privilegiando la defdesderecho a la salud por sobre los
intereses comerciales de una determinada industnagspecial cuando coexisten
situaciones de emergencia que atenten contra exesipublico; y, que por lo tanto,
justifican que las consideraciones en materia denpes, bajo ninguna 6ptica sean las

mismas que las observadas en circunstancias namale

198 Entre los principales financiadores y proveeddeesnedicamentos del sector publico en el Ecuador se
encuentran: Ministerio de Salud, Seguro Social SSEInstituto de Seguridad Social de las Fuerzas
Armadas - ISSFA, Instituto de Seguridad SocialadBdlicia Nacional — ISSPOL.

199 Accién Internacional para la Salud — Ecuador ARSecio, Disponibilidad y Asequibilidad de
medicamentos y componentes del precio en Ecuadtibre y noviembre de 2008, pag. Fuente:
www.haiweb.org

20 Accién Internacional para la Salud — Ecuador ARBecio, Disponibilidad y Asequibilidad de
medicamentos y componentes del precio en Ecuadtubre y noviembre de 2008, pag. Fuente:
www.haiweb.org

201 5egun el Gobierno ecuatoriano, el precio promediain medicamento con competidores es de 3,85
délares, frente a 46 délares de uno sin competeBgj@ectativa en Ecuador por derogacion de patentes
farmacéuticas, 26 de octubre de 20B%ente:www.bitacorafarmaceutica.wordpress.com
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3.1.2. Entorno Politico

Una vez descrito el panorama socio - econOmico leque se desarrolla el
problema de acceso a medicamentos en el Ecuadsultarede transcendental
importancia determinar aquellos mecanismos questadé utiliza para instrumentar su
intervencidn en dicha problemética. En este coatesd puede identificar dos formas de
intervencion estatal claramente diferenciadas, o de convergencia radica en la
defensa del derecho a la salud que ambas persigti&veés de la promocion del acceso
a medicamentos; la primera de ellas, general y qeente, me refiero a las politicas
publicad® sobre salud y acceso a medicamentos; y, la segendsarcada en
situaciones concretas y circunstanciales, tal esasb de las licencias obligatorias
emitidas por razones de interés publico, a las sgudara referencia en el siguiente

apartado.

De acuerdo con el articulo 363, numeral 1 de las@micién del Ecuadd?® la
determinacion de politicas publicas es una activlavativa del Estado, cuya finalidad
consiste en establecer los lineamientos politicobjgtivos generales que guiaran su

accionar, el de sus organismos Yy la sociedad egrgewcon la finalidad de garantizar el

22 30n el conjunto de principios y directrices expdss en estrategias, a través de las cuales eloEsta
ejerce la rectoria de determinado sistema (salud)a finalidad consiste en dar cumplimiento a los
objetivos y metas establecidos por el Gobiernacacge temas de vital interés para la sociedad.

293 Constitucién del Ecuador, articulo 363, numerdtllEstado sera responsable tkormular politicas
publicas que garanticen la promocion, prevenci@macion, rehabilitacion y atencién integral en sdlu

y fomentar practicas saludables en los ambitoslfamiaboral y comunitario.”
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pleno goce de los derechos fundamentales consagradola Constituciéfi® e

instrumentos internacionales, tal es el caso delctie a la salud o la educacion, entre
otros. Por ello, no resulta inusual, encontrar ume@resante recopilaciéon de politicas
publicas. En materia de salud y acceso a medicasidns ejemplos mas sobresalientes

de politicas publicas en el entorno ecuatoriano son

= Politica Nacional de Salyas la macro orientacién del Estado en salud, que
bajo la rectoria del Ministerio de Salud Publicaetetimina los objetivos generales que a
mediano y largo plazo se contemplan en materiadertura y acceso a los servicios de
salud, ademas de las estrategias que deberan ieikmse para la consecucion de tales

fines, definiendo el rol y responsabilidades de cada actor

» La Politica Nacional de Medicamentogs el conjunto de lineamientos
especificos, consistente en dotar de una soluciatipa y programética a los
problemas de acceso a medicamentos experimentamols poblacién ecuatoriana.
Para ello, el Estado determina su posicién en funde cinco objetivos, desarrollados
sobre la necesidad de propiciar el acceso de lagidh a medicamentos; garantizar su
disponibilidad y calidad; favorecer el uso raciodal medicamentos por el tiempo y
costo adecuados; incentivar la produccion localnggeria prima y medicamentos
genéricos; y, velar por el cabal cumplimiento dedamativa vigente, en lo que respecta

a la transparencia de los procesos de adquisi€idnetlicinas e insum@s.

La importancia de esta politica publica, es questituye una clara

manifestacion de la intencién del Estado en int@rven el problema de acceso a

204 Constitucion del Ecuador, articulo 11, numeratt: contenido de los derechos se desarrollara de
manera progresiva a través de las normas, la jutidencia y las politicas publicas.”
205 pglitica Nacional de Medicamentos.
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medicamentos, reconociendo entre otras variablesetjincentivo de la competencia
en el mercado de farmacos, es una de las estafag@damentales para solucionarlo; vy,
por ello determina expresamente glie.la Salud Publica y el acceso a los
medicamentos estan sobre las patentes, reservamiid&stado el derecho de otorgar
licencias obligatorias...; especialmente, en casosed&ermedades catastréficas y

emergencias sanitarias®.

En este punto, cabe destacar que la convergemicela naturaleza general
y permanente de una politica publica en materiasaled y la especificidad vy
circunstancialidad que caracterizan a una licenbiggatoria, se basa en la relacién
principio general — herramientaya que si bien las politicas publicas constitulsen
objetivos que persigue el Estado y cuya consecud&manda su intervencion y
actividad permanente, no es menos cierto quedandias obligatorias constituyen una
de las varias alternativas de mecanismos de losehlsstado puede hacer uso para
alcanzar tales objetivos; sin embargo, esta relan implica que la utilizacion de
licencias obligatorias adquiera necesariamenteagdcter de herramienta o medida
permanente, ya que de su propia naturaleza juridecadesprenden limitaciones
espaciales y temporales, que deberan ser acatadis ffEstados, siempre sobre la base

de un analisis razonable de las circunstanciasgstentan su concesion.

= El tercer objetivo del Plan Nacional de DesarroR607 — 2010¢contempla
a la salud como un derecho que debe ser comprenésite una perspectiva social,
econdmica y culturakonsistente ehAumentar la esperanza y la calidad de vida de la

poblacién™®’; para viabilizar su consecucion, se apoya en pigligicas o directrices

206 pglitica Nacional de Medicamentos, Accesibilidaameral 1.
27 plan Nacional de Desarrollo 2007 — 2010, pag. 26.
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generales, a partir de las cuales el Estado cimiaguellos principios que son
considerados como esenciales para el desarroigraitde la persona, a través de la
mejora de las condiciones que influyen en su cdlidia vida. Entre ellas, la tercera
politica, se destaca por su estrecha vinculaciénetéema de acceso a medicamentos,

la misma que por tal razén, se cita a continuacion:

“3. Asegurar el acceso universal a medicamentos@akes, consolidar la
autoridad y soberania del Estado en el manejo de rfeedicamentos y

recursos fitoterapéuticos>>.

De esta manera, resulta univoca la posicion dehdan al reconocer que los
medicamentos constituyen una de las aristas magkendel derecho a la salud, por lo
cual es el ente competente por excelencia, panamqwer el acceso universal a los
mismos, con lo que se entiende que en armonia aowlisposiciones emanadas de
instrumentos internacionales y comunitarios vinctda para el Ecuador, el Estado no
solo tiene la facultad, sino el deber de asumpasicion como garante del derecho a la
salud® a través de la consolidacién de su autoridad bersmia, expresadas en la
capacidad de toma de decisiones concretas y pestuaglomo la adopcién e
instrumentaci6fi® de herramientas de politica sanitaria del calitieelas licencias
obligatorias, que en el marco de las politicas ipabl sobre salud y acceso a

medicamentos, permitan su materializacién y a guegedote de efectividad.

2% plan Nacional de Desarrollo 2007 - 2010, pag. 27.

299 Constitucion del Ecuador 2008, articuldSon deberes primordiales del Estado: 1. Garantigi
discriminacién alguna el efectivo goce de los dbosc establecidos en la Constitucion y en los
instrumentos internacionales, en particular la eaicién , la salud, la alimentacion, la seguridad isbgy

el agua para sus habitantes”

210 | a instrumentacién de las licencias obligatoriased Ecuador se da sobre la base del Decreto
Ejecutivo No. 118 de 23 de octubre de 2009; y,dadRicion No. 10-04 P-IEPI de 15 de enero de 2010,
que contiene el Instructivo para la concesioneknkias obligatorias sobre patentes de farmacos.
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3.2. APLICABILIDAD JURIDICA DE LAS LICENCIAS OBLIGA TORIAS EN EL

ECUADOR

3.2.1. Alcance y limitaciones del Decreto Ejecutivo No. 118

A partir del Decreto Ejecutivo No. 118 de 23 deubce de 2009, ademés de
permitirse la materializacion de los principios iyedtrices contenidos en las politicas
publicas sobre salud y acceso a medicamentosppicgurse la utilizacion de licencias
obligatorias sustentadas en razén de circunstamgiaspudieran poner en riesgo el
interés publico, también se abrié una puerta haelataestionamiento y debate acerca de
la legalidad y legitimidad de la adopcién de esistifucion en el Ecuador. Por esta
razon, resulta imprescindible realizar un analigsmenorizado a partir del alcance y

limitaciones en lo que a plazo y circunstanciasitpl@litan su aplicacién respecta.

A) Plazo

Cuando se hace referencia al plazo de vigenciandelicencia obligatoria, es
necesario remitirse a la disposicion normativa imaan este caso el articulo 31 del
Acuerdo sobre los ADPIC, en cuyo literal c), a marge principio generdf" aplicable
a cualquier tipo de licencia obligatoria, se deteamue éstas tendran una duracion
limitada en funcion de la finalidad para la cuagérfan concedidas; contenido que es
ratificado por el articulo 65 de la Decision 48aal€AN, donde refiriéndose al periodo
de duracién de una licencia obligatoria, espectifmate concedida por razones de

interés publico, emergencia o seguridad nacioretkerchina que éste se limitara a la

211 Cfr. Capitulo | del presente estudio, 1.2. NatralJuridica, 1.2.2. Reglas de general aplicadion a
comun de licencias obligatorias, literal I) AlcancBuracion, pag. 21, 22.
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permanencia temporal y espacial de los hechoscongtancias que justificaron su
concesion. Sin embargo, cabe preguntarse, si ldevajuridica de esta institucion,
puede ser puesta en tela de duda, cuando en ektDe€jecutivo No. 118, no se

determina un periodo de tiempo especifico quedisitalcance temporal.

Pues bien, el contenido eminentemente declaragwmadDecreto Ejecutivo cuya
finalidad primordial consiste en declarar de irgepéiblico el acceso a medicamentos
gue cumplan con las caracteristicas de ser deursarto y ademas, prioritarios para el
mantenimiento de la salud publica en el #aismpediria que se fije un periodo de
tiempo especifico para licencias obligatorias qiue @o han sido otorgadas, ya que de
acuerdo con el segundo parrafo del articulo 6@ dxekision 486 de la CAN, representa
una tarea propia del 6rgano competente, en el easatoriano, de la Direccion
Nacional de Propiedad Industrial del IE®] que tal como lo dispone el literal a) del
articulo 31 del Acuerdo sobre los ADPI¢ una vez que haya considerado las
circunstancias propias de cada solicitud, podrébech determinar no solo el plazo de
vigencia de la licencia, sino también otros facanlerentes a una autorizacion de esta
naturaleza, como por ejemplo, el objeto, condigopanonto que sera entregado en

calidad de compensacién econémica al titular geatanté™.

De lo expuesto en el parrafo anterior, se desprgndda ausencia de un plazo
especifico no implica una omision o descuido, sina consecuencia natural y obvia de
la observancia del literal a), articulo 31 del A&alo sobre los ADPIC y la puesta en

practica del numeral 5, literal b) de la Declaradi® Doha, instrumento ultimo, que en

12 Decision 486 de la CAN, articulo 65.

13| ey ecuatoriana de Propiedad Intelectual, arti¢6l; y, Decreto Ejecutivo No. 118, articulo 2.

214 Acuerdo sobre los ADPIC, articulo 34) la autorizacién de dichos usos sera consideradafuncion
de sus circunstancias propias;”

215 Declaracion de Doha, numeral 5, literal b).
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calidad de interpretacion autorizada del articulod&l Acuerdo sobre los ADPIC,

indica que cada miembro tiene la potestad de datarmon libertad las bases para la
concesion de licencias obligatorias, lo que jusdifolenamente que la fijacién del plazo
de concesion de la licencia sea establecido endiurde las propias necesidades de

cada Estado y en observancia del procedimientacE&oeestablecido para tal fin.

Sin perjuicio de ello, en el articulo 6 del Decréfgecutivo No. 118, se
determina que el plazo de concesion de una licaerigatoria“podra declararse por
terminado por parte de la misma autoridad ...... , Sl dacunstancias que les dieron
origen han desaparecido y no es probable que voetvaurgir.”**°, lo que no solo
genera la potestad, sino la obligacion a carg@@eiforidad competente, la cual debera
dar por terminado el plazo de vigencia de la li@ne riesgo de que si no se cumpliese

con esas disposiciones, la licencia obligatorigumtira ningun efecto leda.

La Decision 486 consolida la validez de la posic@@umida por el Ecuador a
través del Decreto Ejecutivo No. 118, ya que earsigulo 68, establece a manera de
reglas de general aplicacion para el comun dediasrobligatorias, que éstas podran
ser revocadas en caso de que las circunstancids gieron origen hayan cesado y se
considere que no volveran a suffirademas, se enfatiza que su alcance y duracion
deberan limitarse a los fines de su concésipnvision que es recogida y
complementada en el articulo 154 de la Ley Ecumtaride Propiedad Intelectual, en
cuyo literal e) se agrega que el plazo también e@uetdecer, en caso de que el

licenciatario incumpla con los pagos de regalias.

1% Decreto Ejecutivo No. 118, 23 de octubre de 2@@$culo 6.
" Decision 486 de la CAN, articulo 69.

218 Decisién 486 de la CAN, articulo 68, literal c).

219 Decisién 486 de la CAN, articulo 68, literal d).
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En este contexto, la fijacién del periodo de ddmagiara la concesion de una
licencia obligatoria, se cumple a cabalidad en @&boc ecuatoriano, ya que en
observancia de las disposiciones contenidas eninktsumentos internacionales y
comunitarios sobre la materia, se han generada@dadiciones normativas internas
necesarias para su regulacion y aplicabilidadabdmanera que el 14 de abril del 2010,
la Direccion Nacional de Propiedad Industrial dePIl, otorgd la primera licencia
obligatoria a favor de Eskegroup 4. sobre el Ritonavif’, medicamento patentado
por Abbot Laboratori¢€?, para el cual se determiné un periodo de concedidd
afio?® con lo cual se evidencia que la aplicacién deirB® Ejecutivo No. 118, no
solo no infringe las disposiciones contempladaglef\cuerdo sobre los ADPIC en lo
gue a determinacién de plazos respecta, sino digaweu legalidad al desvirtuar de
manera contundente la posibilidad de concesiéricéadias obligatorias con caracter

permanente.

B) Circunstancias que habilitan su concesion

Sobre la base de lo dispuesto en la Declaraciddotha, la determinacion de las
circunstancias que permiten el otorgamiento deliseacia obligatoria, constituyen un
derecho privativo del Estatf§, que lo faculta a establecer aquellas situacionesde

acuerdo con las necesidades de la poblacion, éoebijuridicos que se intenta tutelar y

220 Eskegroup S.A. es el distribuidor local de CIPleAmayor productor de medicamentos genéricos de
la India.

22L«E| Ritonavir, también conocido como Norvir, es udase de medicamento llamado inhibidor de la
proteasa. Estos medicamentos funcionan mediartioglieo de la proteasa, una proteina que necesita
el VIH para multiplicarse”. Fuentewww.aidsinfo.nih.gov

222 gAEZ, Catherine, El Ecuador concede primera ligerabligatoria para medicamentos contra el
VIH/SIDA, Intellectual Property Watch, 26 de aldé 2010Fuente:www.ip-watch.org

23 Resolucién No. 000001-DNPI-IEPI de 14 de abri26&0, articulo 2.

224 Declaracion de Doha, numeral 5, literal b).
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la realidad propia de su entorno, podrian ser demsilas como una emergencia o
circunstancias de extrema urgeAtiaSin embargo, a diferencia del Acuerdo sobre los
ADPIC y la Decision 486, la naturaleza de la Dextan de Doha en el marco de la
defensa de la salud publica, si circunscribe elitarrde aplicacion de las licencias
obligatorias otorgadas por emergencia, a aqualascgones que perjudicaren la salud

de la poblacién, en especial la de los habitaredesipaises menos adelant&ébs

En el caso de los articulos 65 y 154 de la Dé&cigi86 de la CAN y la Ley
ecuatoriana de Propiedad Intelectual respectivamerse establece que las
circunstancias que habilitan la concesion de li@snobligatorias son entre otras, la
existencia de razones de interés publico, que s@menciond en el primer capitulo de
la presente disertacion, es un término que ha sidoptado por varios paises
industrializados, con la finalidad de abarcar layonacantidad de situaciones que
podrian comprometer el bienestar del colectivoadpcomo sucede con el problema de
acceso a medicamentos, abastecimiento de alimeptgwoteccion del medio

ambienté?®’, entre otros.

Sin embargo, en el caso del Decreto Ejecutivo N8, &l nivel de especificidad
de lo que debe entenderse como una razén de ipi@néso se profundiza, ya que se lo
limita puntualmente al'...acceso a medicinas utilizadas para el tratamierte
enfermedades que afecten a la poblacién ecuatornjagae sean prioritarias para la

salud publica,...**® con lo cual se restringe de forma importante sarale, bajo la

225 Declaracion de Doha, numeral 5, literal c).

% Declaracion de Doha, numeral 1.

22T CORREA, Carlos (coord.), BERGEL Salvador, GENOVESIs, KORS Jorge, MONCAYO VON
HASE Andrés, ALVAREZ Alicia, Derecho de Patentef,neevo régimen de las invenciones y los
modelos de utilidad, Ediciones Ciudad Argentin®6,94ag. 196.

228 Decreto Ejecutivo No.118, 23 de octubre de 2@@$culo 1.
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consideracion de que si bien pueden existir vanii@sinstancias que comprometan el
interés publico, el Estado determina de forma esgpue su prioridad es el acceso a
medicamentos, que ademas cumplan con la caraicierigt ser indispensables para la

conservacion de la salud publica.

Sin embargo, se podria decir que la amplitud, noda waguedad del articulo 1
del Decreto Ejecutivo No. 118 continua siendo mesié, ya que al declararse de
interés publico el acceso a medicamentos necesg@a el tratamiento de
enfermedades que afecten a la poblacion ecuatpriehaespectro resulta ser
considerablemente vasto, ya que de los tres subgdgenfermedades detectados en el
Ecuador, que van desde enfermedades de rezagomépidigico como infecciones
parasitarias y respiratorias, pasando por enferdesdao transmisibles que comprenden
problemas cardiovasculares y anomalias congéhaasa enfermedades producidas por
lesiones emergentes que pueden ser accidentalerwionale¥®, ;como podria el
Estado definir cuales de ellas constituyen verdedproblemas de salud publica, que
ameriten su intervencién inmediata, a través dadiapcion de medidas de caracter

excepcional como las licencias obligatorias?.

Pues bien, aunque de acuerdo con el articulo $delictivo para la concesion
de licencias obligatorias, le corresponde al Marist de Salud Publica, como ente
técnico, la responsabilidad de determinar sobba$e de criterios objetivos, acerca del
cardcter prioritario y naturaleza de uso humanamicamento objeto de la solicitud,
existen varias herramientas que permitirian limsignificativamente el alcance de las

licencias obligatorias en cuanto al tipo de enfelades y medicamentos necesarios

229 LOZADA, Davalos Patricio, AGUINAGA, Ponce LeninABZ Landeta Rubén, OLMEDO Toledo
Catén, POZO Avalos Arturo, El peso de la enfermestadl Ecuador, pag. 3Buente: www.opsecu.org
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para su tratamiento, como por ejemplo, el artiduttel Decreto Ejecutivo No. 118, en
donde se establece que debe tratarse de medicanwamsiderados como prioritarios
para la salud publica, el criterio a utilizarse pader el determinado para la seleccion
de aquellos principios activos de medicamentosetoplados en el Cuadro Nacional de
Medicamentos Basicos del Ecuador, lo que permitegringir las posibilidades de
solicitud de licencias obligatorias, sélo a aqueflirmacos considerados dentro de este

listado.

Otra forma para lograr limitar los alcances delilzencias obligatorias en este
sentido, consistiria en tomar como referente ab csBrasil, donde a pesar de que el
Decreto Ejecutivo No. 4380, establece la posihilide que las licencias obligatorias
sean aplicables a toda clase de medicarfitntas acciones del gobierno se centraron
en una primera instancia, en priorizar el acces®dicamentos antirretrovirales para el
tratamiento del VIH/SIDA, debido a la alta incidenae la enfermedad entre la
poblacidn, decisién sustentada en la facultad gr@wn el literal b) del numeral 5 de la

Declaraciéon de Doha.

A pesar de la posibilidad que tendria el Estadaateciano para limitar el
alcance de las licencias obligatorias, en lo quBpal de medicamentos se refiere, a
través del uso de cualquiera de esas herramiep8esja adecuado que un Estado
determine de forma taxativa qué tipo de enfermesladenedicamentos resultan ser
prioritarios para mantener la salud publica de dalgcién?. Pues bien, si por salud
publica se entiende ademas de un derecho funddnregido por el principio de

universalidad, al conjunto de condiciones de sajud caracterizan a determinada

230 GALLARDO, Lucia, El Negocio del VIH / SIDA, Paterst farmacéuticas ¢ Para qué y para quién?,
Corporacion Editora Nacional, Abya Yala, Universidendina Simén Bolivar, Quito, 2006, pag. 47.
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comunidad y cuya conservacion o mejora constitegpansabilidad directa del Estado,
entonces bajo ninguna Optica cabria consideraebistado favorezca las condiciones
de salud de ciertas personas, en detrimento delld slel resto de la poblacion, en
especial cuando el articulo 11, numeral 2 de las@ocion del Ecuador establece que
el ejercicio de derechos debera regirse entre girogipios, por el que todas las

personas seran consideradas iguales, gozando dmismsos derechos, deberes y
oportunidades; en su segundo parrafo, indica quereshaza toda forma de

discriminacion, incluyendo la relacionada al estddosalud del individuo; y, frente a

este tipo de situaciones, el Estado debera adtgstamedidas tendientes a anular tal
desigualdad, aun mas, cuando la misma DeclaracddDaha en su numeral 4 los

alienta a proceder de esa manera, bajo los siggiéatminos:

“4, Convenimos en que el Acuerdo sobre los ADPICimpide ni debera
impedir que los Miembros adopten medidas para gerela salud publica. En
consecuencia, al tiempo que reiteramos nuestro comigo con el Acuerdo sobre los
ADPIC, afirmamos que dicho Acuerdo puede y deberadrgerpretado y aplicado de
una manera que apoye el derecho de los Miembrds €@@MC de proteger la salud

publica y, en particular, de promover el accesosithedicamentos para todosS™”

Por lo tanto, en el supuesto de que se hubierangceito el alcance del Decreto
Ejecutivo No. 118 a un listado especifico de mede@os para el tratamiento de
enfermedades catastréficas, el Estado habria idouen el error de subestimar las
consecuencias de enfermedades que a pesar de éestdud publica, objetivamente
revisten menor gravedad que las primeras, ya gele®isecuencias no necesariamente

son mortales, a pesar de lo cual, continlan repi@sgdo un problema para quien la

21 peclaracion de Doha de 14 de noviembre de 200teral 4.
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padece, por lo que resultaria ilegitimo e inconsitinal, segregar a determinado grupo
de medicamentos y con ello privar de la oportunidadacceso al paciente que los

requiere.

Adicionalmente, aunque se acepta que la deterndimadle aquellos
medicamentos que podran ser sometidos bajo el eégie licencias obligatorias es
deliberadamente amplia, en la primera parte déuhot 1 del Decreto Ejecutivo No.
118 se limita su concesion sobre las patentes ddicamentos de uso humano
exclusivamente, ya que como se indica en el inmisonero del articulo 31 del Acuerdo
sobre los ADPIC, las licencias obligatorias podsar aplicadas a todo tipo de
invencién que sea susceptible de ser protegidaamidiuina patente, sin necesidad de
restringir su alcance Unicamente a problemas del galblica, a pesar de ser general y

frecuentemente asociados con temas de interéspubli

Respecto de la segunda parte del articulo 1 dakieEjecutivo en mencion, se
establece queé'No se consideraran de prioridad para la salud pighl las medicinas
cosméticas estéticas, de aseo y, en general, lasnqusean para el tratamiento de
enfermedades®?, excluyendo del régimen de licencias obligatormsaquellas
medicinas cuya finalidad no repercuta de manerxma@tante en la salud del individuo,
es decir, que no se le atribuyan propiedades vagitital es el caso de medicinas

estéticas, de aseo y otras que puedan ser inchi#iasa misma clasificacion.

En consecuencia, si bien el amplio alcance de ieandias obligatorias
concebidas a partir del Decreto Ejecutivo No. EEencuentra plenamente sustentado

en las responsabilidades de caracter constituciasainidas por el Estado para la

232 Decreto Ejecutivo No.118 de 23 de octubre de 2afagulo 1.
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garantia, defensa y conservacién del derecho alla sin discrimen alguno, existen
limitaciones objetivas como que la concesién denlkitas obligatorias verse sobre
aquellos medicamentos de uso humano exclusivanyecééficados como prioritarios
para la conservacion de la salud publica, caratieas que impedirian que se realice un

uso injustificado de la institucién, o lo que esrlismo, se abuse de ella.

3.2.2. Andlisis de la Resolucion No. 000001-DNPIHE sobre la concesion de

la primera licencias obligatoria en el Ecuador

Mediante Resolucion No. 000001-DNPI-IEPI de 14 kel a@e 2010, el Ecuador
dio un paso adelante en lo que a interpretacidasdeormas de propiedad intelectual en
funcién del derecho a la salud respecta, a traeé$adconcesion de una licencia
obligatoria a favor de Eskegroup S.A., sobre eln@pio activo denominado

Ritonavif*®, producido y comercializado por Abbot Laborataries

Con estos antecedentes, tal como lo disponeresdllib), articulo 31 del Acuerdo
sobre los ADPIC, articulo 65 de la Decisién 486lal€€AN vy articulo 5 del Decreto
Ejecutivo No. 118, aunque se trate de situacioeesntergencia o extrema urgencia, el
titular de la patente debera ser notificado op@muente, es decir, dentro de un periodo
de tiempo considerado como razonable; inclusiveaaleerdo con el articulo 154 de la
Ley ecuatoriana de Propiedad Intelectual, la matdioén al titular de la patente debera

practicarse de forma previa a la concesion dedamdia.

33 De acuerdo con el estudio Estructura del Mercagloviédicamentos de la Comunidad Andina,
presentado al OPS el 30 de noviembre de 2007 tehdiir es un principio activo con un bajo grado de
competencia en el Ecuador, ya que cuenta con wnofefente en el mercado ecuatoriano, pag. 24 del
referido estudio.
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De esta manera, el 8 de marzo de 2010, la Direddigcional de Propiedad
Industrial del IEPI, procedio a notificar a Abbadloratories como titular de la patente
sobre el Ritonavir, acerca de la decision de acept@aamite la solicitud de licencia
obligatoria presentada por Eskegroup S.A., despFrddse de los hechos, el
cumplimiento, tanto de la condicion de notificar en tiempo razonablemente
prudencial al titular de la patente; y, ademas thacen anterioridad al otorgamiento de

la licencia obligatoria.

En este punto, vale la pena destacar el contena&lourtb de los escritos
presentados por Abbot Laboratories con posteridraléa notificacion efectuada por la
DNPI, en el que se solicita se le conceda un periledsesenta dias, con la finalidad de
hacer valer sus argumentaciones en los términcgrtelilo 62 de la Decision 486 de la
CAN; frente a ello, la autoridad competente, medida Resolucién No. 000001-DNPI-
IEPI-2010, acertadamente se encargé de aclaradaqdésposicion contenida en el
mentado articulo, solo es aplicable en los casterrdmados en el articulo 61 de la
Decision 486 de la CAN, que trata sobre aquelt@ntias obligatorias concedidas por
falta y suspension de explotacion de la invencigtemtad&™, con lo cual el pedido del
titular fue desechado por ser improcedente; lo agemas, desde mi punto de vista,
representa una intencion manifiesta de tergivemarcontenido de la normativa

comunitaria en funcién de los propios interesegitigar.

Continuando con el analisis del tramite de conceslé la primera licencia
obligatoria en el Ecuador, el 10 de marzo de 28&bre la base de lo establecido en el
articulo 8 del Instructivo para la concesion derias obligatorias sobre patentes de

farmacos, la DNPI solicitd al Ministerio de Saludbiica se pronuncie acerca de si el

234 Resolucién No. 000001-DNPI.IEPI de 14 de abri26&0, Antecedentes, 13.
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Ritonavir, es uno de aquellos medicamentos de uswmho y caracter prioritario para la
salud publica. Al respecto, el 30 de marzo de 2@ @epresentante del Ministerio de
Salud Publica, indica lo siguiente:..el RITONAVIR es un principio activo para la
fabricacion de medicamentos utilizados para el amiento de enfermedades que
afecten a la poblacién ecuatoriana y si es considercomo prioritario para la salud
publica”®* y, en segundo lugar, en el mismo informe, selaetiae el Ritonavir es
empleado solo o en combinaciébn con otros medicaraepara el tratamiento del
VIH/SIDA, lo que le confiere una calidad priori@rpara la salud publit¥ frente al
resto de medicamentos. Con esta constatacion adereanaturaleza del medicamento
objeto de solicitud de licencia obligatoria, deloidate emanada de la entidad técnica
competente para ello, de acuerdo con el articuldeb referido instructivo, le
corresponde a la DNPI el analisis del caso y lagpims elaboracidon de la resoluciéon en
la que se conceda o niegue motivadamente la salidi licencia obligatoria.

En este punto, resulta trascendental para la pgeeg®restigacion, tratar sobre el
alcance y duracién de la licencia obligatoria cdidt® mediante Resolucién No.
000001-DNPI-IEPI de 14 de abril de 2010, que emrsigulo 1 establece por un lado,
que su alcance se solicitd y concedié para finassdeptblico no comercfl y para el
abastecimiento del mercado interno ecuatorianasixement&® de acuerdo con en el
articulo 4 de la misma. Por otro lado, en el alvi@ide la resolucidén en referencia, se
determina que el plazo de duracién de la licendibgatoria sera hasta el 30 de

noviembre de 2014, tiempo que le resta de vigemtagpatente en el territorio nacional.

2% Resolucién No. 000001-DNPI.IEPI de 14 de abri26&0, Antecedentes, 10.

2% Resolucién No. 000001-DNPI.IEPI de 14 de abri26&0, Antecedentes, 10.

27 |nstructivo para la concesién de licencias obtigas sobre patentes de farmacos, parrafo segundo,
articulo 5“... se entiende como uso publico no comercial apgmscesos de adquisicion de farmacos
realizados por cualquiera de las entidades delaggfiblico ecuatoriano para cubrir sus necesidades
salud”.

238 Resoluciéon No. 000001-DNPIIEPI de 14 de abrik840, articulo 4“La violacién a este requisito,
implicara la revocatoria mediante resolucion deli@ncia, previa prueba del licenciante o de cuaqu
tercero perjudicado”.
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Criterios a partir de los cuales, una vez mas sBceaaque el Ecuador no concede
licencias obligatorias permanentes, mucho meno®ihea arbitraria 0 a manera de
retaliacion politica, ya que su otorgamiento sectma en observancia del marco

normativo aplicable.

Con relacion a la remuneracion fijada por la DNFdeor de Abbot Laboratories,
se indica que de acuerdo a lo determinado en tazulks 65 de la Decision 486 de la
CAN vy 4 del Decreto Ejecutivo No. 118, las condige y monto de la remuneracién
seran determinados por la autoridad competentejismna que sobre la base de lo
dispuesto en el literal h) del articulo 31 del Acigesobre los ADPIC, debera realizar
un analisis de las circunstancias particulares rpaean a la solicitud, tomando en
cuenta el valor econémico de la autorizacién. Eie esaso especifico, ademéas del
calculo de la compensacién econdmica, la DNPI detdr el método a utilizarse para
su célculo, en este caso el de Gradas de RegalaIRM**°, que sobre la base de
experiencias en otros paises, es recomendado PoH#D y la OMS. Al respecto, en el
articulo 3 de la Resolucién, se sefialan las regalitas que tiene derecho percibir
Abbot Laboratories, para lo cual Eskegroup S.A.adeerdo con el quinto parrafo del
mismo articulo, tiene la obligacién de llevar régis contables completos que permitan
la verificacion objetiva del monto a ser pagadditalar de la patente en los periodos

establecidos.

Sin embargo, en caso de que el titular de la pamotsidere inadecuado el monto
fijado en calidad de compensacion econdmica poautoridad competente, cabe

destacar que la Resolucion 000001-DNPI-IEPI-20&dandice al respecto, por lo cual

239 E| Método a Gradas de Regalias, permite el caldelda compensacién, tomando en cuenta las
variables referentes al nivel de ingresos del Bsydd carga de la enfermedad.
240 Tiered Royalty Method.
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la norma supletoria en este caso, seria el lijed®! articulo 31 del Acuerdo sobre los
ADPIC, en el que se establece que la remuneracii@va del titular de la patente,
podra ser objeto de revisiéon judicial; ello, siaerjpicio de que de acuerdo con el
articulo 13 del Instructivo para la concesion dercias obligatorias sobre patentes de
farmacos, el licenciante pueda impugnar la resofucemitida por la DNPI,
interponiendo los recursos contemplados en elunti857 de la Ley ecuatoriana de
Propiedad Intelectual, sin que ello sea obstacal@ pecurrir directamente a la via
contencioso administrativa; actos que de acuerdoet@arrafo tercero del articulo 62
de la Decision 486 de la CAN, no impedirdn quéckencia obligatoria se explote con
normalidad o influyan en el plazo de concesion, mumenos, en que el titular de la

patente perciba el monto que le corresponde etiachtie compensacién econdmica.

Sobre el incumplimiento en el que pudiera incwgtilicenciatario respecto de los
pagos que esta obligado a realizar a favor deldiemte, se sefiala que las disposiciones
contenidas en la Ley ecuatoriana de Propiedadebitedl y el Instructivo para la
concesion de licencias obligatorias sobre pated¢efarmacos, determinan de forma
categérica que la falta de pago del emolumentwar fdel titular, constituye causal de
revocatoria de la licencia. A pesar de ello, errdsolucién objeto de analisis, se
establece un periodo de gracia a favor de Eskedg8olip que tiene la obligacién de
cancelar los pagos por concepto de regalias a éevébbot Laboratories hasta el 31 de
diciembre de cada afio que dure la concesion dedacia obligatoria; sin embargo,
existe la posibilidad de prorrogar dicho plazointee dias adicionales contados desde el

vencimiento del misnfét.

241 Resolucién No. 000001-DNPI-IEPI de 14 de abriR640, articulo 3, parrafo 5.
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Finalmente, una vez verificada la validez juridieala Resolucién en cuestion y
habida cuenta del conflicto de intereses que patirsatarse con la sola posibilidad de
presentacion de nuevas solicitudes para la conctedlicencias obligatorias en el
Ecuador, es necesario destacar que dependerdoga fstado y sus instituciones, que
el procedimiento disefiado para la concesion dadias obligatorias, sea respetado a
cabalidad, no solo por el licenciante y licenciatacomo afectado y beneficiario de la
medida, sino también y con mayor rigurosidad, poautoridad competente, en este
caso la DNPI y el Ministerio de Salud Publica, éaties que comparten responsabilidad
en el proceso de concesién de licencias obligatgricuya actuacion debera reflejar de
forma univoca que la adopcién de esta institucioeld&cuador, tanto en la teoria como
en la practica responde de manera cabal acorde disppesto en la normativa

internacional, comunitaria y nacional sobre la mate
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CAPITULO IV

CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

Una vez concluido el analisis sobre las licenciddigatorias como un
mecanismo para proteger la salud publica a traeé$adoromocion en el acceso a
medicamentos, resulta necesario el desarrollo depostura final sobre el tema. Para
ello, es necesario partir de la premisa de queotahtderecho a la salud, como el
derecho a la propiedad, ademas de constituir deseftindamentales, son concebidos

como atributos inherentes al desarrollo integralraviduo.

Bajo esta perspectiva, la propiedad en todas spsegirnes, incluyendo la
propiedad intelectual, constituye un derecho qugual que la salud, amerita atencién
prioritaria por parte del Estado; sin embargoeals derecho de caracter subjetivo, no
es absoluto, por lo que su goce siempre estar&ddinado al cumplimiento de una
funcion social, situacién que entrafia la realizaadé intereses de intereses juridicos
superiores, que trascienden la esfera del benghiti@do, como se evidencia en la

defensa de la salud publica.

Por lo tanto, la salud como derecho fundamentapmstaciéon a cargo del

Estado, deberd ser tutelada a través de la adopeiGnecanismos que viabilicen su
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pleno goce, especialmente en aquellas aristas meatan especial cuidado, tal es el
caso del acceso a medicamentos de la poblaciéncagne se desprende de los datos
analizados, se ha dado de forma incipiente, ee pattido a las deficientes condiciones
gue ofrece el actual sistema de salud ecuatoniamar otro lado, en razén de la rigidez
del sistema internacional de patentes, cuyo abwusoparte de los beneficiarios ha
propiciado la consolidacibn de monopolios farmacést en torno a medicamentos
esenciales, cuyos costos se han visto encarecedfsrma sustancial, constituyéndose
asi, en uno de los principales obstaculos pardajpeblacion logre acceder a ellos, a

precios coherentes con su capacidad adquisitiva.

En este contexto, las licencias obligatorias coidleesdpor razones de interés
publico, ademas de representar un mecanismo desdefdel derecho a la salud,
constituyen una herramienta correctiva capaz dpiges el equilibrio entre el interés
colectivo y el beneficio particular al que tieneat#o el titular de la patente, ya que su
concesion, opera sin perjuicio de que éste Ultprogiba una compensacion econémica
por el periodo de vigencia de la licencia; y, pto dado, representan una posibilidad
real de promover la competencia en el mercado f&uoio y consecuentemente

mejorar las condiciones de acceso a medicamenteslampoblacion.

Por lo tanto, si bien las licencias obligatoriamstduyen una herramienta
susceptible de aplicacion por parte de cualquiéadesmiembro de la OMC que la
prevea dentro de su legislacion interna, su adapsiémpre debera guardar armonia
con la normativa internacional que le dio origen,cie ello signifique que a la luz de
esa misma normativa, que de forma general estalidscéimites y alcances de la

institucion, cada Estado tenga la potestad paranarordentro de ese marco, las
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circunstancias que habilitan la concesion de lieenobligatorias, el procedimiento

para su otorgamiento y su alcance.

En este contexto, es innegable que el reconocim@amtia soberania y libertad
gue tienen los estados miembros de la OMC paratadom sistema de licencias
obligatorias, especificamente para promover elsacee medicamentos en aras de la
defensa del derecho a la salud, encuentra cabida Beclaraciéon de Doha, que en
calidad de interpretacion autorizada del articulod@l Acuerdo sobre los ADPIC y
norma que dota de especificidad el contenido ddéidascias obligatorias, consagra el
derecho que tienen los estados para determinarlilberiad las circunstancias que
pueden ser consideradas como habilitantes parareesion de tales licencias, en

funcién de las necesidades y crisis de salud psajgacada estado.

En el caso ecuatoriano, a partir del analisis de ifstrumentos juridicos
desarrollados para viabilizar la aplicacién derias obligatorias a nivel interno se
verifica que tanto la declaratoria de interés mabobre medicamentos necesarios para
el tratamiento de enfermedades dada a través aeeeEjecutivo No. 118, asi como
la regulacion del procedimiento de concesién denlias obligatorias mediante el
Instructivo creado para tal fin, ademas de realiler objetivos propios de la
herramienta, dotan de certeza juridica al sisteamo para el solicitante como para el
titular de la patente afectada; y, evidencia ademlasabal acatamiento del Ecuador
como miembro de la OMC a las disposiciones contadgd en el Acuerdo sobre los

ADPIC, la Declaracion de Doha y la Decision 486ad€AN respectivamente.
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La prueba contundente de dicha compatibilidad, atessc en el primer caso de
concesion de licencias obligatorias en el Ecuadobre el Ritonavir, medicamento
patentado por Abbot Laboratories utilizado pardraamiento del VIH/SIDA, cuyo
otorgamiento reflejé en primer lugar, el interésEstado Ecuatoriano por implementar
la medida de forma oportuna y adecuada en fun@da defensa del derecho a la salud;
y, por otro lado, la posibilidad de que un paivias de desarrollo, tenga la posibilidad
de armonizar la utilizaciéon de una herramienta dempcion de la competencia del
calibre de las licencias obligatorias y con ellgrér el equilibrio entre el derecho de
propiedad reconocido al titular de la patente fadutica y la obligacion de Estado

como garante del derecho a la salud.

De esta manera, aunque el debate publico genenatdor® a la compatibilidad
de la aplicacion de licencias obligatorias bajo t@mdiciones y procedimiento
desarrollados en el Ecuador, respecto de las desposs contenidas en el Acuerdo
sobre los ADPIC, con seguridad continuaran siergjeto de controversia entre los
diversos sectores involucrados, queda la satigfaab® haber comprobado de manera
fehaciente que su adopcion se ha dado acatangoihofpios generales que determinan
sus naturaleza, de tal manera que tanto su aleamde que a plazo y ambito de
aplicacion se refiere, no infringen ninguna dispidsi existente, ya que se acepta que su
amplitud mas no generalidad, es deliberada en dande la trascendencia del bien

juridico que se busca proteger, por sobre cualintierés comercial.

Sin embargo, cabe indicar que el disefio de pdificdblicas en materia de salud
y la adopcidn de licencias obligatorias en el Eocuacbnstituyen tan solo algunas de las

varias iniciativas que el Estado debera impulsaa pagrar generar condiciones de
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salud Optimas para la mayoria de los ecuatoriapogsto que dentro de un
distorsionado mercado de medicamentos, en el quazin de ser consiste en las
ingentes sumas de dinero que se movilizan anuadnmyelos farmacos son considerados
como simples objetos de comercio y no como unanpitisolucion a los problemas de
salud, no puede esperarse que las licencias abiigatransformen per sé el panorama
nacional, ya que para ello, serd necesario quadimses involucrados en este proceso,
actuen motivados por un solo objetivo, en este,cdsfender el interés publico de la

colectividad, para lo cual se sefialan las sigusergeomendaciones:

Por parte del Estado y sus organismos como repeggesa dentro del proceso

de concesion de licencias obligatorias (IEPI, MSP):

= Deberan asumir con total transparencia su respibidsabcomo encargados de
velar por el cabal cumplimiento del objetivo pafrajee fueron concedidas las
licencias obligatorias, de tal manera que no gpverse su razon de ser, basada
en la defensa del derecho a la salud, en favopslentereses particulares de
cualquiera de las partes (licenciante o licend@ataya que ese efecto seria
justamente el contrario al que se busca con lecagifin de esta clase de

licencias.

= Deberan emitir decisiones debidamente fundamentagiasque la delicada
naturaleza de los bienes juridicos que se encueeinajuego demandan tal
tratamiento, en especial cuando la concesién ctinagajustificada a otorgar la

licencia podria tornar ilegitimo al sistema y |dgedivos que persigue.
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= Deberan velar porque el procedimiento disefiado lpacancesion de licencias
obligatorias sea debidamente observado por todoadmres, de tal manera que
se brinde certeza juridica tanto al licenciante @oah licenciatario y a la
sociedad que como beneficiaria de su concesion,psijuicio de que los
resultados generados por las experiencias venideragituyan una fuente de

constante mejora para el sistema de concesidoatecias obligatorias.

El licenciante, el licenciatario y la sociedad:

= Deberan exigir del Estado una conducta imparciflejada en la toma de
decisiones legales, legitimas y consecuentes cdin éltimo de las licencias
obligatorias, que permita que se conviertan en gonamsmo confiable, que a

través de sus resultados valide su razén de ser.

= Deberan dar fiel cumplimiento a las disposicionastidas por la autoridad
competente, ya que de su cabal observancia depeadaran medida, el éxito

del sistema de licencias obligatorias a nivel nzaio

= Deberan demandar del Estado la adopcion de mecasisomplementarios que
propicien la mejora de las condiciones de sistemaalud en el Ecuador y la
materializacion de los principios contemplados & politicas publicas sobre
salud delineadas por el Gobierno, permitiendoehgileno goce de los derechos

fundamentales.

Finalmente, se espera que el presente aporte,deutma ardua investigacion y

un analisis pormenorizado sobre el problema desacaenedicamentos en el Ecuador y

120



las licencias obligatorias como una solucién, rlo sefleje un punto de vista, sino que
logre captar el interés de la sociedad y consa#l@enriquezca el debate sobre un tema
gue reviste vital interés en lo que a defensa decties fundamentales respecta, porque
si bien el objetivo del presente estudio se hanalmdo, el camino hacia la consolidacion

de esta institucion es largo, complejo y apendsib@do.
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A) DECRETO EJECUTIVO NO. 118 DE 23 DE
OCTUBRE DE 2009
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PRESIDENTE CONSTITUCIONAL DE LA REPUBLICA

CONSIDERANDC:

Que el articulo 32 de la Constitucién de la Repilblica establece que la salud es un
derecho gue garantiza el Estado, cuya realizacidén se vincula al ejercicio de otros
derechos que sustentan el buen vivir;

Que el articulo 3.1 de la Constitucién de la Repiblica sefiala que es deber primordial
del Estado el garantizar sin discriminacién alguna el efectivo goce de los derechos
establecidos en la Constitucién y en los instrumentos intermacionales, en particular,
derechos constitucionalmente reconocidos, como la salud;

Que ¢l articulo 363 MNeo. 7 de la Constitucién de la Repiblica sefiala que, para la
consecucion del régimen del buen vivir, es obligacién del Estado, en materia de salud el
“garantizar la disponibilidad y acceso a medicamentos de calidad, seguros y eficaces,
regular su comercializacién vy promover la produccién nacional y la utilizacién de
medicamentos genéricos que respondan a las necesidades cpidemiologicas de la
poblacién. En el acceso a medicamentos, los intereses de la salud piblica prevalecerdn
sobre los econdmicos ¥y comerciales.”

Que el articulo 31 de las normas sobre Aspectos Relacionados al Comercio de la
Propiedad Intelectual (ADPIC) de la Organizacidn Mundial de Comercio, reconoce el
derecho de los paises a emitir licencias obligatorias para patentes de medicamentos que
sirvan para combatir y mitigar enfermedades de interés publico;

Que la declaracién de Doha sobre los acuerdos de ADPIC y la Salud Publica, adoptado
unanimemente por los Estados Miembros de la Organizacién Mundial de Comercio,
especifica que cada Estado Miembro "tiene el derecho de conceder licencias
obligatorias y la libertad de determinar las bases sobre las cuales se conceden tales
licencias”. Ademds que la mencionada declaraciéon puntualiza que el Acuerdo de
ADPIC deberia ser interpretado y aplicado para “promover el acceso a los
medicamenios para todos ™

Que la estrategia mundial sobre “salud pdblica, innovacién y propiedad Intelectual” de
la Asamblea Mundial de Salud, AMS 61.21, parrafo 20, anuncid que, “los derechos de
Propiedad Intelectual no impiden ni deberdn impedir que los Estados Miembros adopten
medidas para proteger la salud piblica.”

Que el Objetivo N® 3 del Nacional de Desarrollo 2007-2010, promulgado mediante
Decreto Ejecutivo 745 de Jjde abril de 2008, es: "Aumentar la esperanza y la calidad
de vida de la poblacién™,
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Que la Norma Andina contemplada en la Decisién 486, que establece el Régimen
Comtin de la Propiedad Industrial, contempla el Régimen de Licencias Obligatorias, al
igual que lo contempla la Ley de Propiedad Intelectual del Ecuador;

Que para ¢l cumplimiento de cste objetivo, el sefialado Plan Nacional de Desarrollo
establece la politica 3.3 “Asegurar el acceso universal a medicamentos esenciales,
consalidar la autoridad y soberania del Estado en el manejo de los medicamentos y
recursos fitoterapéuticos” siendo una de las estrategias la utilizacién de licencias
obligatorias como un instrumento para abaratar costos de medicamentos;

Que es interés del Estado en el campo de la salud piblica, precautelar el acceso
equitativo a la atencidn de salud y consecuentemente a los medicamentos,
especialmente de las clases socio-econdémicas mas vulnerables.

En ejercicio de las atribuciones conferidas por los niimeros 1 y 3 del articulo 147 de la
Constitucién de la Repiblica y de lo establecido en el articulo 65 de la Decision 486 de
la Comunidad Andina de Naciones:

DECRETA:

Articulo 1.- Declarar de interés plblico el acceso a las medicinas utilizadas para el
tratamiento de enfermedades que afectan a la poblacidn ecuatoriana y que sean
prioritarias para la salud piblica, para lo cual se podrd conceder licencias obligatorias
sobre las patentes de los medicamentos de uso humano que sean necesarios para sus
tratamientos. No sc considerarin de prioridad para la salud piblica las medicinas
cosméticas, estéticas, de aseo y, en general, las que no sean para el tratamiento de
enfermedades,

Articulo 2.- El Instituto Ecuatoriano de Propicdad Intelectual (IEPI), a través de la
Direccién Nacional de Propiedad Industrial, es la Oficina Nacional Competente para
otorgar las licencias obligatorias a quienes las soliciten, siempre que cumplan con los
requisitos exigidos en la legislacion aplicable y en este decreto, La autorizacion de las
Licencias Obligatorias serd considerada en funcidn de sus circunstancias propias y
deberé ser fundamentada en cada caso. El IEPI concederd las licencias obligatorias en
coordinacién con el Ministerio de Salud Piiblica.

Articulo 3.- El Instituto Nacional de Higiene y Medicina Tropical, Leopoldo Izquieta
Pérez, tomard las frovisiones necesarias a fin de conceder los registros sanitarios para
los medicamentos jque se produzcan o importen al amparo del régimen de licencias
obligatorias, en un plazo méximo de treinta dias contados a partir de la presentacién de
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la solicitud, siempre que se cumplan los requisitos legales y los procedimientos
necesarios para verificar la calidad, seguridad y eficacia de los mismos.

Articulo 4.- El Instituto Ecuatoriano de Propiedad Intelectual, a través de la Direccién
Nacional de Propiedad Industrial, establecerd el alcance, objeto y plazo por ¢l cual se
concede la licencia; asi como el monte ¥ condiciones de pago de las regalias de dicha
licencia, y demés condiciones estipuladas en la normativa aplicable,

Articulo 5.- El Instituto Ecuatoriano de Propiedad Intelectual, a través de La Direccitn
Nacional de Propiedad Industrial, de acuerdo con lo dispuesto en la legislacion
aplicable, notificard a los titulares de patentes que sean sujetas al régimen de licencias
obligatorias.

Articulo 6.- El plazo de la licencia obligatoria sera fijado por el drgano competente del
Institute Ecuatoriano de Propiedad Intelectual. Este plazo podrd declararse terminado
por parte de la misma autoridad, a reserva de la proteccidn adecuada de los intercses
legitimos de las personas que han recibido autorizacién para las mismas, si las
circunstancias gue les dieron origen han desaparecido y no es probable que vuelvan a

surgir,

Disposicitén general.- De la ejecucidn del presente Decreto encdrguese el Ministerio de
Salud Pablica y el Instituto Ecuatoriano de Propiedad Intelectual, segiin el dmbito de su
competencia.

Disposicion final.- El presente Decreto entrard en vigencia a partir de su suscripcidn,
sin perjuicio de su publicacién en el Registro Oficial.

Dado en San Franciseo de Quito, a los veintitrés dias del mes de octubre del afio dos mil

NUEVE.
R[ A DELGADO

PRESIDE NSTITUCIONAL DE LA REPUBLICA
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B)INSTRUCTIVO PARA LA CONCESION DE
LICENCIAS OBLIGATORIAS SOBRE
PATENTES DE FARMACOS
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RESOLUCION No. 10-04 P-IEPI

EL PRESIDENTE DEL INSTITUTO ECUATORIANO DE LA PROPIEDAD
INTELECTUAL-IEPI-

CONSIDERANDO:

Que, de conformidad con el articulo 349 de la Codificacién de la Ley de Propiedad
Intelectual, el Presidente del IEPI es el representante legal y el responsable directo de
la gestién técnica, financiera y administrativa de la institucion;

Que, mediante el Decreto No. 118, publicado en el Registro Oficial No. 67, de 16 de
noviembre de 2009, el Presidente Constitucional de la Republica declard de interés
publico el acceso a las medicinas utilizadas para el tratamiento de enfermedades que
afectan a la poblacién ecuatoriana, por lo que se podra conceder licencias obligatorias
sobre las patentes de medicamentos de uso humano;

Que el Instituto Ecuatoriano de la Propiedad Intelectual -IEPI-, a través de la Direccion
Nacional de Propiedad Industrial, es la autoridad competente para conceder o denegar
las licencias obligatorias a quienes las soliciten;

Que es necesario emitir un instrumento que permita dar a conocer a los usuarios del
IEPI y a la ciudadania, en general, la guia del procedimiento a aplicarse para la
tramitacion de las peticiones de licencias obligatorias, previstas en la Decision 486 de
la Comision de la Comunidad Andina y en la Ley de Propiedad Intelectual; y,

En ejercicio de sus atribuciones legales, resuelve emitir el siguiente:

INSTRUCTIVO PARA LA CONCESION DE LICENCIAS OBLIGATORIAS SOBRE
PATENTES DE FARMACOS

CAPITULO |
DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1.- Objeto.- El presente instructivo constituye una guia que establece las
normas que regiran el procedimiento a aplicarse en la tramitacion de las peticiones
que se formulen para obtener licencias obligatorias sobre las patentes de farmacos.

Articulo 2.- Ambito de aplicacion.- Las disposiciones contenidas en este instructivo
seran de aplicacién obligatoria.

CAPITULO Il
DE LA SOLICITUD

Articulo 3.- De la solicitud.- Para presentar la peticion de concesién de licencia
obligatoria, el solicitante debera seguir los siguientes pasos:
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e Llenar el formulario correspondiente, en el modelo aprobado por la maxima
autoridad del IEPI, segin las caracteristicas de la licencia obligatoria que
desee obtener.

e Adjuntar todos los documentos que se indiquen en el formulario respectivo, asi
como los documentos adicionales que considere necesario para justificar la
solicitud.

e Presentarlo ante la Direccién Nacional de Propiedad Industrial (DNPI) del IEPI.

Articulo 4.- Analisis de la solicitud.- El IEPI, a través de la DNPI, recibira la
documentacion y procedera a verificar el cumplimiento de los requisitos establecidos
en la normativa aplicable vigente, asi como en el formulario presentado, peticién a la
cual se adjuntaran todos los documentos que la sustenten. La DNPI analizara si la
patente objeto de la solicitud de licencia obligatoria se encuentra registrada ante el
Instituto Ecuatoriano de Propiedad Intelectual IEPI-. La DNPI resolvera motivadamente
en atencion de las circunstancias de cada caso particular.

Las licencias obligatorias sobre patentes de farmacos podran concederse para el uso
publico no comercial o para uso comercial.

CAPITULO Il .
REQUISITOS PARA LAS LICENCIAS OBLIGATORIAS DE FARMACOS

Articulo 5.- Licencia obligatoria para uso publico no comercial.- Tratandose de
una solicitud de licencia obligatoria para uso publico no comercial, el solicitante debera
acreditar de alguna manera que el producto o medicamento que va a producir o
importar va a ser “destinado principalmente para el abastecimiento del mercado
interno” y que sera destinado al “uso publico no comerciaf’.

Para efectos del presente instructivo, se entiende como “uso puablico no comercial’ a
los procesos de adquisicion de farmacos realizados por cualquiera de las entidades
del sector publico ecuatoriano para cubrir sus respectivos programas de salud.

Entre los documentos que servirdan para acreditar que el abastecimiento sera
principalmente para el mercado interno estaran:

s Registro Unico de Contribuyente -RUC-

» Habilitacion vigente ante el Registro Unico de Proveedores -RUP- que
administra el Instituto Nacional de Contratacion Publica INCOP-.

e Declaracién juramentada en la que el solicitante declare bajo juramento que los
medicamentos producidos bajo el régimen de licencia obligatoria seran
destinados para el “uso publico no comercial’ y “"destinados principalmente
para el abastecimiento del mercado interno”.

e Propuesta del precio del producto con el cual serda comercializado bajo el
régimen de licencias obligatorias.

134



(4]
IEPI

TS fCsaiBiRe b
4 PROPILRD WTR T

s Otros documentos que, a criterio del solicitante, acrediten el “uso publico no
comercial’.

Articulo 6.- Licencia obligatoria para uso comercial.- Para presentar una la
solicitud de licencia obligatoria para uso comercial, el solicitante debera acreditar que
el producto o medicamento que va a producir va a ser “destinado principalmente para
el abastecimiento del mercado interno”; asi como, comprobar que ha intentado obtener
la autorizacion del titular de los derechos en “términos y condiciones comerciales
razonables”, sin haber obtenido una respuesta favorable, en un plazo de 45 dias .

A la solicitud se debera adjuntar:

e Declaracion juramentada en la que conste que los medicamentos producidos
bajo el régimen de licencia obligatoria seran “destinados principalmente para el
abastecimiento del mercado interno”.

e« (Cartas y demas documentos con los cuales el solicitante pruebe haber
intentado obtener la autorizacién del titular de los derechos en “términos y
condiciones comerciales razonables” y que esos intentos no hayan surtido
efecto en un plazo de 45 dias.

e Propuesta de analisis del precio del producto a ser comercializado bajo el
régimen de licencias obligatorias.

La concesion de una licencia obligatoria para uso comercial faculta al licenciatario a
explotarla, también, en el uso publico no comercial.

. CAPITULO IV
ANALISIS Y RESOLUCION DE LA SOLICITUD

Articulo 7.- Notificacion al titular de la patente.- Recibida la solicitud y verificado el
cumplimiento de los requisitos de la misma, la DNPI notificara al titular de la patente
sobre la solicitud de licencia obligatoria presentada.

Articulo 8.- Peticion al Ministerio de Salud Pudblica.- Una vez revisada la
documentacién y notificado el titular de la patente, el IEPI, a través de la DNPI,
solicitara al Ministerio de Salud Puablica que informe si la materia objeto de la solicitud
es una medicina de uso humano de las utilizadas para el tratamiento de enfermedades
que afectan a la poblacion ecuatoriana y que sean prioritarias para la salud publica.

Articulo 9.- Resolucion: Cumplidos los pasos anteriores, la DNPI analizara la
solicitud, el Informe del Ministerio de Salud Publica y la documentacién adjunta y
resolvera motivadamente el caso, concediendo o denegando la licencia obligatoria
solicitada, en funcién de sus circunstancias propias.

En caso de que la resolucién conceda la licencia obligatoria, en el mismo acto
administrativo se debera establecer el alcance, objeto y plazo por el cual se la
concede, asi como el monto y condiciones de pago de las regalias de dicha licencia y
demas condiciones establecidas en la normativa aplicable.

3
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Articulo 10.- Compensacién econémica al titular de la patente.- Se entiende por
compensacion econémica, al pago de una remuneracion adecuada que el solicitante
de la licencia obligatoria reconocera al titular de la patente, segun las circunstancias
propias de cada caso, habida cuenta del valor econémico de la autorizacion.

Articulo 11.- No exclusividad.- La licencia obligatoria no tendra caracter exclusivo.

No podra cederse los derechos originados por la licencia obligatoria, salvo con aquella
parte de la empresa o de su activo intangible que disfrute de ellos.

La concesion de licencias obligatorias no menoscabara el derecho del titular de seguir
explotando la patente.

Articulo 12.- Conforme a lo sefialado en la Codificacién de la Ley de Propiedad
Intelectual, la defensa de los derechos derivados de las patentes licitamente
concedidas es de interés publico, asi como la de los inherentes a las licencias
obligatorias de explotacion de dichas patentes que se concedan acorde a lo
establecido en la normativa juridica aplicable. En consecuencia, nadie distinto a los
titulares de las patentes y de las licencias obligatorias podra explotar una patente y los
infractores seran castigados en conformidad con la Ley.

CAPITULO V
IMPUGNACION DE LA RESOLUCION

Articulo 13.- De los recursos: Contra la resolucién emitida por la DNPI se podra
interponer los recursos que establece el articulo 357 de la Ley de Propiedad
Intelectual, sin perjuicio de que se planteen directamente las acciones previstas en la
Ley de la Jurisdiccién Contencioso Administrativa u otras previstas en el ordenamiento
juridico.

De conformidad con el inciso final del articulo 62 de la Decision 486 de la Comunidad
Andina, la impugnacion de l|a licencia obligatoria no impedira la explotacion ni ejercera
ninguna influencia en los plazos que estuvieran corriendo. Su interposicién no impedira
al titular de la patente percibir, entre tanto, la compensacién econdmica determinada
por la DNPI, en la parte no reclamada.

_ CAPITULO VI
REFORMA Y MODIFICACION DE LA LICENCIA OBLIGATORIA CONCEDIDA

Articulo 14.- Revocatoria de la licencia obligatoria: La DNPI, de oficio o a peticion
de parte, podra revocar la licencia obligatoria cuando las circunstancias que dieron
origen a la licencia hayan desaparecido y no sea probable que vuelvan a surgir, o
cuando el licenciatario incumpla las disposiciones previstas en la resolucién que otorga
la licencia obligatoria. La revocatoria de esta licencia obligatoria debera considerar
una proteccién adecuada de los intereses legitimos de los licenciatarios.

Articulo 15.- Modificaciéon de la licencia concedida: A peticion del titular de la
patente o del licenciatario las condiciones de la licencia obligatoria podran ser
modificadas cuando asi lo justifiquen nuevos hechos, y en particular, cuando el titular
de la patente conceda otra licencia en condiciones mas favorables que las
establecidas, respetando siempre los derechos del titular de la patente.
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CAPITULO VI
DISPOSICIONES FINALES

Articulo 16.- Vigencia del instructivo.- Esta resolucion sera aplicable a partir de su
emision, sin perjuicio de su publicacion en el Registro Oficial y en la pagina web
institucional para conocimiento publico.

Articulo 17.- Formulario.- Los formularios correspondientes, a los que se refiere el
articulo 3 de este instructivo, que deberan utilizarse para presentar las solicitudes de
licencias obligatorias de patentes de farmacos, son los que se adjuntan, como anexos
Ay B, a la presente resolucion.

Dado en Quito, D.M., a 15 de eneto de 201

Ab. A Mantilla
IEPI
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INSTITUTO ECUATORIANO DE LA PROPIEDAD INTELECTUAL - IEPI

SOLICITUD DE LICENCIA OBLIGATORIA
PARA USO PUBLICO NO COMERCIAL

Sefior
Director Nacional de Propiedad Industrial del
Instituto Ecuatoriano de la Propiedad Intelectual

Nombre(s):

Direccion:

Ciudad: E-mail:
Teléfonos: Fax:

Nacionalidad del Solicitante: I

Representante

Nombre:

Direccion:

Teléfono: E-mail:
Registro de poder N°: J Fax:

De crida co I t. 65 del Régimen om de Propiead Industriai, ntenido enla

Decision No. 486 de la Comunidad Andina de Naciones, y del Decreto No. 118 emitido por la

Presidencia de la Republica el 23 de octubre del 2009, solicito a usted, resuelva someter
a régimen de licencia obligatoria la patente que detallo a continuacién

Principio activo, producto a producirse o importarse bajo el Régimen de Licencias Obligatorias

otra hoja donde conste la motivacion que crea pertinente

En caso de que el solicitante considere que el espacio brindado en este formulario es insuficiente, sirvase adjuntar
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Nombre:

Representante Legal:

Domicilio para notificacién:

e a Ta LGarci OBl

El infraescrito solicita la emisién de la licencia obligatoria , Ia que serd para utilizada para la

Importacion [ Produccidn (-

En caso de importacion, indicar el pais del cual se importara:

Uso Publico No Comercial [ |

Declaro que conozco que es su autoridad quien deberd establecer el alcance o extensién de
la licencia obligatoria, especificando en particular, periodo por el cual se concede el objeto
de la licencia, el monto y las condiciones de la compesacién econdmica. De igual manera,
declaro bajo juramento gue me comprometo a pagar la regalia que se imponga.

Declaro bajo juramento también que la produccién y/o importacion sera destinada a abastecer
principalmente el mercado interno y que me comprometo a utilizar la autorizacion, en el caso
que se me conceda, de conformidad con lo establecido en la Resolucién y en la legislacién

aplicable.

| Gt AL ik “Abogado patrocinadol o

Nombre:

Casillero IEPI: Quitol Guayaquil | Cuenca |Casiilero Judicial en qguitu:
Domecilio para notificaciones;

g e i i

[Comprobante pago tasa N°
|:|Copia cédula ciudadania para personas naturales
[JPoder

Nombramiento de representante legal
[JCopia del Ruc, o Rup
|:] Declaracion Juramentada

Abogado patrocinador

Matricula:

Firma Solicitante (s) E-mail:

Los campos en los que se usen fechas, deberdn especificarse en dd/mm/aaaa
Formato simico, PROHIBIDA SU ALTERACION O MODIFICACION

En caso de alterarse o modificarse este FORMATO, no se aceptard a tradmite la solicitud

A
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INSTITUTO ECUATORIANO DE LA PROPIEDAD INTELECTUAL - IEPI
SOLICITUD DE LICENCIA OBLIGATORIA
PARA USO COMERCIAL

Sefior
Director Nacional de Propiedad Industrial del

Instituto Ecuatoriano de la Propiedad Intelectual
Presente.-

Nombre():

Direccidn:
Ciudad: E-mail:
Teléfonos: Fax:

Nacionalidad del Solicitante: I

Representante ] 0 Apoderado
Nombre:

Direccion:

Teléfono: E-mail:

Registro de poder N°: Fax:

‘ormidad con el Art. 65 del Régimen Comun de Propiead Industrial, contenido en la
Decision No. 486 de la Comunidad Andina de Naciones, y del Decreto No. 118 emitido por la
Presidencia de la Republica el 23 de octubre del 2009, solicito a usted, resuelva someter

a régimen de licencia obligatoria la patente que detallo a continuacién

Principio activo, producto a producirse o importarse bajo el Régimen de Licencias Obligatorias

En caso de que el solicitante considere que el espacio brindado en este formulario es insuficiente, sirvase adjuntar

otra hoja donde conste la motivacidn que crea pertinente

140



Nombre:

Representante Legal:

Domicilio para notificacién:

El infraescrito solicita la emisién de la licencia obligatoria , la que sera para utilizada para la

Importacién (i Produccién (-

En caso de importacion, indicar el pais del cual se importara:

Uso Comercial ||

Declaro que conozco que es su autoridad quien deberd establecer el alcance o extensién de
la licencia obligatoria, especificando en particular, periodo por el cual se concede el objeto
de la licencia, el monto y las condiciones de la compesacién econémica. De igual manera,
declaro bajo juramento que me comprometo a pagar la regalia que se imponga.

Declaro bajo juramento también que la produccién y/o importacion serd destinada a abastecer
principalmente el mercado interno y que me comprometo a utilizar la autorizacion, en el caso
que se me conceda, de conformidad con lo establecido en la Resolucién y en la legislacién
aplicable.

[Gae

Nombre:

Casillero IEPL: Quitol Guayaquil I Cuenca |Casil lero Judicial en ¢uiw:

Domicilio para notificaciones:

I:lCamprobante pago tasa N°
|:|Copia cédula ciudadania para personas naturales
Poder
|:]Nombmmiento de representante legal
Documentacion que acredite que ha intentado obtener ln autorizacion del titular
!:]Declaracio'n Juramentada

Abogado patrocinador

Matricula:

Firma Solicitante (s) E-mail:

Los campos en los que se usen fechas, deberdn especificarse en dd/mm/aaaa
Formato sinico, PROHIBIDA SU ALTERACION O MODIFICACION
En caso de alterarse o modificarse este FORMATO, no se aceptard a tramite la solicitud
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INSTITUTO ECUATORIANO DE LA PROPIEDAD INTELECTUAL -IEPI
DIRECCION NACIONAL DE PROPIEDAD INDUSTRIAL

Nuamero de Resolucion: 000001-DNPI-IEPI (Licencia Obligatoria)

Tramite No. 000002/2010, de Concesién de Licencia Obligatoria para farmaco,
del principio activo denominado RITONAVIR.

INSTITUTO ECUATORIANO DE LA PROPIEDAD INTELECTUAL.-
Direccién Nacional de Propiedad Industrial.- Quito D.M., a 14 de abril del
2010; a las 08h15.-

ANTECEDENTES:

1.- Con fecha 23 de octubre de 2009, mediante Decreto Ejecutivo No. 118, el
Presidente de la Republica del Ecuador, Ec. Rafael Correa Delgado, declar6 de
interés publico el acceso a las medicinas utilizadas para el tratamiento de
enfermedades que afectan a la poblacién ecuatoriana y que sean prioritarias
para la salud publica, para lo cual establecié que se podréa conceder Licencias
Obligatorias sobre las patentes de los medicamentos de uso humano que sean
necesarios para sus tratamientos.

2.- Con fecha 5 de enero del 2010, la compaiifa ESKEGROUP S.A., con sede
en Guayaquil-Ecuador, por intermedio de su representante legal, el sefior
Rajesh RamChand Motwani presenté ante el Instituto Ecuatoriano de la
Propiedad Intelectual solicitud de Licencia Obligatoria del principio activo
denominado RITONAVIR, cuyo titular de la patente es la compafiia ABBOTT
LABORATORIES.

3.-  De conformidad con el articulo 349 de la Codificaciéon de la Ley de
Propiedad Intelectual, el Presidente del IEPI es el representante legal y el
responsable directo de la gestién técnica, financiera y administrativa de la
institucion. En este sentido con fecha 15 de enero del 2010, el Presidente del
Instituto Ecuatoriano de la Propiedad Intelectual, mediante resolucion No. 10-
04-P-IEPI, resolvi6 emitir el INSTRUCTIVO PARA LA CONCESION DE
LICENCIAS OBLIGATORIAS SOBRE PATENTES DE FARMACOS, el
mismo que permita dar a conocer a los usuarios del IEPI y a la ciudadania en
general, la guia del procedimiento a aplicarse para la tramitacién de las
peticiones de Licencias Obligatorias, previstas en la Decision 486 de la Comision
de la Comunidad Andina y en la Ley de Propiedad Intelectual

4.-  Con fecha 3 de febrero del 2010, se notifica al solicitante para que se sirva
completar su peticién de emision de Licencia Obligatoria acorde al articulado
contenido en la RESOLUCION No. 10-04 P-IEPI, denominado
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INSTRUCTIVO PARA LA CONCESION DE LICENCIAS OBLIGATORIAS
SOBRE PATENTES DE FARMACOS, en este sentido debia:

4.1.- Completar el formulario correspondiente, en el modelo aprobado por la
maxima autoridad del IEPI, segun las caracteristicas de la Licencia Obligatoria
que deseaba obtener, esto es, uso publico no comercial o uso comercial, y;

4.2.- Adjuntar los documentos sefialados en el articulo 5 o 6, respectivamente
del INSTRUCTIVO PARA LA CONCESION DE LICENCIAS OBLIGATORIAS
SOBRE PATENTES DE FARMACOS, segtn las caracteristicas de la Licencia
Obligatoria que deseaba obtener.

5.-  Con fecha 19 de febrero del 2010, ESKEGROUP S.A. dentro del término
concedido, procedi6 a dar respuesta a la providencia de fecha 3 de febrero del
2010, presentando la documentacién requerida conforme los pardmetros
establecidos dentro del INSTRUCTIVO PARA LA CONCESION DE
LICENCIAS OBLIGATORIAS SOBRE PATENTES DE FARMACOS, del cual se
desprende basicamente que efectta una solicitud de Licencia Obligatoria para
el principio activo RITONAVIR, el mismo que sera importado, y destinado al
Uso Pablico No Comercial.

La oferta de precio de acuerdo a lo establecido por el licenciatario en su
solicitud mediante escrito de fecha 19 de febrero de 2010 seria de: 100mg
Tabletas (Frasco x 30 Tabletas), con un precio maximo de USD $ 29,40;

La oferta de precio fue modificada por el solicitante mediante escrito de fecha 9
de abril del 2010, en este sentido se desprende que: para el producto Ritonavir
100mg Tabletas (Frasco x 30 Tabletas), con un precio méaximo de USD $ 29,40; y
para el producto LOPIMUINE (Lopinavir 200mg + Ritonavir 50 mg) con un
precio maximo de USD$68,00 el frasco de 120 tabletas.

Finalmente con fecha 12 de abril del 2010 el solicitante incorpora como
propuesta de precio a su solicitud de licencia obligatoria las siguientes
presentaciones: Presentacién pediatrica Tabletas Lopinavir 100mg+ Ritonavir
25mg, el precio no comercial maximo sera de USD $ 38 délares el frasco de 120
tabletas, y para la presentacion pediatrica Solucién Oral del producto Lopinavir
80mg + Ritonavir 20mg el precio no comercial méaximo sera de USD $ 24 el
frasco de 120 ml.

6.- Que una vez revisada la Base de Datos de Patentes Nacionales de
Invenciéon Concedidas y en Tramite, del Instituto Ecuatoriano de la Propiedad
Intelectual, el resultado de la busqueda consultada hasta la presente fecha
. respecto del principio activo denominado RITONAVIR, determin6é que se

i
xal
|
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encontr6 la documentacion pertinente, de la que se desprende que la misma se
encuentra con concesion de patente, signada con el nimero de tramite SP-94-
1223, cuya denominaciéon es COMPUESTOS INHIBIDORES DE PROTEASA
RETROVIRAL, PROCESO PARA SU REPARACION Y COMPOSICIONES
FARMACEUTICAS QUE LOS INCLUYEN, cuyo titular es ABBOTT
LABORATORIES, con Prioridad de EEUU, 02/12/1993, No. 158587, domicilio
del titular: 100 Abbott Park Road - Abbott Park Y1 60064 - 5300, EUA.;
Apoderado en el Ecuador: Dra. Maria Rosa Fabara; domicilio del apoderado:
Fabara & Guerrero Abogados Casillero IEPI No. 12; fecha de concesién de la
patente: 9 DE MAYO DE 1997; fecha de vencimiento de la patente: 30 DE
NOVIEMBRE DE 2014, con Titulo No. PI-97-1142.

7.-  Mediante providencia del 4 de marzo del 2010, y notificada con fecha 8
de marzo de 2010, una vez cumplidos con los requisitos establecidos en
providencia de fecha 3 de febrero del 2010 la Direccién Nacional de Propiedad
Industrial acept6 a tramite la solicitud de Licencia Obligatoria para farmaco
presentada por ESKEGROUP S.A., de conformidad con el Articulo 7 de la
RESOLUCION No. 10-04 P-IEPI, denominado INSTRUCTIVO PARA LA
CONCESION DE LICENCIAS OBLIGATORIAS SOBRE PATENTES DE
FARMACOS, se procedié6  adicionalmente a notificar a ABBOTT
LABORATORIES con el contenido de la solicitud presentada, y se ordend
oficiar al Ministerio de Salud Publica a fin de que emita el correspondiente
informe respecto de si el principio activo denominado RITONAVIR, es una
medicina de uso humano de las utilizadas para el tratamiento de enfermedades
que afecten a la poblacién ecuatoriana y que sea prioritaria para la salud
publica, en los términos establecidos en el articulo 8 del referido instructivo.

8.- Con fecha 10 de marzo de 2010, mediante oficio signado No. 012-2010-
DNPI-IEPI, se requirié al Ministerio de Salud Publica a fin de que emita el
correspondiente informe.

9- Con fecha 11 y 23 de marzo de 2010, la compania ABBOTT
LABORATORIES, por intermedio de su Apoderada en el Ecuador solicito se le
concedan 60 dias para que como interesado pueda hacer valer sus argumentos
respecto de la licencia solicitada.

10.-  Con fecha 30 de marzo del 2010, mediante oficio del despacho ministerial
No. 0004632, la Ministra de Salud, Dra. Caroline Chang Campos, da respuesta
al oficio No. 012-2010-DNPI-IEP], en este sentido sefiala que con relaciéon a la

consulta de si “...el RITONAVIR es un principio activo para la fabricacién deﬂj
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medicamentos utilizados para el tratamiento de enfermedades que afecten a la
poblacién ecuatoriana y si es considerado prioritario para la salud publica”, el
Ministerio se permiti¢ indicar, “que este principio activo es utilizado solo o en
combinacién para la fabricacion de medicamentos que se utilizan en el esquema
de tratamiento de personas que viven con VIH/SIDA (PVVS), en consecuencia
seria considerado prioritario para la salud puablica”. (el resaltado corresponde
a ésta Direccién).

11.- Con fecha 13 de abril de 2010, la compafifa ABBOTT LABORATORIES
presento un escrito contentivo de la peticién de que se revoque parcialmente la
providencia de la Direccién Nacional de Propiedad Industrial de fecha 8 de
abril del 2010 en la parte que dispone “remitase el expediente para la emisién
de la resolucion”, dado que el tramite a decir de ABBOTT LABORATORIES no
se encuentra listo para que sea resuelto, al no haberse concedido los 60 dias que
solicitaba para presentar sus argumentaciones en su calidad de titular de la
patente y al no haberse efectuado el respectivo informe del Ministerio de Salud
Puablica de conformidad con lo previsto ene 1 decreto ejecutivo 118-2009, asi
como en el INSTRUCTIVO PARA LA CONCESION DE LICENCIAS
OBLIGATORIAS SOBRE PATENTES DE FARMACOS.

PARA RESOLVER SE CONSIDERA:

PRIMERO.- Que el articulo 32 de la Constitucién de la Republica del Ecuador
establece que, la salud es un derecho que garantiza el Estado, cuya realizacion
se vincula al ejercicio de otros derechos que sustentan el buen vivir.

Que el buen vivir o Sumak Kéusay, se basa en construir de forma democrética y
paulatina las condiciones materiales y espirituales de la colectividad, bajo
pardmetros de entendimiento, identidad cultural, armonia social, ambiental,
solidaridad y el respeto a la Salud y a la Vida, de ahi que, el régimen de
desarrollo que consta en la Constitucién nacional pretende alcanzar el Buen
Vivir.

SEGUNDO.- Que el articulo 3.1 de la Constitucién de la Republica sefiala que
es deber primordial del Estado el garantizar sin discriminacién alguna el
efectivo goce de los derechos establecidos en la Constitucion y en los
Instrumentos Internacionales, en particular, derechos constitucionalmente
reconocidos como es el derecho a la salud.

TERCERO.- Que el articulo 363, numeral 7 de la Constitucién de la Reptblica
sefiala que, para la consecucion del régimen del buen vivir es obligacién del
Estado, en materia de salud el “garantizar la disponibilidad y acceso a
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medicamentos de calidad, seguros y eficaces, regular su comercializacion y
promover la produccion nacional y la utilizacion de medicamentos genéricos
que respondan a las necesidades epidemiologicas de la poblacion. En el acceso
a medicamentos, los intereses de la salud publica prevaleceran sobre los
economicos y comerciales”.

CUARTO.- Que el articulo 25 de la DECLARACION UNIVERSAL DE
DERECHOS HUMANOS senala entre otros aspectos que toda persona tiene
derecho a un nivel de vida adecuado que le asegure, asi como a su familia, la
salud v el bienestar.

QUINTO.- Que el Ecuador es miembro de la OMC desde el 21 de enero de
1996, y conforme el articulo 31 de las normas sobre el Acuerdo sobre los
Aspectos de los derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el
Comercio (ADPIC) de la Organizacion Mundial de Comercio, se reconoce el
derecho de los paises a utilizar el mecanismo de licencias obligatorias cuando el
pais lo considere y cuando en su legislacion lo permita,

SEXTO.- En la Declaracion Ministerial principal de Doha sobre acuerdos de
ADPIC y la Salud Publica adoptada el 14 de noviembre de 2001, los gobiernos
de los Miembros de la OMC, dieron importancia a que cada Estado Miembro
“tiene el derecho de conceder Licencias Obligatorias vy la libertad de determinar
las bases sobre las cuales se conceden tales licencias”. Ademas que la
mencionada declaracion puntualiza que el Acuerdo de ADPIC deberia ser
interpretado y aplicado para “Promover el acceso de medicamentos para
todos”.

SEPTIMO.- Que la estrategia mundial “salud publica, innovacién y propiedad
intelectual” de la Asamblea Mundial de Salud AMS 61.21, parrafo 20, anuncié
que, “los derechos de propiedad intelectual no impiden, ni deberdn impedir
que los Estados Miembros adopten medidas para proteger la Salud Pablica”.

OCTAVO.- Que el objetivo nimero 3 del Plan Nacional de Desarrollo 2007-
2010, promulgado mediante Decreto Ejecutivo 745 de 7 abril del 2008, es:
“aumentar la esperanza y la calidad de vida a la poblacion”.

Que para el cumplimiento de este objetivo el Plan Nacional de Desarrollo 2007-
2010 establece la Politica 3.3.2, misma que establece que se debera “ Asegurar el
acceso universal a medicamentos esenciales, consolidar la autoridad y
soberania del Estado en el manejo de los medicamentos y recursos
fitoterapéuticos. 2. Importacion de medicamentos genéricos fabricados al
amparo de licencias obligatorias”.
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NOVENO.- Que el Plan Nacional de Desarrollo denominado para este periodo
Plan Nacional para el Buen Vivir 2009-2013 conforme Decreto Ejecutivo 1577 de
26 de febrero de 2009, y presentado por el Presidente Rafael Correa para
conocimiento y aprobacién en el Consejo Nacional de Planificacion, fue
aprobado en sesion de 5 de noviembre de 2009, mediante resolucién numero
CNP-001-2009, en el mismo se establece:

Que el objetivo 3 del Plan Nacional para el buen vivir 2009-2013, establece que
“se deberd mejorar la calidad de vida de la poblacién”, y que la meta 3.2.3 del
Plan Nacional para el buen vivir 2009-2013, establece que se deberd “reducir en
un 25% la tasa de mortalidad por SIDA al 2013".

DECIMO.- Que la Decisién Andina 486, que establece el Régimen Comiin de la
Propiedad Industrial, contempla el Régimen de Licencias Obligatorias al igual
que lo establece la Ley de Propiedad Intelectual del Ecuador.

UNDECIMO.- Que de conformidad con lo dispuesto en el Art. 65 de la
Decision 486, de la Comision de la Comunidad Andina, en el Art. 154 de la Ley
de Propiedad Intelectual, y en concordancia con el Decreto Ejecutivo No. 118 de
fecha 23 de Octubre del 2009, es la Direcciéon Nacional de Propiedad Industrial,
la oficina competente para resolver sobre la concesion o denegacion de las
solicitudes de Licencias Obligatorias para farmacos que fueren presentadas.

DUODECIMO.- El articulo 2 del decreto 118-2009 en su parte final establece
que IEPI concedera las licencias obligatorias en coordinacion con el Ministerio
de Salud Publica. De igual forma la disposicion general del referido decreto
indica que la ejecucion de la concesion de las licencias obligatorias esta bajo la
actuacion del Ministerio de Salud Publica y de este Instituto segin el ambito de
su competencia. En esta linea el articulo 8 del INSTRUCTIVO PARA LA
CONCESION DE LICENCIAS OBLIGATORIAS SOBRE PATENTES DE
FARMACOS una vez revisada la documentacion y notificado el titular de la
patente, el IEPI, a través de la DNPI, solicitara al Ministerio de Salud Puablica
que informe si la materia objeto de la solicitud es una medicina de uso humano
de las utilizadas para el tratamiento de enfermedades que afectan a la poblacién
ecuatoriana y que sean prioritarias para la salud publica.

Conforme consta a fojas 48 del expediente, mediante oficio No. 0004632 del 30
de marzo del 2010, la Ministra de Salud ha determinado que en efecto el
RITONAVIR es un principio activo utilizado sélo o en combinacion para la
fabricacion de medicamentos que se utilizan en el esquema de tratamiento de
personas que viven con VIH/SIDA, y que es considerado prioritario para la
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salud publica, con lo cual se da cumplimiento a las disposiciones arriba citadas.
Contrario a la afirmacion que realiza la titular de la patente, ni en el Decreto
Ejecutivol18-2009, ni en el Instructivo de la materia aqui citado, se ha
establecido como un requisito previo a la emision del informe del Ministerio de
Salud Publica, la determinacién del precio del producto con el cual este sera
comercializado. La peticién realizada por la Ministra de Salud Publica en el
referido oficio no afecta el perfeccionamiento ni la validez juridica del informe
requerido y proporcionado para la concesion o negacién de la licencia
obligatoria solicitada, puesto que el objeto esencial del informe versa sobre el
tratamiento de las enfermedades que afecten a la poblacién ecuatoriana y sobre
su prioridad en la salud publica.

De lo mencionado anteriormente se desprende que si bien la propuesta de
precio es un requisito para la admisiéon a tramite de una solicitud de licencia
obligatoria, el mismo no es un elemento esencial para la emision del informe
por parte del Ministerio de Salud Puablica.

Por lo tanto del analisis realizado se desprende que las afirmaciones
presentadas por ABBOTT LABORATORIES en su escrito del 13 de abril del
2010, son contrarias a la normativa legal vigente y aplicable en materia de
licencias obligatorias, consecuentemente la solicitud de revocatoria parcial de la
providencia de fecha 8 de abril del 2010 es improcedente.

DECIMO TERCERO.- Respecto a las peticiones realizadas por la compafia
ABBOTT LABORATORIES, con fecha 11 y 23 de marzo de 2010, y de 13 de abril
del 2010 en su numeral 2.1 respectivamente, en la cual se requiere se fije 60 dias,
para que el interesado en base al articulo 62 de la Decision 486 del Régimen
Comun de Propiedad Industrial, haga valer sus argumentos, el articulo
expresamente manifiesta:

“La concesidn de las licencias obligatorias a las que se refiere el
articulo anterior, procederd previa notificacion al titular de la
patente, para que dentro de los sesenta dias siguientes haga valer
sus argumentaciones si lo estima conveniente”

El prenombrado articulo, se remite al articulo anterior, es decir el 61, el cual
dice:

“ Vencido el plazo de tres aiios contados a partir de ln concesion
de la patente o de cuatro arios contados a partir de la solicitud de
la misma, el que resulte mayor, la oficina nacional competente, a d’j
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solicitud de cualquier persona interesada, otorgard una licencia
obligatorta principalmente para la produccion industrial del
producto objeto de la patente o del uso integral del procedimiento
patentado, solo si en el momento de su peticion la patente no se
hubiere explotado en los términos que establecen los articulos 59 y
60, en el pais Miembro donde se solicite la licencia, o si la
explotacion de la invencion hubiere estado suspendida por mas de
un ao.”

De la lectura de los articulos citados, se desprende que la notificacion al titular
de la patente concediéndole 60 dias para que haga valer sus argumentaciones
cabe tnica y exclusivamente en los casos de falta de explotacion de la patente,
dentro de los tiempos establecidos en el articulo 61 de la Decision 486. En el
caso que nos ocupa, la solicitud presentada por la compania ESKEGROUP S.A.,
no deriva de una falta de explotacion de la patente del principio activo
denominada RITONAVIR, cuyo titular es ABBOTT LABORATORIES, sino mas
bien se encuentra sustentada en el interés publico de conformidad con el
articulo 65 de la Decision Andina 486, la cual establece que: “...Previa
declaratoria de un Pais Miembro de la existencia de razones de interés publico,
de emergencia, o de seguridad nacional y s6lo mientras estas razones
permanezcan, en cualquier momento se podra someter la patente a licencia
obligatoria...”. Es necesario destacar que el interés pablico esta intimamente
relacionado con el acceso a las medicinas utilizadas para el tratamiento de
enfermedades que afectan a la poblacién ecuatoriana, conforme se lo declaro
mediante Decreto Ejecutivo No. 118-2009 anteriormente referido.

Sin perjuicio de lo mencionado anteriormente, la compaiia ABBOTT
LABORATORIES, fue notificada con fecha 8 de marzo del 2010, con la solicitud
de Licencia Obligatoria presentada por ESKEGROUP S.A., conforme consta en
la razon sentada por Secretaria, v tal como lo ha asegurado la titular en sus
escritos, pudiendo desde ese momento haber presentado las argumentaciones
que hubiere considerado pertinente hasta el momento anterior a la emision de
esta resolucién, sin embargo, en el expediente no consta documento o alegato
presentado por ABBOTT LABORATORIES en este sentido, los cuales deban
valorarse por la autoridad al momento de resolver.

DECIMO CUARTO.- Respecto de la compensacion economica, como lo
establece el articulo 65 la Decision 486 en concordancia con el Decreto
Ejecutivo No. 118 en su articulo namero 4, es la autoridad competente, es
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decir, el Instituto Ecuatoriano de la Propiedad Intelectual - IEPI, a través de la
Direccién Nacional de Propiedad Industrial, el competente para fijar el monto
y las condiciones de la compensacién econémica de la Licencia Obligatoria;
por lo que corresponde a esta autoridad establecer la cuantia de la
compensacion economica.

Ademas, cabe indicar que esta facultad proviene de la necesidad de que no
existan obsticulos innecesarios para la aplicacion inmediata de los beneficios
que genera la Licencia Obligatoria para el interés publico ecuatoriano.

De acuerdo con el literal h) del articulo 31 del Acuerdo sobre los ADPIC, se
exige que el titular de los derechos reciba “una remuneracién adecuada segin
las circunstancias propias de cada caso, habida cuenta del valor econémico de
la autorizacién”. Para el tema puntual sobre Licencias Obligatorias, la
interpretacion del Acuerdo sobre los ADPIC, asi como lo determinado en la
Decision 486 v el Decreto Ejecutivo 118, permiten que la autoridad sefiale los
parametros para el pago de la compensacién econémica en prestacion de la
utilizacion de la patente, para lo cual esta Direccion, toma en consideracion los
siguientes parametros:

La publicacion guia mundial sobre tarifas de regalias en farmacéuticos es la
publicacién conjunta del Programa de Desarrollo de las Naciones Unidas y la
Organizacion Mundial de Salud, “Pautas para Remunerar el Uso Obligatorio
de Patentes de Tecnologias Médicas.”! Como referencia se establece ejemplos
de experiencias sobre las regalias determinadas por las autoridades en varios
paises, y se recomienda un Método a Gradas de Regalias (“Tiered Royalty
Method” or TRM), tomando en cuenta las tarifas y practicas comunes
mundialmente de las regalias para farmacéuticos. Con el TRM:

Las regalias son independientes del costo de manufactura y
varfan directamente de los substitutos de valor terapéutico
(el precio de alto ingreso) y la capacidad de pagar. El TRM
provee un marco mas racional de compartir los costos de
investigacion y desarrollo y puede ser mas sustentable para
algunos paises de ingresos mediano o alto que son sensibles
a las normas globales relacionadas con el compartir de los
costos de investigacion y desarrollo. El TRM provee regalias
mucho maés altas para paises de ingreso mediano y alto con
cargas bajas de la enfermedad y las regalias mas bajas para
los paises que tienen los ingresos mas bajos y las tasas mas ‘ﬂj

1 WHO/TCM/2005.1, "Remuneration Guidelines for Non-Voluntary Use of a Patent on Medical
Technologies,” Health Economics and Drugs, TCM Series No. 18, OMS/PNUD, escrito por James Love.
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altas de la carga de la enfermedad.?

Esta Direccién establece el TRM como modelo para guiar el cdlculo de regalias,
consciente de la necesidad de contribuir e invertir en la investigacion y
desarrollo de nuevos medicamentos mundialmente.

Teniendo en cuenta que la Salud es un derecho fundamental y prioritario, y de
acuerdo con la Decision de la OMC de 30 de agosto de 2003, esta Direccion
toma en cuenta todos los aspectos previamente mencionados, en especial, los
indices de desarrollo humano proporcionado por las Naciones Unidas para el
Desarrollo, en aras de brindar un trato igualitario para licenciante y
licenciatario.

DECIMO QUINTO.- El plazo de duracién de una Licencia Obligatoria es
fundamental para el cumplimiento de los fines de acceso a medicamentos, las
condiciones de interés publico o de emergencia sobre enfermedades
catastroficas dificilmente pueden tener plazos cortos.

La Declaracion de Doha del 2001 establece que los Estados tienen la libertad
para determinar las bases sobre las cuales se conceden las licencias.

Por las consideraciones expuestas, esta Direccién en ejercicio de sus facultades,
conferidas en el articulo 65 de la Decision 486 del Régimen Comin de la
Propiedad Industrial y los articulos 2 y 4 del Decreto Ejecutivo 118-2009,

RESUELVE:

1. Conceder la Licencia Obligatoria sobre la patente de invencion Titulo No. PI-
97-1142 denominada “COMPUESTOS INHIBIDORES DE PROTEASA
RETROVIRAL, PROCESO PARA SU REPARACION Y COMPOSICIONES
FARMACEUTICAS QUE LOS INCLUYEN”, cuyo titular es ABBOTT
LABORATORIES, la cual contiene el principio active  denominado
RITONAVIR a favor de la compaiiia ESKEGROUP S.A., la misma que serd
usada para su fabricacién, oferta en venta, venta o uso del producto,
importacion para uso de estos fines, y destinada al Uso Publico No Comercial.

2. Otorgar como perfodo de vigencia de la Licencia Obligatoria, el plazo que le
resta de vigencia a la patente concedida mediante Titulo No. PI-97-1142
denominada  “COMPUESTOS  INHIBIDORES DE  PROTEASA
RETROVIRAL, PROCESO PARA SU REPARACION Y COMPOSICIONES
FARMACEUTICAS QUE LOS INCLUYEN”, cuyo titular es ABBOTT

2z Ibid. pagina 85,
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LABORATORIES, esto es, hasta el 14 de noviembre del 2014;

3. Ordenar a la compania ESKEGROUP S.A,, el pago de la compensacion
econdmica siguiendo un célculo del TRM:

Factor Cilculo

Precio EEUU por frasco $289.99 (drugstore.com)
Precio EEUU por capsula $9.67

Regalia base 5% $0.4835 por capsula
Ingreso promedio EEUU $46,443.00

(siguiendo  Fondo  Monetario
Internacional 2009)

Ingreso  promedio  Ecuador | $3,939.00
(siguiendo  Fondo  Monetario
Internacional 2009)

Proporcion  ingreso  promedio | 3,939 / 46,443 = (0.084813642
Ecuador a EEUU

Regalia a Grada $0.4835 x 0.084813642 = $0.041 por

capsula

Las regalias aqui establecidas a favor de la compania ABBOTT
LABORATORIES, se fijan en el monto del USD $ 0.04 por capsula para el
producto Ritonavir 100mg; en el monto de USD & 0.02 por capsula para el
producto LOPIMUINE Lopinavir 200mg + Ritonavir 50 mg; en el monto de
USD $ 0.01 por capsula para el producto Lopinavir 100mg+ Ritonavir 25mg; y
en el monto de USD 5 0.0082 para la presentacion pediatrica Solucion Oral del
producto Lopinavir 80mg + Ritonavir 20mg,.

Respecto de la oferta de precio del medicamento, se deja constancia que el
solicitante, esto es, ESKEGROUP S.A,, libre y voluntariamente fijoé como
limite los precios que se detallan a continuacién, conforme su escrito de
fecha 9 de abril del 2010: para el producto Ritonavir 100mg Tabletas (Frasco x 30
Tabletas), el precio maximo sera de USD § 2940; y para el producto
LOPIMUINE (Lopinavir 200mg + Ritonavir 50 mg) el precio maximo serd de
USD $ 68,00 el frasco de 120 tabletas. Concomitantemente conforme su escrito
del 12 de abril del 2010 fij6 libre y voluntariamente los precios de: la
presentacion pedidtrica Tabletas Lopinavir 100mg+ Ritonavir 25mg, en el precio
no comercial maximo de USD § 38 dolares el frasco de 120 tabletas, y para la
presentacion pedidtrica Solucion Oral del producto Lopinavir 80mg + Ritonavir
20mg el precio no comercial maximo lo fijo en la cantidad de USD $ 24 el frasco
de 120 ml. 3
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El incumplimiento en los valores ofertados por estos productos, es decir la
venta de los productos con precios que superen los valores aqui establecidos
libre y voluntariamente por ESKEGROUP S.A., ocasionara la revocatoria de la
licencia de manera inmediata, generandose para ESKEGROUP S5.A., las
responsabilidades que por este incumplimiento tenga prevista la normativa
aplicable.

El plazo para el pago de la Compensacion econémica serd el 31 de diciembre
de cada afo, con un periodo de gracia de hasta maximo 30 dias contados
desde el vencimiento del plazo inicial. En caso de no cumplir su obligacion
con el licenciante, éste podra requerir a la Direccion Nacional de Propiedad
Industrial, la inmediata revocatoria de la licencia. El licenciatario debera llevar
archivos y libros de contabilidad precisos y exactos de forma tal que se recojan
todos los datos razonablemente necesarios para el calculo y verificacién de las
cantidades pagaderas en concepto de liquidaciones de compensacion
econdmica;

4.- De acuerdo a lo establecié en el articulo 5 de la RESOLUCION No. 10-04
P-IEP], denominado INSTRUCTIVO PARA LA CONCESION DE
LICENCIAS OBLIGATORIAS SOBRE PATENTES DE FARMACOS, y de
conformidad con su peticion inicial contenida en la solicitud de fecha 19 de
febrero de 2010, la licencia se concede exclusivamente para su fabricacion,
oferta en venta, venta o uso del producto, importacion para uso de estos fines, y
destinada al Uso Publico No Comercial, para consumo nacional en territorio
ecuatoriano, en los términos referidos en la peticién inicial. La violacién a este
requisito, implicard la revocatoria mediante resolucion de la licencia, previa
prueba del licenciante o de cualquier tercero perjudicado;

5.- No exclusividad, de acuerdo con el articulo 11 del INSTRUCTIVO PARA LA
CONCESION DE LICENCIAS OBLIGATORIAS SOBRE PATENTES DE
FARMACOS en concordancia con el articulo 68 a) de la Decision 486, la
presente Licencia Obligatoria no tendrd caricter exclusivo. El licenciatario no
podrd ceder los derechos originados por la licencia obligatoria, salvo con
aquella parte de la empresa o de su activo intangible que disfrute de ellos. La
concesién de Licencias Obligatorias no menoscabara el derecho del titular de
seguir explotando la patente;

6.- Revocatoria de la Licencia Obligatoria, de conformidad con el articulo 14 del
INSTRUCTIVO PARA LA CONCESION DE LICENCIAS OBLIGATORIAS
SOBRE PATENTES DE FARMACOS, la Direccion Nacional de Propiedad
Industrial, de oficio o a peticion de parte, podra revocar la Licencia Obligatoria
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cuando las circunstancias que dieron origen a la licencia hayan desaparecido y
no sea probable que vuelvan a surgir, o cuando el licenciatario incumpla las
disposiciones previstas en la resolucion que otorga la Licencia Obligatoria;

7.- Marginacion de la Licencia Obligatoria, ordénese la marginacion de la
presente Licencia Obligatoria a favor de ESKEGROUP S.A. a la Unidad de
Gestion de Patentes y/o Documentacion y Archivo, de la patente signada con el
numero de tramite SP-94-1223, cuya denominacién es COMPUESTOS
INHIBIDORES DE PROTEASA RETROVIRAL, PROCESO PARA SU
REPARACION Y COMPOSICIONES FARMACEUTICAS QUE LOS
INCLUYEN, cuyo titular es ABBOTT LABORATORIES, con Titulo No. P1-97-
1142.

La impugnacién de la Licencia Obligatoria no impedira el ejercicio de los
derechos que correspondan al licenciatario en virtud de ella, ni ejercera ninguna
influencia en los plazos que estuvieran corriendo. La interposicion de cualquier
recurso no impedird al titular de la patente percibir, entre tanto, la
compensacion econoémica determinada por la DNPI, en la parte no reclamada.

El presente acto administrativo es susceptible de los recursos establecidos en el
Art. 357 de la Ley de Propiedad Intelectual; Recurso de Reposicién ante esta
misma Direccién en el término de quince dias; Recurso de Apelacion para ante
el Comité de Propiedad Intelectual, en el término de quince dias; Recurso de
Revision para ante el Comité de Propiedad Intelectual, en los plazos
establecidos en el Estatuto del Régimen Juridico y Administrativo de la Funcion

En Quito, a R 7010 de 2010 notifiqué la resolucién que antecede, mediante
boleta depu!i*agg 'a Qr! compafiia ABBOTT LABORATORIES, por intermedio de su
Apoderada, esto es, Fabara & Guerrero Abogados en la casilla IEFPI No. 12 de la ciudad
de Quito; a la compaiia ESKEGROUP 5.A., en la casilla judicial No. 4585 de la Corte
Provincial de Justicia del Guayas en la ciudad de Guayaquil; y a la Ministra de Salud
Pablica en su despacho, ubicad v. Repabli vador y Suecia. Certifico.-
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