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RESUMEN

El presente proyecto inicia cuestionando la no aplicacién del régimen de licencias
obligatorias, en el que se desea llegar a determinar los motivos de la no utilizacion
de las excepciones previstas en la Ley de Propiedad Intelectual, para ello es
preciso, hacer un retroceso de los hechos hasta llegar a la actualidad, para poder
entender cuales son los factores que influyen en la aplicacién del régimen de
licencias obligatorias ya que en el transcurso del proyecto de tesis se otorgd una
licencia obligatoria. EI método utilizado es el descriptivo que emplea datos reales
obtenidos directamente de las entidades involucradas en el tema como son las
farmacéuticas y entidades publicas encargadas de la administracion del régimen
de propiedad intelectual, y complementariamente el método explicativo. Por altimo
a través de la presente investigacion se analizara a profundidad los factores que
determinan el proceder de las autoridades de acuerdo a lo que establece la
normativa internacional y nacional verificando el cumplimiento de acuerdo al

debido proceso.



W

ABSTRACT

This project begins questioning the non-application of the compulsory licensing
regime, in order to determine the reasons for the non-use of the exceptions in the
Ecuadorian Intellectual Property Law. To achieve this, it is required to perform a
reverse engineering of the facts up to now, to understand the factors that influence
the implementation of compulsory licensing as during the elaboration of this
project, the first compulsory license was issued. The method used in here is the
descriptive, which uses real data obtained directly from the entities involved in the
matter such as pharmaceuticals and public entities responsible for administering
the intellectual property regime, and in addition the explanatory method. Finally,
this investigation analyzes in depth the key factors that determine the actions of the
authorities according to the established national and international standards
verifying the compliance in accordance with due process.
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INTRODUCCION

El presente estudio estd encaminado a analizar el régimen de patentes farmacéuticas
frente a la negativa de la concesion de licencias obligatorias en el régimen juridico
ecuatoriano, el problema reside en que a lo largo de estos afios en el Ecuador no se ha
hecho uso efectivo de la facultad que le otorga la ley de propiedad intelectual, por lo que,
es necesario encontrar las razones de la no aplicacion del régimen de licencias

obligatorias.

En los ultimos afios el gobierno de turno liderado por el presidente Rafael Corea, ha
tomado importancia relevante a los asuntos sobre propiedad intelectual, imponiendo una
nueva perspectiva social a los derechos intelectuales, lo cual implica que la propiedad
intelectual est4 encaminada al bienestar de toda la comunidad dejando de lado el interés
privado de los titulares duefios de los derechos intelectuales. En el 2008 el Ecuador se
reconstituye y forma una nueva Constitucion Politica que por medio de decretos
presidenciales ayudan al funcionamiento del régimen social impuesto, y es asi, que en
meses pasados el presidente de la republica mediante decreto ejecutivo regula el régimen
de licencias obligatorias, lo cual se analizara en profundidad, el impacto que producira y

los efectos de su aplicacién en capitulos posteriores.

Con todo lo antes dicho, debemos tomar en cuenta el rol que desempefia la tendencia
politica del gobierno actual y es preciso aclarar que el régimen de licencias obligatorias
tiene un marco juridico a nivel internacional y éste a su vez no debe ser malversado.
También es importante considerar el papel que juega el factor econémico, ya que, por
una parte, las farmacéuticas realizan inversiones millonarias para logar que un producto
salga a la venta, lo cual significa, que deben invertir en personal capacitado para que
realice la investigacion, invertir en tecnologia adecuada y por ultimo al conseguir un

producto farmacéutico deben invertir en el lanzamiento del mismo.



Es decir, la proteccion de la invencion mediante la patente recompensa el esfuerzo
economico invertido por la farmacéutica por un tiempo determinado; sin embargo, por otra
parte, qué sucede con las personas que no pueden acceder a un producto farmacéutico,
frente a la necesidad general de la poblacion de bajos recursos econoémicos, para
equilibrar las dos posiciones, las licencias obligatorias dan una solucion practica frente a

problemas especificos de salud publica

Finalmente hay que tener presente que el estudio del régimen de patentes es complejo, y
por lo mismo, es preciso tener en consideracion primero aspectos generales para poder
comprender el funcionamiento real del régimen de patentes, en relacion a la situacion
actual que el Ecuador esta cruzando y coémo se aplicaria el régimen de licencias

obligatorias.



Capitulo |

1.

Aspectos legales y doctrinarios de las patentes farmacéuticas.

1.1. Consideraciones preliminares.

En el presente capitulo se estudiara todo lo referente al régimen de
patentes, haciendo hincapié en las consideraciones generales de la
naturaleza juridica y doctrinaria de las invenciones, para ello, es preciso
profundizar en el tema, se debe tener una perspectiva clara de ¢qué son las
patentes?, ¢cuales son sus requisitos?, ¢qué tipos de patentes existen?,
¢, Qué derechos y obligaciones tiene el titular de una patente?, ¢ Qué son los
segundos usos de una patente?, etc. Son interrogantes que al responderlas
aclaran el panorama de investigacion, lo cual, nos ayuda a entender como
es el funcionamiento del régimen de invenciones y en consecuencia

comprender el régimen de excepciones de las patentes.

1.2. Patentes de Invencién.

El sistema de patentes histéricamente tiene origen feudal, se remonta a los
privilegios otorgados por los principados alemanes a los inventores en el
siglo XV. La ley mas antigua data desde el afio 1474, fue expedida por el
Estado de Venecia y marca a la patente como un privilegio discrecional
otorgado por el soberano. El efecto esencial de excluir temporalmente a
otros fuera del titular y aquellos por el autorizado de la explotacion del bien
intangible revela que el monopolio es el nucleo de la naturaleza de estos
derechos.



Las patentes constituyen uno de los elementos juridicos dirigidos a
promover el desarrollo tecnolégico, permite a los creadores de nueva
tecnologia apropiarse de los resultados de sus inventos y los protegen de
potenciales competidores de las mismas tecnologias. Las patentes forman
parte de un sistema amplio de proteccidén de creaciones tecnolégicas que
junto con los derechos sobre secretos industriales y comerciales, los
modelos de utilidad y otros derechos de propiedad industrial hacen que su
estudio sea complejo y que requiera de un examen conjunto de los

derechos de la propiedad intelectual.

1.2.1.1. Definicion.

Una patente de invencion se la puede definir como un derecho exclusivo a
la explotaciéon de una invencién durante un periodo determinado®. Tal
patente es un derecho derivado de un acto Estatal especifico cuyas

consecuencias son determinadas en forma explicita por cada legislacion.

El sistema de patentes de invencion se ha desarrollado de manera
relativamente uniforme en el mundo y esto ha facilitado la formacién de
convenios para la proteccién de la Propiedad Industrial y el acuerdo sobre

los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el

! Mathély describe el sistema de patentes de la siguiente manera; “El inventor pablica su invencion y la libra
asi al dominio publico; pero, a cambio, recibe para una duracion limitada, el derecho exclusivo de explotar
esa invencion en su beneficio, o de autorizar la explotacion para su beneficio. La patente es el titulo, que
describe y define la invencion protegida, y que confiere a quien la posee, el derecho privado de explotar ésa
invencion”. Ver en CABANELLAS Guillermo de las Cuevas; “Derecho de las patentes de Invencion” Tomo
I; Editorial Heliasta S.R.L. 2004; pag. 17.



Comercio® (Acuerdo sobre los ADPIC o en inglés TRIPS) refuerza la
metodologia legal en esta materia. En la actualidad el régimen de patentes
en la mayoria de paises en el mundo, conciben a las invenciones como
productos o procedimientos que entrafien una actividad inventiva, que sean

susceptibles de aplicacion industrial y que sean nuevos.

En el Ecuador el estudio de la patentes de invencibn se encuentra
contemplado en la Ley de Propiedad Intelectual® (LPI), la cual determina en
el art. 120 que “las invenciones, en todo campo de la tecnologia, se
protegen por la concesién de patentes de invencién®...” especificandose en
el mismo articulo mas adelante que estos derechos deben ser adquiridos

legalmente.

2 Convenio por el que se crea la OMC firmado en 1994. En él se establecen una serie de principios basicos
sobre la propiedad industrial y la propiedad intelectual tendientes a armonizar éstos sistemas entre los paises
firmantes y en relacion al comercio mundial. El acuerdo sobre los ADPIC incorpora como principios
fundamentales los propios del Convenio de la Unidn de Paris, del Convenio de Berna, del Convenio de Roma
sobre derechos conexos y del Tratado de Washington sobre Semiconductores. Véase.
http://es.wikipedia.org/wiki/Acuerdo_sobre_los_Aspectos_de_los_Derechos_de Propiedad_Intelectual_relaci
onados_con_el_Comercio (dom.25 — 04 — 2010; Hora 10:40)

¥ LLa aprobacion de la Ley de Propiedad Intelectual fue hecha en mayo de 1998, que hasta la fecha es el tnico
instrumento en el pais que regula la propiedad intelectual de manera directa. Ver en Chavez Vallejo Jimena,
Gomes V. Xavier, Grijalva J. Agustin; “ Temas de Propiedad Intelectual, Introduccién a la Propiedad
Intelectual y Derechos de Autor, Los Derechos Indigenas, Las patentes de Segundo Uso”; Corporacion
Editora Nacional, Quito — Ecuador; pag. 51.

* En sentido estricto, no solo las patentes de invencién sino también los modelos de utilidad son invenciones,
pues estos también solucionan problemas técnicos. Ver OMPI; principales aspectos de la propiedad industria;
Documento WIPO-INIP.RT-98-3; Ginebra 1998.



1.2.1.2. Requisitos de la patente de invencion.

Las patentes de invencidbn pueden consistir en productos o0 en
procedimientos que deben reunir las condiciones que la Ley exige para
otorgar una patente de invencion, estos requisitos son obligatoriamente
evaluados por la Direccion Nacional de Propiedad Industrial del Instituto
Ecuatoriano de Propiedad Intelectual (IEPI) al momento de otorgar la
patentabilidad de la invencién. Estos requisitos son:

a.- La Novedad.

El requisito de novedad® de la invencién es universalmente exigido por las
legislaciones de patentes, como condicion para que exista tal invencion. “El
requisito de novedad es una condicion pre juridica del concepto de
invencion. Es el redescubrimiento de un conocimiento olvidado, o aun una
tarea que intelectualmente tenga caracteristicas inventivas pero que no
arroje un resultado nuevo, por llegar a una técnica ya conocida, no

configura invencién™®

, esta definicion, segun Guillermo Cabanellas nos trata
de decir que el requisito de novedad es esencial para que exista la
invencion patentable al punto de considerar a la novedad como un
elemento intrinseco que forma parte de la invencion. Sin embargo, en el
sentido juridico difiere con el concepto extrajuridico de novedad’, por

cuanto la determinacién de si una supuesta invencion es novedosa, esta

® Acuerdo TRIPs. Art.27, parrafo 1ro. “. .. las patentes podran obtenerse por todas las invenciones, sean de
productos o de procedimientos, en todos los campos de la tecnologia, siempre que sean nuevas, entrafien una
actividad inventiva y sean susceptibles de aplicacion industrial”.

http://www.wto.org/spanish/docs_s/legal_s/27-trips_04c_s.htm#5; dom. 25 — 04 — 2010; Hora 12: 47.

® CABANELLAS Guillermo de las Cuevas; “Derecho de las patentes de Invencién” Tomo |; Editorial
Heliasta S.R.L. 2004; pag. 699.

" Para Bergel: “ En un sentido vulgar, novedoso es aquello que antes era desconocido, mas en materia de
patentes la novedad implica un concepto legal, habida cuenta de las dificultades que entrafia su
caracterizacion”



determinada conforme a un conjunto complejo de reglas que mediante

numMerosos requisitos y calificaciones hacen su determinacion.

En la ley de propiedad intelectual en el art. 122 determina que “una
invencion es nueva cuando no esta comprendida el estado de la técnica”, y
mas adelante del mismo articulo en el segundo inciso, nos aclara, qué es el
estado de la técnica, diciendo que es aquello que “comprende todo lo que
haya sido accesible al publico®, por una descripcion escrita u oral, por una
utilizacion o por cualquier otro medio antes de la fecha de presentacién de

la solicitud de patente o, en su caso, de la prioridad reconocida®

, es decir,
la invencion debe entrafiar algo nuevo, lo cual implica que no debe ser

conocido por todos en general.

La ley también asimila el estado de la técnica el contenido de la solicitud de
una patente, es decir, si alguien solicita una patente esa informacién sera
considerada como que es conocida por el publico en general y, por lo
tanto, ya no podra ser objeto de una segunda patente que verse sobre el
mismo conocimiento (art. 122 inciso 4to de la LPI). Sin embargo, la
informacion de la patente solicitada pero no publicada estd protegida
legalmente pues se considera informacion no divulgada, por lo tanto no se

encuentra dentro del estado de la técnica.

& Por ejemplo, antes de solicitar una patente esta persona publica esta informacion en libros o revistas o lo
expone al publico mediante conferencias o permite su uso, fabricacién o comercializacién, no podra patentar
su invencion pues esta habria perdido el requisito legal de novedad debido a la divulgacion. Ediciones
Legales; “Manual Legal de Propiedad Intelectual”, Tomo I; Quito; P4g. 125.

° El derecho de prioridad consiste en considerar como previa o anterior a su fecha de presentacién una
solicitud de patente en el Ecuador, cuando esta ha sido solicitada por la misma persona natural o juridica hasta
un afio antes en otro pais, respecto de la cual el Ecuador reconozca derechos (art. 131 de la LPI). También hay
un derecho de prioridad similar cuando un inventor reside en el Ecuador se halla en proceso de investigacion
o desarrollo de su invencion, para lo cual requiere divulgarla, y solicita un certificado de proteccion hasta de
un afio antes de la fecha de solicitud de patente (art. 163 de la LPI).



La divulgacién elimina la novedad y ésta puede ser realizada en el Ecuador
0 en cualquier otro pais (figura que se denomina novedad absoluta o
universal), sin embargo hay que considerar que es posible que la
informacion sobre la invencion pueda ser difundida por otras personas o
instituciones distintas al inventor; por ésta razéon la Ley de Propiedad
Intelectual en el art. 122 en el inciso quinto establece que “no se tomara en
consideracion la divulgacion del contenido de la patente dentro de un afio
precedente... siempre que la divulgacion sea realizada por el propio
inventor o su causahabiente, de forma ilegal por parte de una oficina de
patentes, por parte de terceros, por orden de autoridad, abuso evidente
frente al inventor o su causahabiente en ferias o difusibn académica”, ésta
es la llamada divulgacion temporalmente estéril, que se denomina asi
porque son divulgaciones que por disposicion legal temporalmente no
destruyen o eliminan la novedad, es decir, son transitoriamente estériles al

conceder un plazo de gracia al inventor.

Caracteristicas de la novedad.

Objetividad.- “la novedad de la tecnologia a ser patentada no se
determina en la relacién con personas determinadas ni con el pretendido
inventor’®, sino en relacién con el estado objetivo de la técnica en un
momento determinado. A efecto de establecer la novedad de una invencion
es irrelevante cuales hayan sido los avances que subjetivamente haya

experimentado el conocimiento del supuesto inventor, o cuales hayan sido

19 para Bergel observa que “se prescinde radicalmente del criterio subjetivo a la hora de juzgar la novedad de
la presunta invencién”.



los esfuerzos o invenciones necesarias para lograr los avances™. No
importa para este efecto, que el inventor haya conocido o no la novedad de
su creacion, lo que importa es que la novedad de que hablamos no es una
realidad puramente de hecho sino un concepto legal que se produce al
verificar las condiciones objetivas que la ley establece. Segun la Ley de
Propiedad Intelectual ecuatoriana en el articulo 122, menciona que la
novedad se determina examinando el contenido de la invencion con el
estado de la técnica, siendo esta una condicion objetiva, es decir la

invencion no debe estar en conocimiento de todo el publico.

Irreversibilidad de la Pérdida de Novedad.- “Una vez que una tecnologia
pierde su caracter novedoso por haber pasado a integrar el estado de la

técnica, esa pérdida de novedad se hace irreversible™!,

En otras palabras,
a efectos de determinar la novedad de una tecnologia, en una fecha
determinada, el conocimiento no es lo que se conoce efectivamente en ese
momento, sino lo que se ha hecho publico a la fecha en que la invencién
salga a la venta, aunque los conocimientos hayan sido luego perdidos,
olvidados o apartados de la difusion publica. Segun la Ley de Propiedad
Intelectual ecuatoriana en la parte final del inciso segundo del articulo 122
establece que “antes de la fecha de presentacién de la solicitud de patente,
0 en su caso, de la prioridad reconocida”, no debe existir el estado de la
técnica'®. Se puede decir que al perder la novedad la invencién no se

puede patentar la misma porque al revelar la informacion de la invencién al

1 CABANELLAS Guillermo de las Cuevas; “Derecho de las patentes de Invencién” Tomo |; Editorial
Heliasta S.R.L. 2004; pag. 702.

12 Como referencia en algunos sistemas juridicos permiten excluir conocimientos que se encuentran en el
estado de la técnica, si los conocimientos eran publicos solamente en un pasado lejano; asi por ejemplo la Ley
de Patentes Britanica de 1949, permitia excluir del estado de la técnica ciertos documentos que tuvieran mas
de cincuenta afios de antigiedad. En el Ecuador no se permite que conocimientos pasados se consideren
invenciones, pues esto implicaria otorgar beneficios derivados de una patente como premio de una tarea de
redescubrimiento historico.
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publico en general los efectos son irreversibles, en otras palabras la
invencion estaria comprendida en el estado de la técnica lo cual significa

gue no existe un aporte nuevo que merezca una justa proteccion.

Caracter universal de la novedad.- “La novedad de la invencién se
determina en relacién con los conocimientos existentes en el pais o en el

"3 siendo asi el enfoque adoptado por la Convencién de

extranjero
Patentes Europea, la novedad relevante debe ser absoluta o universal, y no
meramente nacional. En el régimen de patentes el otorgamiento de la
patente se reserva para quien demuestre haber logrado un conocimiento
con novedad universal. En el Ecuador el Instituto de Propiedad Intelectual
(IEPI) mediante su base de datos se encarga de verificar que la invencién
tenga novedad, no Unicamente a nivel nacional, sino a nivel internacional;
en la actualidad es muy sencillo verificar que una invencion sea nueva ya
gue la tecnologia en especial el internet nos permite comunicarnos a nivel

mundial.

Carécter publico de la novedad.- La invencion debe ser conocida, es
decir esta no puede desarrollarse en el &mbito privado o personal sin haber
sido comunicada de alguna forma a la sociedad ya que el inventor que
solicita la patente debe contribuir al acerbo tecnoldgico de la sociedad, pues
la invencion patentada debe ser conocida a partir de la publicacion implicita
en su patentamiento y posteriormente entrara en el dominio publico al
expirar la patente. En otras palabras el inventor estd obligado a explotar la
patente para que la sociedad se beneficie del descubrimiento que este haya
obtenido, es decir no se puede mantener oculta la invencion patentada.

3 CABANELLAS Guillermo de las Cuevas; “Derecho de las patentes de Invencién” Tomo |; Editorial
Heliasta S.R.L. 2004; pag. 703.
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b.- Nivel inventivo.

Anteriormente no era un requisito que la invencion tenga una actividad
inventiva, sin embargo a partir del siglo XX comienza a tener importancia
con un hecho relevante en Estados Unidos de Norteamérica, ya que en su
legislacion incluye como requisito a la actividad inventiva para otorgar la
patente, y en el art. 103 de la Ley de Patentes Estadounidense establece
gue “como condicion de patentamiento, que las diferencias entre el objeto
de la solicitud de patentes y el estado de la técnica sean tales que el objeto
de tal solicitud no resulte obvio al momento en que la pretendida invencion
fue hecha, para una persona con un conocimiento ordinario de la técnica a
la que corresponde el objeto de la solicitud™“. Posteriormente el requisito
de actividad inventiva paso a adquirir un nivel de generalizacion mucho
mayor y pas6 a formar parte de la Convencion Europea adquiriendo
inmediatos resultados, porque influyé en el desarrollo del derecho de
patentes de los paises juridicos y culturalmente vinculados con las normas
europeas. También el Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de
Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio™ (TRIPSs.) exige que la
actividad inventiva sea un requisito para otorgar el patentamiento ya sea

gue utilicen esa terminologia o0 a su vez otra de igual sentido.

4 Subsection (c) amended Dec. 10, 2004, Public Law 108-453 , sec. 2, 118 Stat. 3596; Ver en
http://www.uspto.gov/web/offices/pac/mpep/documents/appxl_35 U S C _103.htm ; Vie. 2 -07 — 2010;
Hora 20: 00 PM.

5 La version inglesa del acuerdo TRIPs se refiere a “inventive step”, literalmente “paso inventivo”,
terminologia que coloca menos énfasis en los esfuerzos realizados por el pretendido inventor.
CABANELLAS Guillermo de las Cuevas; “Derecho de las patentes de Invencion” Tomo |; Editorial Heliasta
S.R.L. 2004; pag. 738.
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Podemos decir que, la actividad inventiva es aquella actividad, en la cual,
una persona conocedora'® de una materia determina que la invencién no es
algo comun al razonamiento del experto, y por lo tanto no debe derivarse
del estado de la técnica, la Ley de Propiedad Intelectual ecuatoriana en
concordancia con la Decision Andina 486 determinan que “se considerara
gue una invencién tiene nivel inventivo, si para una persona del oficio...,
esa invencion no hubiera resultado obvia...” (art. 18 de la Decisién Andina
484 y art. 123 de la Ley de Propiedad Intelectual).

La novedad y el nivel®

inventivo tienen en comdn que la autoridad
competente examina en ambos casos el estado de la técnica, sin embargo
existe una diferencia. En el caso de la novedad, el examen de la técnica se
efectia fundamentalmente para determinar si existe un producto o
procedimiento previo e idéntico al que se pretende patentar. En cambio al
examinar el nivel inventivo, este examen se realiza para determinar si existe
alguna derivacion obvia para un técnico en la materia. Sin embargo, la
determinacién de estos requisitos no siempre es clara, las autoridades o

jueces en materia de propiedad intelectual deben recurrir a técnicos que

16 Como dice Pachén, la ley no se refiere ni al mejor ni al peor técnico, sino a uno con conocimientos
suficientes en el respectivo campo. Ver Pachon y Sanchez; “El Régimen Andino”, Editorial Heliasta; pag. 86.

7 El concepto de actividad inventiva pone de manifiesto un requisito de conducta del creador de su supuesta
invencidn, mientras que el concepto de novedad pone énfasis en el resultado final. Sin embargo la posicién
subjetivista u objetivista que adopten los paises es independiente de la terminologia usada. Véase
LIPSCOMB E. B.; “Walker on patents”; Estados Unidos 1982; pag. 7. Mientras que para Singer y Lunzer
observan lo contrario diciendo que “segun resultados de numerosas decisiones de los Tribunales de
Apelacion, poseer una actividad inventiva y ser no obvio en la mayoria de los casos es emplear palabras
diferentes para exactamente la misma calidad”. Ver en R. Singer y R. Lunzer; The inventive step; pag. 181.

Cabe aqui exponer el siguiente ejemplo que ilustra la diferencia entre novedad y nivel inventivo. Supdngase
el caso, sucedido en los Estados Unidos, de colocar a una camioneta comun ruedas enormes, tales como las
empleadas en maquinarias pesadas de transporte. Se logra asi algo novedoso, que no existia antes, ni como
idea ni como realidad fisica. Pero ello no es una invencidn, en el sentido usual del término, porque falta el
elemento de ingenio creativo que el uso comln requiere para utilizar aquella voz. Ver CABANELLAS
Guillermo de las Cuevas; “Derecho de las patentes de Invencion” Tomo |; Editorial Heliasta S.R.L. 2004;
pag. 682.
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informen sobre el cumplimiento de estos requisitos. En relacion al tema
Bergel dice “el hecho de atribuir altura inventiva a una nueva regla significa
gue el técnico normal no habria podido llegar al conocimiento de la misma a
partir de los conocimientos que integran el estado de la técnica a la fecha

de la solicitud. La invencion debe imponer un paso mas”.

En relacion al tema dentro del derecho ecuatoriano en la ley de propiedad
intelectual establece una marcada diferencia entre novedad y nivel inventivo
ya que dentro del articulo 122 inciso primero establece que “una invencién
es nueva cuando no esta comprendida en el estado de la técnica”, es decir
se refiere al descubrimiento de algo nuevo mientras que en el articulo 123
inciso primero del mismo cuerpo legal menciona que “se considerara que
una invencién tiene nivel inventivo, si para una persona del oficio
normalmente versada en la materia técnica correspondiente, esa invencién
no hubiese resultado obvia ni se hubiese derivado de manera evidente del
estado de la técnica”, en otras palabras el experto es el encargado de
determinar si la invencion arroja un resultado diferente de todas aquellas
invenciones creadas anteriormente. En concusion la novedad se refiere
basicamente al crear algo nuevo; por otra parte el nivel inventivo se relaciéon

con el criterio emitido por el experto en una materia determinada.

Terminologia relativa a la actividad inventiva.

Existen varios términos utilizados en esta materia que a su vez llegan a un
mismo objetivo que es referirse a la actividad inventiva, cabe mencionar en

este sentido las siguientes expresiones utilizadas en algunas legislaciones:



14

Actividad inventiva.- En un principio este término sugeria que el inventor
debia acreditar haber realizado cierto tipo de actividad que pruebe ser el
progenitor de la invencion. Pero a partir de la Ley estadounidense de 1952,
la tendencia predominante en el mundo cambia determinando a la
actividad inventiva como un “cotejo de la tecnologia aportada por la
solicitud de invencién con la tecnologia preexistente, cotejo que se realizara
a la luz de la capacidad de un técnico interiorizado en la materia de pasar

"8  Es asi

de una a otra tecnologia mediante la aplicacion de tal capacidad
gue esta expresion es adoptada por el acuerdo sobre aspectos de los
Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio (TRIPs.)
exigiendo que las invenciones patentables “entrafien una actividad
inventiva”, al igual que las legislaciones francesa y alemana de la

Convencién de Patentes Europea utilizan la misma terminologia.

Paso inventivo.- Esta seria la traduccion literal de la expresion “inventive
step”, empleada por la versién inglesa de la Convencién de la Patente
Europea. Presenta una ventaja frente a la actividad inventiva®® ya que no
hace referencia a la version subjetivista que se centra a la actividad del
inventor, sin embargo dicha ventaja es ambigua porque no hace referencia

a los estandares objetivos que hoy predominan en la materia™®.

No evidente.- Esta terminologia esta prevista por la nota cinco del acuerdo

sobre aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con

¥ CABANELLAS Guillermo de las Cuevas; “Derecho de las patentes de Invencién” Tomo |; Editorial
Heliasta S.R.L. 2004; pags. 738 — 739.

9 Singer y Lunzer observaban que “la expresion actividad inventiva o sus equivalentes en francés y aleman,
sugieren una referencia a lo que el inventor ha hecho, que constata con el estandar objetivo de determinacion
de la actividad inventiva utilizado por la Convencion de Patentes Europea”.
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el Comercio (TRIPs.) y es una traduccion del ingles “non obviousness”.
Pone de manifiesto el caracter objetivo al referirse que no debe ser comin
para el técnico en la materia, pero tiende a transmitir una idea errénea de
gue solo lo inmediatamente evidente para un técnico capacitado queda
excluido de patentabilidad, cuando en la practica el requisito se aplica de

forma mas amplia.

No obvio.- La traduccién en el derecho ingles es la misma que la del
término “no evidente” mencionada en el parrafo anterior que seria “non
obviousness” por lo que estos dos términos en el idioma ingles resultan lo
mismo, pero para el idioma espafiol esta expresion resulta diferente porque
da a entender que no existe una invencion al tratarse de algo sencillo al
entendimiento de cualquier persona, por esta razOn esta expresion es
usada con mas frecuencia en los paises ingleses, particularmente Estados
Unidos y Gran Bretafia. Una traduccion mas ajustada al castellano es la de

“no obviedad”, que rara vez es utilizada en la practica®.

Nivel inventivo.- Esta terminologia es comun en la doctrina pero no se
aplica mucho en las legislaciones, sin embargo es apropiada ya que pone
énfasis en los requisitos que deben pesar sobre la tecnologia que pretende
ser patentada y no sobre aspectos secundarios como es la actividad que
haya conducido a tal tecnologia®. La legislacién ecuatoriana a través de la
ley de propiedad intelectual en concordancia con la Decision 486 (CAN)
utilizan el término nivel inventivo ya que en ambos cuerpos legales
establecen que “se considerara que una invencion tiene nivel inventivo, si

para una persona del oficio normalmente versada en la materia técnica

2 CABANELLAS Guillermo de las Cuevas; “Derecho de las patentes de Invencion” Tomo I; Editorial
Heliasta S.R.L. 2004; pags. 739 — 740.
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correspondiente, esa invencion no hubiese resultado obvia ni se hubiese
derivado de manera evidente del estado de la técnica”, al utilizar este
término nos podemos dar cuenta que abarca no Unicamente la actividad
del experto en la materia sino va mucho mas alla al decir que todo aquello

gue esta comprendido en el estado de la técnica no puede ser patentado.

c.- Susceptibilidad de aplicacién industrial.

La invencién a demas de ser novedosa y tener un nivel inventivo debe ser
susceptible de aplicacién industrial. En cuanto a este ultimo requisito se han
hecho varias consideraciones y uno de de las cuales la hace Mathély
sefialando que “la palabra industria no era empleada en un sentido
especializado, econdmico o juridico, sino en una acepcion comprensiva de
toda accion del hombre para elaborar y utilizar la naturaleza y la materia. En
consecuencia, agrega que es industrial la invencion que tiene por objeto
medios por los cuales el hombre puede actuar sobre las fuerzas de la
naturaleza o los elementos de la materia, a fin de tratarlos y servirse de
ellos. Para tener caracter industrial, una invencion debe serlo en cuanto a
su objeto, su aplicacién y su resultado”. En otras palabras la aplicacion
industrial** debe entenderse en un sentido amplio, no referida solo al sector
industrial de la economia sino a cualquier sector productivo, como la

agricultura, mineria, pesca e incluso los servicios.

2! Sefiala Gomez Segade “a efectos de aplicacion de la investigacion, puede calificarse tanto la fabricacion y
distribucion de cualquier tipo de bines como la prestacion de servicios”. Sin embargo manifiesta que existe un
silencio legal en esta materia al poner como ejemplo que una técnica contable tiene aplicacion en las
actividades econémicas, pero no sera considerada como invencion con aplicabilidad industrial. GOMEZ
Segade; Patentabilidad; Europa; pag. 90.
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La ley de propiedad intelectual ecuatoriana (art.124) en concordancia con la
Decisién 486 (art.19) exigen que ademas de tener aplicacion industrial la
invencion, “....su objeto pueda ser producido o utilizado en cualquier
actividad productiva, incluidos los servicios”, es decir, para que la invencion
sea util debe ser ademas ejecutable, esto es, susceptible de ponerse en
préactica?’, ademéas de la ejecucion esta debe ser susceptible de repeticion,
lo cual implica que pueda ser reiteradamente ejecutada por un técnico en la
materia, lo que en cierta forma garantiza el acceso a este conocimiento

luego de expirado el plazo de proteccién y de explotacién exclusiva.

1.2.1.3. La exclusividad como derecho que otorga la patente de invencién.

El derecho de exclusividad®® se lo confiere al titular de la patente de
invencion y se refiere al derecho exclusivo que tiene para explotar la
invencion de forma tal que solo este puede hacer uso de la explotaciéon e
impedir que terceras personas exploten la invencién sin su consentimiento.
El otorgamiento de un derecho exclusivo respecto de una tecnologia esta
fundado en que el peticionario de la patente aporta a la sociedad un nuevo

conocimiento, que se incorporara al dominio publico una vez expirada la

22 E| art. 135 de la LPI al regular el contenido de la solicitud de la patente establece que “La descripcion
deberd ser suficientemente clara y completa para permitir que una persona capacitada en la materia técnica
correspondiente pueda ejecutarla”.

2 Gomez Sagade sefiala al respecto lo siguiente “para que la invencion pueda ser amparada por un derecho de
exclusiva tiene que ser nueva, pues de lo contrario no sélo se concederia al titular de la patente un privilegio
injustificado, sino que se privaria a la colectividad de un bien que pertenece al patrimonio comdn. La patente
solo se justifica por la existencia de una aportacion que enriquece el acervo tecnoldgico en beneficio de la
generalidad. El esfuerzo y trabajo de un investigador, que Unicamente se traduce en un enriquecimiento o
ampliacion de los conocimientos y capacidad personal, por muy merito que resulte, no merece la proteccion
de la patente”. GOMEZ Segade; Patentabilidad; Europa; pag. 69.
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patente. En ausencia de esa novedad, no hay un aporte que justifique el
otorgamiento de la exclusividad implicita en la patente.

El derecho de exclusividad que confiere la patente esta determinado en el
art. 149 de la Ley de Propiedad Intelectual (LPI) que concuerda con la
Decisién Andina 486 establecen que el titular tiene el “derecho a explotar en
forma exclusiva la invencion e impedir que terceras personas realicen sin su
consentimiento...” una serie de actos de explotacion, es decir el titular de la
patente es la Unica persona que puede autorizar que una tercera persona
explote la patente. En relacion al tema Bergel dice “el derecho de
exclusividad que otorga la patente se convierte en el ndcleo central del
derecho de patentes. Mas que un derecho de propiedad sobre su invento,
lo que protege es la exclusividad en la relacion de diversos actos sobre la
misma (fabricacién, venta, importacién, etc.)”; otro tratadista en el tema
Pérez Mirada nos dice que el derecho que confiere la patente es la
exclusion al decir “el principal derecho de excluir a todos quienes €él no ha
autorizado da la posibilidad de realizar legalmente una serie de actos de
explotaciéon de la invencion”. Este derecho es el denominado ius
prohibiendi®*. Sin embargo no cabe duda que los dos derechos que hablan
los tratadistas antes mencionados tanto la exclusion como la exclusividad
en la explotaciéon son derechos que se complementan y forman parte de la

naturaleza juridica de la Parente.

2 El art. 51 de la Decisién Andina 486 establece adecuadamente que la patente confiere a su titular el derecho
a explotar en forma exclusiva la invencion e impedir que terceras personas realicen sin su consentimiento
actos de explotacion de la invencion patentable. Pachdn y Sanchez han comentado positivamente la precesion
doctrinaria que implica el incluir de forma clara en la Decision el ius prohibiendi del derecho que confiere la
patente.
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La ley de propiedad intelectual del Ecuador en concordancia con la
Decision Andina 486 confieren los dos derechos el de
explotacién®exclusiva y el de excluir a otros no autorizados para la
explotacién. Sin mayor dificultad nos podemos dar cuenta que existe un
vinculo estrecho entre la explotacién exclusiva al punto que esto significa el
excluir a otros, es decir, a su vez es la exclusién de otros que otorga al

titular de la patente el monopolio sobre la explotacion de su invencion.

1.2.1.4. Obligaciones del titular de la patente.

Explotar industrial y comercialmente la invencion.- El titular de la
patente esta obligado explotar la patente es decir compartir su invencion
con el resto de la sociedad, al respecto la Decisién 486 de la Comunidad
Andina en el art. 59 establece que “el titular de la patente esta obligado a
explotar la invencion patentada en cualquier Pais, directamente o a través
de alguna persona autorizada por éI”. 'Y en el mismo capitulo en el articulo
siguiente aclara el significado de explotacién “se entenderd por
explotacion, la produccién industrial del producto objeto de la patente o el
uso integral del procedimiento patentado junto con la distribucion y
comercializacion de los resultados obtenidos, de forma suficiente para
satisfacer la demanda del mercado. También se entendera por explotacion
la importacién, junto con la distribucién y comercializacion del producto

patentado, cuando ésta se haga de forma suficiente para satisfacer la

% De acuerdo al Glosario de la OMPI, una invencién es explotada cuando el titular de la patente la
comercializa a partir de una necesidad en el mercado, sea mediante contratos de licencia o know how. Ver
http://academy.wipo.int. Dom.25 — 04 — 2010; Hora 22:50. Moncayo cita una interpretacion andloga en la
jurisprudencia argentina “la palabra explotar significa obtener utilidad en provecho propio, mediante la puesta
del objeto patentado a disposicién del publico en general, lo cual resulta acorde con la intencion de la ley,
entre cuyos fines se cuenta. . . el incorporar a la colectividad dentro de un periodo adecuado, los beneficios
que pudieren resultar de la explotacion y circulacion del invento”. Véase MONCAYO Andrés Von Hase; “El
nuevo régimen de patentes de invencion: extension y limites a los derechos”; Argentina; pag. 121.
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demanda del mercado. Cuando la patente haga referencia a un
procedimiento que no se materialice en un producto, no seran exigibles los

requisitos de comercializacion y distribucion”.

Pagar tasas anuales progresivas: El titular de la patente debe pagar las
tasas determinadas en la ley y caso contrario su impago produce la
caducidad de la patente. En la legislacion ecuatoriana la ley de propiedad
intelectual establece en el art.153 que “para mantener vigente la patente o
en su caso, la solicitud de patente en tramite, deberan pagarse las tasas
establecidas de conformidad con esta Ley”, es decir la vigencia de la
patente depende del pago de las tasas correspondientes.

1.2.2. Tipos de invenciones.

Existen varios tipos de invenciones y la mas elemental divide a las patentes
de invencién en dos tipos: la primera es de productos y la segunda es de
procedimientos. La Organizacién Mundial de Propiedad Intelectual®® (OMPI)
ha formulado una definicibn de cada una de ellas; “las invenciones de
productos®’ son todas las invenciones que revisten una forma tangible, por

ejemplo maquinas, equipos, aparatos, dispositivos, etc. La invencion puede

%8 |_a Organizacién Mundial de la Propiedad Intelectual (OMPI) es un organismo especializado del sistema de
organizaciones de las Naciones Unidas. Su objetivo es desarrollar un sistema de propiedad intelectual (P.1.)
internacional, que sea equilibrado y accesible y recompense la creatividad, estimule la innovacion vy
contribuya al desarrollo econdmico, salvaguardando a la vez el interés publico. Ver;
http://www.wipo.int/about-wipo/es/what_is_wipo.html; mar. 27 — 04 — 2010; Hora 16:00.

2T Korsky concuerda con la distincién que hace la OMPI en algunos aspectos al decir “que las patentes
pueden tener como objeto principal un producto, en su sentido mas amplio, y que ello comprende a
productos de uso”, maquinas, construcciones, combinaciones de elementos, compuestos quimicos y circuitos
eléctricos o electronicos. En cuanto a los procedimientos patentables, los identifica como "una serie de
etapas para obtener un resultado industrial™. en Revista del Derecho Industrial (1987); *'Las reivindicaciones en la
préctica argentina de patentes de invencion™; pag. 336.
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residir tanto en un producto independiente como en un producto que sélo
constituye una parte de otro producto y que solo puede venderse como
parte de otro producto. Una invencion de procedimiento, en general, es una
solucion consistente en una secuencia de etapas conducentes a la
fabricacion de un producto. Sin embargo el procedimiento puede limitarse a
la preparacion del producto. Por otro lado, una invencién de procedimiento
puede consistir en un nuevo empleo de un procedimiento conocido o de un

producto conocido”.

Otros expertos en la materia consideran que la distincién entre patentes de
producto y patentes de procedimiento se basa en el ambito de proteccion
derivado de la patente. En las patentes de productos, ese ambito de
protecciéon esta definido en virtud de las reivindicaciones®® mediante la
descripcion de un producto determinado. El producto, para estar dentro
de esta clasificacion de las patentes, debe ser definido mediante sus
caracteristicas fisicas y propiedades, no pudiendo las reivindicaciones
consistir en el procedimiento para la obtencion del producto o en los
procedimientos que se operan con tal producto. Por otra parte, las
patentes de procedimiento®, las reivindicaciones deben consistir en la

%8 http://www.wipo.int (WIPO and types of patent). Mar.27 — 04 — 2010; Hora 16:40.

2 Andrés Moncayo Von Hase define a las reivindicaciones explicando que “durante el periodo de proteccion
conferido por una patente respecto de una invencion, su titular estd facultado, si su patente es valida, para
impedir que otros usen o exploten su invencion. Resulta importante para el publica en general y para los
competidores en particular, conocer el alcance de los derechos exclusivos del titular de la patente”. Veéase
CORREA M. (coordinador); “Derecho de Patentes, El nuevo régimen legal de las invenciones y los modelos
de utilidad; Ediciones ciudad de Argentina; Buenos Aires 1996; pag. 115.

% para Miller y M. H. Davis: Definen estos autores a los procedimientos como constituyendo un medio
destinado a un fin, mientras que los productos son un fin en si mismo. La definiciéon del derecho
estadounidense nunca han sido el fuerte, es insuficiente y poco ilustrativa. Véase CABANELLAS Guillermo
de las Cuevas; “Derecho de las patentes de Invencidn” Tomo I; Editorial Heliasta S.R.L. 2004; pag. 635.
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descripcion de actos, conductas o hechos, que conjuntamente constituyan
el procedimiento utilizable para llegar a un fin.

Se puede decir en conclusion y en concordancia con los anteriores
criterios que las patentes de productos se trazan mediante aspectos
estaticos de la invencién, aspectos que consisten en la composicion,
estructura o construcciéon de un objeto, lo que esta protegido por la
patente de producto no es ese funcionamiento sino la estructura del
producto que permite lograr tal funcionamiento. Las patentes de
procedimiento se dirigen a aspectos dinamicos de la invencion, y sus
limites se trazan mediante la descripcion de una accidon o funcién. El
hecho de que para describir esa accion o funcion se individualicen medios
0 instrumentos determinados no coloca a la patente fuera del marco de

las patentes de procedimiento.

La ley de Propiedad Intelectual ecuatoriana (LPI) en varios articulos vy
especialmente en el 121 hace referencia tanto al producto como al
procedimiento y para ser patentados deben ser invenciones y reunir los
requisitos antes expuestos. En el caso de patentes de procedimiento hay
qgue aclarar que el art. 149 literal d) de la Ley de Propiedad Intelectual (LPI)
extiende la proteccion de la cual goza el proceso al producto obtenido
mediante aquel, esto no significa que para patentar dicho proceso también
el producto que éste genere deba ser una invencion patentable. En otras
palabras, aunque el producto no sea novedoso ni tenga nivel inventivo, el
proceso para obtenerlo si podria patentarse de reunir los requisitos de
patentabilidad, esta es una situacién frecuente sobre todo en la industria
farmacéutica en la que es posible obtener un mismo producto mediante

diversos procedimientos.
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1.2.3. Segundos usos de la patente.

Es importante abarcar el tema de los segundos usos de la patente en especial
es preciso analizar si es posible su aplicacion en el régimen juridico ecuatoriano
ya que es uno de los puntos dentro de los cuales existen divergencias
normativas entre las posiciones de los paises andinos y Estados Unidos;
ademas dentro del presente estudio estan inmiscuido el tema de las
excepciones a la patente y por ello es preciso aclarar que sucederia en el
evento de que exista la posibilidad de aplicar una licencia obligatoria a una
patente de segundo uso.

1.2.3.1. Definicion y aplicacién de las patentes de segundo uso.

Las patentes de segundo uso se refieren a un producto o procedimiento que,
en si mismo, forman parte del estado de la técnica, es decir, carece de novedad,
pero respecto del cual se reclama su patentabilidad en razén de un nuevo uso.
Esta definicion permite evidenciar la probleméatica de las patentes de segundo
uso frente al requisito de novedad *'de la invencién que necesita para poder ser
patentada, ya que no existe en realidad un hallazgo diferente, sino de la misma
invencion se encuentra un uso diferente. Uno de los puntos mas importantes
de este conflicto es que en el campo quimico y farmacéutico existe mayor
expectativa para esta especie de patentes, porque a menudo sucede que un
producto farmacéutico pueda ser utilizado para diferentes casos de

%! véase CABANELLAS Guillermo de las Cuevas; “Derecho de las patentes de Invencion” Tomo I; Editorial
Heliasta S.R.L. 2004; pag. 679. Ver también OTERO Lastres José Manuel; "La invencion y las excepciones a la
patentabilidad en la Decision 486 del Acuerdo de Cartagena™; Quito, pp. 1-32
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enfermedades, como por ejemplo la patente sobre el Viagra®’. Ademas en este
tipo de patentes se ve involucradas situaciones de caracter econdmico, el acceso

a los medicamentos y el derecho a la salud.

Para comprender la naturaleza juridica de las patentes de segundo uso, es
necesario referirse previamente al concepto de invencién. La invencion
patentable es aquella que retne los requisitos de patentabilidad®, no se
encuentra comprendida dentro de las condiciones negativas®* de patentabilidad,
y tampoco esta incursa en las excepciones a la patentabilidad®. En relacién con
las patentes de segundo uso podrian ser consideradas como invenciones en
sentido amplio. Sin embargo se ha discutido mucho en que las patentes de

segundo uso deberfan ser consideras como una especie de procedimiento®,

%2 |a patente del Viagra fue otorgada a PFIZER, y hace referencia a la composicion farmacéutica utilizada a
nivel mundial desde hace varios afios para el tratamiento de enfermedades cardiovasculares, denominada
genéricamente SILDENAFIL, a la cual posteriormente se le descubrieron propiedades para el tratamiento de la
disfuncion eréctil, siendo para tal efecto comercializada con varias marcas, entre ellas, la marca VIAGRA,
utilizada por PFIZER. Ver.  Resolucion No. 358 de la Secretaria General de la Comunidad Andina de 11 de
febrero de 2000, publicada en la Gaceta Oficial del Acuerdo de Cartagena No. 535 de 15 de los mismos mes y
afio, pag. 1. En este punto, la Secretaria cita a la Asociacion de Industrias Farmacéuticas de Origen y Capital
Nacionales (ADIFAN).

33 Estos requisitos positivos de patentabilidad son aquellos contenidos en el art. 14 de la Decisién 486, los cuales
se trataron al inicio de este capitulo.

34 Estas condiciones negativas de patentabilidad son las indicadas, bajo el ordenamiento juridico comunitario
andino, en el art. 15 de la Decision 486.

35 En el caso de la Decision 486, estas excepciones a la patentabilidad son las establecidas en el art. 20.

36 Seglin José Manuel Otero Lastres (maestro espafiol) su postura parte de considerar que, junto a las invenciones
de producto y de procedimiento, “en los Ultimos tiempos pareceria haber surgido una nueva categoria de inven-
cion”, la que segin Bercovitz consiste en "la nueva aplicacion de un procedimiento o producto o sustancia ya
conocidos para la obtencidn de un resultado industrial que no estaba previsto anteriormente”. Esta nueva clase de
invencion vendria a ser una "subespecie de invencién de procedimiento entendida en sentido amplio”. Ver,
Chavez Vallejo Jimena, Gomes V. Xavier, GrijalvaJ. Agustin; “ Temas de Propiedad Int3electual, Introduccién
a la Propiedad Intelectual y Derechos de Autor, Los Derechos Indigenas, Las patentes de Segundo Uso”;
Corporacion Editora Nacional, Quito — Ecuador; pag. 171.
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bajo los mismos regimenes, y en consecuencia la negativa a patentar los nuevos

usos no seria el resultado®’.

La ley de propiedad intelectual ecuatoriana no hace mencion sobre las
patentes de segundo uso, sin embargo el Tribunal Andino de Justicia se ha
pronunciado respecto del tema tomando como precedente la anterior
Decision 344 (CAN), la que es ahora la Decision 486 (CAN), la cual
establece de forma expresa en el articulo 21 que las patentes de segundo
uso estan prohibidas®, al decir, que “los productos o procedimientos ya

%7 jurisprudencia europea: La Convencién de la Patente Europea, en general, permite reivindicaciones de pro-
cedimiento y reivindicaciones de uso pero el que cualquier actividad sea reivindicada como un procedimiento para
llevar a cabo la actividad (exponiendo una secuencia de pasos) 0 como el uso de una cosa para un proposito
establecido (estando implicita la secuencia de pasos), es, en la opinion de la Camara Ampliada, un asunto de preferen-
cia. Para la Oficina Europea de Patentes no existe diferencia de sustancia. Ver, Chavez Vallejo Jimena, Gomes V.
Xavier, Grijalva J. Agustin; “ Temas de Propiedad Int3electual, Introduccion a la Propiedad Intelectual y
Derechos de Autor, Los Derechos Indigenas, Las patentes de Segundo Uso”; Corporacion Editora Nacional,
Quito — Ecuador; pag. 164.

% Algunos tratadistas en el tema han considerado que la redaccion del precedente articulo es insuficiente, al dejar
cabos sueltos que den lugar a varias interpretaciones, e incluso se puede acotar el problema juridico ocurrido entre el
Tribunal Andino de Justicia y PFIZER. Este conflicto se dio por la interpretacion dada a la utilizacién que hace la
Decisién de la expresion "por el simple hecho". Asi, para la Secretaria General de la Comunidad Andina, de acuerdo
con su andlisis gramatical o literal, "simple" es sinénimo de "mero", por lo que, a efectos del art. 16 de la Decision 344,
"el simple hecho de atribuirse no admitiria otro significado que la mera accion de asignar”, por tal motivo, "el articulo
16 en su sentido gramatical dispondria que la mera accién de aplicar un uso distinto (nuevo modo de empleo o
utilidad) a productos o procedimientos ya patentados, no permite la concesion de una nueva patente”. Por otra parte,
PFIZER RESEARCH & DEVELOPMENT CO. N.V. /S.A,, titular de la patente cuestionada en los procesos que se
sustanciaron ante el Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina, argumento de que la expresion “simple” debia
interpretarse como calificativo del uso en el sentido de que "alli cuando exista un simple uso, un uso obvio que
resulte del estado de la técnica, no existiria la patentabilidad respecto de un uso distinto de un compuesto farmacéutico
ya conocido™.

A pedido de PFIZER, Marcial Rubio Correa presentd su informe respecto de la interpretacion del art. 16 de la
Decisién 344, en su criterio, “esta norma corresponderia a una prohibicion de patentabilidad, que, como tal, deberia ser
introducida en el art. 7 de la misma Decision. Para que esta conclusion no fuera la correcta, tendria que demostrarse
segun el autor del informe que la consecuencia del articulo 16 es algo distinto a la no patentabilidad. . ." En tal virtud,
como toda norma de excepcion, el art. 16 deberia ser interpretado restrictivamente. Desde un punto de vista légico-
juridico, el art. 16 tendria esta estructura para Correa: (SUPUESTO) “Si se trata de productos o de procedimientos
ya patentados que estdn comprendidos en el estado de la técnica y respecto de ellos ocurre el simple hecho de
atribuirseles un uso distinto al originalmente comprendido por la patente inicial, entonces (CONSECUENCIA) no
se otorgara patente de segundo uso referido a dichos productos o procedimientos ya patentados”.

Concluyendo de a cuerdo con el criterio de Correa deberia “entenderse que no procede el otorgamiento de una
patente de segundo uso referido a productos o procedimientos ya patentados, exclusivamente, cuando solo se
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patentados, comprendidos en el estado de la técnica, de conformidad con el
articulo 16 de la presente Decision, no seran objeto de nueva patente, por el
simple hecho de atribuirse un uso distinto al originalmente comprendido por la
patente inicial”.

Por otro lado el Acuerdo de la Organizacion Mundial de Comercio (OMC)
sobre los aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados
con el Comercio (ADPIC) en el art. 30 determina que las patentes de segundo
uso son excepciones a la patentabilidad, sin embargo el art. 1ro del mismo
cuerpo legal establece que “los Miembros aplicaran las disposiciones del
presente Acuerdo. Los Miembros podran prever en su legislacion, aunque
no estaran obligados a ello, una proteccion mas amplia que la exigida por el
presente Acuerdo, a condicion de que tal proteccidbn no infrinja las
disposiciones del mismo. Los Miembros podran establecer libremente el
método adecuado para aplicar las disposiciones del presente Acuerdo en el
marco de su propio sistema y practica juridicos”, es decir los estados
contratantes pueden regular mediante sus legislaciones los aspectos de
propiedad intelectual siempre y cuando no se vayan en contra del presente

acuerdo.

reivindique el segundo uso. Sin embargo, si procederia cuando ademas de reivindicarse el segundo uso, se cumplan
los requisitos de patentabilidad”.

José Manuel Otero Lastres interpreta el art. 21 desde otra perspectiva al decir que “Evitar la doble patente para
una regla técnica ya patentada a la que se encuentra un uso distinto al descrito en la patente inicial. De tal suerte que
ese simple uso distintito al descrito en la primera patente no supone la existencia de una nueva invencion y, por lo
tanto, no procederia conceder una patente para una invencion ya patentada”. Ver, Chavez Vallejo Jimena, Gomes
V. Xavier, Grijalva J. Agustin; “ Temas de Propiedad Int3electual, Introduccién a la Propiedad Intelectual
y Derechos de Autor, Los Derechos Indigenas, Las patentes de Segundo Uso”; Corporacion Editora Nacional,
Quito — Ecuador; pags. 168 - 173.
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Conforme a lo antes mencionado, en el presente acuerdo (ADPIC)
establece en el articulo 27 parrafo 1ro que “...las patentes podran
obtenerse por todas las invenciones, sean de productos o de
procedimientos...”, sin hacer mencion a los segundos usos de la patente y
tampoco existe impedimento alguno contra los paises que no deseen
incorporar en sus legislaciones la posibilidad del segundo uso de la patente;
al respecto la Secretaria General de la Comunidad Andina se pronunci6o y
dijo que “el Acuerdo sobre los ADPIC libra a las legislaciones nacionales o
a la practica de sus paises miembros, cualquier precision respecto de la
patentabilidad de los usos y en este sentido no obliga, como tampoco
prohibe que estos sean objeto de patente. Asi la no concesion de patentes
de segundo uso no acarrea un incumplimiento de las normas de dicho
tratado, como tampoco, la adopcion de medidas de represalia para los
Paises Miembros de la Comunidad Andina en el Acuerdo”.

De esta manera, el derecho comunitario andino no viola el Acuerdo sobre
el ADPIC sin olvidar que el mismo Acuerdo en el articulo 1ro permite a los
miembros “... establecer libremente el método adecuado para aplicar las
disposiciones del presente Acuerdo en el marco de su propio sistema y
practica juridicos”. En concordancia este principio es respaldado por el
Cuerpo de Apelaciones de la Organizacién Mundial de Comercio (OMC),
gue se encarga de resolver los problemas que se presenten por la falta de
aplicacion del Acuerdo sobre el ADPIC, el cual expreso que “los paises en
desarrollo son libres para adoptar sus propias leyes y politicas con respecto
a todos los temas de propiedad intelectual que no estén expresamente
armonizados en los estandares mismos del ADPIC™®. Se puede decir en

%9 \er: http://www.wto.org/spanish/docs_s/legal_s/27-trips_04c_s.htm#5; Jue. 16 — 09 — 2010; Hora 20:20.
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conclusién que las patentes de segundo uso* no son aplicables en el Ecuador
por cuanto nuestra legislacién no lo permite ya que en el art 121 establece
claramente que “se otorgara patente para toda invencién, sea de productos
o de procedimientos, en todos los campos de la tecnologia, siempre que
sea nueva, tenga nivel inventivo y sea susceptible de aplicacion industrial”
es decir la invencion debe aportar algo nuevo y no estar dentro del estado
de la técnica porque de no serlo asi no cumple con los requisitos de
patentabilidad, por ello no existe la posibilidad de que exista controversia

alguna en relacion con el régimen de patentes con los segundos usos.

1.3. Patentes farmacéuticas.

En el presente estudio se abordara en especifico las patentes
farmacéuticas ya que existe relacion directa con el régimen de licencias
obligatorias que es el motivo del presente proyecto de tesis. En la
generalidad de casos las licencias obligatorias recaen sobre productos
farmacéuticos porque su naturaleza enmarca perfectamente en el sistema

de excepciones de la patente.

1.3.1. Los farmacos.

La farmacologia nacié con el hombre junto con la necesidad de dar solucion
a las enfermedades, tuvo que derivar fronteras y vencer limitaciones que

permitieron arrinconar los secretos de la ciencia, por ello abarco todos los

%0 |as patentes de segundo uso extienden el periodo de vida de la patente y los titulares se benefician de una
invencién que ya existe, cuya consecuencia, seria que los conocimientos de la invencién no pasan al dominio pablico
al expirar la primera patente, porque se tendria que esperar a que caduque la patente de segundo uso. Se genera un
monopolio de la invencion al patentar sobre lo patentado, es decir, existiria doble patentamiento (opinidn personal).
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espacios y aminoro infinidad de vacios hasta ofrecer el panorama de
nuestra era. La industria farmacéutica mediante la investigacion descubre
nuevos farmacos, conocimientos que acompafiados con la electrénica
ayudan a sintetizar variedad de recursos para combatir el mismo sintoma o

sindrome.

1.3.1.1. Definicion.

“Farmaco o droga es toda sustancia quimica que actuando a nivel
molecular es capaz de modificar cuantitativa o cualitativamente la funcién
celular y que el médico la utiliza para prevenir, diagnosticar y/o cambiar el
curso de un proceso patolégico o fisioldgico. La aspirina se usa para calmar
el dolor, los contraceptivos orales para impedir el embarazo.”* Los términos
farmaco y medicamento son diferentes ya que el medicamento es “todo
preparado farmacéutico que contiene uno o mas farmacos y que se

"38 "es decir, existe una fusion de

introduce al organismo con fines curativos
guimicos que forman uno solo, aunque en la practica no existe ninguna

diferencia porque los dos términos son usados para decir lo mismo.

La Ley organica de salud del Ecuador en el capitulo V de las definiciones
en el art. 259. dice que medicamento “es toda preparaciéon o forma
farmacéutica, cuya férmula de composicién expresada en unidades del
sistema internacional, estd constituida por una sustancia o mezcla de
sustancias, con peso, volumen y porcentajes constantes, elaborada en

laboratorios farmacéuticos legalmente establecidos, envasada o etiquetada

“ SAMANIEGO Edgar; “Fundamentos de Farmacologia Medica”, Volumen | sexta edicion 2005 primera
reimpresion 2008; Editorial Benjamin Carrion Quito — Ecuador; pag. 2.
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para ser distribuida y comercializada como eficaz para el diagnéstico,
tratamiento, mitigacion y profilaxis de una enfermedad, anomalia fisica o
sintoma, o el restablecimiento, correccion o modificacion del equilibrio de

las funciones organicas de los seres humanos y de los animales”

1.3.2. Las patentes farmacéuticas o patentes de farmacos.

En general no hay una norma que hable explicitamente de patentes de
farmacéuticos*, sin embargo el Acuerdo de la Organizacién Mundial de
Comercio (OMC) sobre los aspectos de los Derechos de Propiedad
Intelectual relacionados con el Comercio (ADPIC) en el art. 27 parrafo 1ro
establecen de manera implicita que las invenciones relativas a productos
farmacéuticos estan sujetas a las mismas condiciones de patentabilidad y
tienen los mismos efectos juridicos que la generalidad de patentes de
invencion, al decir que “... las patentes podran obtenerse por todas las
invenciones, sean de productos o de procedimientos, en todos los campos
de la tecnologia, siempre que sean nuevas, entrafien una actividad
inventiva y sean susceptibles de aplicacion industrial...”, al decir en todos
los campos de la tecnologia de inmediato nos da a entender que toda
invencion que cumpla con los requisitos de patentabilidad puede ser
patentada.

De igual manera en el Ecuador no existe distincion especifica sobre las
patentes de productos farmaceutas, sino todo lo contrario la Ley de

Propiedad Intelectual en concordancia con la Decisién Andina 486 habla de

%2« as patentes no son derechos otorgados por Dios. Estas son herramientas creadas para beneficiar la
sociedad como un todo, no para llenar los bolsillos de las compafiias farmacéuticas multinacionales”; Ver en:
BERNARD PECOUL; Campafia del MSF para el Acceso a las Medicinas Esenciales.



31

la invencion patentable de forma general. Sin embargo se podria decir que
el dnico instrumento juridico que habla en especifico de las patentes de
productos farmacéuticos es el decreto ejecutivo expedido por el presidente
de la republica (lunes, 16 de noviembre de 2009 - R. O. No. 67), pero no
regula exactamente el funcionamiento de dichas patentes, sino por el
contrario, habla del uso social que puede tener una patente de un farmaco
por medio del régimen de licencias obligatorias. Lo cual se analizara en
profundidad ya que en capitulos siguientes se hablara del régimen de
licencias obligatorias en el Ecuador.



32

Capitulo Il

2. Estudio Legal y doctrinario de las licencias obligatorias.

2.1. Licencias Obligatorias

2.1.1. Definicion.

Una de las definiciones mas acertada es la del Acuerdo de la Organizacion
Mundial de Comercio (OMC) sobre Propiedad Intelectual (ADPIC). Se

entiende por licencias obligatorias*® “

el permiso que da un gobierno para
producir un producto patentado o utilizar un procedimiento patentado sin el
consentimiento del titular de la patente. Se trata de una de las flexibilidades

gue permite en lo que respecta a la proteccion de las patentes”.

Visto desde otra perspectiva, las patentes, implican una serie de derechos

exclusivos “ius prohibendi"** que tiene el titular respecto de las invenciones

protegidas. Mientras que las licencias obligatorias implican dejar sin efecto

*3L_a licencia obligatoria ha sido definida por Mathély como la “licencia decidida por la autoridad competente,
sin recurrir al consentimiento del propietario de la patente, que otorga a un tercero, bajo condiciones
determinadas, el derecho a explotar la invencion patentada”. Ver: CABANELLAS Guillermo de las Cuevas;
“Derecho de las patentes de Invencion” Tomo 1l; Editorial Heliasta S.R.L. 2001; pag. 407. Para Correa Las
licencias obligatorias (o licencias no voluntarias) son una antigua institucién del régimen de patentes, y unos
de los principales instrumentos para evitar el ejercicio monopdlico de los derechos conferidos por aquella.
Ver: CORREA Carlos M (Coordinador) y Berdel S. D.; “Derecho de Patente, EI nuevo régimen legal de las
invenciones y los modelos de utilidad”; Ediciones ciudad de Argentina; Buenos Aires 1996; pag. 168.

# «|US PROHIBIENDI”, el cual prohibe a terceros el uso de la tecnologia que se encuentra reivindicada en
el texto de la patente; es decir, se le concede el derecho de uso exclusivo de esa tecnologia, que se encuentra
divulgada, dentro del territorio por un lapso de 20 afios contados desde la presentacion de la solicitud de
patente. Instituto de Propiedad Intelectual; Guia Administrativa para la Emision de Licencias Obligatorias
para Productos Farmacéuticos en el Ecuador; Agosto del 2009; Pag. 3.
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tales derechos en relacion al titular de la patente, lo cual implica que
existirAn una o mas personas Yy los beneficiarios de esa licencia no sujetos
al ‘“ius prohibendi”. Esa persona podra, en consecuencia, realizar
licitamente ciertos actos relativos a la invencion® patentada que
permanecian prohibidos para el comin de los terceros que a su vez

deberan ajustarse a distintas metas tuteladas por el orden juridico.

2.1.2. Justificacion de las licencias obligatorias.

Uno de los fundamentos de las licencias obligatorias responde
principalmente a razones vinculadas con la teoria del abuso de posicion
dominante®® en el mercado, es decir, conforme a esta perspectiva, la

patente de invencién confiere al titular el poder de mercado*’ al tener

**Las autoridades conceden licencia a empresas o personas distintas del titular de la patente para usar los
derechos de la patente como fabricar, usar, vender o importar un producto protegido por una patente (es decir,
un producto patentado o un producto fabricado por un procedimiento patentado), sin el permiso del titular de
la patente. Permitido en el marco del Acuerdo sobre los ADPIC (propiedad intelectual) a condicidén de que se
cumplan ciertos procedimientos y condiciones. Véase:
http://www.wto.org/spanish/thewto_s/glossary_s/licencia_obligatoria_s.htm ; mier.12 — 05 — 2010; Hora
23:00 PM.

“® La posicion de dominio en el mercado consiste en un grado tal de poder econémico en un mercado especifico
(entendido en términos de producto Y territorio) que permite a una o varias empresas actuar en una medida apreciable
independientemente de sus competidores, clientes y consumidores, lo cual hace posible entorpecer o impedir la
competencia efectiva en ese mercado. En el caso del titular de una patente es claro que quien tiene la exclusividad
sobre una invencion se halla en clara ventaja en cuanto a ese producto o proceso en relacion a otros operadores en el
mercado. Véase: Chavez Vallejo Jimena, Gomes V. Xavier, Grijalva J. Agustin; “ Temas de Propiedad
Intelectual, Introduccién a la Propiedad Intelectual y Derechos de Autor, Los Derechos Indigenas, Las
patentes de Segundo Uso”; Corporacion Editora Nacional, Quito — Ecuador; péag. 49.

En el Ecuador existe un ejemplo claro del abuso de patente. Se trata de la injustificada y reiterada negativa del
titular de la patente de otorgar licencia sobre su invencién a un tercero que ha solicitado en términos y
condiciones razonables. Esto es lo que en derecho de la Competencia se denomina negativa a tratar o
comerciar, la cual es posible cuando una de las partes tiene una posicion dominante en el mercado y abusa de
ella. Ver: Ley de Propiedad Intelectual del Ecuador; Corporacion de estudios y Publicaciones; Actualizada
octubre del 2008; Arts. 155y 156 literal a.

“" paul A. Samuelson y Willian D. Nordhaus: desde un punto de vista estrictamente econémico, el poder de
mercado, es el grado de control que ejerce una empresa o un grupo de empresas sobre las decisiones de una
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exclusividad®® en la explotacién de la patente, por ello es necesario que el
derecho que confiere la patente tenga limites que cedan ante los requisitos
planteados por la funcion social de la propiedad y por el interés juridico de
nivel superior al del patentado™.

Viendo desde otra perspectiva, las licencias obligatorias, son producto de la
necesidad de compatibilizar los distintos intereses de varios paises en
conflicto en materia de patentes mediante acuerdos internacionales. Esos
acuerdos suponen una solucion transaccional a los puntos en controversia,
especialmente entre los paises desarrollados y subdesarrollados, utilizado
la figura de licencias obligatorias. Puede decirse que se pretende buscar
una solucién globalmente aceptable en relacion al contenido minimo de las
patentes y las restricciones deben darse de acuerdo a lo permitido por los

convenios®.

industria relacionadas con los precios y la produccion. En el monopolio, la empresa tiene un elevado grado de
poder de mercado, mientras que en las industrias perfectamente competitivas las empresas no tienen ninguno.
Véase: GOMEZ Velasco Xavier; “Patentes de invencion y derecho de la competencia econdmica”;
Corporacion Editora Nacional; Quito 2003; pag. 44.

“8 Mathély sostiene que las restricciones a los derechos del patentado “constituyen ya sea una sancion del
abuso que tal patentado pueda hacer respecto de su derecho exclusivo de explotacion, ya una medida impuesta
en favor del interés general, particularmente en relacion con la salud publica y la defensa nacional”. Véase:
CABANELLAS Guillermo de las Cuevas; “Derecho de las patentes de Invencién” Tomo II; Editorial Heliasta
S.R.L. 2001; péag. 407.

“ Correa'y Bergel se centran en exponer el caracter patrimonial del derecho del patentado sefialando que
“este derecho no es absoluto, por una parte su titular debe justificar socialmente la atribucion del privilegio
que impone la patente, de modo que la concesidn del mismo no se convierta en un carga negativa para la
comunidad (ejemplos: impedir el progreso tecnoldgico, la explotacion del invento en territorio nacional,
dificultar el abastecimiento normal, etc.). Existen casos en que, pese a no atribuirse al titular una conducta
reprochable, intereses dignos de una tutela superior imponen la limitacién como necesidades derivadas de
situaciones de catastrofe publica, defensa nacional, etc.”. Véase: CORREA M. y Bergel S.; “Patentes y
Competencia”; Ediciones ciudad de Argentina; Santa Fe 1996; pag. 15.

%0 Este no es el caso de los Estados Unidos porque las restricciones sobre los derechos del patentado son
marcadamente menores que las que permiten los acuerdos internacionales, por ejemplo, no existe una carga
de explotacion y las restricciones que existen se orientan en gran medida a cuestiones relativas al Derecho de
la Competencia, respecto de las cuales los acuerdos internacionales son escasamente limitativos de los
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También se ha sostenido que las licencias obligatorias responden a
consideraciones de interés general o interés publico, en especial en
patentes sobre productos farmacéuticos®, particularmente se da cuando
existe explotacion de la invencion en el pais en que se otorgue la patente.
Sin embargo, para la contraparte, econdmicamente existe un sacrificio
futuro a favor de beneficios inmediatos, ya que, disuadir la investigacion y
desarrollo de la tecnologia, en el largo plazo®’, puede ser altamente
perjudicial para la salud publica, pero en el corto plazo el menor precio de
los productos farmacéuticos y terapéuticos pueden ser favorables a los
intereses sanitarios y econdmicos de un sector importante de la poblacién.
Pero es preciso insistir nuevamente que el interés publico no puede
evaluarse sin tener presente el entorno global del sistema de patentes. A si
mismo las politicas legislativas debe ser enmarcadas dentro de los limites
admisibles por los acuerdos internacionales o que al menos no provoquen

sanciones bajo el mismo.

atribuciones de los paises miembros. Véase: CABANELLAS Guillermo de las Cuevas; “Derecho de las
patentes de Invencion” Tomo Il; Editorial Heliasta S.R.L. 2001; pag. 409.

%! Gémez Segade sostiene que “en materia de invenciones farmacéuticas no deben jugar inicamente razones
economicas 0 de desarrollo industrial, sino razones sociales y humanitarias. No basta que exista una
produccidén o explotaciéon adecuada. Es necesario, ademas que los resultados de la invencion, es decir los
productos, estén en disposicion de la generalidad en las mejores condiciones de calidad de precio. Por eso,
interesa a la comunidad que dichas patentes puedan ser explotadas por varias personas. Hay que partir de la
presuncion de que el monopolio legal concedido por la patente no permite satisfacer los intereses de la
generalidad en la conservacion de la salud y de la vida”. Véase: CABANELLAS Guillermo de las Cuevas;
“Derecho de las patentes de Invencién” Tomo Il; Editorial Heliasta S.R.L. 2001; pag. 412.

52 Keynes solia decir que “en el largo plazo estamos todos muertos, el largo plazo existe; nuestro hoy es el
largo plazo de nuestros antepasados o de nuestra nifiez. Hoy pagamos las politicas cortoplacistas de antafio.
Resulta asi que algunos paises que en el pasado adoptaron politicas favorables a la investigacion y el
desarrollo particularmente mediante el reconocimiento efectivo de derechos de propiedad sobre el resultado
de esas actividades recogen hoy sus cosechas en términos de altura tecnolégica y prosperidad. Otros paises,
algunos antafio présperos, como la Argentina, que adoptaron politicas de des incentivacion a la tecnologia,
recogen hoy su cosecha de atraso”. Véase: CABANELLAS Guillermo de las Cuevas; “Derecho de las
patentes de Invencion” Tomo Il; Editorial Heliasta S.R.L. 2001; pag. 413.
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Se puede decir que el fundamento juridico de las licencias obligatorias es
establecer equilibrio ante circunstancias extremas de interés superior, como
la falta de explotacion de la patente, por razones sanitarias, por casos de
enfermedades altamente costosas en las que un reducido grupo de la
sociedad puede acceder al farmaco, por practicas anticompetitivas; por ello
es necesario conjugar bien los incentivos para la investigacion frente al
acceso del producto patentado para personas de escasos recursos. Lo que
se quiere decir es que la proteccién de la propiedad intelectual, en este
caso, el derecho de patente es clave para el desarrollo de nuevos
medicamentos que combatan las enfermedades que afectan al ser humano,
sin embargo no es posible que un gran porcentaje de la poblacion no tenga
acceso a ellos, en consecuencia el régimen de licencias obligatorias es un
mecanismo de excepcion que frena el monopolio de la patente por un

bienestar superior.

2.1.3. Elementos comunes a las Licencias Obligatorias.

Las licencias obligatorias deben distinguirse de otro tipo de relaciones
juridicas que también implican cierta limitacibn de los derechos del
patentado como el derecho de exclusividad de la patente. A continuacion

se expondra con mas claridad:

2.1.3.1. Licencias voluntarias.

Las licencias voluntarias de patentes son normalmente actos contractuales,

en virtud de los cuales, el titular de una patente (el licenciante) autoriza a un
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licenciatario la explotacion de la patente. Aunque el efecto basico de una
licencia voluntaria es casi similar al de una licencia obligatoria, existen
diferencias fundamentales entre uno y otro tipo de acto. La licencia
voluntaria es un acto contractual, regido por el derecho de los contratos,
cuyo contenido estd basicamente fijado por la voluntad de las partes™.
Mientras que las licencias obligatorias, son actos imperativos de una
autoridad administrativa®, que requiere el consentimiento del licenciatario,
pero respecto del consentimiento del titular de la patente® es basicamente
irrelevante, en consecuencia no pueden entenderse las reglas propias de

las licencias obligatorias a las licencias voluntarias.

2.1.3.2. Caducidad de la patente.

Las licencias obligatorias y la caducidad constituyen instrumentos
juridicamente que aparentemente no guardan semejanza ya que en las

licencias obligatorias la patente mantiene su vigencia y con ello el “ius

%% La transferencia de derechos de propiedad intelectual mediante licencias voluntarias en el Ecuador, esta
previsto en el art. 158 de la Ley de Propiedad Intelectual (LPI). En este caso el licenciamiento se produce a
partir de la voluntad del titular; en contraste, las licencias obligatorias son declaradas por el Presidente de la
republica por razones de interés publico de emergencia o de seguridad nacional, acorde el art. 154 de la Ley.
Ver: Ley de Propiedad Intelectual del Ecuador; Corporacién de estudios y Publicaciones; Actualizada octubre
del 2008.

% Las licencias obligatorias pueden tener también origen judicial, como es el caso del Ecuador. Ver: Ley de
Propiedad Intelectual del Ecuador; Corporacion de estudios y Publicaciones; Actualizada octubre del 2008;
art. 155.

% Sefiala Correa y Bergel que “el titular de las licencia obligatoria no tiene respeto del titular de la patente
otras obligaciones que las que imponga la ley (por ej. Pagar una remuneracion)”. Ver: CORREA M.
(coordinador); “Derecho de Patentes, El nuevo régimen legal de las invenciones y los modelos de utilidad”;
Ediciones ciudad de Argentina; Buenos Aires 1996; pag. 148.

Aunque las Licencias Obligatorias se conceden sin el consentimiento del titular de la patente, este tiene una
seria de derechos tales como la notificacién y remuneracion, asi como el derecho de continuar explotando por
si mismo la patente. Ver: Ley de Propiedad Intelectual del Ecuador; Corporacion de estudios y Publicaciones;
Actualizada octubre del 2008; arts. 154 (inciso 1ro) 156 (literal d) y 154 (inciso 3ro).
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prohibendi” respecto de las terceras personas no favorecidas por la licencia
obligatoria. Mas aun, el “ius prohibendi” del titular de la patente se mantiene
aun hacia el titular de la licencia obligatoria®, en la medida en que haya
sido otorgada. En cambio, en los casos de caducidad de la patente®’, ésta
deja de existir juridicamente como tal, y el titular de la patente pierde el
derecho exclusivo contra terceros. Sin embargo desde un punto de vista
econdmico, si se multiplican las licencias obligatorias respecto de una
misma patente, se logra un efecto similar al de la caducidad de ésta, pues
se creara una situacion competitiva similar a la que si existiera ausencia de

patente.

2.1.3.3. Licencias de pleno derecho forzosas.

Las licencias de pleno derecho forzosas®®, nacen en forma automatica, en

tanto se configuren la hipdtesis prevista en la legislacion pertinente.

%8 por ejemplo; la licencia obligatoria puede limitarse a la fabricacion y venta en el pais donde se otorgd, no
permitiéndole la importacion o la exportacién del producto objeto de la licencia obligatoria. Véase.
CABANELLAS Guillermo de las Cuevas; “Derecho de las patentes de Invencién” Tomo II; Editorial Heliasta
S.R.L. 2004; pag. 427.

" En el caso del Ecuador la Ley establece como causa de caducidad de patente la falta de pago de las tasas
correspondientes y las cuales estd obligado el titular de la patente, en este caso la caducidad debe ser
declarada por la Direccién Nacional de Propiedad intelectual, pero también podria concebirse como otra causa
de caducidad el cumplimiento del plazo de veinte afios de duracion de la patente, en este caso no es necesario
declaracién alguna. Ver. : Ley de Propiedad Intelectual del Ecuador; Corporacion de estudios y
Publicaciones; Actualizada octubre del 2008; arts. 146 y 153.

Sin embargo desde el punto de vista econdmico, si se multiplican las licencias obligatorias respecto de la
misma patente, se lograra un efecto similar al de la caducidad de esta, pues se creara una situacion similar a la
que existiria en ausencia de patente. Ver. CABANELLAS Guillermo de las Cuevas; “Derecho de las patentes
de Invencién” Tomo II; Editorial Heliasta S.R.L. 2004; pag. 423.

8 El mecanismo de las licencias de plano derecho forzosas puede tener lugar en virtud de un acto
administrativo previo, que coloca a una 0 mas patentes bajo el régimen de esas licencias, o bien mediante una
norma general que somete a todas las patentes que retinan ciertas condiciones a un régimen de licencias de
pleno derecho forzosas. Un ejemplo de licencias de derecho forzosas se encuentra en el art. 80 de la Ley
espafiola, el cual dice que en el caso de que el titular de una patente fuera condenado por violar gravemente
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Favoreciendo asi a un sin niamero de licenciatarios, es decir, todos aquellos
gue reunan las condiciones en la norma que dé origen a la licencia. La
diferencia con la licencia obligatoria radica en que estas se otorgan
respecto de patentes concretas y mediante un acto especifico de la

autoridad judicial o administrativa, referido a licenciatarios determinados.

2.1.3.4. Licencias de pleno derecho voluntarias.

Las licencias de pleno derecho voluntarias es un régimen que se hace
efectivo mediante un acto voluntario previo del titular de la patente, es decir
antes de aplicarse las reglas previstas en el instrumento normativo
pertinente debe existir la predisposicion del titular a otorgar una licencia.
Las caracteristicas son las siguientes: en primer lugar, las licencias de
pleno derecho voluntarias no son producto de una negociacion bilateral
basada en el principio de libertad contractual, por el contrario, son el
resultado de un procedimiento cuyos pasos estan determinados por la ley.
En segundo lugar, la oferta no esta dirigida a una persona determinada,
sino es una oferta dirigida al publico en general, que tiene sin embargo
efectos plenamente vinculares para las partes de un régimen legal
especifico. En tercer lugar, el ingreso de una patente al régimen de
licencias de pleno derecho voluntarias implican ciertos resultados
impuestos imperativamente por la legislacion de patentes, como puede ser
la reduccion de las tasas periédicamente debidas por el titular de la patente
a la autoridad competente, o la liberacion respecto de ciertos aspectos del

régimen de licencias. Por ultimo, una vez que una patente ha ingresado al

las normas de la legislacion sobre represion de las practicas restrictivas de la competencia, la sentencia
condenatoria podrd someter la patente con caracter forzoso al régimen de licencias de plena derecho. Ver.
CABANELLAS Guillermo de las Cuevas; “Derecho de las patentes de Invencién” Tomo IlI; Editorial Heliasta
S.R.L. 2004; pag. 424.
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régimen de licencias de pleno derecho voluntarias®®, el patentado no puede
impedir que se configure una licencia por no estar de acuerdo con los
términos propuestos por el licenciatario; en otras palabas, existen

limitaciones especificas al retiro de la oferta de estas licencias.

2.1.3.5. Controles de precios.

Los controles de precios no parecen guardar semejanza con las licencias
obligatorias ni con las restricciones de los derechos del patentado, sin
embargo, han sido empleados en la practica con fines econdémicos

similares a las licencias obligatorias.

Los controles de precios® implican reducir la contraprestacién que

normalmente debe recibir el titular de la patente y consiguientemente el

% Un ejemplo de las licencias de pleno derecho voluntarias se encuentra en la Ley de Patentes espafiola en su
art. 81 dispone que, si el titular de la patente hace un ofrecimiento de licencias de pleno derecho, declarando
por escrito al Registro de la Propiedad Industrial que esté& dispuesto a autorizar la utilizacion de la invencion a
cualquier interesado, en calidad de licenciatario, se reducird a la mitad el importe de las tasas anuales que
devengue la patente después de recibida la declaracién. No puede hacerse el ofrecimiento de licencias cuando
figure inscrita en el Registro de Patentes una licencia exclusiva o cuando hubiere sido presentada una
solicitud de inscripcion de una licencia de esa clase. Ver. CABANELLAS Guillermo de las Cuevas; “Derecho
de las patentes de Invencion” Tomo Il; Editorial Heliasta S.R.L. 2004; pag. 425.

por ejemplo es la industria farmacéutica. En Espafia el sistema de intervencién de precios fija
administrativamente un precio maximo calculado en funcién de su «coste». Los criterios restrictivos para
revisar precios han provocado una apariencia de precios relativamente bajos (en medicamentos que llevan
tiempo en el mercado) y un ritmo muy rapido de introduccion (promocion, prescripcion, dispensacion y
consumo) de productos nuevos y mucho mas caros

Danzon y Chao muestran cémo aquellos paises con mayor regulacion de precios notan menos el impacto de
los genéricos en los precios, precisamente porque la cuota de mercado de los medicamentos genéricos tiende a
ser menor en los paises mas regulados: existe una correlacion positiva entre regulacion estricta de precios y
mercado de genéricos reducido, de forma que los paises con precios mas bajos como Espafia consumen mas
medicamentos novisimo 'y menos medicamentos genéricos y antiguo en el mercado.
Véase.http://www.revistasice.com/cmsrevistas| CE/pdfs/CICE_67_191207__ CA88FD0653698542FF0182979
B745287.pdf; jue. 13 — 05 -2010; Hora 16:30.
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beneficio econdmico que deriva de su invencién. Estos controles suelen ser
introducidos no como parte del régimen de patentes®, sino como
instrumentos de regulacion del mercado, asi suelen extenderse a la
generalidad del sistema productivo, pero sin distincion entre productos
protegidos por patentes y productos carentes de tal proteccion; en tales
casos, resulta dificil argumentar que nos encontramos ante una restriccion
dirigida a los derechos de los patentados. Sin embargo hay que considerar
los costos de investigacion y desarrollo de los productos protegidos por las
patentes, y si los precios maximos establecidos los pueden cubrir, a fin de
gue el control de precios sea viable en la préactica.

2.2. Marco juridico aplicable.

2.2.1. Presupuestos parala concesion de las licencias obligatorias.

Los motivos que originan la concesién de licencias obligatorias son muy
variados, por lo cual, es preciso analizar cada uno de los posibles casos
gue se pueden dar para el otorgamiento de una licencia obligatoria, lo cual
ayuda a tener un mejor entendimiento en cuanto a la aplicacion y el

funcionamiento del presente régimen.

oL | régimen de patentes opera mediante la creacién de incentivos, consistentes en la posibilidad de cobrar un
precio, mayor al que regirian en condiciones plenamente competitivas, sobre la base de la exclusividad
otorgada al titular de la patente respecto de la explotacion de la invencion protegida. Ver. CABANELLAS
Guillermo de las Cuevas; “Derecho de las patentes de Invencion” Tomo Il; Editorial Heliasta S.R.L. 2004;
pag. 426.
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2.2.1.1. Por falta de explotacion.

La falta de explotacion de la patente® consiste en que el titular utiliza su
derecho exclusivo sobre la invencion patentada de forma tal que impide su
uso al resto de personas, sin a su vez explotarla, privando a la sociedad de
todo beneficio respecto de tal invencion, destruyendo el equilibrio entre las
ventajas y derechos que deriva de la patente y por otra parte la utilidad que
la sociedad legitimamente espera como consecuencia del costo que para
ella implica la concesion de tal patente.

Hay que considerar que las patentes se desarrollan dentro de un contexto
de comercio internacional, por lo que, el titular de la patente decide en qué
lugar explotara la invencion, pero algunos paises al otorgar una patente
desean no solo el aprovisionamiento de sus mercados, sino también la
produccion industrial de la invencion dentro de sus fronteras. Sin embargo
esto no es lo mas viable para el sistema de patentes porque el titular puede
abastecer el mercado mediante importaciones. Toda esta explicacion nos
ayuda a entender que el patentado al determinar que la carga de la

explotacién es rentable en un pais especifico, lo hara por si mismo o por

%2 para Correa y Bergel “la patente y en particular el derecho de exclusiva que ella conlleva importa un
privilegio que se otorga al inventor no sélo para recompensar la idea plasmada en una innovacion tecnoldgica,
sino para que paralelamente la sociedad pueda conocerla y beneficiarse con su realizacion concreta. Por ello
esta en lo cierto Sabatier cuando afirma que en el &mbito del interés general la obligacion de explotar no puede
ser separada del derecho, exclusivo de explotacion. Reiteramos aqui que el inventor no goza de un derecho
material sobre su invento, el que en la mayor parte de los casos no traduce otra cosa que un peldafio
ascendente, una adicion marginal al conocimiento demarcado por la humanidad en el curso de su historia. De
alli que si el invento descrito en la patente no es puesto al servicio de la sociedad que otorga el privilegio en un
plazo razonable, se pierde la razon mas relevante que justifica su atribucion. El derecho de exclusiva importa
por ende una carga inseparable. Obtener una patente sin encarar una actividad productiva, constituye un abuso
del derecho. La carga de explotacion se justifica asi en forma negativa: la ley no ha querido que el privilegio
acordado al inventor ponga en sus manos una concesion estéril para la industria o un valor perdido para la
sociedad". Ver. CABANELLAS Guillermo de las Cuevas; “Derecho de las patentes de Invencion” Tomo Il;
Editorial Heliasta S.R.L. 2004; pag. 442.
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medio de licenciatarios, y las licencias obligatorias quedaran abiertas para
los casos de explotacién no rentable.

1°® de invenciones

Segun el Convenio de Paris, la falta de explotacién loca
patentadas constituye un abuso de derecho por parte del titular de la
patente, y si esa circunstancia persiste durante mas de tres afios se podra
conceder una licencia obligatoria. Asi mismo el Acuerdo de la OMC sobre
Aspectos de Propiedad Intelectual (ADPIC) mantiene la idea de que se
deben prevenir posibles abusos de los titulares de patentes, por ello, en el
articulo 8.2 autoriza a los Estados miembros a “aplicar medidas
apropiadas... para prevenir el abuso de los derechos de propiedad
intelectual por sus titulares o el recurso a practicas que limiten de manera
injustificable el comercio o redunden en detrimento de la transferencia
internacional de tecnologia”, es decir, el acuerdo permite la adopcion de

medidas para contrarrestar el abuso por parte del titular de la patente.

% Sin duda es posible sostener que para los paises en desarrollo con cierto nivel de infraestructura la
explotacion local de una invencion patentada en el sector farmacéutico contribuye al desarrollo
socioecondémico y tecnolégico de un sector de importancia vital. De ahi que algunos Estados miembros
pudieran establecer en su legislacién que, para sectores de importancia vital, si el titular de la patente no
fabrica el producto en el pais y al cabo de tres afios sigue limitAndose a importarlo, se le pueda exigir que
conceda una licencia obligatoria para la fabricacion local con vistas a mejorar la oferta en el mercado interno
o las condiciones de precio. Para otros paises, en cambio, puede parecer mas adecuada la importacion de
productos farmacéuticos; la existencia de economias de escala y conocimientos tecno-practicos bien
establecidos puede traducirse en precios de importacion mas bajos que los que podria proponer la industria
local (Remiche, 1996). http://apps.who.int/medicinedocs/en/d/Jwhozip47s/3.4.8.2.html; jue.13 -05- 2010;
Hora 23:00 PM.

En el caso del Ecuador la Ley establece que “la licencia obligatoria serd4 concedida principalmente para
abastecer el mercado interno, cuando no se produjeren o importaren a éste...”, al parecer nos muestra una
posicién razonable al no adoptar una pasién extremista y por el contrario lo que busca es el abastecimiento del
producto, mas no la produccion del mismo. Ley de Propiedad Intelectual del Ecuador; Corporacion de
estudios y Publicaciones; Actualizada octubre del 2008; art. 156, literal c.
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Acorde con el precedente articulo en el mismo acuerdo, precisamente el
art. 2 establece, que ciertas disposiciones del Convenio de Paris, entre
ellas, la posibilidad de conceder licencias obligatorias por falta de
explotacion local, son aplicables a todos los Miembros que conforman el
Acuerdo de la OMC sobre Aspectos de Propiedad Intelectual. Sin embargo
mas adelante en el articulo 27, literal 1ro declara que los derechos de
patente se podrdn gozar sin discriminacion por el hecho de que los
productos sean importados o producidos en el pais.

De acuerdo a lo mencionado se considera que en primera instancia que el
Acuerdo de la OMC sobre los Aspectos de Propiedad Intelectual (ADPIC)
reconoce la posibilidad de otorgar una licencia obligatoria por falta de
produccion local y al mismo tiempo permite la importacion como medio de
abastecimiento. Sin olvidar que desde un inicio en el art. 27, literal 1ro
menciona las palabras “sin perjuicio”, lo cual, nos hace refaccionar porque
los dos articulos tendrian igual validez en cuanto a su aplicacion. Es decir,
la carga de explotar, no podra significar obligacion de fabricacion material
del producto que incorpora la patente en el Estado de proteccion, sino que
tal carga de explotacidon se puede satisfacer mediante importaciones.

Yéndonos, a otro acuerdo, la Comunidad Andina de Naciones (CAN), hace
también referencia a la concesion de licencias obligatorias por falta de
produccion local, cuando vencido el plazo de tres afios contados a partir de
la concesién de la patente o de cuatro afios contados a partir de la solicitud
de la misma, el que resulte mayor®, el titular de la patente no haya

8 Capitulo VI1. Del Régimen de Licencias Obligatorias. art.61. CAN.
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explotado® dicha invencién siempre y cuando el titular no haya justificado
inaccion con causas legitimas, incluyendo razones de fuerza mayor o caso
fortuito, de acuerdo con las normas internas de cada Pais Miembro. Antes
el licenciatario debe demostrar que no ha logrado negociar una licencia
voluntaria con el titular®®, se puede conceder una licencia obligatoria. Sin
embargo la normativa ecuatoriana mediante la Ley de Propiedad Intelectual
es mas precisa en cuanto al evento de otorgar una licencia obligatoria por
falta de explotacion porque claramente dice “cuando no se produjere o

importare™®’

, €s decir no hay confusion alguna, se hace uso de lo dispuesto
en la norma al no poder abastecer el mercado interno de ninguna manera
ya que mas delante del mismo articulo nos dice que si ningan otro pais de
la Comunidad Andina u otro con el que tenga el Ecuador unidad aduanera
no pueda ayudarnos para el suministro del producto requerido se
concedera la licencia obligatoria. Se puede decir que lo que establece la ley
es razonable ya que no hace precisamente referencia a términos sino a la
necesidad de consumo que justifica la aplicacién del sistema de licencias

obligatorias.

En conclusion se podria decir que las licencias obligatorias por falta de
explotacion local es un instrumento que se encuentra previsto tanto en la
normativa global como es el Acuerdo sobre los ADPIC y regionalmente en
la Comunidad Andina de Naciones (CAN), sin olvidar que cada pais
miembro de los respectivos acuerdos deben tener su propia normativa que
facilite el funcionamiento de lo previsto en los acuerdos internacionales. Asi

mismo los acuerdos antes analizados guardan concordancia en varios

8 Capitulo V1. De las Obligaciones del Titular de la Patente. Art. 60. CAN
% Capitulo V1. Del Régimen de Licencias Obligatorias. inciso 3ro del art.61. CAN

®7 Literal c) del art. 156 de la Ley de Propiedad Intelectual.
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aspectos y establecen términos que al no existir produccion local el pais
puede hacer uso del presente régimen, por lo que, se puede decir que las
licencias obligatorias por falta de explotacion mucho mas all4d de las
formalidades es un mecanismo que tiene como fin principal abastecer el

mercado y satisfacer las necesidades de una determinada poblacion.

2.2.1.1.1. Calificacion juridica de la explotacién.

La calificacion precisa de la explotacién es la carga y no como obligacion®
ya que el titular posee por el contrario un derecho de exclusividad sobre la
patente y por ende el no explotar la invencién no constituye una conducta
ilicita, sino que esa conducta acarrea la perdida de la exclusividad propia
del derecho de patentes al otorgar una licencia obligatoria.

La falta de explotacion no puede ser calificada como una conducta ilicita
porque el titular de la patente no es el responsable por los dafios causados
y tampoco debe responder por los perjuicios que cause la falta de
explotacion. Tampoco las personas que colaboren o aconsejen la no
explotacion de la patente. Las consecuencias de la falta de explotacion son
fundamentalmente las derivadas del régimen especial de licencias
obligatorias.

%8 En Espafia el titular est4 obligado a efectuar la explotacion de la patente. La Ley de Patentes espafiola
dispone en su art.83 que “el titular de la patente esta obligado a explotar la invencién patentada bien por si o
por persona autorizada por él, mediante la ejecucién de la misma en el territorio nacional junto con la
comercializacion de los resultados obtenidos y de forma suficiente para satisfacer la demanda del mercado
nacional”. Ver http://www.jurisweb.com/legislacion/mercantil/Ley%20de%20Patentes.htm. Mar. 18 — 05 —
2010; Hora 17:15.
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2.2.1.2. Por interés publico.

La naturaleza juridica de las licencias otorgadas bajo la premisa de
interés publico puede abordar situaciones diversas que abarquen
temas como el asegurar el abastecimiento de medicamentos y
alimentos, la proteccion del ambiente o la atencién de situaciones de
emergencia en las que se comprometa la seguridad sanitaria®® o la
seguridad nacional™. La expresion ‘“interés publico” abarca varias
circunstancias en las que se puede justificar el otorgamiento de una

licencia obligatoria.

El Acuerdo sobre los ADPIC hace mencién a las frases “emergencia
nacional”, “extrema urgencia” o “uso publico no comercial”’, en estos
casos el presente Acuerdo da a entender que son casos excepcionales en
los cuales se puede otorgar una licencia obligatoria directamente sin la
necesidad de tener que negociar con el titular de la patente una licencia
voluntaria. Y complementariamente a través de la Declaracion de Doha se
dispuso que los gobiernos puedan optar medidas para proteger la salud
publica haciendo uso de lo dispuesto en el Acuerdo sobre los ADPIC. Todo

lo antes mencionado nos hace reflexionar en que el Acuerdo sobre los

% En cualquier caso, deberia interpretarse que existird “emergencia sanitaria” cuando la carencia de un
producto vinculado con la sanidad ponga en peligro la salud de la poblacion. Razonablemente, las
autoridades deberian actuar cuando existe un riesgo para la poblacion y no so6lo después de que ella ha
sufrido un dafio, que puede ser irreparable. También puede darse una hipétesis de emergencia vinculada
con la sanidad animal, igualmente digna de atencién bajo este instituto. Ver en: GILLERMO Cabanellas
de las Cuevas; “Derechos de las Patentes de Invencion” segundo Tomo; Editorial Heliasta 2001; pag.486.

" El concepto de "seguridad nacional" admite una interpretacion restrictiva en temas vinculados
exclusivamente a la defensa 0 mas amplia, esto es, comprensiva de cualquier acontecimiento que
ponga en peligro la poblacién o la integridad de la Nacion, por ejemplo, debido a medidas de boicot
econdmico de otros paises. Ver en: GILLERMO Cabanellas de las Cuevas; “Derechos de las Patentes de
Invencién” segundo Tomo; Editorial Heliasta 2001; pag.486.

™ Literal b) del art. 31 Acuerdo sobre el ADPIC.
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ADPIC mediante sus disposiciones precautela el bienestar de la
colectividad ante situaciones extremas a través de excepciones a los
derechos del titular de la patente se puede actuar en bienestar ante una
necesidad. Sin olvidar que el titular no pierde los derechos sobre su
invencidn y aunque exista una situacion de extrema urgencia el titular debe

ser notificado lo mas pronto posible.

La Decisién 486 de la Comunidad Andina (CAN)’? al igual que la Ley de

Propiedad Intelectual”

ecuatoriana establecen que en caso de existir
razones de interés publico se otorgara licencia obligatoria previa
declaracion del érgano competente, en el caso del Ecuador es preciso la
declaracion del Presidente de la Republica, otra semejanza es que en la
decisién o resolucién se debe establecer el alcance o extensién de la
licencia obligatoria, especificando en particular, el periodo por el cual se
concede, el objeto de la licencia, el monto y las condiciones de la

compensacion econémica.

En lo que no concuerda la Ley de Propiedad Intelectual ecuatoriana con los
Acuerdos Internacionales es que antes de la concesién de licencia
obligatoria por interés publico se debe notificar al titular’* de la patente para
gue éste pueda pronunciarse en relacibn a sus derechos. Lo cual
concuerda con el Instructivo que emiti6 el Instituto Ecuatoriano de
Propiedad Intelectual (IEPI) para la concesion de licencias obligatorias para
patentes de farmacos (resolucién N° 10-04 P-IEPI) en la que establece que

"2 Art.65 de la Decision.
® Art. 154 de la Ley de Propiedad Intelectual.

™ Inciso primero del art. 154 (parte final) de la Ley de Propiedad Intelectual
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una vez aceptado a tramite se notificara al titular de la patente. De ésta
forma procesalmente las dos partes, es decir, el solicitante y el titular
exponen sus argumentos para que la autoridad administrativa en el
momento de emitir su resolucion tome en consideracion lo actuado en el

proceso esperando que sea lo mas justo posible.

En el Ecuador en cuanto a las licencias obligatorias por interés publico se
ha dado importancia relevante porque el gobierno de turno mediante
Decretos Ejecutivos pretende incentivar a que se concedan Licencias
Obligatorias por interés publico para que las necesidades de la poblacion
de escasos recursos puedan acceder a medicamentos reduciendo el indice

de mortalidad por enfermedades catastroéficas.

2.2.1.3. Licencias obligatorias por practicas anticompetitivas.

Otra de las causas para conceder licencias obligatorias es por practicas
anticompetitivas’® que se relacionen a las patentes, con el fin de neutralizar
la competencia, es decir, las licencias obligatorias impiden la prosecuciéon
de tales practicas sin ser precisamente parte de un sistema sancionatorio,
sino todo lo contrario surgen como un mecanismo para corregir las

practicas anticompetitivas.

"> Précticas Anticompetitivas.- Amplia gama de practicas comerciales en las que pueden incurrir una empresa
0 un conjunto de empresas a fin de limitar la competencia entre empresas y, por lo tanto, conservar o reforzar
su posicién relativa en el mercado y elevar las utilidades sin tener obligatoriamente que bajar los precios ni
mejorar la calidad de los bienes y servicios que ofrecen. Entre estas practicas figuran la fijacion de precios y
otras formas de cartel, el abuso de posicion dominante o monopolizacién, las fusiones limitantes de la
competencia y los acuerdos verticales que impiden el acceso a un mercado a nuevos competidores. Ver en
http://www.sice.oas.org/dictionary/CP_s.asp; dom. 27 - 06 — 2010; Hora 19: 30.
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Esta tendencia ha sido recogida por el Acuerdo sobre los ADPIC, que
permite a los gobiernos tomar medidas’® para impedir que los titulares de
patentes abusen de sus derechos, limitando de manera injustificable el
comercio o entorpezcan la transferencia de tecnologia, permitiendo que los
Estados miembros puedan regular las practicas anticonceptivas mediante
su propia legislacién ya sea por la creacién de leyes o reglamentos’’ que
establezcan los casos en que se incurra en conductas anticompetitivas
ilicitas. Lo cual es muy viable, porque de esa manera existiria un sistema
local sancionatorio directo que garantizaria la libertad de competencia. En
este caso, se deberian definir las conductas negativas que conlleven a
abusar de los derechos de propiedad intelectual y perjudiquen al resto de la
colectividad. Hay que recalcar que el presente acuerdo hace hincapié en
que los Estados miembros deben corregir’® las practicas anticompetitivas
por ello faculta a que las autoridades locales tengan la potestad de decidir,
revocar o no la licencia si es el caso de incurrir en tales précticas. De igual
forma la Decisién 486 de la CAN promueve la libre competencia™ y en caso
de presentarse practicas que atenten a la competencia se otorgara licencia
obligatoria. El objetivo principal de la presente norma es corregir las
practicas anticompetitivas al punto de denegar la revocatoria por peligro a
gue se repitan tales conductas.

6 Art. 8 del Acuerdo sobre los ADPIC.

" Reglamento de la Comisién Europea regula las précticas anticompetitivas (en materia de aplicacion del
Derecho de la Competencia europea). Ver en http://www.ufg.edu.sv/ufg/theorethikos/Enero02/practicas.html;
13 - 06 -2010; Hora 16:00. El Convenio de 1883 para la proteccion de la Propiedad Industrial (regula
aspectos de competencia desleal) Véase en

http://www.globalcompetitionforum.org/regions/s_america/Columbia/Paper%20%20Del%20convenio%20de
%20Paris%20de%201883%20a%201a%20decision%20486%20de%202000.pdf; dom. 27 — 06 — 2010; hora
22:00 PM.

"8 Literal K del Art. 31 del Acuerdo sobre los ADPIC.

™ Art. 66 de la Decision 486 de la CAN.
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Para entender como funciona el sistema de licencias obligatorias por
practicas anticompetitivas es preciso hacer una revision de lo que implica el
derecho de patente para determinar cuando se esta incurriendo en una
practica anticompetitiva. La naturaleza juridica misma de la patente
constituye un efecto inmediato anticompetitivo por excluir a los demas de la
explotacién de la misma, sin embargo el ejercicio del “ius prohibendi” no
constituye una conducta anticompetitiva porque este efecto excluyente esta
justificado legalmente por el régimen de patentes. Sin embargo las patentes
pueden ser utilizadas para crear conductas anticompetitivas que vayan mas
alla del ejercicio del “ius prohibendi”. Por ello es preciso identificar las
posibles practicas anticompetitivas relativas a patente y precisamente el
famoso doctrinario en derecho de patentes Carlos Correa distingue tres
supuestos:

1. Las conductas que conciernen al producto patentado® en siy que
afectan al consumidor final o al interés publico (por ejemplo los

precios excesivos);

2. Aquéllas préacticas que perjudican a competidores actuales o
potenciales del titular de la patente, incluyendo la negativa a conceder

licencias o trabas para realizar investigaciones®".

8 Guillermo Cabanellas de igual forma concibe con Correa y manifiesta al respecto las précticas relativas a la
adquisicion de las patentes.- Puede ser ilicito que la mayoria de las empresas de un sector econdmico se alien o
unan a fin de obtener conjuntamente todas las patentes que se obtengan en dicho sector. Una alianza como la
descrita impediria una competencia justa con los pequefios productores y complicaria el acceso de terceros a
la tecnologia correspondiente a ese sector econdmico. En consecuencia, aunque ese tipo de alianzas no son
necesariamente ilicitas, deberan analizarse sus motivos y efectos, a fin de determinar su validez bajo el
Derecho de la Competencia. Ver en: GILLERMO Cabanellas de las Cuevas; “Derechos de las Patentes de Invencion”
segundo Tomo; Editorial Heliasta 2001; pag.479.

8 Guillermo Cabanellas de igual forma concibe con Correa y manifiesta al respecto que las practicas
concertadas relativas a patentes son licitas siempre que las empresas titulares de patentes compiten entre ellas para
obtener y utilizar tecnologia, con el fin de patentar y ejercer derechos exclusivos respecto de los inventos que
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3. Las que conciermen clausulas® restrictivas en convenios de licencia,
por ejemplo, retrocesién de mejoras, compras atadas, etc., de

distribucién o en otras relaciones "verticales".

Estos casos nos permiten caer en cuenta el poder econdémico que se puede
construir cuando se hace convenios para formar alianzas que lleven a un éxito
seguro destruyendo a la incipiente empresa, en realidad el hecho que se
beneficien una empresa de la otra no es problema porque tal vez se pueda
ahorrar afos de investigacion al combinar tecnologias, el problema se da cuando
se actua de mala fé y se trata de destruir a la competencia y al mismo tiempo no
dejan que nuevos inversionistas emprendan en el mismo negocio. El punto es
gue exista competencia sana que ofrezcan un producto de calidad gracias a la
variedad de productos en el mercado y sea el consumidor el que elija que
producto comprar, y no por el contrario que a falta de competidores el duefio del
monopolio imponga el precio y el producto.

obtengan. En tal contexto, las patentes operan como un bien empleado en las estrategias competitivas de sus
titulares. Pero en lugar de adoptar tal posicion competitiva, las empresas de un sector pueden optar por actuar
concertadamente respecto de su tecnologia, y particularmente de la patentada, mediante instrumentos tales
como licencias reciprocas o la cesion de todas las patentes a una sociedad formada a tal fin. Si bien esas
estrategias cooperativas no son necesariamente ilicitas, crean la posibilidad de ser ilicitamente
anticompetitivas por crear monopolios indestructibles. Ver en: GILLERMO Cabanellas de las Cuevas;
“Derechos de las Patentes de Invencién” segundo Tomo; Editorial Heliasta 2001; pag.480.

8 Guillermo Cabanellas de igual forma concibe con Correa y manifiesta al respecto las préacticas relativas a
contratos de licencia son actos contractuales en los que se dan clausulas abusivas, sin embargo debe aqui observarse
que las licencias obligatorias no constituyen un instrumento apto para corregir las practicas anticompetitivas
instrumentadas a través de contratos de licencia. Sin perjuicio de la aplicacién de las sanciones propias del
Derecho de la Competencia, el instrumento correctivo fundamental respecto de las practicas anticompetitivas
instrumentadas mediante contratos de licencia es la anulacion de las clausulas ilicitas incluidas en tales contratos.
Producida tal anulacion, queda frustrada la maniobra anticompetitiva y las licencias obligatorias no cumplirian
funcién correctiva alguna. Ver en: GILLERMO Cabanellas de las Cuevas; “Derechos de las Patentes de
Invencion” segundo Tomo; Editorial Heliasta 2001; pag.481.
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En el Ecuador el instrumento juridico que regula la competencia desleal es la Ley
de Propiedad Intelectual que conjuntamente con la Decision Andina 486
promueve la libre competencia. La ley de propiedad intelectual ecuatoriana
enumera los actos desleales en propiedad intelectual®®, los cuales se refieren
basicamente a la informacién no divulgada®* y a la utilizacién que se da a ésta,
sin embargo, la forma de corregir las practicas desleales segun la mencionada ley
es por via administrativa, lo que significa que estos actos quedan impunes, por no

existir un camino judicial para sancionar las practicas anticompetitivas.

Es importante recalcar que la Comunidad Andina de Naciones (CAN) a
través de sus Decisiones regula los actos desleales, en la Decisién 486 y
en especial en la Decision 608 prohibe y sanciona las conductas
restrictivas a la libre competencia que afectan a la Subregién, como es el
abuso de posicibn de dominio por parte de un agente econdémico O
mediante acuerdos entre dichos agentes que tengan el propdsito o el
efecto de restringir, afectar o distorsionar, en forma sustancial, las
condiciones de la oferta o0 demanda en el mercado, sean realizadas en el
territorio de uno o mas de los paises miembros. El presente acuerdo
permite la regulacion de las practicas anticompetitivas mediante
legislaciones nacionales de los respectivos paises; Sin embargo en el
Ecuador no existe una Ley de Competencia que regule las practicas
anticompetitivas, el Unico instrumento normativo que habla sobre la libre
competencia es la Ley de Propiedad Intelectual, la cual hace referencia a las

conductas anticompetitiva usando los términos “competencia desleal”®® que

8 Art. 286 de la Ley de Propiedad Intelectual.

8 Art. 183 de la Ley de Propiedad Intelectual establece que “se protege la informacién no divulgada
relacionada con los secretos comerciales, industriales o cualquier otro tipo de informacién confidencial contra
su adquisicion, utilizacion o divulgacién no autorizada del titular”

8 Libro IV de la Competencia desleal; arts. 284 -287; de la Ley de Propiedad Intelectual.
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abarca todas las practicas que vayan en contra de los “buenos uso o costumbres

honestas en el desarrollo de la actividad econémica”®®

, €s decir no solo se refiere
a las practica que atentan contra los derechos intelectuales sino a la generalidad
de los actos que se pueden ver relacionados con practicas anticompetitivas. Por
ello es necesario que en el Ecuador se apruebe una normativa que regule las

practicas anticompetitivas para que exista seguridad juridica en la competencia.

8 Art. 284 de la Ley de Propiedad Intelectual.
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Capitulo I

3. Marco Legal Aplicable del Régimen de Licencias Obligatorias en el
Ecuador.

La base normativa del sistema de Licencias Obligatorias en el Ecuador esta
contenida en normas internacionales como nacionales. A nivel internacional
las Licencias Obligatorias estan reguladas por el Acuerdo de la OMC sobre
los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual Relacionados con el
Comercio (ADPIC), la Declaracion Ministerial de Doha del 2001 relativa al
Acuerdo sobre los ADPIC y la Salud Publica (Declaracién de Doha),
regionalmente el Ecuador forma parte da la Comunidad Andina de
Naciones (CAN), esta organizacién, a su vez regula los derechos de
Propiedad Intelectual a través de la Decision 486. Sin olvidar la normativa
interna como es la Constitucion de la Réplica del Ecuador del 2008, la Ley
de Propiedad Intelectual y el Decreto Ejecutivo 181. En el presente capitulo
se analizard la normativa aplicable en el Ecuador y como es el orden
jerarquico en que se debe proceder para otorgar una Licencia Obligatoria y
a su vez cuales son los mecanismos mediante los cuales el Ecuador puede
hacer uso de lo previsto en los acuerdos internacionales y en la normativa

interna.
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3.1 Normativa Internacional.

3.1.1. Licencias Obligatorias en la Organizacion Mundial del Comercio y la
Legislacion Ecuatoriana.

El Derecho de Propiedad Intelectual esta contenido principalmente en
acuerdos internacionales ya que su naturaleza es romper los limites
territoriales, y ser un vinculo de unién entre los paises, al intercambiar toda
clase de productos y servicios. El Ecuador suscribe, el 21 de enero de
1996, el Acuerdo de los Derechos de Propiedad Intelectual relativos al
Comercio (ADPICS o conocido por sus siglas en inglés TRIPS), requisito
primordial para poder formar parte de la Organizacién Mundial de Comercio
(OMC), en éste acuerdo se establecen todos los estandares minimos de
protecciéon de Propiedad Intelectual para los paises miembros de la
Organizacién Mundial de Comercio (OMC), uno de ellos es generar
proteccidn para patentes relativas a productos farmacéuticos.

En principio hay que considerar que los paises en desarrollo habian
mantenido la posicibn de que era muy dificil conceder proteccion de
patentes a productos que van a decidir sobre la vida de la poblacion por ser
bienes de interés social, sin embargo, a través del Acuerdo de los
Derechos de Propiedad Intelectual relativos al Comercio (ADPICs), los
paises en vias de desarrollo toman la decision de realizar los esfuerzos
necesarios para conceder esa proteccién, a cambio de que los paises
desarrollados garanticen la distribucion de dichos productos en un entorno
comercial global, es decir, el acuerdo de los ADPICS, reconoce el esfuerzo
realizado a los inventores al conceder el derecho de patente (“ius

prohibiendis”) y al mismo tiempo en contra partida contempla un
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mecanismo que debilita los derechos del titular de la patente, el cual es
conocido por el presente acuerdo como excepciones de los derechos
conferidos al titular de la patente®’.

Sin malentender, la Organizacién Mundial de Comercio (OMC), manifiesta
gue el régimen de excepciones es parte de los objetivos principales del
Acuerdo sobre los ADPIC porque mantiene un equilibrio entre la promocion
del acceso a los medicamentos existentes, el fomento de la investigacion y
el desarrollo de nuevos medicamentos. Sin embargo, el término “licencias
obligatorias” propiamente dicho no aparece en el Acuerdo sobre los ADPIC
en relacién con las patentes, pero sin duda son parte de la seccion del
acuerdo que habla de “otros usos sin autorizacién del titular de los

derechos®®".

El Acuerdo sobre los ADPIC establece el alcance y el uso que debe darse
al régimen de licencias obligatorias, pero no Unicamente hace referencia al
mencionado régimen porque al decir “otros usos” incluye la posibilidad de
gue el gobierno haga uso de la patente para sus propios fines. Al mismo
tiempo establece los limites en que debe operar tanto el régimen de
licencias obligatorias como el uso de la patente por parte del gobierno, una
de las condiciones por ejemplo es que el solicitante debe haber primero
intentado negociar con el titular de la patente una licencia voluntaria, sin
haberlo logrado en términos y en condiciones razonables®. Otros requisitos
adicionales que menciona el Acuerdo sobre los ADPIC es que se debe

8 Art.30 ADPIC
% Art.31. ADPIC

% Literal b) del art. 31. ADPIC.
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pagar una remuneracién adecuada al titular de la patente®™, otro requisito es
gue no se puede otorgar exclusividad de explotacién a los licenciatarios, es
decir el titular de la patente puede continuar la produccién conjuntamente
con el licenciatario y normalmente deben concederse para abastecer el

mercado interno.

El Acuerdo sobre los ADPIC establece que los paises miembros tienen la
libertad de establecer su propia base legislativa para otorgar una licencia
obligatoria, esto esta reiterado incluso en la Declaracion Ministerial de Doha
del 2001 relativa al Acuerdo sobre los ADPIC y la Salud Publica
(Declaracion de Doha) que fue adoptada por los paises miembros de la
Organizacién Mundial de Comercio (OMC). En Conclusion el Acuerdo de
los ADPIC es un instrumento normativo que permite que cada miembro
tenga una solida base en relacion a los derechos intelectuales, en este caso
el régimen de patentes y licencias obligatorias permitiendo al mismo tiempo
gue cada miembro a través de su legislacion interna se acople a lo que
prevé lo internacional dando la garantia que sus derechos amparados en el

acuerdo se cumplan.

3.1.2. La Declaracién de Doha relativa al Acuerdo sobre los ADPIC y la salud
publica, 14 de noviembre de 2001.

Los paises miembros del Acuerdo sobre los ADPIC en especial los paises
en desarrollo son los impulsadores de la “Declaracién de Doha”, después
de cinco afos de haber firmado el presente acuerdo, motivados por

problemas de salud publica por la falta de competencia de genéricos con

% Literal h) del art. 31. ADPIC.
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los medicamentos que se encuentran bajo la proteccion de la patente, en
especial de productos farmacéuticos que dan tratamiento a enfermedades
catastroficas como es el VIH/SIDA, paludismo, cancer, entre otras que
estan cobrando vidas a diario por la falta de tratamiento adecuado. La
Declaracion Ministerial de Doha pretende principalmente dar a conocer las
flexibilidades que existen en el Acuerdo sobre los ADPIC para que los
paises miembros sean los impulsadores de la aplicacion del régimen de
excepciones y sean los beneficiarios directos en cuanto a los problemas de
salud publica. Por ello, hace énfasis en que los paises tienen la capacidad
de usar las flexibilidades previstas en el Acuerdo sobre los ADPIC, en
especial las Licencias Obligatorias y las importaciones paralelas. En
concordancia con los antes mencionado establece que “Cada Miembro
tiene el derecho de conceder licencias obligatorias y la libertad de

determinar las bases sobre las cuales se conceden tales licencias™.

Otro aspecto importante que hay que recalcar es que la Declaracién de
Doha tiene como principio fundamental ayudar a los miembros del Acuerdo
sobre los ADPIC a que se interprete y aplique el acuerdo “de una manera
gue apoye el derecho de los Miembros de la Organizacion Mundial de
Comercio (OMC) de proteger la salud publica y, en particular, de promover
el acceso a los medicamentos para todos™?. Se diria que los paises que
conforman el Acuerdo sobre los ADPIC cuentan con el apoyo de la
organizacion a la cual pertenecen, y la Organizaciéon Mundial de Comercio
seria garante que ayudaria a promover el uso de las flexibilidades ya

previstas. Asi los paises no se encontrarian solos en el evento que se

%! Declaracion de Doha relativa al Acuerdo sobre los ADPIC y la Salud Publica, paréagrafo 5, inciso b.

% Declaracion de Doha, pérafo 4.
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suscitara algun inconveniente en relacion con el titular de la patente o a su

vez con las farmacéuticas.

Otra cuestion analizada en la Declaracion de Doha fue la interrogante
expuesta por los paises que no se encuentran en la capacidad de producir
farmacos, por ello se consulté la posibilidad de importar genéricos
fabricados en otros paises. Todo esto se suscitd porque en el Acuerdo
sobre los ADPIC establece que toda licencia obligatoria otorgada para
producir productos genéricos en el pais que autorice es “principalmente
para abastecer el mercado interno del Miembro” que concede la licencia.
Por ello se entenderia que no es permitido importaciones de productos que
tienen una licencia obligatoria en otro pais. Sin embargo en lo que se
refiere al Programa de Doha, establece que el Consejo de los ADPIC tiene
gue encontrar solucion a los problemas con los que puedan tropezar los
paises para hacer uso de las licencias obligatorias si sus capacidades de
fabricacion en el sector farmacéutico son insuficientes o inexistentes, y
tenia que informar al respecto al Consejo General antes de finales de 2002.
La solucion se encontr6 en agosto de 2003, la Declaracion prorroga
asimismo hasta el 1ro de enero de 2016 el plazo de que disponen los
paises menos adelantados para aplicar las disposiciones relativas a las
patentes de productos farmacéuticos.

En resumen es necesario mencionar algunos de los puntos mas
importantes de la Declaracion de Doha los cuales serdn expuestos en

sintesis:

e Los paises miembros reconocen que la proteccion de la propiedad

intelectual es importante para el desarrollo de nuevos medicamentos.
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La Declaracion conviene en que el Acuerdo sobre los ADPIC no impide
ni deberd impedir que los Miembros adopten medidas para proteger la

salud publica.

Al aplicar las normas consuetudinarias de interpretaciéon del derecho
internacional publico, cada disposicion del Acuerdo sobre los ADPIC se
leera a la luz del objeto y fin del Acuerdo tal como se expresa, en
particular, en sus objetivos y principios.

Cada Miembro tiene el derecho de determinar lo que constituye una
emergencia nacional u otras circunstancias de extrema urgencia,
guedando entendido que las crisis de salud publica, incluidas las
relacionadas con el VIH/SIDA, la tuberculosis, el paludismo, otras
epidemias y cancer, pueden representar una emergencia nacional u

otras circunstancias de extrema urgencia

Reafirmamos el compromiso de los paises desarrollados Miembros de
ofrecer a sus empresas e instituciones incentivos destinados a fomentar
y propiciar la transferencia de tecnologia a los paises menos
adelantados.

En consecuencia nos podemos dar cuenta que la aplicacién del régimen de

excepciones del ADPIC debe darse bajo ciertos parametros respetando lo

convenido ya que es importante tener presente tanto los derechos del titular

de la patente frente a los problemas de salud publica. Y que cada pais debe

tener una base legislativa que permita un uso efectivo de las flexibilidades

sin contravenir los acuerdos internacionales. Sin embargo, luego de casi

ocho afios de haberse realizado ésta declaracion ministerial pocos son los

paises que han tomado la decision politica de aplicar licencias obligatorias

para lograr acceso a medicamentos, debido, entre otras causas, a las
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grandes presiones que realizan las empresas titulares de las patentes sobre
las autoridades de turno.

3.1.3. La Decisién del 30 de agosto de 2003, adoptada por la OMC.

Decisiéon del 30 de agosto de 2003 del Consejo General de la Organizacién
Mundial de Comercio (OMC), también conocida como Aplicacion del parrafo
6 de la Declaracion de Doha relativa al acuerdo sobre los ADPIC y la salud
publica, pretende resolver algunas de las dificultades de los Miembros de la
Organizacion Mundial de Comercio (OMC), cuyas capacidades de
fabricacion en el sector farmacéutico sean insuficientes o inexistentes.
Como no se concluyeron todas las negociaciones planteadas en el
Programa de Doha, estos temas se concretaron de acuerdo al progreso de
los términos propuestos y estas materias pendientes se examinaron en la
quinta Conferencia Ministerial, que se celebré en Cancun en septiembre de
2003.

Esta Decision fue generada para aquellos paises en los cuales no existe la
capacidad de producir productos farmacéuticos y tienen una dependencia
absoluta de medicamentos importados para poder lograr abastecer a la
poblacién, es asi como el sistema de salud publica se sostiene. La Decision

se fundamente principalmente en:

e No limita la cantidad de medicamentos producidos al amparo de una
licencia obligatoria que se pueden exportar, es decir cualquier Miembro
puede exportar productos farmacéuticos genéricos fabricados al amparo
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de licencias obligatorias para atender las necesidades de los paises
importadores.

e Elimina la posibilidad de que el titular de la patente reciba una doble
remuneraciéon. Solo se exige el pago de la remuneracion por el lado de

la exportacion.

e Establece todo un mecanismo de notificaciones para dar publicidad e
informacion sobre todo el proceso de concesion de las licencias y
distribucion de los productos.

e Establece un sistema de evaluacion de las capacidades de fabricaciéon
en el sector farmacéutico para los paises que deseen importar

medicamentos.

Lo que hace la decision es establecer el mecanismo para que los paises
gue no tienen capacidad de produccion puedan solicitar a terceros paises e
importar medicamentos patentados fabricados al amparo de licencias
obligatorias; También incluyen medidas para impedir que los medicamentos
sean desviados hacia mercados inapropiados y disposiciones que obligan a
los gobiernos usuarios del sistema a mantener informados a todos los
demés Miembros. Al mismo tiempo se incluyen frases tales como "medidas
razonables que se hallen a su alcance" y "proporcionales a sus
capacidades administrativas" para evitar que las condiciones resulten

gravosas y poco viables para los paises importadores.

Sin embargo la reaccién de los paises miembros fue todo lo contrario a lo
gue se esperaba porque voluntariamente mas de 23 paises desarrollados
declararon que no utilizarian el sistema como Miembros importadores, entre
ellos estan: Espafia, Estados Unidos, Finlandia, Francia, Grecia, Irlanda,
Islandia, Italia, Japdén, Luxemburgo, Noruega, Nueva Zelandia, Paises
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Bajos, Portugal, Reino Unido, Suecia y Suiza. Y otros manifestaron que
s6lo se acogeran al sistema como importadores en situaciones de
emergencia nacional o en otras circunstancias de extrema urgencia, entre
ellos estan: Corea; los Emiratos Arabes Unidos; Hong Kong, China; Israel;
Kuwait; Macao, China; México; Qatar; Singapur; Taipei Chino y Turquia.
Posteriormente, varios posibles paises exportadores modificaron sus leyes
y reglamentos a fin de aplicar las exenciones y permitir la produccion

exclusivamente para la exportacion con arreglo a las licencias obligatorias.

En el caso de Ecuador existe un sector farmacéutico productor e importador
gue puede abastecer las necesidades de la poblacién, es decir tenemos la
capacidad de fabricar en el supuesto que lo necesitdramos y en el evento
gue no podamos producir algun farmaco podriamos optar por acogernos a
la presente Decisién Ministerial, sin embargo la Decision del parrafo 6 de la
OMC fue sélo un instrumento escrito que no se considerd en el Ecuador
hasta la presente fecha por no existir un precedente real al cual nos

podamos remitir.

3.2. Acuerdo Regional.

3.2.1. La Decision 486 de la Comunidad Andina (CAN)

La Comunidad Andina de Naciones se origind desde el afio de 1969 con la

suscripcién del Acuerdo de Cartagena, es una organizacion regional que
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estd conformada actualmente por Bolivia, Colombia, Ecuador®® y Perq.
Tiene como objetivo principal alcanzar un desarrollo integral, mas
equilibrado 'y autbnomo mediante la integraciéon sudamericana Yy
latinoamericana. EI Régimen Comun sobre Propiedad Industrial esta
contenido en la Decision 486, fue suscrito el 14 de septiembre del 2000,
con el proposito de sustituir la Decisidon 344. Esta decision busca la
homogenizacion de las normas de Propiedad Industrial dentro de la regién,
a fin de mejorar el sistema de comercio e inversiones entre los paises de la
Comunidad Andina (CAN); y generar la aplicacion de los compromisos
asumidos en el Acuerdo de los ADPIC de una forma similar entre los paises
Andinos.

En la actualidad la norma aplicable es la Decisién 486, ésta mantiene un
sistema normativo Comunitario que establecer un Régimen Comudn de
Propiedad Intelectual para los paises miembros. Esta normativa también
faculta a los paises miembros a utlizar el sistema de Licencias
Obligatorias®, que permite que los paises miembros emitan licencias
obligatorias por razones de interés publico, de emergencia o de seguridad

nacional.

Ademas el sistema de licencias obligatorias establecido en el articulo 65 de
la Decision 486 establece otras modalidades de licencias obligatorias como
para regular temas de competencia desleal e impedir practicas
monopolicas, o en el caso de que el titular de la patente no satisfaga el

mercado nacional.

% Decision 486 de la Comunidad Andina 486: Régimen Comdn de Propiedad Intelectual, disponible en linea
en que las decisiones de la Comunidad Andina se aplican automaticamente a los paises miembro sin
necesidad de que lo ratifique la Asamblea Nacional

% Decision 486, Titulo 11, capitulo 7, Articulos 61-69, “Sobre el Régimen de Licencias Obligatorias”.
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Uno de los aspectos relevantes de la Decision 486 es que el titular de la
patente o el licenciatario puede pedir que se modifiquen las condiciones de
la licencia obligatoria otorgada cuando existan causas justificas, incluso
permite que el titular de la invencion ofrezca otra licencia siempre que
existan condiciones mas favorables. Lo novedoso de la Decision 486 es
gue permite actos posteriores de la concesion de la licencia obligatoria al
titular de la patente entre ellos permite cambiar los datos de solicitud de la

patente y asuntos relacionados con las reivindicaciones.

En resumen la Decisién 286 establece como se debe proceder para otorgar
una licencia obligatoria en cada caso especifico, las disposiciones son
sencillas y claras. En el caso del Ecuador esta nhorma es un complemento a
la Ley de Propiedad Intelectual con la cual se puede entender de mejor

manera el procedimiento a aplicar.

3.2.2 Jerarquia de la Norma Comunitaria sobre la Ley de Propiedad
Intelectual Ecuatoriana.

El Ecuador previo a la suscripcién de la Decisién 486 (CAN) se publica la
Ley de Propiedad Intelectual en el Registro Oficial No. 320, del 19 de mayo
de 1998, buscando aplicar los compromisos asumidos con la Organizacion
Mundial de Comercio (OMC). Cuando el Ecuador entra a formar parte de la
Comunidad Andina de Naciones (CAN) y al tener ya en su seno una propia
ley ya establecida de propiedad intelectual rompe con la tendencia de
homogenizacion de normas de acuerdo a los paises andinos, por ello el
Tribunal Andino de Justicia de la CAN se ha pronunciado sobre la
preeminencia de la norma comunitaria sobre las normas nacionales y dice
que “...La potestad de las autoridades nacionales de los Paises Miembros,
de regular a través de normas internas o mediante la celebracion de

tratados internacionales, los asuntos sobre Propiedad Industrial no
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comprendidos en la norma comunitaria andina, no podra ser ejercida de
modo tal que signifique la introduccion de restricciones adicionales al
ejercicio de los derechos y facultades consagrados por la norma
comunitaria. En todo caso, la norma interna debe ser compatible con la

comunitaria®”

, €s decir el Ecuador no puede crear restricciones en materia
de propiedad intelectual siempre y cuando no vaya en contra de lo

dispuesto por la Comunidad Andina (CAN).

Asi mismo el Tribunal Comunitario se ha pronunciado en varias
providencias basado en el principio de la preeminencia®, en las que
precisa que “...el ordenamiento juridico de la Integracion Andina prevalece
en su aplicacidbn sobre las normas internas o nacionales, por ser
caracteristica esencial del Derecho Comunitario, como requisito basico para
la construccion integracionista. Asi lo reconocio la Comisién del Acuerdo de
Cartagena integrada por los Plenipotenciarios de los Paises Miembros, en
el pronunciamiento aprobado durante su vigésimo noveno periodo de
sesiones ordinarias (Lima, 29 de mayo al 5 de junio de 1980)". Sin embargo
hace también una aclaracion advirtiendo que el derecho de la integracion
no deroga leyes nacionales, las que estan sometidas al ordenamiento

interno tan so6lo hace que sean inaplicables las que resulten contrarias.

% Tribunal Andino de Justicia en el PROCESO 192-1P-2006 Interpretacion Prejudicial de oficio de los
articulos 81, 93 y 95 de la Decision 344 de la Comision del Acuerdo de Cartagena, con base a lo solicitado
por la Sala Constitucional y Social de la Corte Suprema de Justicia de la Republica del Perd, en el Proceso
Interno N. 1952-2004, mismo que establece en el punto 3 que la norma interna no podré limitar los derechos
consagrados en la norma comunitaria.

% Dicho principio ha sido ratificado en sentencias posteriores (Procesos 2-1P-90, 6-1P-93 y 10-1P-94) al
considerar que para la existencia del derecho de la integracién es indispensable el reconocimiento del
principio de supremacia o prevalencia sobre el derecho interno de los paises miembros; la misma sentencia
define el transito de la competencia reguladora nacional hacia la comunitaria en los asuntos cuya decision
corresponde a esta Ultima, como el desplazamiento automatico de competencias, que pasan del legislador
nacional al comunitario. Describe el fenémeno como aquel en que la comunidad organizada invade u ocupa el
terreno legislativo nacional, por razén de la materia, desplazando de este modo al derecho interno. El
legislador nacional queda asi inhabilitado para modificar, sustituir o derogar el Derecho Comunitario vigente
en su territorio, asi sea con el pretexto de reproducirlo o de reglamentarlo.
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De los argumentos juridicos sustentados, nos llevan a establecer que el
sistema de Licencias Obligatorias a ser aplicado en Ecuador, es el
establecido en la Decision 486 de la Comunidad Andina (CAN) porque el
Ecuador sigue siendo miembro de la Comunidad Comunitaria y debe
regirse a lo acordado. Sin embargo, hay que analizar el contenido de la
actual Constitucion del Ecuador en relacion a los tratados internacionales

para llegar a una conclusion razonable.

3.2.3. Jerarquia de la Constitucion de la Republica del Ecuador sobre los

Tratados Internacionales.

El andlisis a realizar pretende aclarar cuédl norma aplicar de acuerdo al
orden jerarquico establecido en la Constitucién. Para ello necesitamos
retrotraernos al pasado y mencionar la antigua Constitucion del Ecuador de
1998, ésta a su vez, establecia que una vez incorporados los Tratados
Internacionales formaban parte del ordenamiento juridico y prevalecia sobre
las demas leyes de menor jerarquia (art.163 Constitucion 1998), se podria
decir, que la anterior norma constitucional tenia coherencia l6gica porque
una vez que el Tratado pase el proceso de aprobacién se entiende que iba
de la mano con la norma interna y no deberia haber contradiccion y por ello
prevalecia sobre las otras normas. Sin embargo el Ecuador atravesé un
proceso de cambio y se reconstituyd, es asi, que se derog6 la Constitucion
de 1998 y se aprob6 otra en su lugar, la actual Constitucién del 2008, en la
cual, establece todo lo contrario en relacién a la jerarquia de normas al
establecer que “el orden jerarquico de aplicacion de las normas sera el
siguiente: La Constitucion; los tratados y convenios internacionales; las

leyes organicas; las leyes ordinarias; las normas regionales y las
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ordenanzas distritales; los decretos y reglamentos; las ordenanzas; los
acuerdos y las resoluciones; y los demas actos y decisiones de los poderes
publicos” (inciso 1ro del Art. 425). En lo Unico que las normas nacionales e
internacionales estan en igual rango jerarquico es en el caso de los

derechos humanos (art.424 de la Constitucién 2008).

La actual Constitucién del 2008 nos da a entender, sin ninguna duda, que
es la norma de mayor rango jerarquico a aplicar, lo cual conlleva que los
Tratados Internacionales estan sujetos a la Constitucién y no al contrario,
es decir, todo lo antes mencionado en relacion a la Comunidad Andina de
Naciones y el Acuerdo sobre los ADPIC debe acoplarse a lo establecido en
nuestra Constitucion, esto no es lo mas viable porque el Ecuador no puede
irse en contra de los compromisos asumido a lo largo del tiempo y hacer lo
gue mejor le convenga, considerando que es necesario tener un régimen de
seguridad juridica que garantice el cumplimiento de las principales
responsabilidades del Estado como es el cumplir con los Acuerdos

Internacionales.

3.3. Normativa nacional del Ecuador aplicable al régimen de Licencias
Obligatorias

Para poder entender como funciona el régimen de Licencias Obligatorias es
preciso remitirnos primero a las normas de mayor jerarquia aplicables al
régimen juridico ecuatoriano. Por ello a continuacién se expondran las
normas en las cuales se ve inmerso el régimen de licencias obligatorias en

el Ecuador.
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3.3.1. Constitucion Politica del Ecuador 2008.

La Constitucion de la Republica del Ecuador es la base fundamental de
todo el marco normativo, para poder aplicar el mecanismo de Licencias
Obligatorias en el Ecuador; es necesario analizar el contenido de la
Constitucion para entender cuales son los motivos que impulsa al Estado

en su proceder, lo cual se expondra a continuacion:

Para otorgar una Licencia Obligatoria el Estado ecuatoriano se fundamenta
en los derechos que tienen los ciudadanos y en general las necesidades de
toda la poblacién. Entre los deberes primordiales del Estado esta:

“Garantizar sin discriminaciéon alguna el efectivo goce de los
derechos establecidos en la Constitucidbn y en los instrumentos
internacionales, en particular la educacion, la salud, la alimentacion,

la seguridad social y el agua para sus habitantes.”

El derecho a la salud esta recogido en el Art. 32 que indica:

“ La salud es un derecho que garantiza el Estado, cuya realizacion
se vincula al ejercicio de otros derechos, entre ellos el derecho al
agua, la alimentacién, la educacion, la cultura fisica, el trabajo, la
seguridad social, los ambientes sanos y otros que sustentan el buen

vivir”.

El Estado garantizara este derecho mediante politicas economicas,
sociales, culturales, educativas y ambientales. Para poder cumplir con lo
previsto en la Constitucion del Estado a través del Instituto Ecuatoriano de
Propiedad Intelectual (IEPI) establece politicas de salud publica, que en
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este caso, puedan hacer uso de las licencias obligatorias para que toda la
poblacibn pueda acceder a medicamentos. Este trabajo lo realiza
conjuntamente con el Ministerio de Salud Publica porque los productos que
se encuentran bajo una licencia obligatoria, al ser farmacos en este caso,
requieren que pasen por un procedimiento el cual indique que el producto
se pueda injerir por el ser humano, ademas que el Ministerio analiza
también las circunstancias que sean mas favorables para tomar alguna
medida de Salud Publica.

Adicionalmente los Art. 363 y 417 de la Constitucion establecen que:

“El Estado sera responsable de: Garantizar la disponibilidad y acceso
a medicamentos de calidad, seguros y eficaces, regular su
comercializacion y promover la produccién nacional y la utilizacion de
medicamentos genéricos que respondan a las necesidades

epidemioldgicas de la poblacion”. (Art. 363)

Es decir el Estado debe preocuparse para que todos puedan acceder a
medicamentos y para ello es necesario reducir los precios de los farmacos.
Uno de los caminos es otorgar licencias obligatorias para promover la
competencia entre fabricantes de productos patentados y productos
genéricos permitiendo que mas gente pueda acceder a ellos. Esta norma
esta sustentada en el “interés publico” que busca el Estado para que exista
competencia mediante la produccién de genéricos. Lo cual no esta mal,
pero no todo producto farmacéutico debe entrar en el régimen de licencias
obligatorias, por ello el manejo del régimen de excepciones debe ser
tomado con cautela tratando de que exista un equilibrio entre los intereses
econdmicos — comerciales y la salud publica. El articulo 363 de la

Constitucion guarda concordancia con el Art. 154 de la Ley de Propiedad
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Intelectual, el art. 65 de la Decisién 486 de la Comunidad Andina de
Naciones y el art. 31 del Acuerdo sobre los ADPIC.

“Los tratados internacionales ratificados por el Ecuador se sujetaran a lo
establecido en la Constitucion. En el caso de los tratados y otros
instrumentos internacionales de derechos humanos se aplicaran los
principios pro ser humano, de no restriccion de derechos, de
aplicabilidad directa y de clausula abierta establecidos en la

Constitucion.

1. La salud es un derecho humano fundamental e indispensable para el
ejercicio de los demas derechos humanos.

2. Todo ser humano tiene derecho al disfrute del mas alto nivel posible de
salud que le permita vivir dignamente.

3. El derecho a la salud comprende la figura relativa a un sistema de
proteccion de la salud que brinde a las personas oportunidades iguales
para disfrutar del mas alto nivel posible de salud” (Art. 417)

Se considera que los Tratados Internacionales al haber sido incorporados al
marco normativo del Ecuador estan acorde con la Constitucién y por ello no
deberia haber ésta aclaracion de orden jerarquico del articulo precedente.
Sin embargo la naturaleza juridica de las Licencias Obligatorias es
establecer un equilibrio entre los derechos del titular y el interés publico, al
cual estan destinadas las invenciones. Por ello los Acuerdos
Internacionales jerarquicamente son iguales con la Constitucion, pero solo
en el caso de derechos humanos, con lo cual, no hay problema con el
régimen de licencias obligatorias, la discusion estaria mas bien enfocada en
gué es lo que sucede con las garantias de los titulares de la patente ya que

existe una contraparte que también tiene derechos.
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Por dltimo, es importante también, hacer mencién la funcién social que
debe tener la propiedad porque el derecho de patente es un tipo de
propiedad que reconoce la Constitucion de la Republica siempre y cuando

cumpla una funcién social.

Capitulo VI. Seccién Segunda “Tipos de Propiedad”, art. 321 y 322.
Establece que:

“El Estado reconoce y garantiza el derecho a la propiedad en sus
formas publica, privada, comunitaria, estatal, asociativa, cooperativa,

mixta, y que debera cumplir su funcién social y ambiental” (Art.321).

“Se reconoce la propiedad intelectual de acuerdo con las condiciones
qgue seiale la ley...” (Art. 322).

En lo referente a la propiedad el Estado a través de la Constitucion de la
Republica reconoce el “Derecho a la Propiedad” dentro del Capitulo VI
numeral 26 del art.66, de igual manera condiciona a la propiedad a la
funcién social que debe cumplir, esto quiere decir que cualquier forma de
propiedad incluido los derechos de propiedad intelectual deben tener un fin
social, lo cual se podria decir que no esta mal, pero no se deberia
condicionar un derecho y si bien es cierto que se debe precautelar por un
bienestar comun al mismo tiempo se debe garantizar los derechos puedan

ejercerse libremente y no sujetos a condiciones.

En conclusion la Politica del Ecuador tiene un enfoque social que pretende
optimizar recursos y mejorar el acceso a los servicios basicos como es la
salud con tratamientos efectivos, oportunos y de calidad. Lo cual es viable
si se adoptan de forma correcta las medidas establecidas en los
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instrumentos juridicos brindando a cada una de las partes garantias

juridicas.

3.3.2. Ley de Propiedad Intelectual.

El régimen de licencias Obligatorias esta contenido en la Ley de Propiedad
Intelectual (LPI), la cual regula de forma directa todo lo que debe operar en
el evento de otorgar una licencia obligatoria. Establece principalmente que
el érgano encargado de otorgar una licencia obligatoria es el Instituto de
Propiedad Intelectual en cual se pronunciard a través de la Direccion
Nacional de Propiedad Industrial, también indica que la solicitud de licencia
obligatoria la pueden hacer el Estado a través de una declaracion por parte

del Presidente de la Republica y a peticién de parte.

La ley en sintesis nos indica que el otorgamiento de una licencia obligatoria
se debe sujetar a lo siguiente y caso contrario no tendra validez alguna:

El licenciatario debe probar haber realizado una negociacion fallida
con el titular de la patente.

e Lalicencia obligatoria no ser& exclusiva.

e La licencia obligatoria sera concedida principalmente para abastecer
el mercado interno.

e Ellicenciatario debera reconocer en beneficio del titular de la patente
gue son las regalias.

e La licencia sera revocada inmediatamente si el licenciatario
incumpliere con los pagos y demas obligaciones;

e La licencia obligatoria debera revocarse si las circunstancias que le

dieron origen desaparecen.
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La ley de Propiedad Intelectual ecuatoriana guarda estrecha concordancia
con el Régimen Comunitario de la Comunidad Andina de Naciones (CAN),
gue incluso se asemejan en casi todos los puntos a tratar en el régimen de
licencias obligatorias. Nuestra ley en lo que no establece con precision es el
tramite especifico que debe darse cuando se otorga una licencia obligatoria,
sin embargo, el proceso a seguir seria el que establece el Decreto Ejecutivo
118 de la Presidencia de la Republica, sin olvidar la normativa regional que
es completamente aplicable al Ecuador. Esta iniciativa por parte del
gobierno se fundamenta en el régimen social impuesto por el Presidente de
la Republica que pretende de una u otra manera impulsar todos los
beneficios establecidos en la ley como un instrumento politico para dar
cumplimiento al plan de gobierno, lo cual no deberia ser asi porque la ley

debe cumplirse sea cual fuere el gobierno de turno.

3.4. Modalidades de Licencias Obligatorias en el Ecuador.

3.4.1. Licencias Obligatorias Abiertas y Cerradas.

En el Ecuador existen dos modalidades de aplicacién de las licencias
obligatorias cuya diferencia radica en el sujeto autorizado a utilizar la
licencia, es decir, puede ser otorgada a un ente publico o un ente privado.

A continuacion se explicara en qué consiste cada una de ellas:
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3.4.1.1. Licencia Obligatoria Cerrada.

La Licencia Obligatoria puede ser cerrada en el momento en el que se
concede la Licencia Obligatoria sélo y exclusivamente para los proveedores
de los programas de salud del Estado; siendo el producto solamente para
ser utilizado para las compras de medicamentos institucionales; sin
embargo, el producto sigue gozando de los derechos de exclusividad en el
mercado privado de medicamentos. Por ejemplo cuando el Estado hace
campafias epidemioldgicas para un sector vulnerable y es el encargado de
su distribucién y manejo del producto por medio de la Institucién Publica
designada.

3.4.1.2. Licencia Obligatoria Abierta.

La Licencia Obligatoria es considerada abierta cuando el Estado a través
de la Direccion Nacional Propiedad Industrial autoriza a los productores o
importadores del sector privado, previo al cumplimiento de los requisitos de
las licencias obligatorias, a poder fabricar, importar y distribuir en el territorio
ecuatoriano el producto amparado bajo la Licencia Obligatoria, de esta
forma la competencia con los productos genéricos es realizada tanto en el
mercado institucional como en el mercado privado; lo que ocasiona una

reduccion de precios directamente en el mercado.



77

3.4.2. Procedimiento de emision de Licencia Obligatoria en el Ecuador.

Es importante considerar el procedimiento para el otorgamiento de una
Licencias Obligatorias en el Ecuador ya que de esta manera podemos
entender mejor el funcionamiento del presente régimen, qué actores
intervienen, el contenido de la solicitud, los derechos y deberes de las
partes, etc., los pasos a seguir para otorgar una licencia obligatoria son:

1. Previo al procedimiento de otorgar una licencia obligatoria es necesario
que el Ministerio de Salud Pdblica emita un informe de las
enfermedades existentes que el Estado ecuatoriano determina como de
Interés Publico.

2. Dicho informe debe indicar cuales son los medicamentos para
tratamientos existentes para las enfermedades a ser consideradas como
de interés publico y la capacidad de los laboratorios nacionales para
poder producir dichos tratamientos, asi como la oferta mundial de
medicamentos para el tratamiento de éstas enfermedades y el precio
fijado por el Consejo Nacional de Fijacién de Precios de Medicamentos
de Uso Humano para la comercializacion de dichos tratamientos.

3. Informe del Instituto Ecuatoriano de Propiedad Intelectual (IEPI) en el
gue se indique cuales de los medicamentos para tratamientos existentes
para las enfermedades a ser consideradas como de interés publico se
encuentran con algun tipo de proteccion de Patente, ademas se debe
indicar el plazo de vigencia de la patente y el porcentaje de la
compensacion econémica a ser determinada.

4. Declaratoria de Interés Publico mediante Decreto Ejecutivo el cual debe

contener:
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Declaratoria de las enfermedades y sus tratamientos de Interés
Publico para el Estado ecuatoriano.

Disposicion al Instituto Ecuatoriano de Propiedad Intelectual, como
autoridad nacional competente, a emitir licencia Obligatoria de los
tratamientos para las enfermedades Declaradas de Interés Publico.
Determinacion del Plazo por el cual se debe emitir la Licencia
Obligatoria.

Determinacion de la Compensacion Econdémica adecuada a ser
cancelada de forma semestral al titular de la patente.

Disponibilidad de la Licencia Obligatoria que puede ser Abierta o
Cerrada en virtud de las condiciones de produccion local de
medicamentos o de importacion de medicamentos para tratamientos
de enfermedades declaradas de interés Publico.

Disposicién al Instituto Nacional de Higiene “LIP” a conceder de
forma expedita en el plazo de 30 dias los Registros Sanitarios
necesarios para los medicamentos para tratar las enfermedades

declaradas de interés publico.

Se puede decir que el procedimiento para otorgar una licencia

obligatoria no depende uUnicamente de una sola persona o de una

institucién determinada, sino por el contrario es un trabajo conjunto que

requiere que varias entidades Estatales se pronuncien en relacién al

tema con el fin de determinar la vialidad de la licencia obligatoria, es

decir después de un largo analisis se determina si es posible que se

otorgue una licencia obligatoria. Aunque parezca un proceso burocratico

es necesario que las distintas entidades determinen que el producto

farmacéutico pueda ser producido en las mejores condiciones ya que

dependen varias vidas humanas de tal producto.
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3.4.2.1. Procedimiento de Licencias Obligatorias Cerradas (uso no comercial
Estado).

1. El presidente de la Republica debe emitir un Decreto Ejecutivo
declarando las razones para otorgar una licencia obligatoria que puede
ser por interés publico, emergencia o de seguridad nacional.

2. El Instituto de Propiedad Intelectual (IEPI) a través de la Direccion
Nacional de Propiedad Industrial Notificar al Titular de la Patente la
concesion de la Licencia Obligatoria.

3. Especificar las condiciones de la licencia obligatoria tales como: periodo
por el que se concede, objeto de la licencia y monto de las regalias.

4. Probar que se ha intentado obtener la autorizacion del titular de la
patente en términos comerciales razonables.

5. Establecer en la Licencia Obligatoria la prohibicion de no sub licenciar.

6. Sera concedida principalmente para abastecer el mercado interno.

7. Las regalias seran fijadas en los mismos términos comerciales que
hubieran correspondido en el caso de licencias voluntarias.

8. Cumplimiento del pago de las regalias y demas obligaciones por parte
del licenciatario.

9. La Licencia obligatoria sélo podrd mantenerse vigente mientras las
circunstancias que la originaron permanezcan, pudiendo ser revocadas

de oficio o a peticion de parte.

El procedimiento es rapido para la concesion de una licencia cerrada ya que la
Direccién Nacional de Propiedad Industrial autoriza la licencia sin tener que
esperar a que el titular de la patente se pronuncie al respecto, mientras que en
la licencia abierta es preciso probar que se ha intentado negociar con el titular
de la patente antes de la concesion y este a su vez presenta sus argumentos

para la negativa de la concesion de la licencia obligatoria.



80

3.4.2.2. Procedimiento de Licencias Obligatorias Abiertas (uso comercial
mercado privado).

1. El solicitante debe pedir a la Direccion Industrial de Propiedad
Intelectual una busqueda de patente territorial (principio activo).

2. Si existe la patente, se debe presentar un formulario con todos los datos
del solicitante, de la patente, propuesta de precio, etc.

3. El Instituto Ecuatoriano de Propiedad Intelectual conjuntamente con el
Ministerio de Salud Publica coordinaran para decidir el otorgamiento de
una licencia obligatoria en el caso de ser un producto farmacéutico, es
preciso que antes de otorgar la licencia obligatoria se realice el
procedimiento de registro sanitario.

4. El Instituto Ecuatoriano de Propiedad Intelectual a través de la Direccion
Nacional de Propiedad Industrial notificara al titular de la patente que
sea sujeta al régimen de licencias obligatorias.

5. El solicitante debera probar que se ha intentado obtener la autorizacion
del titular de la patente en términos comerciales razonables.

6. Una vez que la Direccion Nacional de Propiedad Industrial conceda la
licencia obligatoria establecera el alcance, el objeto, el plazo, el monto y
condiciones de las regalias de dicha licencia y deméas condiciones
estipuladas en la normativa aplicable.

7. La Licencia obligatoria s6lo podra mantenerse vigente mientras las

circunstancias que la originaron permanezcan.

La norma aplicable en el Ecuador en relacion con las Licencias Obligatorias
es la Ley de Propiedad Intelectual que regula directamente el presente
régimen de manera clara y sencilla. Sin embargo el Decreto Ejecutivo No
118 (registro oficial No 67 del lunes 16 de noviembre del 2009) hace una
extension en relacién con la ley de propiedad intelectual al establecer el



81

procedimiento que se debe seguir para otorgar una licencia obligatoria, lo
cual no era precisamente necesario ya que de manera complementaria
podemos acogernos a los acuerdos internacionales ratificados en el
Ecuador en especial a la Decision 486 de la CAN.

3.5. Registro Sanitario

En el ambito farmacéutico, el Registro Sanitario es la autorizacién para la
comercializacion del producto en el mercado, un producto que no posea la
certificacion de la autoridad sanitaria no puede entrar al mercado
ecuatoriano. El proceso de Registros Sanitarios, se encuentra contemplado
en el Reglamento de Registros Sanitarios para medicamentos, emitido por
el Ministerio de Salud Publica, establece todo un procedimiento para
realizar los examenes y analisis necesarios a fin de determinar si el

producto se encuentra apto para el consumo humano.

El Registro Sanitario no tiene relacién alguna con la proteccion a la
Propiedad Intelectual, sin embargo en el caso de patentes sobre productos
farmacéuticos es preciso consecuentemente contar con el registro sanitario
para poder comercializar tal producto. Y en relacion al régimen de licencias
obligatorias de igual forma es necesario establecer dentro de la Declaratoria
de Interés Publico un “WAIVER” al reglamento de Registros Sanitarios de
Medicamentos, a fin de que el tramite para estos productos tenga un
tratamiento prioritario y especial que permita la concesion de manera
oportuna. Como por ejemplo en el caso de las licencias obligatorias
cerradas en el que los medicamentos estan siendo solicitados por el Estado
para lograr un mejor acceso del producto a la poblacion de escasos

recursos, es necesario tener una consideracion especial para obtener un
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buen resultado y combatir la emergencia nacional de manera rapida y

eficaz.

3.6. Vigencia de las Licencias Obligatorias.

La Declaracién de Doha del 2001 establece que los Estados tienen la
libertad para determinar las bases sobre las cuales se conceden las
licencias obligatorias y precisar qué constituye emergencia nacional o
interés publico. Por lo que en cada resolucion que se otorgue, la licencia
obligatoria debera expresar las bases con las cuales se debe entender cada
término. En el Ecuador la Ley de Propiedad Intelectual al igual que la
Decisién 486 de la Comunidad Andina (CAN) concuerdan en que ‘la
licencia obligatoria deberd revocarse, de oficio o a peticion motivada del
titular de la patente, si las circunstancias que le dieron origen desaparecen,
sin perjuicio de la proteccion adecuada de los intereses legitimos del

n97

licenciatario™" , es decir que si las razones desaparece o termina el periodo

de duracion de la licencia obligatoria también terminard.

La vigencia de una licencia obligatoria es fundamental para que se pueda
combatir a las circunstancias que impulsaron la concesion de la licencia
obligatoria, en especial en caso de interés publico o de emergencia sobre
enfermedades catastréficas, por lo que resulta dificil cumplir con todos los
fines propuestos en un corto plazo y lo que ha sucedido, tomando como
referencia otros paises como Indonesia, Malasia, Zambia, etc., es que se a
otorgado la licencia obligatoria por el periodo de vigencia restante de la vida
de la Patente.

" Art. 146 de la Ley de Propiedad Intelectual ecuatoriana; Codificacién No. 2006-013.
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3.7. Regalias de las Licencias Obligatorias:

El articulo 31 del Acuerdo sobre los ADPIC, el articulo 65 de la Decision
486 y la Ley de Propiedad Intelectual ecuatoriana no precisan como se
deben calcular las regalias econdémicas, sin embargo la Ley faculta al
Instituto Ecuatoriano de Propiedad Intelectual (IEPI) para que actue
mediante la Direccién Nacional de Propiedad Industrial y pueda fijar el
monto y las condiciones de la compensacién econdomica de la licencia
obligatoria, siendo una forma discrecional la forma de establecer la cuantia
de la regalia. Ademds, cabe indicar que estd discrecionalidad es dada
justamente por la necesidad de que no existan obstaculos incensarios en el
caso de interés publico o en emergencias nacionales y se pueda proceder
de inmediato.

El Programa de las Naciones Unidas para el Desarrollo (PNUD) vy
Cooperacion Técnica en materia de Medicamentos Esenciales y Medicina
Tradicional de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) Publica en el afio
2005 elabor6 un documento denominado Método a Gradas de Regalias
(“Tiered Royalty Method” o TRM) cuyo autor es James Love, en el se
establece que la “tasa de las regalias no se basa en el precio del producto
genérico, sino en el precio del producto patentado en el pais de altos
ingresos. La regalia de base es del 4% del precio del pais de altos ingresos,
lo cual luego se ajusta segun los ingresos relativos percapital o, para paises
gue enfrentan una carga particularmente alta de enfermedad, los ingresos

relativos por persona con enfermedad”. Esta recomendacion es la que a
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menudo se utiliza en los calculos en cuanto a la compensacion econdmica

ya que no es una férmula compleja® a seguir.

En la practica la compensacién econdmica se suele situar entre un 0,5% y
un 10 % de las ventas (netas) del medicamento genérico producido con la
licencia obligatoria, también se puede considerar el tamafio del mercado y
el volumen de ventas del producto en cuestion y del estado de la tecnologia
dentro del ciclo de vida del producto, entre otros factores. La
contraprestacion a la concesion de una licencia puede fijarse inicialmente
en una determinada cantidad, pagable bien de una sola vez, o bien en
pagos fraccionados a lo largo del tiempo. Se exigira al licenciatario que
lleve archivos y libros de contabilidad precisos y exactos de tal forma que
se recojan todos los datos razonablemente necesarios para el célculo y
verificacion de las cantidades pagaderas en concepto de liquidaciones de
compensacion econémica, asi como el poner a disposicion del licenciante
los correspondientes documentos contables comerciales necesarios para

gue conozca su situacion financiera real.

En conclusién se puede decir que las regalias de las licencias obligatorias
deben ser fijadas de acuerdo a un estdndar o una base previamente
establecida por la autoridad competente o tomar como referencia el sistema

% |a Guia Canadiense de Regalias provee una formula en la cual establece una escala variable de los precios
de los medicamentos genéricos. La tarifa depende totalmente de los mercados de los cuales se va a importar
respecto al indice de Desarrollo Humano (IDH). La férmula es: 1 mas el nimero de paises en el IDH menos
el nimero de ranking en el IDH del pais del cual se estd importando dividido por el nimero de paises del IDH
multiplicado por 0.04.24 Tarifa de Regalias: 0.04 [(178) - ranking [pais del que se importa] /177. Sin
embargo, esta forma de determinar regalias puede ser muy complicada sobre todo para temas de VIH, cancer,
malaria, entre otros, ademas, que se limitaria a ser utilizadas s6lo para el caso de que el pais no tenga
capacidad de produccién de medicamentos locales. Ver Integrando la Salud Publica en la Legislacion sobre
Patentes de los Paises en Desarrollo http://apps.who.int/medicinedocs/en/d/Js4918s/13.3.1.html. dom. 04- 07 -
2010; hora 22:16.
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de otros pais que hayan otorgado un licencia obligatoria para que las
partes no se sientan perjudicadas en cuanto a los respectivos pagos, por
ello es preciso que esta base se fije de manera objetiva fundamentandose
en analisis reales con precios razonables tratando de ser lo mas justa
posible. Complementariamente se debe contar con los registros de los
pagos y documentos de respaldo que permitan verificar que los pagos se
estan cumpliendo de acuerdo a lo establecido en la resolucion. Por ultimo,
al finalizar este capitulo nos podemos dar cuenta que el régimen de
licencias obligatorias es complejo requiere de la intervencion de varias
entidades no Unicamente estales que deben cumplir con una serie de
requisitos de forma para poder actuar, por ello no se puede tomar a la ligera
el sistema de excepcidbn a la patente ya que el contravenir alguna
disposicion legal ya sea nacional o internacional podria acarrear grandes

perjuicios econémicos para el Ecuador.
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Capitulo IV

4.1. Andlisis del Decreto Ejecutivo 118 (anexo 1)

Titulo: DECLARASE INTERES PUBLICO EL ACCESO A MEDICINAS
UTILIZADAS PARA TRATAMIENTO ENFERMEDADES AFECTAN POBLACION
ECUATORIANA, PARA LO CUAL SE CONCEDERA LICENCIAS OBLIGATORIAS
SOBRE PATENTES MEDICAMENTOS USO.

Emitido: 23/10/20009.

Registro Oficial: No.67 del 16 de noviembre del 2009.

Mediante politica de Estado el Gobierno del Presidente de la Republica Rafael
Correa crea el Decreto Ejecutivo N° 118 que ratifica el régimen de licencias
obligatorias que establece la de Ley de Propiedad Intelectual y los Acuerdos
Internacionales vigentes. El presente gobierno, mediante la Secretaria Nacional,
emite el Plan de Desarrollo 2007 — 2010 en el que se establece que el Estado
“asegurara el acceso universal a medicamentos esenciales...” considerando al
régimen de licencias obligatorias un elemento estratégico para la prosecucion de
los objetivos planteados por el gobierno que en este caso seria el acceso a
medicamentos a precios accesibles. En otras palabras el régimen de licencias
obligatorias es un instrumento legal que el Gobierno del Presidente Rafael Correa
se sirve para poder realizar los objetivos propuestos en su Plan de Gobierno.

El fundamento legal reside principalmente en la Ley de Propiedad Intelectual® ya
que faculta al Presidente de la Republica a declarar acerca de la existencia de
razones de interés publico de emergencia o de seguridad nacional para poder

someter a la patente a licencia obligatoria en cualquier momento en que se vea el

% Art. 154 de la Ley de Propiedad Intelectual.
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pais predispuesto en tales circunstancias. La normativa complementaria se
encuentra en la Constitucién de la Republica y los Acuerdos Internacionales que
son la Decision Andina 486 y al Acuerdo sobre los ADPIC. En la parte
considerativa del presente Decreto hace énfasis en el art. 147 de la Constitucion
de la Republica numérales 1 y 3 que en resumen establecen que el Estado debe
hacer cumplir las Leyes y los Acuerdos Internacionales dentro de su competencia,
y definir la politica de Estado, es decir, el Estado debe ser el impulsador en
cuanto al acatamiento de la Ley brindando seguridad juridica a la ciudadania, pero
no solo se debe impulsar a que se cumpla la Ley en los aspectos que el Estado se
vea beneficiado sino en todo momento, de igual forma debe ocurrir en cuanto al
cumplimiento de los acuerdos pactados porque el Estado al ratificar el acuerdo
acepta con lo previsto en la normativa y en consecuencia se debe dar el

cumplimiento.

Las salvedades que se pueden distinguir son basicamente tres: la primera es que
se declara de interés publico el acceso de medicamentos para las enfermedades
consideradas prioritarias para la salud publica; segundo que el Instituto
Ecuatoriano de Propiedad Intelectual (IEPI) mediante la Direccién de Propiedad
Industrial es la entidad encargada de otorgar las licencias obligatorias en
coordinacion con el Ministerio de Salud Publica; tercero que el Instituto Nacional
de Higiene lzquieta Pérez debe certificar que los productos que van a ser
producidos bajo el régimen de licencias obligatorias puedan ser consumidos por el
ser Humano y por tratarse de una circunstancia que requiere solucion pronta no
puede demorarse mas de 30 dias para pronunciarse. En relacién a las demas
disposiciones previstas en el Decreto Ejecutivo son semejantes a lo que esta
previsto en la Ley de Propiedad Intelectual y los Acuerdos Internacionales sin

contrariar con la normativa aplicable.

En conclusion el presente Decreto es totalmente procedente porque es permitido
tanto por la normativa nacional como internacional. El acuerdo sobre los ADPIC
en el art. 31 literal b) permite a los Estados miembros otorgar Licencias
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Obligatorias por emergencia nacional y complementariamente la declaraciéon de
Doha dispuso que los gobiernos puedan adoptar medidas para proteger la salud
publica; la Decision Andina 486 de igual forma en su art. 65 permite otorgar
licencias obligatorias por interés publico, y por ultimo la Ley de Propiedad
Intelectual textualmente en el art. 154 faculta al Presidente de la Republica para
pronunciarse y declarar de interés publico una patente. Sin embargo, el presente
Decreto no es especifico en cuanto a la determinacion de los casos de prioridad
para la salud publica, y de manera muy general descarta a los productos
farmacéuticos utilizados en casos cosméticos, con lo cual, se puede dar mal
interpretaciones y considerar a un sin nimero de enfermedades como prioritarias
para la salud publica, lo recomendable hubiera sido que exista demarcacién en
cuanto a los circunstancias en que se debe proceder a otorgar una licencia

obligatoria por interés publico.

Se podria decir que al no existir una demarcacion puede darse el caso de abusar
de las disposiciones legales y convertir al régimen de licencias obligatorias en un
instrumento para reducir gastos del presupuesto general del Estado vy
aparentemente solucionar los problemas de salud publica que enfrenta el Ecuador.
El régimen de licencias obligatorias es un mecanismo de excepcion temporal que
frente a una circunstancia determinada rompe con el monopolio de la patente
anteponiendo el bienestar de la generalidad, por lo que, no se deberia dar un mal
uso y mucho menos ser instrumento politico que atente contra los derechos de los

titulares duefios de las patentes al otorgar licencias obligatorias sin medida.
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4.2. Andlisis del Decreto Ejecutivo 181 (anexo 2)

Titulo: CREASE LA EMPRESA PUBLICA DE FARMACOS DENOMINADA
ENFARMA EP.

Emitido: 21-12-2009

Registro Oficial: N° 98 del 30 de diciembre del 2009.

Para iniciar es preciso comenzar desde las consideraciones que se tomaron en
cuenta para la creacion del Decreto Ejecutivo 181. El fundamento juridico que
justifica la creaciébn de la empresa publica denominada ENFARMA EP se
encuentra en la Constitucion de la Republica, la cual faculta al Estado la creacién
de empresas publicas en sectores estratégicos y en este caso es considerada a la
salud un sector prioritario para el Estado, es completamente legal constituir un
empresa publica mediante decreto ejecutivo ya que no Unicamente la carta magna
lo permite sino que la Ley Orgénica de Empresas Publicas también lo autoriza,
practicamente es un procedimiento rapido basta que el Presidente de la Republica
se pronuncie mediante decreto y se publique en el registro oficial, claro que
previamente se debe tener toda la documentacién del caso y tener el presupuesto
para que la empresa entre en marcha. Ahora en la realidad todo depende de la
rapidez con la que se envien los recursos econémicos por parte del Estado porque
sin los recursos necesarios la empresa no va a funcionar como lo establece la

normativa.

El presente Decreto Ejecutivo tiene como objetivo principal promover la produccion
masiva de productos farmacéuticos genéricos para poder cubrir con la demanda
en relacién a la poblacion de escasos recursos econémicos, pero no Unicamente
se pretende promover la produccién de productos cuya patente esté vencida, sino
tiene miras hacia el futuro ya que se quiere que el Ecuador comience a investigar

y pueda ser el creador de nuevos principios activos que beneficien no solo a la
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comunidad ecuatoriana, sino al resto del mundo. Lo cual es factible porque el
Ecuador es rico en biodiversidad de flora y fauna que ayuda a la investigacion
cientifica, sin embargo la Constitucion de la Republica del Ecuador prohibe toda
forma de apropiacion sobre los conocimientos ancestrales, innovaciones y
practicas que versen sobre recursos genéticos que contengan la diversidad
biolégica y la agrobiodiversidad. Esta restriccion deja desprotegido a los avances
gue se puedan llegar a encontrar al emplear la biodiversidad, al impedir el registro
de patente en el Ecuador cualquier persona puede en el extranjero hacer uso de
los conocimientos ancestrales y la biodiversidad patentando los nuevos hallazgos
en otro pais y en consecuencia el Ecuador no puede tomar accién legal alguna
porque sin el titulo de patente no hay derecho vulnerado. Ademas para que nos
convirtamos en un pais productor de medicamentos debe existir traspaso de
tecnologia de otros paises desarrollados y para ello se requiere una fuerte
inversion econdmica para que el Ecuador no se convierta en un simple distribuidor
dedicado al embasado de los productos quimicos importados. El Decreto prevé la
posibilidad de que no Unicamente exista la produccién de productos para el
consumo humano sino también que se dé la produccion de genéricos veterinarios
y agroforestales. Ello ayudaria mucho al Ecuador porque somos un pais
agroindustrial que se dedica a la produccion agricola — ganadera en un gran
porcentaje.

El simple hecho que el Ecuador quiera convertirse en productor y dejar de ser
consumidor importador es bueno para el crecimiento econémico del pais, pero
esta iniciativa no debe dar unicamente el monopolio de la produccién al sector
publico porque no es sano que no exista competencia por parte del sector privado.
El Estado debe cumplir sus roles a cabalidad y no convertirse en un érgano de
acaparamiento que todo lo quiere controlar, recordando las administraciones de
las empresas publicas en el Ecuador, tienen mala reputacién porque estas
empresas no generan utilidades sino todo lo contrario siempre estan en contra y

se ha tenido que inyectar recursos economicos del presupuesto general del
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Estado para que puedan seguir en funcionamiento. Por citar un ejemplo, la
empresa teleféonica movil del Ecuador, TELECSA cuyo nombre comercial es
ALEGRO no ha tenido la aceptacién que se esperaba y el consumidor final no
prefiere elegir los servicios estatales que en gran parte se debe a que son

ineficientes y no brindan un servicio de éptima calidad.

Mediante este Decreto crea la empresa publica denominad ENFAEMA cuyo
directorio es compuesto por el Ministro de Industrias y la Productividad o su
delegado, el secretario de Planificacion Nacional y el Ministro de Coordinacion de
Politica Econdmica. Se podria entender que la administracion de ENFARMA
dependeria de la Politica Estatal de cada gobierno. Sin olvidar que en la parte de
las disposiciones transitorias menciona que el Ministerio de Finanzas asignara el
presupuesto hasta que la empresa se pueda auto sostener, es decir la empresa
ENFARMA esté a disposicion de lo que el Estado pueda invertir en ella hasta que
logre su autonomia. Por Ultimo la empresa se regira a lo dispuesto en la Ley
Orgéanica de Empresas Publicas, ésta normativa es la base sobre la cual se deben
regir las empresas del sector publico.

En conclusion es importante que el Estado busque los mecanismos para que se
desarrolle la investigacion y el aprovechamiento de los recursos naturales y
humanos existentes para la produccién de genéricos siempre y cuando se
respeten los derechos de los propietarios de las patentes y lo que establece la
normativa y los acuerdos internacionales, pero no se deberia normar Gnicamente
mediante Decretos Ejecutivos porgue lo que estd ocurriendo es que el Estado a
través del Presidente de la Republica establezca normas de ejecucion inmediata
sin hacer un estudio en el que intervengan las partes interesadas y logre obtener
una normativa integral y no solamente sea el Estado el Unico beneficiario directo
sin considerar al resto de la poblacién y dar la oportunidad de participacion
igualitaria que prevé la Constitucion de la Republica del Ecuador.
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4.3. Analisis de la Resolucion N° 10 - 04 P — IEPI denominada Instructivo
para la concesion de licencias obligatorias sobre patentes de farmacos
(anexo 3)

Para iniciar es preciso mencionar que la Ley de Propiedad Intelectual es la
normativa aplicable al régimen de licencias obligatorias, establece de forma clara
y precisa como se debe proceder en el caso de otorgar una licencia obligatoria,
aungue no haga mayor mencion a un procedimiento taxativo que se deba seguir,
no existe mayor vacio legal porque de forma complementaria la Decision 486 de
la Comunidad Andina de Naciones (CAN) establece los pasos a seguir en la
eventualidad de existir las circunstancias que lleven a otorgar una licencia
obligatoria. Yéndonos mucho mas alla del alcance regional la Declaracion de Doha
establece que “Cada Miembro tiene el derecho de conceder licencias obligatorias
y la libertad de determinar las bases sobre las cuales se conceden tales
licencias™®. Otro aspecto importante que hay que recalcar es que se debe ayudar
a los miembros del Acuerdo sobre los ADPIC a que se interprete y aplique el
acuerdo “de una manera que apoye el derecho de los Miembros de la
Organizaciéon Mundial de Comercio (OMC) de proteger la salud publica y, en

101 por ello el

particular, de promover el acceso a los medicamentos para todos
presidente del Instituto Ecuatoriano de Propiedad Intelectual, de acuerdo con sus
atribuciones, resuelve emitir un instructivo que delimita los pasos a seguir para
otorgar una licencia obligatoria de una patente farmacéutica, lo cual es
completamente aceptable, pero debe ir de la mano con lo establecido en la Ley y

los respectivos acuerdos vigentes en el Ecuador.

Para el presente instructivo el tramite comienza desde la presentacion de la

solicitud de licencia obligatoria, sin embargo, de acuerdo a la Ley de Propiedad

199 Declaracién de Doha relativa al Acuerdo sobre los ADPIC y la Salud Piblica, paragrafo 5, inciso b.

191 Declaracion de Doha, paragrafo 4.
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Intelectual*®?

el solicitante debe probar que ha intentado obtener la autorizacion
del titular de los derechos en términos y condiciones comerciales razonables vy,
que esos intentos no han sido contestados o han sido negados, en relacion a la
normativa internacional concuerda con lo dispuesto en la Decisién 486 de la
CAN'® y el Acuerdo sobre los ADPIC'® que en resumen, establecen que el
solicitante debe hacer el intento de obtener una autorizacion del titular y al no
lograrlo es procedente el tramite de licencia obligatoria.

Para obtener licencias obligatorias sobre una patente de farmaco es preciso
cumplir obligatoriamente con lo dispuesto en el instructivo (parte: Capitulo 1), y
uno de los requisitos es tener un pronunciamiento positivo de la autoridad del
Ministerio de Salud Publica, el cual debe determinar que el producto sea prioritario
para la salud humana, entonces la figura clésica de licencia obligatoria prevista en
la Ley de Propiedad Intelectual y la Decision 486 de la CAN quedaria en el pasado
ya que el Instructivo Unicamente prevé la posibilidad de otorgar una licencia
obligatoria por motivos de “prioridad para la salud humana” y descarta los demas
casos en los que se puede otorgar una licencia obligatoria como son por practicas
anticompetitivas y por falta de explotacion.

La uniformidad en el proceso al proporcionar una solicitud pre-disefiada ayuda a
gue todos los tramites sean valorados de igual manera y no perjudiquen a alguna
de las partes interesadas. Sin embargo, en el presente instructivo existen dos
procesos a seguir de a cuerdo a la modalidad de licencia obligatoria que se quiere
obtener, es decir las licencias obligatorias pueden ser concedidas para uso publico
no comercial y para uso comercial, se entiende que no deberia haber esta
distincion ya que cualquier solicitante sea una persona juridica del sector publico o
del sector privado debe cumplir con los mismos requisitos sin hacer distincién ni

preferencia a un sector especifico de la poblacién. Por el contrario la Constitucién

192 Numeral a) del articulo 156; Ley de Propiedad Intelectual.
103 Articulo 61 segundo inciso; Decision 486 de la CAN.

104 Numeral b) articulo 31; Acuerdo sobre los ADPIC.
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de la Republica reconoce el derecho a la igualdad de condiciones e incluso en el
Art. 336 segundo inciso establece que el Estado fomentara la “competencia en
igualdad de condiciones y oportunidades”, por lo que no deberia haber distincién

alguna.

Al establecer dos procesos para obtener una licencia obligatoria nos damos
cuenta de la marcada distincion que hace el instructivo en cuanto a la obtencién
de una licencia obligatoria de uso comercial frente a la de uso publico no comercial
ya qgue en la primera se requiere que se presente documentacion que demuestre
que el solicitante a intentado obtener una autorizacion del titular de la patente y en
efecto haber fracasado, mientras que el segundo caso el solicitante que seria una
entidad del sector publico se exime de este requisito y de manera directa presenta
la solicitud. Por lo que se considera que deberia ser todo lo contrario por que el
titular de la patente tiene también su derecho de poder negociar una posible
licencia voluntaria en términos razonables, sin olvidar que al tratarse de una
entidad del sector publico es preciso que exista mayor control en cuanto a la
concesion porque el Estado en este caso juega el papel de juez y parte, con lo
cual se podrian dar una serie de sucesos que conlleven a que solicitante sea
elegido dedocraticamente sin tener que atravesar por un proceso de licitacién que

es lo que normalmente debe suceder.

En cuanto al capitulo IV que habla sobre el analisis y resoluciéon de la solicitud
basicamente menciona que una vez cumplidos los aspectos formales de la
presentacion de la solicitud se procede a notificar al titular y requerir el informe
correspondiente del Ministerio de Salud Publica, después la direccion Nacional de
Propiedad Intelectual resuelve. En relacion a la no exclusividad y al pago de la
compensacion econdémica va acorde con lo dispuesto en la Ley de Propiedad
Intelectual y los acuerdos vigentes en relacion al tema. Sin embargo no existe
términos que las partes deban sujetarse por lo que los plazos correrian de acuerdo

a la normativa de la administracion interna del Instituto Ecuatoriano de Propiedad
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Intelectual (IEPI), mientras que el Ministerio de Salud Publica debe pronunciarse
en 30 dias de acuerdo al Decreto Ejecutivo 181.

Sin olvidar, la parte final del articulo 12 del Instructivo, hace una aclaracion
mencionando que solo el titular y el licenciatario pueden explotar la patente, pero
gué ocurre si el titular desea conceder una licencia voluntaria, lo cual conllevaria a
una posible sancién segun lo dispuesto en el presente articulo; por una parte es
positivo que exista control en cuanto a la produccién del producto licenciado, pero
no se deberia prohibir que otros interesados intervengan en la explosion siempre y

cuando cuenten con la debida autorizacién del titular.

En cuanto a la impugnacién de las resoluciones los efectos juridicos se suscitan
después de que se resuelva y se emita la resolucion que determine si es 0 no
procedente la impugnacion, esto quiere decir, que en ningdn momento se
suspende la explotacion y los plazos siguen corriendo. Con ello lo que se
pretende es no perjudicar al consumidor que necesita el suministro del producto
licenciado y de igual forma en caso de que la resolucion que resuelva la
impugnacion sea favorable deberia ser justa en cuanto a las compensaciones de

existir perdidas justificadas.

En conclusién el presente instructivo es un instrumento que nos bridan los pasos
gue se deben seguir para obtener una licencia obligatoria y a través de este se
puede poner en practica lo que determina la Constitucion de la Republica, la Ley
de Propiedad Intelectual y los Acuerdos Internacionales. Lo cual es importante
porque deben existir mecanismos de ejecuciébn que permitan brindar a los
ciudadanos seguridad en cuanto al ejercicio de sus derechos. La letra muerta de la
ley no ayuda al desarrollo del pais es por ello que es importante que se haga valer
lo que dispone la normativa, pero no por ello, se debe encaminar la normativa
hacia un grupo vulnerable y abusar del poder que tiene el Estado para favorecerse
en cuanto a las facilidades que puede obtener sin mirar a la contraparte. El
objetivo de las licencias obligatorias es establecer un equilibrio de interés entre el
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titular y el interés publico, por ello es importante también que exista igualdad de
condiciones, es decir que las partes que intervienen en el proceso de
licenciamiento tengan los mismos derechos y obligaciones al punto que se pueda
establecer una base sélida de negociacion sin perjudicar a ninguna de las partes.

4.4. Andlisis de la Resolucion 000001-DNPI-IEPI (Anexo 4)

Introduccion

Para empezar hay que destacar que en el Ecuador por primera vez se otorga una
licencia obligatoria y como antecedente a la presente resolucién en el afio 2002 se
intentd obtener una licencia obligatoria de un retroviral denominado “Convivir”
cuyo derecho de patente le pertenecia al laboratorio Glaxo, la solicitud de licencia
obligatoria fue denegada en ese entonces, sin embargo el hecho de haber
solicitado la licencia basto parar que el laboratorio redujera el precio de USD$
350.000 (dosis mensual) a USD$ 60.000. Afios mas tarde en el afio 2008 en el
Ecuador se dan una serie de acontecimientos importantes como es la
reconstitucion del Ecuador y con la aprobacion de otra carta magna se prende dar
prioridad a los derechos civiles y politicos de los ciudadanos y entre estos
derechos inherentes del ser humano estad la salud. Uno de los caminos de
ejecucion que el Estado puede optar es precisamente por el régimen de licencias
obligatorias y para ello el Presidente de la Republica (Ec. Rafael Correa) emitio el
Decreto Ejecutivo N° 118, el cual complementa lo establecido en la Ley de
Propiedad Intelectual de forma tal que establece el proceso a seguir para la
obtencién de una licencia obligatoria haciendo mencion especial que es de interés
publico acceder a medicamentos.
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Antecedentes a la concesion de la Licencia Obligatoria.

El 14 de abril del 2010, se concedi6 una licencia obligatoria de un medicamento
denominado “ritonavir’, es un antiretrovirico que es utilizado en la terapia
recombinante para la reduccién de la carga viral del VIH-SIDA inhibiendo a la
proteasa, cuyo titular de la patente es “Abbott Laboratories”, laboratorio
estadounidense que consiguio la patente en el Ecuador el 9 de mayo de 1997, la
cual se vence el 30 de noviembre del 2014, con titulo N° PI-97-1142.

El tramite inici6 el 5 de enero del 2010, al presentar la solicitud de licencia
obligatoria Eskegroup S.A. que es el distribuidor local en el Ecuador de Cipla, una
compafia especialista en producir productos genéricos ubicada en la India. Dicha
Solicitud dias después fue enviada a completar por parte de la autoridad
competente del Instituto de Propiedad Intelectual (IEPI) de acuerdo a lo que
establece en la RESOLUCION No 10-04 P-IEPI (Instructivo para la concesion de
Licencias Obligatorias sobre patentes de farmacos), esto es basicamente
especificar qué tipo de licencia se quiere obtener de uso publico no comercial o
uso comercial. EI 19 de febrero, Eskegroup S.A. presentd los documentos
necesarios requeridos en los cuales especifican que la licencia a obtener es la de
uso publico no comercial, y Abbott Laboratories fue notificado de la posible licencia
obligatoria para que pueda defenderse.

La Direccién Nacional de Propiedad Industrial, el 4 de marzo del 2010, acepta a
dar tramite a la solicitud de licencia obligatoria al verificar que toda la
documentacion se encuentra en orden, se procedid de igual manera a comunicar
al Ministerio de Salud Publica para que se pronuncie y emita el respectivo informe
en el que establezca que el principio activo “ritonavir” es un medicamento que es
utilizado para enfermedades consideradas prioritarias para la salud publica en el
Ecuador, de conformidad a lo establecido al Instructivo para la concesion de
licencias obligatorias.
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El titular de la patente Abbott Laboratories, los dias 11 y 23 de marzo del 2010,
solicitdé que se le concedan 60 dias para presentar sus argumentos en relacion a la
licencia obligatoria, sin embargo dicha solicitud fue denegada por parte de la
Direccion Nacional de Propiedad Industrial (DNPI). Dias mas tarde, el 30 de marzo
del 2010, se pronuncia el Ministerio de Salud a través de la Ministra Caroline
Chang, la cual da respuesta al oficio N° 012-2010-DNPI-IEPE, y declara que “...el
ritonavir es un principio activo para la fabricacion de medicamentos utilizados para
tratamientos de enfermedades que afectan a la poblacion ecuatoriana y si es
considerado prioritario para la salud publica”, con dicho informe la direccidon
Nacional de Propiedad Intelectual no le restd mas que emitir la resolucion de
otorgamiento de la licencia obligatoria.

Un dia antes de que se emita la resolucién que otorga la licencia obligatoria, el
titular de la patente Abbott Laboratories presenta un escrito en el cual pide la
revocatoria parcial de la providencia del 8 de abril del 2010 en la parte que dice
“remitase el expediente para la emision de la resolucion” dado que al no haberle
concedido el termino de 60 dias para presentar sus argumentaciones el titular de
la patente no estaba listo para su defensa y ademas refuté que el informe del
Ministerio de Salud Publica aun no se encontraba listo. Sin embargo, esto no sirvié
de nada porgue la resolucion que otorga la licencia obligatoria igual fue expedida
el 14 de abril del 2010 sin considerar la peticion del titular de la patente.

Normativa aplicable.
1. Constitucién de la Republica del Ecuador'®.

2. Declaracién Universal de la Derechos Humanos®°.

105 Arts. 32, 3.1, 363 numeral 7: de la Constitucion de la Republica del Ecuador 2008.

106 Art. 25: de la Declaracion de los Derechos Humanos.
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3. El Acuerdo de la Organizacion Mundial de Comercio (OMC) sobre los
Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el

Comercio'®”’.

4. Declaracion Ministerial de Doha sobre los ADPIC y la Salud publica

adoptada el 14 de noviembre del 2001,

5. Asamblea Mundial de Salud de la Organizacién Mundial de Salud (OMC)*®°.

6. Plan Nacional de Desarrollo 2007-2010*.

7. Plan Nacional denominado el Buen Vivir 2009-2013%.

8. Decision 486 de la Comunidad Andina de Naciones!*?

9. Ley de Propiedad Intelectual**?.

10.Decreto Ejecutivo 118 del 2009.

11.Plan Nacional denominado el Buen Vivir 2009-2013*.

07 art. 31; Acuerdo sobre los ADPIC.

198 Declara que: cada estado miembro “tiene el derecho de conceder licencias obligatorias y la libertad de
determinar las bases sobre las cuales se concedan tales licencias”.

109 AMS 62.21 pérrafo 20; anuncio que “los derechos de propiedad intelectual no impiden, ni deberan impedir
que los Estados miembros adopten medidas para proteger la salud publica”

119 promulgado mediante Decreto Ejecutivo 745 de abril del 2008; promueve “aumentar la esperanza y
calidad de vida a la poblacién”.

11 promulgado mediante Decreto Ejecutivo 2577; una de los objetivos establece que se debera “reducir un
25% de la tasa de mortalidad por SIDA al 2013”.

112 Capitula VII; de la Decisién 486 CAN.
113 Seccion VI, del Régimen de Licencias Obligatorias; Ley de Propiedad Intelectual del Ecuador.

114 Aprobado por Decreto Ejecutivo N° 1577, el 5 de noviembre del 2009, mediante resolucién ndmero CNP —
001 - 2009.
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12.Instructivo para la Concesion de Licencias Obligatorias sobre patentes de
farmacos N° 10-04 P- IEPI.

Es preciso verificar el cumplimiento de la normativa mencionada para
establecer si la resolucion 000001 DNPI — IEPI ha cumplido con el debido
proceso y se ha actuado en concordancia con la ley. A continuacion se
procedera a examinar la actuacion de cada una de las partes:

El procedimiento que se dio al otorgar la licencia obligatoria fue practicamente
pronto ya que dur6 cuatro meses, desde el 5 de enero del 2010 hasta el 14 de
abril del 2010 (Tramite No 000002/2010; Resolucién 000001-DNPI-IEPI). En
primera instancia la solicitud se presentd un mes antes que se expidiera el
Instructivo para la Concesion de Licencias Obligatorias sobre Patentes de
Farmacos por lo que la solicitud de licencia obligatoria fue enviada a completar
acorde con el Instructivo, sin embargo el tramite inicia de acuerdo a lo previsto
en la Ley de Propiedad Intelectual. Y dias mas tarde fue aprobada a tramite de
acuerdo a las disposiciones de la resolucién del Instituto Ecuatoriano de
Propiedad Intelectual.

Una vez que la solicitud fue aprobada se notificé al titular de la patente para
gue haga valer sus derechos, que sin embargo, tras una peticion mal fundada
no se le concedid el término de prérroga de 60 dias que solicitd y el proceso
continué sin considerar al duefio de la patente. El Acuerdo sobre los ADPIC en
el art. 31 literal b) es concreto al establecer que en caso de “emergencia
nacional o en otras circunstancias de extrema urgencia” se exime de la
negociacion voluntaria y la notificacion se hard en cuanto se pueda, sin
embargo, en el presente caso se notificé al titular de forma inmediata a la
aprobacion a tramite de la solicitud de licencia obligatoria, de acuerdo como lo
establece el Acuerdo sobre los ADPIC en la parte final del literal b) articulo 31,
establece que “en el caso de uso publico no comercial, cuando el gobierno o el
contratista, sin hacer una buUsqueda de patentes, sepa o tenga motivos
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demostrables para saber que una patente vdlida o sera utilizada por o para el
gobierno, se informara sin demora al titular de los derechos”, con la salvedad
gue en este caso se realiz6 la busqueda del principio activo y conjuntamente
se notifico al titular. De igual forma la Decisién Andina 486 establece en el art.
65 que en caso de otorgar una licencia obligatoria por interés publico se
notifica al titular en cuanto sea posible. Se puede decir que es totalmente legal
la concesion de licencia obligatoria sin considerar al titular de la patente ya que
se trata de casos excepcionales que requieren de soluciones prontas por lo
gue es justificable que el proceso continde sin necesidad de que se pronuncie
el titular.

En cuanto al pago de las regalias es preciso mencionar que se hizo una
comparacién de precios considerando el valor del farmaco en el pais donde se
fabrica y el destinatario que seria el Ecuador, es decir se siguidé con el Método
a Gradas de las Regalias de James Love, que calcula el monto a pagar
fijandose en el precio del producto patentado en el pais de alto ingreso y no en
el precio del genérico (Ver pg. 11 resolucién No 10-04P-1EPI). Por ultimo las
regalias a favor de la compafila ABBOTT LABORATORIES, se fijaron en el
monto de $0.04 por capsula para el producto Ritonavir 100mg; y el monto de
$0.02 por capsula LOPIMUINE Lopinavir 200mg + Ritonavir 50mg.

En conclusion la resolucion 000001-DNPI-IEPI cumple con todos presupuestos
legales nacionales e internacionales. No atenta contra ningun derecho de
propiedad intelectual por lo que es justificada la no intervencién del titular de la
patente, en cuanto a lo decidido por la Direccién Nacional de Propiedad
Industrial en relaciéon al periodo de vigencia de la licencia, pago de la
compensacion econémica al titular, plazo para el pago de la compensacién
econdmica, duracion de la licencia, no exclusividad de la patente; es
completamente legal no contraria ninguna norma e incluso se siguié con los
estandares internacionales de la Organizacibn Mundial de la Salud para la

compensacion econémica al titular.
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La figura de licencia obligatoria bien utilizada es un instrumento que permite el
acceso a medicamentos y al mismo tiempo reducir costos por parte del
gobierno. Es importante poner prioridad a la salud publica y para ello el
Ecuador debe comenzar con campafias de prevencién, educacion, contar con
la infraestructura necesaria y el personal capacitado para contar con un buen
sistema de salud y complementariamente usar el sistema de licencias
obligatorias porque no es una solucion al problema sino todo lo contrario un

instrumento temporal que ayuda a una emergencia.
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Capitulo V

Conclusiones:

1. El régimen de licencias obligatorias es un sistema necesario que mantiene
equilibrio entre el titular de la patente y el interés publico. Por ello es
necesario el uso efectivo de este sistema previsto en la ley ecuatoriana y
las tratados internacionales que regulan la propiedad intelectual como son
el Acuerdo sobre los ADPIC de la Organizacion Mundial de Comercio
(OMC) vy sus respectivas declaraciones referente al tema y los Acuerdos
regionales de la Comunidad Andina de Naciones (CAN) y su decision 486y
ahora la Constitucién de la Republica del Ecuador que ademas de ser la
normaria rectora y suprema en el Ecuador establece la importancia de
poner prioridad al ejercicio de los derechos fundamentales del Ser Humano
gue entre ellos se encuentra el derecho a tener una salud digna y el acceso
a los medicamentos necesarios de manera oportuna para el tratamiento de

enfermedades catastroficas.

2. El régimen de licencias obligatorias funciona bajo la premisa de que exista
el derecho exclusivo que da la patente, es decir, si no existe la patente no
existe fundamento juridico para presentar una solicitud de licencias
obligatorias porque no hay derecho que proteger. En el Ecuador no existe la
obligacion hacia el titular de la invencién a presentar solicitud de patente en
nuestro territorio ya que este puede decidir comercializar su producto sin la
proteccion que da la patente, que es la exclusividad de explotacién, por ello
es importante tener presente que al no existir la patente cualquier persona
puede producir en este caso medicamentos sin tener que solicitar licencia

alguna. En consecuencia el régimen de licencias obligatorias funciona
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siempre y cuando exista el principio activo y en consecuencia se debe
cumplir con las premisas que se encuentran en la ley y demas

ordenamientos que regulan este sistema.

El Ecuador no tiene la capacidad para fabricar productos genéricos, lo que
en realidad sucede es que farmacéuticas internacionales especializadas en
la produccion de genéricos obtienen sucursales en el territorio ecuatoriano y
se encargan unicamente del envase del producto mas no de la produccion,
es decir no existe traspaso de tecnologia directa al Ecuador, lo cual
significa, que en un futuro no podria ser productor de genéricos. De
acuerdo a datos del afio 2009 de la farmacéutica ROCHE la mayoria de
genéricos son producidos en Dinamarca, Suiza, Brasil, México; esto nos
indica que a ciencia cierta el Ecuador no cuenta con la capacidad de

fabricacion sino Unicamente se encarga de enfrascar el producto importado.

El Instituto Ecuatoriano de Propiedad Intelectual (IEPI) mediante resolucién
N° 10 - 04 P-IEPI, elabora un Instructivo de Concesion de Licencias
Obligatorias sobre patentes de farmacos, que de acuerdo con la Ley de
Propiedad Intelectual dentro del Capitulo Il; en el art. 349 el presidente el
IEPI “... sera su representante legal y el responsable directo de la gestion
técnica, financiera y administrativa”, es decir el Presidente del IEPI est4
facultado para resolver cuestiones técnicas y en este caso el procedimiento
para el otorgamiento de la licencia obligatoria se lo puede considerar como
una cuestion técnica. Yéndonos a otro cuerpo normativo el Estatuto del
Régimen Juridico Administrativo de la Funcion Ejecutiva permite a los
Ministerios y Instituciones que se encuentran bajo la Funcion Ejecutiva
elaborar instructivos, resoluciones, acuerdos que sean propios de la gestion
ministerial (Decreto Ejecutivo N 131; R.O. 7 de marzo del 2007).
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El art. 122 del mismo cuerpo legal establece que “ninguna disposicién
administrativa podra contrariar lo preceptuado por otra emanada de 6érgano
superior. Los actos administrativos se someteran a la jerarquia normativa
siguiente: a) Decretos Ejecutivos; b) Acuerdos y Resoluciones Ministeriales;
y, €) Instructivos, circulares”. Es decir es permitido que las Instituciones
controladas bajo la Funcion Ejecutiva realicen instructivos de aplicacion
siempre y cuando no se vayan en contra de ningan otro cuerpo normativo; y
ademds en el mismo cuerpo legal establece en el art. 124 que “... ningdn
Reglamento, Decreto ejecutivo, Acuerdo o Resoluciéon Ministerial,
Instructivo... podran establecer penas o imponer sanciones, tasas o
contribuciones que no hayan sido autorizadas, previamente, por Ley”. En
este caso el presente Instructivo de Concesion de Licencias Obligatorias
fue expedido sin contrariar alguna disposicién legal, lo que si es pertinente
mencionar que el Instructivo no esta respaldado por las firmas del
Presidente de la Republica que es quien debe ratificar los actos realizados
de sus dependientes. En conclusion se puede decir que el Instructivo regula
el procedimiento a aplicar de manera técnica lo cual no contraria con
ninguna disposicién legal, sin embargo lo que debi6é haber sucedido es que
se deberia haber hecho una reforma al reglamento de la Ley de Propiedad
Intelectual estableciendo el proceder en el caso de conceder una licencia
obligatoria y asi evitariamos problemas de interpretacion en cuanto a la
jerarquia de aplicacion. Por ultimo se debe recalcar otra vez que la Ley es
la que rige el sistema de licencias Obligatoria y su reglamentos, los
acuerdos Internacionales vigentes, después el Decreto Ejecutivo y por

ultimo es Instructivo.
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Recomendaciones:

El Ecuador debe cumplir cabalmente con lo dispuesto en la Ley de
Propiedad Intelectual junto con el resto de normativa interna e internacional,
porque, es necesario acatar el procedimiento y garantizar a las partes
seguridad juridica para que de esta manera no exista controversia o se
puedan evitar litigios, que a su vez implican gastos para el Estado
ecuatoriano y en el evento que el Estado se vea implicado en cubrir pagos
por indemnizaciones, no seria lo mas recomendable para la economia del
pais. Mucho mas alla, el Ecuador no puede darse el lujo de dar una mala
impresion al resto de paises en el mundo porque no es recomendable que
el Ecuador sea conocido por su falta de seriedad en cuando al
cumplimiento de las normas y los convenios internacionales y lo Unico que
ocasionaria es que no exista inversion extranjera, lo que conlleva a que no
existan los suficientes ingresos. Sin embargo el gobierno de turno del
Ecuador mediante su politica proteccionista que pretende incentivar a la
produccién nacional mediante restricciones de una u otra forma ahuyenta a
la inversion extranjera y por consiguiente no existe transferencia de
tecnologia, lo que perjudica a la industria nacional y al crecimiento
econoémico del Ecuador.

El otorgamiento de Licencias Obligatorias en el pais implica la produccién
de genéricos, siendo estos productos mucho mas econdémicos que los
productos patentados, esto ayuda a que los sectores con escasos recursos
puedan acceder a medicamentos de manera oportuna. El producto genérico
debe ser de buena calidad para que tenga los efectos deseados y lograr
combatir contra las enfermedades, es decir que tanto el producto original
como el genérico deben dar los mismos resultados. Es preciso que antes
de dar el permiso de registro sanitario se hagan los respectivos andlisis
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para que el ser humano pueda consumir el producto genérico. Ahora en la
actualidad no existe aceptacion de los productos genéricos en el Ecuador
porque la mayoria de médicos tratantes en medicina no acostumbran a
recetar genéricos por los resultados obtenidos con este tipo de medicacion.
Lo recomendable es que el Ecuador a demas de establecer convenios con
Cuba lo haga con otros paises e invierta en tecnologia de punta para la

produccion industrial en el Ecuador.

El monopolio de la produccién no es recomendable para ninguna economia
porgue al no existir competencia obligan a que el consumidor compre el
producto disponible en el mercado, una situacién semejante se di6 en el
Ecuador cuando el Gobierno impuso restricciones aduaneras a los
productos del extranjero lo cual aumento el precio de los estos productos y
la poblacion ecuatoriana se vi6 obligada a consumir productos internos, el
problema no es el consumo del producto nacional sino que el consumidor
tenga la oportunidad de elegir qué producto desea consumir. El presidente
de la Republica del Ecuador mediante Decretos Ejecutivos pretende
controlar todos los sectores de la economia ecuatoriana, y mediante el
Decreto Ejecutivo N° 181 crea la empresa publica encargada de la
produccidon masiva de genéricos dejando de lado al sector privado. Lo ideal
seria que existan incentivos para la produccion de genéricos y exista
igualdad de condiciones para la empresa publica como privada, asi existiria
un buen nivel competitivo que brinde productos de alta calidad.

En el Ecuador existe regulacién del régimen de licencias obligatorias, pero
existe un vacio legal en cuanto al otorgamiento de licencias obligatorias por
practicas anticompetitivas y falta de explotacién. Porque Unicamente se ha
dado prioridad a la eventualidad de licencias obligatorias por interés
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publico. Lo cual demuestra desinterés, que provoca falta de aplicacion a las
dos restantes premisas previstas en la Ley de Propiedad Intelectual. Se
deberia aprobar una ley de Competencia en el Ecuador que regule y prevea
las circunstancias en las que se incurra en practica anticompetitivas y
establezca que organismo es el encargado de sancionar los actos que se
vean enmarcados en la hipétesis prevista en la norma, pero al mismo
tiempo este organismos deberia ser una entidad independiente y parcial del
Estado para que de esta manera no Unicamente se persiga al sector
privado en cuanto al cumplimiento de sus obligaciones con la ley, sino
también, que el Estado rinda cuentas y sea sancionado por el mal proceder.
Esta normativa es importante para las licencias obligatorias por practicas
anticompetitivas porque al no existir demarcada la situacion en que se
determina que tal acto es anticompetitivo no se puede otorgar la licencia
obligatoria y consiguientemente no hay actitud que corregir, y en la practica
en el Ecuador al no existir una ley que regule la competencia no se puede
hacer nada en relacion con lo previsto con la Ley de Propiedad Intelectual.
De igual manera las Licencias obligatorias por falta de explotacion no tienen
mayor regulacion, es decir no existe un procedimiento a seguir en estas dos

eventualidades.

Es recomendable que en el Ecuador exista investigacion cientifica que cree
nuevos productos y al mismo tiempo que cada descubrimiento sea
patentado porque el derecho de la patente otorga la exclusividad al titular
impidiendo que terceras personas lo puedan explotar. El Ecuador tiene los
recursos biolégicos necesarios para investigar, pero lo que hace falta es
incentivo en cuanto a la capacitacion del personal que se requiere para este
tipo de proyectos. Porque incentivados, los ecuatorianos somos capases de
ser emprendedores, pero en algunos casos la gente profesional decide
trabajar en el extranjero y contribuir a la economia de otros paises. Por ello
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es necesario que se incentive al ecuatoriano a trabajar en el Ecuador y
tenga la oportunidad de ejercer la profesion estudiada aprovechando al

maximo sus potenciales.
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ANEXOS



Anexo 1

Decreto Ejecutivo 118



N° 118
RAFAEL CORREA DELGADO

PRESIDENTE CONSTITUCIONAL DE LA REPUBLICA

CONSIDERANDO:

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

Que el articulo 3.1 de la Constitacion de la Republica scfiala que es deber primordial
del Bstado el garantizar sin discriminacién alguna el efectivo goce de los derechos
establecidos én la Constitucién y en los instrumentos internacionales, en particular,
derechos constitucionalmente reconocidos, como la salud;

Que el articulo 363 No. 7 de la Constitncion de la Republica 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 v eficaces,
regular su comercializacidn y promover la produccién nacional y la utilizacién de
medicamentos genéricos que respondan a las necesidades epidemioldgicas de la
poblacién. En el acceso a medicamentos, los intereses de la salud piblica prevaleceran
sobre los econdmicos y comerciales.”

Que el articulo 31 de las normas sobre Aspectos Relacionados al Comercio de la
Propiedad Intelectual (ADPIC) de la Organizacion 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 piblico;

Que la declaracién de Doha sobre los acuerdos de ADPIC v la Salud Piblica, adoptado
unanimemente por los Estados Miembros de la Organizacién Mundial de Comercio,
especifica que cada Estado Miembro “fiene el derecho de conceder licencias
obligatorias y la libertad de determinar las bases sobre las cuales se conceden fales
licencias™. Ademés que la mencionada declaracién puntualiza que el Acuerdo de
ADPIC deberfa ser interpretado vy aplicado para “promover el acceso a los
medicamentos para todos ™,

. Que la estrategia mundial sobre “salud pablica, innovacidn 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 Micmbros adopten
medidas para proteger la salud publica.”

Que el Objetivo N° 3 del Pihn Nacional de Desarrollo 2007-2010, promulgado mediante
Decreto Ejecutivo 745 de ¥ide abril de 2008, es: “Aumentar la esperanza y la calidad
de vida de la poblacion ™,
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Que la Norma Andina contemplada en ia Decision 486, que establece el Régimen
Comun de la Propiedad Industrial, contempla el Régimen de Licencias Obligatorias, al
igual que lo contempla la Ley de Propiedad Intelectual del Ecnador;

Quc para cl complimicnte de cste objetivo, €l sefialado Flan Nacional de Desarrollo
establece la politica 3.3 “dseguwrar ¢l acceso universal a medicamentos esenciales,
consolidar la autoridad v soberania del Esiado en el manejo de los medicamentos y
recursos fitoterapéuticos” siendo vna de las estrategias la utilizacién de licencias
cbligalorias como un instrumenlo para abarular vostos de medicamentos;

Que es interes del Estado =n el campe de la salud publica, precautelar el acceso
equitativo a la atencion de salud y consecuentemente & los medicamentos,
especialmente de las clases socio-econdmicas mas vulnerables,

En gjercicio de las attibuciones conferidas por los niimeros 1 y 3 del articuio 147 de la
Constitucion de la Republica y de lo establecido en el articulo 05 de la Decision 480 da
la Comunidad Ancina de Naciones:

DECRETA;

Articulo 1.- Declarar de inrerés piblico ¢l 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 se podrd conceder licencias obligatorias
sobre las patentes de los medicamentos de uso humano gue sean necesarios para sus
tratamicntos. No sc considerarin de prioridad para la satud piblica las medicinas
cosmeticas, estéticas, de aseo y, en general, las que no sean para el tratamiento de
enfermedades.

Articulo 2.- E! Instituto Ecuatoriano de Propiedad Inteleciual (IEPI), a través de la
Direccion Nacional de Propiedad Industrial, es la Oficina Nacional Competente para
otorgar las licencias obligatorias a quienes las soliciten, siempre que cumplaa con los
requisitos exigidos en la leg'slacidn aplicable y en este decrsto. La autorizacion de las
Licencias Obligalorias sera considerada en luncion de sus circunstancias propias y
cchera ser fundamentada en cada caso. El TEPI concederd las licencias abligatorias en
coordinacion con el Minis:erio de Salud Plblica.

Articulo 3.- El Instituto Nacional de Higienc y Medicina Tropical, Leopolde Izquieta
Pérez, tomaré las fiovisiones necesarias a fin de conceder los registros saritarios para
los medicamentos due se produzcan o imporlen al sinparo del régimen de licencias
obligatorias, en un jilazo méximo de treinta dias contados a partir de la presentacién de
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la solicitud, siempre que se cumplan los requisitos legzles 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 Direccion
Nacional de Propiedad Industrial, establecera el alcance, objeto y plazo por el cual se
concede la licencia; as{ como el monte ¥ condiciones de pago de las regalias de dicha
licencia, v deméas condiciones estipuladas en la normativa aplicable.

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

Articulo 6.~ El plazo de la licencia obligatoria seré fijado por el drgano competente del
Instituto Ecuatoriano de Propiedad Intelectual. Este plazo podrd declararse terminado
por parte de la misma autoridad, a reserva de la proteccién adecuada de los intereses
legitimos de las personas que han recibide autorizacién para las mismas, si las
circunstancias que les dieron origen han desaparecido y no es probable que vuelvan a
surgir.

Disposicién general.- De la ejecucién del presente Decreto encdrguese el Ministerio de
Salud Piiblica y el Instituto Ecuatoriano de Propiedad Intelectual, segiin el ambito de su
competencia.

Disﬁosicién final.- El presente Decreto entrard en vigencia a parfir de su suscripcion,

sin perjuicio de su publicacion en el Regisiro Oficial.

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

A A DELGADO
PRESIDE! 'ONSTITUCIONAL DE LA REPUBLICA
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Decreta:

Articulo 1.- Crear la empresa ptblica de Farmacos denominada ENFARMA EP, con
domicilio principal en el cantdn Quito, provineia de Pichincha.

Articulo 2.- E] objeto principal de ENFARMA comprende lo siguiente: la investigacién y
desarrollo de principios activos para la elaboracion de medicamentos o fiarmacos de uso
humano, veterinario y agroforestal; la produccién de medicamentos y formacos genéricos o
de marca registrada y/o patentada en general; la comercializacién, importacién,
exportacion, envasado, etiquetado, distribucion e intermediacion de medicinas, formacos e
insumos quimicos tanto genéricos como de marca registrada o patentada, de uso humano,
veterinario, agroforestal y vegetal; el desarrollo de investigaciones cientificas, programas
experimentales y mejoramiento tecnolégico en materia farmacéutica y la elaboracion de
programas generales de promocién y difusién del uso de medicamentos genéricos y otros
firmacos; y, la participacién con inversién de capital o bienes en la investigacién y
desarrollo de nuevos principios activos de uso humano, veterinario, agroforestal y vegetal
que se realicen en asociacién con otras empresas nacionales o extranjeras, piblicas o
privadas. '

Para el cumplimiento de su objeto la empresa piblica podra celebrar todos los actos y
contratos civiles, mercantiles, laborales y de cualquier otra naturaleza que sean permitidos
por las leyes ecuatorianas y que directa o indirectamente se relacionen con su objeto.

Articulo 3.- El patrimonio inicial de ENFARMA se encuentra constituido por los recursos
constantes en la Partida Presupuestaria No. 025-0000-000-020-00-001-730601-000-001
denominada “Consultoria, Asesoria e Investigacion Especializada” USD $ 295 514.00 y de
la Partida 025-0000-000-020-00-001-530605-000-001 denominada “Estudio y Disefio de
Proyectos USD $ 4 486.00, del Ministerio de Coordinacion de la Politica Econémica.

Articulo 4.- El Directorio estard compuesto por los siguientes integrantes:

1. El Ministro‘ de Industrias y Productividad o ‘su delegado permanente, quien lo
presidiré;

2. El Secretario Nacional de Planificacién o su delegado permanente; y,

3. El Ministro Coordinador de{la Politica Econiémica o su delegado, quien lo integrard
en representacion del sefior Presidente de la Republica.
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Disposicién General.- En lo no previsto en este Decreto sobre la adminisiracién y gestién
de la empresa poblica de firmacos, ENFARMA EP, s¢ estard a lo dispuesio en la Ley
Orgdnica de Fmpresas Piiblicas, su Reglamento y las demés disposiciones que conforme a
estos dicten su Dircctorio y Gerente General.

Disposicién Transitoria.- El Ministeric de Finanzas efectvard las asignaciones
presupuestarias que se requieran para el funcionamisnto ¥ gestion de la empresa piiblica de
farmacos, ENFARMA EP, hasta que ésta sea autosusientable.

De la ejecucién del presente Decreto, que cnirard cn vigencia a partir de su publicacion en
el Registro Oficial, encdrgase a la Ministra de Finanzas.

Dado en el Palacio Macional, en Quité, 2 21 de diciembre del 2009

A

STITUCIONAL DE LA REPUBLICA

Boija Comejo ]
IONDE-EA-POLITICA ECONOMICA
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Resolucion N°10-04 P - IEPlI denominada
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 ECUATORIANG 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 |a institucion;

Que, mediante el Decreto No. 118, publicado en el Registre 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 Direccidn
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 ciudadanfa, en general, la gula del procedimiento a aplicarse para la
tramitacion de las peticiones de licencias obligatorias, previstas en la Decision 486 de
la Comisién 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 gula 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 aplicacién.- Las disposiciones contenidas en este instructivo
serdn de aplicacidn obligatoria.

CAPITULO Il
DE LA SOLICITUD

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

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

« Presentarlo ante la Direccion Nacional de Propiedad Industrial (DNPI) del IEPI.

Articulo 4.- Analisis de la solicitud,- El IEPI, a través de la DNPI, recibird la
documentacion y procedera a verificar el cumplimiento de los requisitos establecidos
en la normativa aplicable vigente, asi como en el formulario presentade, 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 cbligatorias sobre patentes de farmacos podran concederse para el use
publico no comercial o para uso comercial.

CAPITULO Ili )
REQUISITOS PARA LAS LICENCIAS OBLIGATORIAS DE FARMACOS

Articulo 5.- Licencia obligatoria para uso puablico no comercial.- Tratandose de
una solicitud de licencia cbligatoria para uso pablice no comercial, €l solicitante debera
acreditar de alguna manera que el producto ¢ medicamento gque va a producir ¢
importar va a ser "destinado principalmente para el abaslecimiento del mercado
interng" y que sera destinado al “uso publico no comercial'.

Para efectos del presente instructivo, se entiende como “uso piblico 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 serviran para acreditar que el abastecimiento sera
principalmente para el mercado internc estaran;

¢ Registra Unico de Contribuyente -RUC-

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

« Declaracion juramentada en la que el solicitante declare bajo juramento que los
medicamentos producidos bajo el régimen de licencia obligatoria serdn
destinados para el “uso publicc no comercial’ y “destinados principaimente
para el abastecimiento del mercado interno”,

« Propuesta del precio del producto con el cual serd comercializado bajo el
régimen de licencias obligatarias.
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» Otros documentos que, a criterio del solicitante, acrediten el “uso pdblico no
comerciafl’.

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:

s Declaracién 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.

¢ Propuesta de andlisis 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 ptiblico 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 Publica.- Una vez revisada la
documentacion y notificado el titular de la patente, el IEPI, a través de la DNPI,
solicitara al Ministerio de Salud Pudblica 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.- Resolucién: Cumplidos los pasos anteriores, la DNPI analizara la
solicitud, el Informe del Ministerio de Salud Publica y la documentacion 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.
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Articulo 10.- Compensacién econémica al titular de la patente.- Se entiende por
compensacion econdmica, al pago de una remuneracion adecuada que el solicitante
de la licencia obligatoria reconocera al titular de la patente, seguin las circunstancias
propias de cada caso, habida cuenta del valor economico 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 derivades de las patentes licitamente
concedidas es de interés publico, asi como la de los inherentes a las licencias
obligatorias de explotacién 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 Decisién 486 de la Comunidad
Andina, la impugnacién de la licencia obligatoria no impedira la explotacion ni ejercera
ninguna influencia en los plazos que estuvieran corriendo. Su interposiciéon no impedira
al titular de la patente percibir, entre tanto, la compensacion econémica 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 obligateria 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. La revocatoria de esta licencia obligatoria debera considerar
una proteccién adecuada de los intereses legitimos de los licenciatarios.

Articulo 15.- Modificacion 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 justifiguen 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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Articulo 10.- Compensacién econémica al titular de la patente.- Se entiende por
compensacion econdmica, al pago de una remuneracion adecuada que el solicitante
de la licencia obligatoria reconocera al titular de la patente, seguin las circunstancias
propias de cada caso, habida cuenta del valor economico 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 derivades de las patentes licitamente
concedidas es de interés publico, asi como la de los inherentes a las licencias
obligatorias de explotacién 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 Decisién 486 de la Comunidad
Andina, la impugnacién de la licencia obligatoria no impedira la explotacion ni ejercera
ninguna influencia en los plazos que estuvieran corriendo. Su interposiciéon no impedira
al titular de la patente percibir, entre tanto, la compensacion econémica 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 obligateria 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. La revocatoria de esta licencia obligatoria debera considerar
una proteccién adecuada de los intereses legitimos de los licenciatarios.

Articulo 15.- Modificacion 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 justifiguen 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
emisién, 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, ala presente resclucion.

Dado en Quito, D.M., a 15 de enefo de 2Q\1



Anexo 4
Resolucion 000001-DNPI-IEPI
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INSTITUTO ECUATORIANO DE LA PROPIEDAD INTELECTUAL -1EPL
DIRECCION NACIONAL DE PROPIEDAD INDUSTRIAL

Nimero de Resolucion: 000001-DNPI-IEPT (Licencia Obligatoria)

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

INSTITUTO ECUATORIANO DE LA PROPIEDAD INTELECTUAL.-
Direccion 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, declaré 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 establecid que se podra conceder Licencias
Obligatorias sobre las patentes de los medicamentos de uso humano que sean
nccesarios para sus tratamientos.

2.-  Con fecha 5 de enero del 2010, la compaiiia ESKEGROUP 5.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 comparia ABBOTT
LABORATORIES.

3.- De conformidad con el articulo 349 de la Codificacion de la Ley de
Propiedad Intelectual, el Presidente del IEPI es el representante legal y el
responsable directo de la gestion 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 resolucién No. 10-
04-P-IEPI, resclvié emitir el INSTRUCTIVO PARA LA CONCESION DE
LICENCIAS OBLIGATORIAS SOBRE PATENTES DE FARMACOS, el
mismo que permita dar a conocer a los usuarios del [EPI y a la ciudadan{a en
general, la guia del procedimiento a aplicarse para la tramitacion de las
peticiones de Licencias Obligatorias, previstas en la Decisién 486 de la Comisién
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 peticion de emisién de Licencia Obligatoria acorde al articulado
contenido en la RESOLUCION No. 10-04 P-IEPI, denominado j
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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
méxima autoridad del IEPI, segiin las caracteristicas de la Licencia Obligatoria
que deseaba obtener, esto es, uso publico no comercial o uso comercial, y;

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

5.-  Con fecha 19 de febrero del 2010, ESKEGROUP S.A. dentro del término
concedido, procedio a dar respuesta a la providencia de fecha 3 de febrero del
2010, presentando la documentacion requerida conforme los parametros
establecidos dentro del INSTRUCTIVO PARA LA CONCESION DE
LICENCIAS OBLIGATORIAS SOBRE PATENTES DE FARMACOS, del cual se
desprende basicamente que efecttia una solicitud de Licencia Obligatoria para
el principio activo RITONAVIR, el mismo que serd 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 maximo 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 [rasco de 120
tabletas, y para la presentacién pediatrica Solucion Oral del producto Lopinavir
80mg + Ritonavir 20mg el precio no comercial maximo sera de USD $ 24 el
frasco de 120 ml.

6.- Que una vez revisada la Base de Datos de Patentes Nacionales de
Invencién Concedidas y en Tramite, del Instituto Ecuatoriano de la Propiedad
Intelectual, el resultado de la bisqueda consultada hasta la presente fecha
. respecto del principio activo denominado RITONAVIR, determiné que se
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encontro la documentacion pertinente, de la que se desprende que la misma se
encuentra con concesion de patente, signada con el namero de tramite SP-94-
1223, cuya denominacion es COMPUESTOS INHIBIDORES DE PROTEASA
RETROVIRAL, PROCESO PARA SU REPARACION Y COMPOSICIONES
FARMACEUTICAS QUE LOS INCLUYEN, cuvo 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. Marfa Rosa Fabara; domicilio del apoderado:
Fabara & Guerrero Abogados Casillero IEPI No. 12; fecha de concesion 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 Direccion Nacional de Propiedad
Industrial acepté a tramite la solicitud de Licencia Obligatoria para farmaco
presentada por ESKEGROUF 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 procedié  adicionalmente a notificar a ABBOTT
LABORATORIES con el contenido de la solicitud presentada, y se orden¢
oficiar al Ministerio de Salud Pablica a fin de que emita el correspondiente
informe respecto de si el principio activo denominado RITONAVIR, es una
medicina de uso humano de las ulilizadas para el tratamiento de enfermedades
que afecten a la poblacién ecuatoriana v 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 requirio al Ministerio de Salud Puablica a fin de que emita el
correspondiente informe.

9-  Con fecha 11 y 23 de marzo de 2010, la compania ABBOTT
LABORATORIES, por intermedic 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 relacién a la
consulta de si “...el RITONAVIR es un principio activo para la fabricacion de?,j
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medicamentos utilizados para el tratamiento de enfermedades que afecten a la
poblacion ecuatoriana v si es considerado prioritario para la salud ptblica”, el
Ministerio se permiti6 indicar, “que este principio activo es utilizado solo o en
combinacion para la fabricacion de medicamentos que se utilizan en el esquema
de tratamiento de personas que viven con VIII/SIDA (PVVS), en consecuencia
seria considerado prioritario para la salud pablica”. (el resaltado corresponde

a ésta Direccion).

11.- Con fecha 13 de abril de 2010, la compafiia 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 emision
de la resolucién”, dado que ¢l 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
Piblica de conformidad con lo previsto ene 1 decreto cjecutivo 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 realizacién
se vincula al ejercicio de otros derechos que sustentan el buen vivir.

Que el buen vivir o Sumak Kausay, se basa en construir de forma democratica y
paulatina las condiciones materiales y espirituales de la colectividad, bajo
pardmetros de entendimiento, identidad cultural, armonfa social, ambiental,
solidaridad y el respeto a la Salud y a la Vida, de ahi que, el régimen de
desarrollo que consta en la Constitucion 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 discriminacion 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 Conslitucién de la Republica
sefiala que, para la consecucion del régimen del buen vivir es obligacion del
Estado, en materia de salud el “garantizar la disponibilidad y acceso a
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medicamentos de calidad, seguros vy eficaces, regular su comercializacion y
promover la produccion nacional y la utilizacion de medicamentos genéricos
que respondan a las necesidades epidemiolégicas de la poblacion. En el acceso
a medicamentos, los intereses de la salud publica prevaleceran sobre los
econdmicos y comerciales”.

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

QUINTO.- Que el Ecuador es miembro de la OMC desde el 21 de enero de
1996, v 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 Organizacién 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 Fstado Miembro
“tiene el derecho de conceder Licencias Obligatorias y la libertad de determinar
las bases sobre las cuales se conceden tales licencias”. Ademads 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 ptblica, innovacién y propiedad
intelectual” de la Asamblea Mundial de Salud AMS 61.21, parrafo 20, anunci6
que, “los derechos de propiedad intelectual no impiden, ni deberan impedir
que los Estados Miembros adopten medidas para proteger la Salud Puablica”.

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

Que para el cumplimiento de este objetivo el Plan Nacional de Desarrollo 2007-
2010 establece la Politica 3.3.2, misma gue 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 perfodo
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 aprobacion en el Consejo Nacional de Planificacion, fue
aprobado en sesion de 5 de noviembre de 2009, mediante resolucién ntmero
CNP-001-2009, en el mismo se establece:

Que el objetivo 3 del Plan Nacional para el buen vivir 2009-2013, establece que
“se debera 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 deberéd “reducir en
un 25% la tasa de mortalidad por SIDA al 2013”.

DECIMO.- Que la Decisién Andina 486, que establece el Régimen Comtin de la
Propiedad Industrial, contempla el Régimen de Licencias Obligalorias 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
Decisién 486, de 1a Comisidn 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 Direccién Nacional de Propiedad Industrial,
la oficina competente para resolver sobre la concesién o denegacion de las
solicitudes de Licencias Obligatorias para fairmacos que fueren presentadas.

DUODECIMO.- El articulo 2 del decreto 118-2009 en su parte final establece
que IEPI concederd las licencias obligatorias en coordinacién con el Ministerio
de Salud Publica. De igual forma la disposicién general del referido decreto
indica que la ejecuciéon de la concesion de las licencias obligatorias esta bajo la
actuacion del Ministerio de Salud Publica v de este Instituto segtn el &mbito 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 IEP], a través de la DNPI, solicitara al Ministerio de Salud Publica
que informe si la materia objeto de la solicitud es una medicina de uso humano
de las utilizadas para el tratamicnto de enfermedades que afectan a la poblacion
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 combinacién 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
Ejecutivoll8-2009, 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 determinacion del precio del producto con el cual este serd
comercializado. La peticion 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 negacion de la licencia
obligatoria solicitada, puesto que el objeto esencial del informe versa sobre el
tratamiento de las enfermedades que afecten a la poblacion ecuatoriana y sobre
su prioridad en la salud publica.

De lo mencionado anteriormente se desprende que si bien la propucsta de
precio es un requisito para la admision a trdmite de una solicitud de licencia
obligatoria, el mismo no es un elemento esencial para la emisién del informe
por parte del Ministerio de Salud Publica.

Por lo tanto del andlisis 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 compaiiia
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:

“Lun concesion de las licencins obligutorivs a lns que se refieve el
arliculo anierior, procederi previn notificacion al titular de ln
patente, para que dentro de los sesenta dias siguienles haga vnler
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 atios contados a partiv de la concesion
de la patente o de cuatro afios contados a partir de I solicitud de
la misma, el que resulte mayor, la oficina nacional competente, a J’
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solicitud de cualquier persona interesada, otorgard una licencia
obligatoria principalmente para la produccion industrial del
prodiicto objeto de la patente o del uso integral del procedimiento
patentudo, solo si en el momenlo de su pelicion la patente 1o 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 invencién hubiere estado suspendida por mds de
un aiio.”

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 compaiiia ESKEGROUP S.A.,
no deriva de una falta de explotacion de la patente del principio activo
denominada RITONAVIR, cuyo titular es ABBOTT LABORATCRIES, sino mas
bien se encuentra sustentada en cl interés ptiblico de conformidad con el
articulo 65 de la Decision Andina 486, la cual establece que:
declaratoria de un Pais Miembro de la existencia de razones de interés ptblico,
de emergencia, o de seguridad nacional y sélo mientras estas razones
permanezcan, e€n cualquier momento se podrd someter la patente a licencia
obligatoria...”. Es necesario destacar que el interés publico estd intimamente

‘...Previa

relacionado con el acceso a las medicinas utilizadas para el tratamiento de
enfermedades que afectan a la poblacion ecuatoriana, conforme se lo declaro
mediante Decreto Ejecutivo No. 118-2009 anteriormente referido.

Sin perjuicio de lo mencionado anteriormente, la compafifa ABBOTT
LABORATORIES, fue notificada con fecha & de marzo del 2010, con la solicitud
de Licencia Obligatoria presentada por ESKEGROUP S.A., conforme consta en
la razén sentada por Secretaria, y 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 emisién de
esta resolucion, 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 econdmica, como lo
establece el articulo 65 la Decisién 486 en concordancia con el Decreto
Ejecutivo No. 118 cn su articulo ndmero 4, es la autoridad competente, es
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decir, el Instituto Ecuatoriano de la Propiedad Intelectual - IEPI, a través de la
Direccion Nacional de Propiedad Industrial, el competente para fijar el monto
y las condiciones de la compensacién economica de la Licencia Obligatoria;
por lo que corresponde a esta autoridad establecer la cuantia de la
compensacion econdmica.

Ademas, cabe indicar que esta facultad proviene de la necesidad de que no
existan obstaculos innecesarios para la aplicacién 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 remuneracion adecuada segun
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 y el Decreto Ejecutivo 118, permiten que la autoridad sefale los
parametros para el pago de la compensacion econémica en prestacion de la
utilizacion de la patente, para lo cual esta Direccién, 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
Organizacién 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
varian 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 més sustentable para
algunos pafses de ingresos mediano o alto que son sensibles
a las normas globales relacionadas con el compartir de los
costos de investigacién y desarrollo. El TRM provee regalias
mucho mas altas para paises de ingreso mediano y alto con
cargas bajas de la enfermedad y las regalias més bajas para
los paises que tienen los ingresos mas bajos y las tasas mas (H}

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 dc la carga de la enfermedad.2

Esta Direccién establece el TRM como modelo para guiar el calculo de regalias,
consciente de la necesidad de contribuir e inverlir 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,

DECIMQ QUINTO.- Fl 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 ticnen la libertad
para determinar las bases sobre las cuales se conceden las licencias.

Por las consideraciones expuestas, esta Direccion en ejercicio de sus facultades,
conferidas en el articulo 65 de la Decision 486 del Régimen Comiun 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 litulo 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 principic activo denominado
RITONAVIR a favor de la compafifa ESKEGROUP S.A., la misma que scré
usada para su fabricacién, oferta en venta, venta o uso del producto,
importacion para uso de estos fines, y destinada al Uso Pablico 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. PI1-97-1142
denominada “COMPUESTOS INHIBIDORES DE PROTEASA
RETROVIRAL, PROCESO PARA SU REPARACION Y COMPOSICIONES
FARMACEUTICAS QUE LOS INCLUYEN”, cuyo titular es ABBOTT

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

3. Ordenar a la compafila ESKEGROUP S.A., el pago de la compensacion
econémica siguiendo un calculo del TRM:

Factor Cilculo

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

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

(siguiendo  Tondo  Monetario
Internacional 2009)

Ingreso promedio Ecuador | $3,939.00
(siguiendo  Fondo  Monetario
Internacional 2009) | s
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 $ 0.0082 para la presentacion pediatrica Solucién 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 fijé como
limite los precios que se detallan a continuacidén, conforme su escrito de
fecha 9 de abril del 2010: para el producto Ritonavir 100mg Tabletas (Frasco x 30
Tabletas), ¢l precic maximo serd de USD $ 2940; y para ¢l 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 pediatrica Tabletas Lopinavir 100mg+ Ritonavir 25mg, en el precio
no comercial maximo de USD § 38 dolares el frasco de 120 tabletas, y para la
presentacion pediatrica Solucion Oral del producto Lopinavir 80mg + Ritonavir
20mg el precio no comercial maximo lo fijo en la cantidad de USD $ 24 el frasco

dc120ml.g’}
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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 S8.A., ocasionaré la revocatoria de la
licencia de manera inmediata, generandose para ESKEGROUP S.A., las
responsabilidades que por este incumplimiento tenga prevista la normativa
aplicable.

El plazo para el pago de la Compensacion econémica sera el 31 de diciembre
de cada afio, con un perfodo de gracia de hasta maximo 30 dias contados
desde el vencimiento del plazo inicial. En caso de no cumplir su obligacién
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 verificacion de las
cantidades pagaderas en concepto de liquidaciones de compensacion
economica;

4.- De acuerdo a lo estableci6 en el articulo 5 de la RESOLUCION No. 10-04
P-IEPI, 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, importacién para uso de estos fines, y
destinada al Uso Puablico No Comercial, para consumo nacional en territorio
ecuatoriano, en los términos referidos en la peticién inicial. La violacion a este
requisito, implicara la revocatoria mediante resolucién 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 tendra caracter exclusivo. [l licenciatario no

podra 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
concesion 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 peticién de parte, podra revocar la Licencia Obligatoria
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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
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desde el vencimiento del plazo inicial. En caso de no cumplir su obligacién
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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;
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INSTRUCTIVO PARA LA CONCESION DE LICENCIAS OBLIGATORIAS
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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 resolucién que otorga la Licencia Obligatoria;

7.- Marginacion de la Licencia Obligaloria, ordénese la marginacion de la
presente Licencia Obligatoria a favor de ESKEGROUP S.A. a la Unidad de
Gestion de Patentes y/ o Documentacién y Archivo, de la patente signada con el
nimero 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 impugnacion de la Licencia Obligatoria no impedira el ejercicio de los
derechos que correspondan al licenciatario en virtud de ella, ni ejercerd ninguna
influencia en los plazos que estuvieran corriendo. La interposicién de cualquier
recurso no impedird al titular de la patente percibir, entre tanto, la
compensacion cconoémica 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; Recursa de
Revision para ante el Comité de Propiedad Intelectual, en los plazos
establecidos en el Estatuto del Régimen Juridico y Ad ninistrativo de la Funcién
E]ecutlva y una vez causado C:,tadu, por via juric u.lonﬁ[ ante uno de los

En Quilo, a de 2010 notifiqué la resolucién que antecede, mediante
boleta depo;iéaﬂgﬂ‘azﬂncompaﬁia ABBOTT LABORATORIES, por intermedio de su
Apoderada, esto es, Fabara & Guerrero Abogados en la casilla IEPI No. 12 de la ciudad
de Quito; a la compania ESKEGROUP S.A., en la casilla judicial No. 4585 de la Corte
Provincial de Justicia del Guayas en la 1_|,ud.ad de Guayaquil; y a la Ministra de Salud
Pdablica en su despacha, u b]caugﬂn‘?{\. Rupubhc,g_d.{_l.ﬁllgador y Succia. Certifico.-




Anexo 5

Listado de medicamentos distribuidos por
Laboratorios Roche Ecuador, y su
procedencia.



LISTA DE REGISTROS SANITARIOS

ANO
2009

Perio
No. REG S Import | do
CODIG | PRODUCT | Concent SUSTANCIA X ' FECHA VTO DE vida | CODIGO DE
0 0 racion | PRESENTACION | =5y a - | SANITARI FECHA | "prc 'san. [oriGe | 299 | wil | BARRAS
@) N desde | (vEs
ES)
Avastin sol. | 100 . . . 26.581-08- | Agos/30/20 Agosto 30, | E.E.U. .
100650 Inyec. MG/AML cajax1lvial4 ml |Bevacizumab 05 05 2015 U Suiza | 24 | 7.640.128.010
09 .029
. 400
100650 | Avastin sol- | \i=/16 | caja x 1 vial 16ml | Bevacizumab | 26-°81-08-| Agos/30/20| - Agosto 30, | E.EU. | g 00 | 24 | 7.640.128.010
Inyec. 05 05 2015 U.
06 ML .012
.~ | Avastin sol. | 100 , , , 28761-02-| Febre/19/2 , ,
cambio
o Inyec. MG/4ML | Cda X 1 vial 4 ml |Bevacizumab 09 009 Febre 19/2014| Suiza | Suiza | 24
.| Avastin sol 400 , , , 28761-02-| Febre/19/2 , ,
cambio "IMG/16 |cajax1vial 16ml |Bevacizumab Febre 19/201| Suiza | Suiza | 24
. Inyec. 09 009
pais ML
Cultivo
: . liofilizado de
B:acnor 250mg caja- frasco x 12 lactobacillus 25.835-08- | Agos/17/20 Agosto 17, Erancia | Erancia| 36
capsulas caps. casei variedad 04 04 2014
100690 rahMNoSUS 7.861.000.170
17 .581




Cultivo

. 1.5g/pol liofilizado de
Bacilor VO para |caja x 6 sobres lactobacillus 25.834-08-| Agost/17/2 Agosto 17, Francia | Francia| 36
sobres sus casei variedad 04 004 2014
100689 P rAhMNOSUS 7.861.000.170
05 598
Bactrim | 200/40 |caja frasco x 100 IS/“'fametoxazo 28241-1-| Agost28/2|  Agosto28,| o | gt | a6
100440 | susp.pedi. |mg mg Trimetoprima 08-07 007 2012 7.896.226.502
90 P 519
Bactrim  {400/80 | .+ v 100m IS/“'fametoxazo 28240-1-| Agost28/2|  Agosto28,| o | mrasii | 36
100431 | forte susp. | mg. J ' Trimetoprima 08-07 007 2012 7.896.226.502
78 b 526
Bactrim  [400/80 | . o IS/“'fametoxazo 23533-11-| Diciem/7| Diciembre7,| o | o | oo
100475 | comp. mg J Trimetonrima. 00 .2000 2010 7.896.226.502
09 b 540
Bactrim | 800/160 |caja x 10 IS/“'fametoxazo 23534-11-| L. oo 0| Diciembre 7,| oo | po | g
100432 | Forte Tab. |mg. comprimidos . . 00 2010 7.896.226.502
Trimetoprima
57 533
100394 geza':jp caja x 30 tabletas |Bezafibrato 23.159-1-| Jun/12/200 36 | 7.501.009.070
g | Retar 400 mg 06-07 7 | Junio 12, 2012 | Mexico | Mexico 511




Bi-

Clorhidrato de

100520 | Euglucon | 500/ 2.5 |caja x 30 tabletas | Metformina / 23.780-05- May. Mayo 21, 36 | 7.501.009.071
21| M mg Glibenclamida 01 21/2001 2011 | Mexico | Mexico .075
Bi- Clorhidrato de
100514 | Euglucon | 500/ 2.5 |caja x 60 tabletas | Metformina / 23.780-05- May. Mayo 21, 36 | 7.501.009.071
86| M mg Glibenclamida 01 21/2001 2011 | Mexico | Mexico .082
Bi- Clorhidrato de
100605 | Euglucon | 500/ 5 caja x 60 tabletas | Metformina / 23.781-05- Mayo/ 21 Mayo 21, 36 | 7.501.009.071
71| M5 mg Glibenclamida 01 /2001 2011 | Mexico | Mexico 341
100619 Bondronat caja x 1 vial Acido 23.815.05.| Mayo 24, Mayo 24, | Aleman 60 7.640.128.011
86 6mg/6ml Ibandrénico 01 2001 2011 ia Suiza .200
100671 Bondronat caja x 28 Acido 26.438-06- Junio 36 7.640.128.010
65 50 mg comp.recub. Ibandrénico 05 7,2005| Junio 7, 2015| Suiza | Suiza .074
100706 Bonviva caja X Acido 27.340-11- Noviembre 1, 36 7.896.226.505
26 150 mg. | lcomp.recub. Ibandrénico 06| Nov.01/06 2016| Brasil | Brasil .350
100829 Bonviva cajax 1 JP Acido 27.595-04- Abril Aleman 24 7.640.128.011
19 3mg/3ml ' Ibandrénico 07 /04/2007 | Abril 4, 2012 ia Basilea .224
100622 | Cellcept , Micofenolato | 25.340-09- Sep/ Septiembre , , 7.640.128.010
03 capsulgls 250 mg. cajax100cap. |, ol 03 23/200p3 23, 2013| 'talia | Suiza | 36 .081
100622 | Cellcept 500 mg caja x 50 Micofenolato | 25.341-09- Sept Septiembre talia | Suiza | 36 7.640.128.010
04 | comp. comprimidos mofetilo 03 23/2003 23,2013 .098
1006331 Copegus | 200 mg Egﬁ;cge)g‘z Ribavirina 25'787'007‘; ‘]u“OéiO/ZO Julio 30, 2014 E'E:U' Suiza | 36 7'642'205:%2
10055132 Cymevene |500 mg. Sgla de carton x 1 Ganciclovir 26.567-0(% Aggztgélgl Agostgollgé Suiza |Basileal 36 7.640.128:(1);g
100755 | . caja x 28 , 25.237-07- Agosto Agosto 5, 7.896.226.504
p7|Dllatrend g o5 mg cojmprimidos Carvedilol 03 5?2003 ’ 2013| Brasil | Brasil | °° 469
100501 | . caja x 28 , 25.235-07- Agosto Agosto 5, 7.896.226.504
26| Dlarend |15 5 g | comprimidos Carvedilol 03 5/2003 2013| Brasil | Brasil | 20 476
100501 Dilatrend caja x 28 Carvedilol 25.238-07- Agosto Agosto 5, 36 7.896.226.504
29 25 mg comprimidos 03 5/2003 2013| Brasil | Brasil .483
100431 Dormicum 5 caja x 10 Midazolam 24.314-02- Marz Marzo 18, 60 7.896.226.504
51 mg/5ml | ampollas 02 18/2002 2012 | Brasil | Brasil .209
100431 Dormicum 15mg/3 Caja x 5 amp.3ml | Midazolam 24.249-01- | Febrero/18/ Febrero 18, 60 7.896.226.502
43 mi ' 02 2002 2012| Brasil | Brasil .663
100513 Dormicum 50 caja x 5 amp.de Midazolam 24.279.01- Enero Enero 21, 60 7.896.226.503
84 mg/10ml | 10 ml 02 21/2002 2012 | Brasil | Brasil 714
100600 Euglucon caja x 100 compr. | Glibenclamida 24.199.12.| Dici/12/200| Diciembre 12, 48 7.501.009.071
17 5mg ' 01 1 2011 | Mexico | Mexico .334
100407 | Fansidar 500/25 |caja blister x 3 Sulfadoxina / 22.848-1-| Julio/04/20| Julio 4,2016| Brasil | Brasil | 36 | 7.896.226.501




76 mg compr. Pirimetamina 07-06 06 .062
10083; Glucaminol | 850mg. |caja x 30 tabletas ﬁ:/llgtrfr;l:jnr]?r:(;de 27'566'0037' 21 /2'(\)/?; Marzgozllz, Mexico | Mexico | 36 7'501'124:223
100833 Glucaminol | 500mg | caja x 60 tabletas &Igtrfr;':jr;?;;de 27'567'0037' 21 /2'(\)/?; Marng2117, Mexico | Mexico | 36 7'501'124:238
100868 Herceptin caja x 1 vial Trastuzumab 23.720-03-| Mayo/22/2 Mayo 22, _ 48 7.640.128.010

47 440 mg 01 001 2011| U.S.A. | Suiza .289
100680 Invirase Caja x 1 frascox 120 | Mesilato de 26.782-12-| Dpiciembre/27/ Diciembre 27, 36 7.640.128.010

31 500 mg. |comp.recb. Saquinavir 05 2005 2015 | Espaiia | Basilea .340
100659 | Konakion caja x 5 amp. De Fitomenadiona 25.604-03- Abril 36 7.640.128.010

49 | MM 10 mg 1ml 04 01/2004| Abril 1, 2014 | Francia | Suiza .395
100733 Kytril caja x 10 Clorhidrato de | 25.658-05- Mayo Mayo 13, 36 7.642.205.534

14 1 mg comp.recub Granisetron 04 13/2004 2014 | Suiza | Suiza 411
100555 Kvril 3 caia x 1 ampolla Clorh_idrato de | 28285-10- Octubre Octubre 30, _ _ o4 7.640.128.010

94|y mg.3ml | ¥ P Granisetron 07|  30/2007 2012 | Francia| Suiza 418
100628 Lanicor caja x 20 comp Digoxina 24.908-01-| Enero/21/2 Enero 21, Argenti 60 7.791.864.000

36 0.25mg. ) 03 003 2013 | Espafia na .253
100721 Lanexat 0.5 caja x 5 ampollas | Flumazenilo 28245-09-| Sep.10/200 Septiembre _ _ 60 7.640.128.010

22 mg/5ml 07 7 10, 2012 | Francia| Suiza .036
100185 Lexotan cajax_SO_ Bromazepan 14.301-4- Junio _ _ _ 60 7.640.128.010

81 1.5mg |comprimidos 06-04 23/2004 | Junio 23, 2014 | Suiza | Suiza 470
100502 Lexotan caja x 30 Bromazepan 23.560-| Dici./11/20| Diciembre 11, _ _ 60 7.896.226.502

12 3 mg comprimidos 12.00 00 2010| Brasil | Brasil .243
100688 Mabthera /11000er Caja x 2 viales Rituximab 24'240'1021' 27/28(')(:1' D|C|embr302171, Suiza | Suiza | 30 7'640'128:213

500 : -
100736 | Mabthera |mg/50 | Caja x 1 vial Rituximab 24.240-12- Dic.| Diciembre 27,1 o oo | Suiza | 30 |7.640.128.010
01 27/2001 2011
05 mi .524
50 Metoxipolietile
100763 | Mircera mcg/0.3 | caja x 1 JP. nglicoll? 28559'0(% Ollzsoeopé Sep 01/2013 Aleman | o o0 | 24
) ia

67 ml epoetina beta

100763 pircera ~ g0 |caax1Ip. r'\]";itggl"fo"et"e 2BATON | | sep 08/2013| AT | suiza | 24




ml epoetina beta
100 Metoxipolietile
100764 | Mircera mcg/0.3 |cajax 1 JP. nglicol - 28550-09- Sep. Sep 01/2013 Aleman| o o | 24
_ 08|  01/2008 ia
06 ml epoetina beta
150 Metoxipolietile
100764 | Mircera mcg/0.3 |cajax 1 JP. nglicol - 28557-09- Sep. Sep 08/2013 Aleman| o o | 24
_ 08|  08/2008 ia
24 ml epoetina beta
200 Metoxipolietile
100764 |Mircera | mcg/0.3 | cajax 1 JP. nglicol - 28558-09- SeP- | sep 08/2013| MM | suiza | 24
_ 08|  08/2008 ia
42 ml epoetina beta
250 Metoxipolietile
Mircera mcg/0.3 |caja x 1 JP. nglicol - 28564-09- Sep. Sep 08/2013 Aleman | o a0 | 24
_ 08|  10/2008 ia
ml epoetina beta
100690 |y oo caia x 30 cAnsulas | Acitreting 25.891-08-| Octubre| Octubre 11, | Canad L4 | 7-640.128.010
18 9 10 mg J P 04|  11/2004 2014| a | Suiza 593
100690 |\ oo caia x 30 capsulas | Acitreting 25.806-07-| Julio/29/20 Canad o4 | 7-640.128.010
19 9 25 mg J b 04 04| Julio 29,2014| a Suiza 616
100718\ o iastim |6MI06 | o 1 3p peqfilarasim | 26-821-01- | Enero/23/2 Enero 23, b4 | 7-642.205.738
50 ml J grg 06 006 2016| Suiza | Suiza 338
100224 [ oo [30MUO. | 1 1o Eilarastim 24.087-10- Octubre 2, o4 | 7-640.128.010
55 | EUPOGEN g J 9 01| Oct. 2/2001 2011| Suiza | Suiza 562
100708 o | 180 caiax 1P Peginterferon | 24.525-06- | Junio/13/20 a5 | 7-640.128.010
50| €98SYS | megiml | Y Alfa 02 02| Junio 13, 2012| Suiza | Suiza 661
135 _
100708 | Pegasys | mcg/ml | caja x 1JP Zﬁg'”terfem” 24.523-06- | Junio/10/20 36 | 7.642.205.565
45 vial 02 02| Junio 10, 2012 | Suiza | Suiza 729
100669 | Protopic caiatubo x 10 Tacrolmus | 26-144-01-| Enero/2572 Enero 25,| EEU. |EEU. [ ,, |7.896.226.505
31| Ungiiento | 0.1% J 9 05 005 2015| U. u. 114
100669 | Protopic caiatubo x 10 Tacrofimus | 26-145-01-| Enero/25/2 Enero 25, EE.U. [ EEU. | ,, |7.896.226505
29| Ungiiento | 0.03% J 9 05 005 2015| U. u. .091
100382 | o ormon | 2000 Ul | caja x 6 Enoeting Beta | 24-129-10- Oct.| Octubre 31, | Aleman o4 | 7640128011
01 0.3 ml jer.Prellenas b 01 31/2001 2011 ia Suiza 347




100381 Recormmon 5000 Ul |cajax 6 Epoetina Beta 24.155-11- Nov. | Noviembre 20, | Aleman Suiza | 24 7.640.128.011
95 0.3 ml Jer.Prellenas 01 20/2001 2011 ia .378
100669 Recormom 30000Ul caja x 1 JP Epoetina Beta 26.049-11-| Nov./09/20| Noviembre 9, | Aleman Suiza | 24 7.640.128.011
03 /0.6ml 04 04 2014 ia 415
100431 |,. .. caja x 30 23.410-09-| Sep./11/20 Septiembre 7.896.226.502
5g | Rivoul 0.5 mg. coJmprimidos Clonazepam 00 i 00 21, 2010| Brasil | Brasil | ©° 182
100431 Rivorril caja x 30 Clonazepam 23.383-08- Sep. Septiembre 36 7.896.226.502
59 2 mg comprimidos 00 11/2000 11, 2010| Brasil | Brasil 175
2.5
100431 | Rivotril mg/ml caja fco. de 20 ml. | Clonazepam 23.411-09- Sep. Septiembre 36 | 7.896.226.502
60 gotas 00 11/2000 11, 2010| Brasil | Brasil .854
10062? Roaccutan 10 mg. caja x 30 capsulas | Isotretinoina 22'8055_ 36 Agostgg2036/ AgOStSOZfé Aleir;an Suiza 36 7'640'128:%(1)
100667 Roaccutan caja x 30 cépsulas | Isotretinoina 22.997-1- Dic.| Diciembre 1,|Aleman 36 7.640.128.010
28 20 mg. 12-06 01/2006 2016 ia Suiza .814
100617 Rocaltrol caja-blister x 30 Calcitriol 23.180-1-| Abril/12/20 Aleman 36 7.640.128.010
50 0.5ug. |cap. 04-07 07| Abril 12, 2012 ia Suiza .852
100420 Rocephin caja x 1 vial Ceftriaxona 15.586-3-| Julio/14/20 36 7.640.128.010
14 1g.IV. 07-05 05| Julio 14, 2015| Suiza | Suiza 715
100720 , . o 23.729-04-| Mayo 14/ 7.896.226.503
70| T@MIflU 145, |caiax10 capsulas ) Oseltamivir 01 Y2000| Abri 16, 2011/ Suiza | Brasil | ° 769
100675 Tarceva caja x 30 Erlotinib 26.584-08-| Agost/30/2 Agosto 30, | E.E.U. 36 7.640.128.010
58 100mg | compridos 05 005 2015 U. Suiza .876
100675 Tarceva caja x 30 Erlotinib 26.583-08-| Agosto/30/ Agosto 30, 36 7.640.128.010
79 150 mg | comprimidos 05 2005 2015| EE UU | Suiza .883
cambio Tarceva caja x 30 Erlotinib 28671-11- Nov 24 todavia no
pais 100mg | compridos 08 25/2008| Nov 25/2013| Suiza | Suiza recib.prod.
cambio Tarceva caja x 30 Erlotinib 28663-11- Nov o4 todavia no
pais 150 mg | comprimidos 08 18/2008| Nov 18/2013| Suiza | Suiza recib.prod.
100172 Tiberal caja x 10 Ornidazol 14.404-4-| Julio/23/20 60 7.642.216.526
59 500 mg | comprimidos 07-04 04| Julio 23, 2014 | Suiza | Suiza 481
- 20Mg | caja x 1 vial+ 1 . 17.548-2- Marzo|  Marzo 31,| « . .
100583 Tilcotil II;/_/II_Tof amp. Solv. Tenoxican 03-04 31/2004 2014 Suiza | Suiza | 36 7.642.216:233




813192 Urosin caja x 50 Alopurinol 6.697-2- Feb. Ecuado | Ecuad 60 7.861.074.410
00 300 mg |comprimidos P 02-01 19/2001 r or .330
100699 valium 10 mg/2 |cajax 10 Diazepam 23.899-07-| Julio/30/20 36 7.896.226.503
35 ml ampollas P 01 01| Julio 30, 2011 | Brasil | Brasil .066
100695 Valixa caja x 60 comp. Clorhidr:_ato d_e 25.188-05- Junio Canad 3¢ | 7-640.128.010
98 450 mg |Lag. Valganciclovir 03 5/2003| Junio5,2013| & Suiza .982
1007501, ,. caja fco. x 270 L 24.624-07-| Julio/31/20 . o . 7.640.128.011
40 Viracept 250 mg. comp. Nelfinavir 02 02 Julio 31, 2012 | Espafia| Suiza | 36 057
100436 Viracenot caja / polvo uso Nelfinavir 24.690-09- Oct. Octubre 4, o4 7.640.128.011
89 P 50 mg oral 02 04/2002 2012| Suiza | Suiza .071
100569 caja.x 120 o 22.654-1-| Mayo/31/2 Mayo 31, . 7.640.128.011
29 Xeloda 500 mg compr. (blister) Capecitabina 05-06 006 2016 USA | Suiza | 24 ‘095
100835 . . . . 25.290-08- Agosto Agosto 26, . . 7.640.128.011
96 Xenical 120 mg |caja x 21 cap. Orlistat 03 26/2003 2013 Italia Suiza 36 118
100621 . . . . 25.290-08- Agosto Agosto 26, . . 7.640.128.011
79 Xenical 120 mg |caja 42 céap. Orlistat 03 26/2003 2013 Italia Suiza 36 149
100621 . . . . 25.290-08- Agosto Agosto 26, . . 7.640.128.011
96 Xenical 120 mg |caja 84 cap. Orlistat 03 26/2003 2013 Italia Suiza 36 163
100703 25mg/5 |1 VIAL5 ML . 26.221-03-| Marzo/07/2 . . 7.640.128.011
26 Zenapax mi PEREUSION Daclizumab 05 005 Marzo 7, 2015| Suiza | Suiza 36 170




PRODUCTO

100595 | Fucidin 2% Caja-tubo 15 g Acido Fusidico 15.929-3- | Abril/05/20 _ Dinam 5.702.191.005
37 | crema crema 04-06 |06 Abril 5, 2016 | Irlanda | arca 36 .400
100772 | Fucidin Caja-tubo 15 g Fusidato de 15.940-3- | Abril/05/20 Dinam 5.702.191.007
29| unguento |20 mg/g. Sodio 04-06| 06 Abril 5, 2016 | Irlanda | arca 36 .008
100772 | Fucidin Sobre x 10 Fusidato de 16.079-3- | Mayo/31/2 Mayo 31, | Dinam |Dinam 5.702.191.005
30 | Intertulle Aposito | apositos Sodio 05-06| 006 2016 | arca arca 36 424
100772 | Fucicort Caja-tubo 15 g Acido Fusidico 15.988-3- | Mayo/03/2 Dinam 5.702.191.007
31| Crema 15g. 05-06| 006 Mayo 3, 2016 | Irlanda |arca 36 .039
Fucithalmic )
100772 | Gotas 10 mg/ . Acido Fusidico | 28612-10-| Oct Dinam 5.702.191.007
32 | Oculares gotasgJ ’ Cajaxtubo5g micronizado 08|10/2008 Oct 14/2013 | Irlanda arca 36 .060
viscosas
100828 Fucidin H rZn()gmgllo grzjr?];ubo 15¢ Acido Fusidico 28273-1(())7- ;);;[2007 Octubrgozlzz, Irlanda grl(r;:m 36 5.702.191:8(1);
S0 Caja xtubo 30g L . o .
100870 _ mcg/0.5 unguento Calcipotriol 28331-12-| Dic/03/200 Diciembre 3, Dinam 5.702.191.007
67 | Daivobet mg 077 2012 |Irlanda |arca 24 .152




Anexo 6

Cuadro de Licencias Obligatorias



CASOS DE LICENCIAS OBLIGATORIAS EN EL MUNDO

Fecha | Pais Producto Duracion Royalties
Abil _ Toda.s las medicinas .- No
2003 Zimbabwe | relacionadas con el | no indicado e
i VIH/SIDA
- didanosine,
- zidovudine "
Oct. No
Malasie - _ didanosine+ 2 afi .
2003 asia FDC didanosine afnos indicade
Zidovudine
- . : Hastz tificacion d
Sept. : FDC lamivadine+ | o foHcacton e _—
Zambia . e expiracion de la|25%
2004 stavudine+nevirapine . : . ;
licencia obligatoria
7-8 anos (finalizacion
Oct. . |- lamivudine del periodo de
Indonesia e b . 0.5%
2004 - nevirapine proteccion  mediante
patente)
T Taiwan Oseltamivir hasta diciembre 2007 1:\-0,
2005 indicado
Nov. hasta 31 diciembre .
Tailandia | Efavirenz 0.5%
2006 2011 o
E;gfo Tailandia |Lopinavir/ritonavir hasta 31 enero 2012 0.5%
Enero Hasta la expiracion de
2007 Tailandia |Clopidogrel la patente o hasta que | 0.5%
: 1O sea necesario
Marzo : i Hasta 7 de agosto de | . _,
2007 Indonesia | Efavirenz 2013 0.5%
Mayo ; , e o
2 Brasil Efavirenz 5 afos 1.5%
2007

GUIA ADMINISTRATIVA PARA LA EMISION DE LICENCIAS OBLIGATORIAS PARA
PRODUCTOS FARMACEUTICOS EN EL ECUADOR
PROPIEDAD INTELECTUAL IEPI (pag.21).

INSTITUTO ECUATORIANO DE




Anexo 7/

Entrevistas



Entrevista 1

Tema: Propiedad Intelectual de Licencias Obligatorias

Fecha: Quito 24 de agosto del 2009.

Persona que realiza la entrevista/ estudiante: Vanessa Santillan.
Entrevistado: Dr. Juan José Arias Delgado.

Estudio Juridico/ empresa: Falconi Aguirre & Asociados Juridicos y de

Negocios.

Direccion: Av. Amazonas 477 y Robles Edificio "Rio Amazonas"; 3er Piso, OF.
319

Teléfono: (593-2) 2 551-030; Telefax:(593-2) 2 554-106
Preguntas:
1.- ¢Conoce el régimen de Licencias Obligatorias?

No tengo mucho conocimiento del tema, pero puedo dar mi opinion acerca de las
Licencias Obligatorias.

2.- ¢(El régimen de Licencias obligatorias se ha aplicado en el Ecuador?
No porque nadie lo ha solicitado.
3.- ¢Conoce las razones de la no aplicacién?

Tal vez es por falta de conocimiento del tema y su procedimiento, pero de lo que
conozco en Perl y Colombia hay precedentes que el régimen de Licencias
Obligatorias se ha intentado aplicar.



4.- ;Cree que el régimen de Licencias Obligatorias perjudica de alguna

manera a las farmacéuticas?

Si porque no les dan una indemnizacién por los perjuicios econémicos que estas
tienen al no vender los farmacos como en realidad lo harian y deberia haber en la
ley de propiedad intelectual una proteccion al titular de la marca ya que realizan

inversiones millonarias para la produccién de los farmacos.

5.- ¢Es recomendable la aplicacion en el Ecuador el régimen de Licencias
Obligatorias?

No es factible ya que no se cumple con la ley y existirian muchos inconvenientes
en la practica porque hay desconocimiento que incluso el procedimiento no es

muy claro.

Entrevista 2

Tema: Propiedad Intelectual de Licencias Obligatorias
Fecha: Quito 24 de agosto del 2009.

Persona que realiza la entrevista/ estudiante: Vanessa Santillan.
Entrevistado: Dr. Alvaro Cadena.

Estudio Juridico/ empresa: Abogado Independiente
Direccion: Isla Isabela N42 — 93 y Tomas de Berlanga.
Teléfono: 087038772

Preguntas:

1.- ¢Conoce el régimen de Licencias Obligatorias?

Si conozco del Régimen de Licencias Obligatorias, entiendo que el gobierno las
concede para producir un producto patentado sin el consentimiento del titular de



la patente. Se trata de una de las flexibilidades que permite en lo que respecta a la
proteccion de las patentes y esta contenido en la Ley de Propiedad Intelectual.

2.- (El régimen de Licencias obligatorias se ha aplicado en el Ecuador?
Comprendo que hasta la fecha no se ha aplicado en el Ecuador.
3.- ¢,Conoce las razones de la no aplicacién?

No se ha aplicado tal vez por desconocimiento en el tema o por cuestiones
politicas de cada gobierno que no ha querido tener problemas con las
farmacéuticas y ha preferido comprar directamente productos farmacéuticos a
estas y en muchos de los casos a precios exorbitantes que pedir la declaratoria de
licencias obligatorias.

4.- ¢Cree que el régimen de Licencias Obligatorias perjudica de alguna

manera a las farmacéuticas?

En realidad esta figura se aplica en casos especificos es decir en los casos
previstos en la Ley de Propiedad Intelectual, es decir las farmacéuticas no son
perjudicadas porque no es costumbre la aplicacion de las Licencias Obligatorias,
unos de los casos que recuerdo es la circunstancia de emergencia en salud en los
gue la poblacion requiere de productos farmacéuticos de inmediato para sobrevivir
y el acceso a los productos farmacéuticos no todos lo pueden adquirir por lo que el

interés particular primaria si se aplicara el régimen de licencias obligatorias.

5.- ¢Es recomendable la aplicacion en el Ecuador el régimen de Licencias
Obligatorias?

En Ecuador es un pais de tercer mundo y no se ha preocupado en invertir en
salud publica, en el peor de los casos si el Ecuador atravesara con una epidemia o
peor aun en una pandemia la poblacién ecuatoriana desapareceria, porque no
todos estan en condiciones para enfrentar estas enfermedades y muchos moririan

por no tener los suficientes medios econémicos para comprar farmacos. Ahora con



lo de la gripe AH1 N1 la poblacién entro en panico tal vez por falta de informacién
porque existia el temor de que no haya forma de combatir esta enfermedad y por
esto el gobierno compro medicinas a altos costos y poder enfrentar la enfermedad.
En este caso el Ecuador ha podido controlar la situacion, pero en el hipotético
caso gue no pudiera enfrentar una situacibn como esta las Licencias Obligatorias

son un buen instrumento que ayudaria a todos.

Entrevista 3

Tema: Propiedad Intelectual de Licencias Obligatorias

Fecha: Quito 24 de agosto del 2009.

Persona que realiza la entrevista/ estudiante: Vanessa Santillan.
Entrevistado: Dra. Angeles Puente.

Estudio Juridico/ empresa: Corral y Rosales Abogados.
Direccion: Av. Amazonas Yy Robles; Edificio Proinco; Piso 14.
Teléfono:

Preguntas:

1.- ¢Conoce el régimen de Licencias Obligatorias?

Tengo conocimiento general y en realidad soy especialista en marcas, en el
Ecuador son muy pocos que son especialistas en patentes y esto se debe ha que
no hay mayor invenciones y el tema de Licencias Obligatorias es complicado, por

esta razoén no pueda dar mayor informacion.



