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Resumen

Como antecedente se establece que la patente otorga a su titular derechos
exclusivos por un tiempo determinado, impidiendo que terceros sin su
consentimiento puedan explotarla comercialmente. En el Ecuador es obligacion
primordial del estado garantizar el derecho de acceso a la salud. En la presente
investigacion se detallan los aspectos legales del mecanismo que limita el derecho
exclusivo de la patente conocido como licencia obligatoria, la misma que permite a
su beneficiario explotarla comercialmente sin que sea necesaria la autorizacion del
titular de la patente. La estrategia farmacéutica de la Organizacién Mundial de la
Salud en el marco para la accion en relacion con los medicamentos y politicas
farmacéutica computé que un tercio de la poblacién mundial no tiene acceso a
medicamentos esenciales. La misma estrategia nos indica que existen varios
factores criticos siendo el mas relevante el precio, por lo que su reduccion es clave

para los paises en desarrollo como el nuestro.

Entre otros factores, el precio de venta provoca limitacion en el acceso a la
salud, para el consumidor privado representa un egreso de sus ingresos o del
patrimonio generado dependiendo el importe del producto, y para los planes de
salud publicos, es decir para el estado, implica una asignacion del presupuesto
general del estado que también en dependencia del precio del producto o
procedimiento permitira cubrir en mayor o menor demanda esta obligacion
constitucional del estado. Cuando existen las condiciones contempladas en la
normativa juridica esta permite que cualquier tercero publico o privado pueda
solicitar al estado se conceda una licencia obligatoria para la patente a efectos de
poder ampliar el acceso mediante la venta a menor costo. Nuestro pais cuenta desde
hace 12 afios con antecedentes de concesion de licencias obligatorias no
comerciales, hoy en dia revisar sus resultados es indispensable para determinar su

real impacto en el acceso a la salud.

Palabras claves: Patentes, Licencias Obligatorias No Comercial, Salud.



Abstract

As background, it is established that the patent grants its holder exclusive rights for
a determined time, preventing third parties without their consent from exploiting it
commercially. In Ecuador, it is the primary obligation of the state to guarantee the
right of access to health. This research details the legal aspects of the mechanism
that limits the exclusive right of the patent known as a compulsory license, which
allows its beneficiary to exploit it commercially without the authorization of the
patent holder being necessary. The pharmaceutical strategy of the World Health
Organization in the framework for action in relation to medicines and
pharmaceutical policies computed that a third of the world population does not have
access to essential medicines. The same strategy tells us that there are several
critical factors, the most relevant being price, which is why its reduction is key for

developing countries like ours.

Among other factors, the sale price causes limitations in access to health, for the
private consumer it represents an expense of their income or the patrimony
generated depending on the amount of the product, and for public health plans, that
is, for the state, implies an allocation from the general state budget that, also
depending on the price of the product or procedure, will allow this constitutional
obligation of the state to be covered in greater or lesser demand. When the
conditions contemplated in the legal regulations exist, this allows any public or
private third party to request the state to grant a compulsory license for the patent
in order to expand access through sales at a lower cost. Our country has had a
history of granting compulsory non-commercial licenses for 12 years, nowadays

reviewing its results is essential to determine its real impact on access to health.

Keywords: Patents, Compulsory Non-Commercial Licenses, Health.
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CAPITULO |

INTRODUCCION

EL PROBLEMA

Al no existir una definicion legal de patente esta puede construirse sobre la
base del otorgamiento de un derecho macro para una invencion requerida, siempre
gue esta permita: 1) solucionar un problema técnico, 2) sea susceptible de fabricar
industrialmente, para lo cual es importante que sea descrita de manera clara y
completa y, 3) el resultado sea desarrollado industrialmente, esto es, puesto en
practica a gran escala. Es decir, la invencion debe ser Gtil para que su explotacion
permita obtener réditos econdémicos. Para poder acceder a la proteccion juridica que
otorga el estado, la informacion presentada en la solicitud de patente debe cumplir
con exigencias legales, solo asi podra ser considerada como una invencion. Esta
proteccion a lo largo del tiempo es contemplada por algunos sectores de la sociedad
como una limitante para que la poblacion pueda acceder sin restricciones al

producto o tecnologia farmacéutica protegida y por lo tanto a su derecho a la salud.

El derecho consagrado en una patente tiene excepciones y limitaciones para
su ejercicio, una de ellas es la conocida como Licencia Obligatoria No Comercial
la cuél es otorgada por el Estado a través de la autoridad competente en la materia
en respuesta a las circunstancias sanitarias y econdémicas del pais, para que un
tercero interesado previa solicitud pueda producir o importar un producto patentado
sin el consentimiento del titular, evitando asi una negociacion directa de las
condiciones de la licencia y promoviendo que el producto sea méas accesible en
cantidad, variedad y precio. El beneficiario de la licencia obligatoria de uso publico
no comercial puede producir a gran escala el producto patentado sin la necesidad
de autorizacion expresa o tacita del titular de la patente afectada, por lo que esta
explotacion no se considera una violacién a los derechos del titular de la patente, y
como consecuencia de ello no implicara afectaciones legales y econémicas para el

beneficiario de la licencia.



El acceso a la salud desde la dptica juridica es un derecho humano
fundamental que se encuentra vinculado directamente con el derecho a la vida y por
lo tanto es esencial en el ejercicio del resto de derechos que forman parte de la
estructura y convivencia del ser humano, estando por ello protegido por una
variedad de normas de distintas materias y jerarquias. El sistema de propiedad
intelectual de un pais en el campo de la salud se encuentra marcado por su directa
relacion con la industria farmacéutica; la tecnologia desarrollada, la aplicacion de
esta en conjunto con la innovacion y la inversion econémica que se presentan en
cada caso, permiten visualizar el impacto cientifico y econémico que la invencion
producira luego de que se otorgue la proteccion via patente y se permita su acceso
al consumidor. El resultado del ingenio inventivo en buscar una solucién a un
problema y obtener un producto o tecnologia viene acompafiado de un blindaje
legal que impide a terceros el uso no autorizado de la innovacion sujeta a proteccion

de patente.

En sintesis, con el transcurso del tiempo y lo volatil de las economias, la
mayoria de los estados y parte de la poblacion mundial se encuentran con
dificultades economicas para acceder a los medicamentos utilizados en el
tratamiento de diversas enfermedades, esta realidad también la viven los gobiernos
de los paises en desarrollo que ven como los esfuerzos por cumplir con sus politicas
publicas no logran cubrir con buena parte de la necesidad de la poblacion. El
producto que resulta del proceso de innovacion es protegido por el Estado a fin de
precautelar la inversion que su titular efectud, y es precisamente aqui donde surge
la polémica respecto a la importancia que tiene la propiedad intelectual en materia
de salud considerando el derecho exclusivo que los titulares de la innovacion tienen
para la explotacion econdémica, y por otro lado el derecho a la salud que tiene un
ciudadano respecto de la obligatoriedad del Estado en garantizar este acceso segun
su ordenamiento constitucional. Debemos entender al final que es el estado el actor
clave en la interaccion entre los derechos de la patente, la licencia obligatoria y el
acceso a la salud. En su rol esta precautelar el ordenamiento juridico vinculado a

los derechos de propiedad intelectual.



OBJETIVOS

Objetivo General

Analizar y establecer los alcances que en nuestro régimen juridico de
propiedad intelectual tienen las patentes farmaceuticas y las licencias obligatorias
de uso publico no comercial en el acceso a la salud, especificamente en los
medicamentos; las limitantes por parte del Estado Ecuatoriano en poder cumplir a
cabalidad su obligacion de garantizar a la poblacion el acceso a los medicamentos

de enfermedades catastroficas.

Objetivos Especificos

1. Fundamentar los presupuestos teéricos y doctrinales de la patente y la
Licencia Obligatoria de Uso Publico No Comercial.

2. Analizar la normativa respectiva sobre la Patente y la Licencia Obligatoria
de Uso Pablico No Comercial.

3. Determinar la viabilidad juridica, ventajas y desventajas de la Licencia

Obligatoria de Uso Publico No Comercial.

BREVE DESCRIPCION CONCEPTUAL

El medicamento protegido con patente tiene por lo regular un precio de
venta elevado, su particularidad estd marcada por el principio activo innovador que
lo compone, este medicamento puede ser comercializado por el laboratorio titular
de la patente o por un beneficiario de la licencia voluntaria. Excepcionalmente
puede ser comercializado exclusivamente para los programas de salud del estado,
por una persona natural o juridica como la industria farmacéutica nacional
beneficiaria de una licencia obligatoria de uso publico no comercial. Nuestra
realidad econdmica, social, politica y territorial muestra que el Estado es el principal
socio comercial de la industria farmacéutica nacional, las distintas compras de
medicamentos para los Planes de Salud Pudblica de los ultimos diez afios asi lo

demuestran.



La salud es un derecho para el ciudadano y una obligacion para el Estado
segun se desprende del contenido del texto normativo de la Constitucion de la
Republica del Ecuador aprobada en el afio 2008, y es asi como el Estado esta
obligado a garantizar sin costo para el ciudadano el acceso de este a la salud,
disponiendo para este fin la implementacidn de politicas publicas que permitan la
entrega de medicamentos de calidad y una atencién universal a toda la poblacién.
Luego de una década de haberse concedido la primera licencia obligatoria de uso
publico no comercial sobre una patente de productos farmacéutico en el Ecuador,
es oportuno analizar el marco regulatorio disefiado para conceder una licencia
obligatoria y determinar si esta contribuyd a mejorar el acceso a medicamentos para

el tratamiento de enfermedades catastréficas.

(CONSTITUCION DE LA REPUBLICA DEL ECUADOR, 2008)

Art. 3.- Son deberes primordiales del Estado:

1. Garantizar sin discriminacion alguna el efectivo goce de los derechos
establecidos en la Constitucion y en los instrumentos internacionales, en particular

la educacion, la salud, (...).

Art. 32.- La salud es un derecho que garantiza el Estado, cuya realizacién

se vincula al ejercicio de otros derechos, (...).

El Estado garantizar4 este derecho mediante politicas econdmicas,
sociales, culturales, educativas y ambientales; y el acceso permanente, oportuno y
sin exclusion a programas, acciones y servicios de promocion y atencion integral
de salud, salud sexual y salud reproductiva. La prestacion de los servicios de salud
se regira por los principios de equidad, universalidad, solidaridad,
interculturalidad, calidad, eficiencia, eficacia, precaucion y bioética, con enfoque

de género y generacional.

Art. 363.- El Estado sera responsable de: (...)



7. Garantizar la disponibilidad y acceso a medicamentos de calidad,
seguros y eficaces, regular su comercializacion y promover la produccion nacional
y la utilizacion de medicamentos genéricos que respondan a las necesidades
epidemiologicas de la poblacion. En el acceso a medicamentos, los intereses de la

salud puablica prevaleceran sobre los econémicos y comerciales. (...)

Abordamos los matices entre el derecho a la propiedad intelectual y el
derecho a la salud enfocandonos principalmente en el derecho de patentes y la
excepcion a esta denominada Licencia Obligatoria de Uso Publico No Comercial,
la misma que en un inicio deberia facilitar el acceso a medicamentos para la
poblacion con menor capacidad econdémica y dependientes de la red de salud
publica, generando al Estado a través del poder ejecutivo la posibilidad de abarcar
una mayor cantidad de personas, devengando asi los recursos del prepuesto general
del Estado para la compra de dichos medicamentos. La normativa de propiedad
intelectual nacional, comunitaria e internacional nos permite entender como
funciona el régimen de patentes y de las Licencias Obligatorias de Uso No
Comercial determinando sus requisitos, formas de aplicar y las excepciones a sus
presupuestos. Nuestro estudio se enfocara en la razon de su denominacion, su
importancia en la aplicacion de politicas pablicas de salud y los criterios para
determinar si se permite garantizar el acceso a la salud, especificamente a los
medicamentos para el tratamiento de enfermedades catastroficas por parte de la

poblacion ecuatoriana.



CAPITULO II

DESARROLLO

PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Antecedentes

La economia de los paises, el costo de la vida y los precios que regulan el
mercado de las medicinas para el tratamiento de enfermedades, en especial las
catastréficas restringen la capacidad adquisitiva del ciudadano y del Estado para
poder acceder al medicamento quienes no pueden o sufren de problemas para pagar
los elevados precios del producto o de la tecnologia para el tratamiento destinado a
estabilizar o curar las enfermedades. Esta realidad se refleja en una mayor
dimensidn en los programas de salud que los paises en desarrollo tienen, toda vez
que cada afio se disminuye el acceso de la poblacion a los medicamentos debido a
los altos costos de estos por lo que esta situacidén nos llama a preguntar: ¢por que
son tan caras las medicinas en general, y especificamente las que tratan las

enfermedades catastroficas?

Los derechos de propiedad intelectual protegen a los creadores brindandoles
exclusividad sobre la explotacién comercial; se protegen las invenciones, las obras
literarias, artisticas, logotipos, marcas, lemas comerciales, nombres comerciales,
dibujos, etc. Uno de los derechos de propiedad intelectual con mayor impacto en el
mundo es el conocido como patente, el mismo que brinda el derecho de ser
reconocido como titular de la invencidn por un tiempo determinado, teniendo como
principal objetivo el promover la innovacion y en paralelo a ello la satisfaccion de
una necesidad especifica traducida en poder acceder a un resultado final, esto es, la
obtencién de un producto o procedimiento. Estos derechos de propiedad intelectual
en nuestro pais tienen proteccion de caracter constitucional, por lo tanto, es
obligacion del Estado tutelar que no se menoscaben o afecten directa o

indirectamente este tipo de derechos.



La Carta Magna asi lo establece:

(CONSTITUCION DE LA REPUBLICA DEL ECUADOR, 2008)

Art. 322.- Se reconoce la propiedad intelectual de acuerdo con las
condiciones que sefiale la ley. Se prohibe toda forma de apropiacion de
conocimientos colectivos, en el ambito de las ciencias, tecnologias y saberes
ancestrales. Se prohibe también la apropiacion sobre los recursos genéticos que

contienen la diversidad bioldgica y la agro-biodiversidad.

El derecho a la salud esta consagrado sobre la base de que los seres humanos
deben acceder a una atencion integral de salud, en los paises en desarrollo esto
significa que el sistema de salud del Estado debe asegurar sobre la base de los
principios de accesibilidad y equidad un sistema integro que permita acceder
siempre al suministro fiable de medicamentos y médicos. Los responsables de
generar y formular politicas publicas en los paises en desarrollo se enfrentan con el
desafio de buscar un equilibrio 6ptimo entre los derechos de los titulares de patentes
y el derecho a la Salud. Los derechos de propiedad intelectual son vitales en el
campo de la salud y del comercio dia a dia se reportan inventos con avances
tecnoldgicos en el tratamiento de enfermedades por lo que la relacion entre el

invento y la rentabilidad econdémica no puede ser sujeta a un andlisis secundario.

Los derechos de propiedad intelectual son reconocidos como un derecho
humano, por estar relacionados con el derecho al trabajo debidamente remunerado,
esto es, por la compensacién econémica que se genera al comercializar el producto
o procedimiento patentado. Desarrollar nuevos medicamentos o tecnologia para
provecho de la medicina implica grandes inversiones e investigacion a largo plazo,
pruebas clinicas por parte de los desarrolladores de innovacion cuyos valores
econdémicos resultan muy onerosos para estos y para paises en vias de desarrollo
como el nuestro. El derecho de titularidad exclusiva que confiere la patente es uno
de los incentivos que llevan a los creadores de nuevos medicamentos a continuar
realizando las inversiones necesarias para investigar y buscar nuevas innovaciones

de manera cotidiana.



DESCRIPCION DEL OBJETO DE INVESTIGACION

El objeto de la presente investigacion tiene como punto neuralgico el estudio
de las patentes farmacéuticas y dentro de esta el analisis de la flexibilidad
denominada licencias obligatorias (de uso publico no comercial). Se circunscribe el
estudio al &mbito farmacéutico tomando en cuenta el derecho constitucional a la
salud. La fuente del objeto de estudio se estructura con el Cédigo Organico de la
Economia Social de los Conocimientos, Creatividad e Innovacion; la Decision 486
del Régimen Comun de Propiedad Intelectual de la Comunidad Andina y el
Acuerdo de la OMC sobre Propiedad Intelectual - ADPIC. Los cuerpos normativos
mencionados contemplan el permiso que el gobierno puede otorgar a un tercero
para producir un producto patentado, este permiso esta directamente vinculado con
el derecho a la salud, porque inicialmente permitiria acceder a los medicamentos
necesarios para el tratamiento de enfermedades, siempre que se cumplan con los

requisitos exigidos por la ley para este fin.

La comprension del objeto del presente trabajo incluye el andlisis del
procedimiento para otorgar las Licencias Obligatorias de Uso Publico No
Comercial concedidas en el Ecuador, su estudio dentro del universo de las
limitantes al derecho de patente nos permitira desarrollar y comprender el entorno
que rodea a la normativa para poder dimensionar el impacto en el sistema de salud
del ecuador. La ausencia de constantes analisis entre el derecho a la salud y los
derechos de propiedad intelectual generan un fuerte impacto en el sector
farmacéutico nacional, ya que éstos no son frecuentes usuarios del uso correcto de
las flexibilidades. Por lo tanto, es importante dimensionar la interaccion entre el
derecho a la salud y los derechos de propiedad intelectual considerando los aspectos

legales, econdmicos y humanos.

PREGUNTA PRINCIPAL DE INVESTIGACION

¢En qué condiciones el otorgamiento de patentes y de las licencias
obligatorias de uso publico no comercial afectan el acceso a medicamentos en

nuestro pais?



Variable Independiente:

Otorgamiento de patentes y licencias obligatorias de uso publico no

comercial en nuestro régimen juridico.
Indicadores:
Temporalidad
Exclusividad
Politica de Salud Publica.
Variable Dependiente:
Impacto en el ejercicio del derecho a la salud.
Indicadores:
Acceso y costo del medicamento.

Eficiencia y eficacia del medicamento.
Libre competencia.

PREGUNTAS COMPLEMENTARIAS DE INVESTIGACION

1. ¢En qué medida el derecho de patente afecta el acceso a medicamentos de

enfermedades catastroficas para la poblacion?

2. ¢A qué se debe que las patentes provoquen un aumento en el precio de los

medicamentos?

3. ¢Como lograr mecanismos que permitan un mayor acceso de la poblacién a

medicamentos destinados al tratamiento de enfermedades catastréficas?



FUNDAMENTACION TEORICA

Antecedentes de Estudio

El Ecuador desde el veintiuno de enero de mil novecientos noventa y seis es
miembro de la Organizacion Mundial de Comercio - OMC y como tal suscriptor de
diversos acuerdos, entre ellos el Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de
Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio - ADPIC o también conocidos
como TRIPS por sus siglas en ingles. Este acuerdo crea todos los estandares
minimos de proteccion que en materia de Propiedad Intelectual deben tener los
paises miembros de la OMC, uno de estos acuerdos es ocasionar una proteccion
temporal y exclusiva para los titulares de las innovaciones, entre estas las
farmaceuticas. Con el decurso de los afios, los paises en desarrollo sostenian que
era dificil o al menos revestia dificultad conceder proteccion de patentes a los
productos que van a decidir directamente sobre la vida de la poblacion, esto por ser
bienes de interés social; sin embargo, ya a través de los ADPICS, los paises en
desarrollo tomaban la decision de realizar los esfuerzos necesarios para conceder
esa proteccién, a cambio de pertenecer al entorno comercial global, esta decision se
fue globalizando con el pasar de los afios.

En las patentes, el derecho de prohibir consiste en impedir a terceros, que
no cuenten con la autorizacion del titular de la patente, la ejecucién de actos de
explotacion de la tecnologia que se encuentra reivindicada en el texto de la patente;
es decir, se le concede al titular el derecho de uso exclusivo de esa tecnologia que
se encuentra divulgada dentro del territorio por un lapso de 20 afios contados desde
la presentacién de la solicitud de patente. Como lo dice Mario Melgar Fernandez:
“el principal derecho asociado a una patente es el ius prohibendi, que permite al
titular de la patente impedir que terceros exploten, sin su autorizacion, la invencion

protegida, que puede ser un producto o un proceso” (Fernandez Melgar, 2005).

El plazo al que hacemos mencion lo encontramos en el siguiente texto

normativo nacional vigente:
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(CODIGO ORGANICO DE LA ECONOMIA SOCIAL DE LOS
CONOCIMIENTOS, CREATIVIDAD E INNOVACION, 2016)

Art. 291.- Duracién del registro de una patente. - La patente tendra un
plazo de duracidn de veinte afios, contados a partir de la fecha de presentacion de

la solicitud. Se tendréa por fecha de presentacion: (...)

La OMC, a través de los ADPIC contempla un mecanismo para que los
paises miembros puedan emplear Licencias Obligatorias para casos de emergencia
nacional, casos de extrema urgencia o de uso publico no comercial; en estos casos
se otorga la licencia obligatoria y se permite la introduccion del producto genérico
en el mercado; interrumpiendo el derecho de exclusividad que tiene el titular de una
patente vigente, y como consecuencia de esto se establece un régimen de
competencia con otros productos similares en el mercado, los mismos que seran de
fabricantes farmacéuticos distintos sin derecho de patente sobre el producto a

comercializar:

(Organizacion Mundial del Comercio, s.f.)

Articulo 31
Otros usos sin autorizacion del titular de los derechos

Cuando la legislacion de un Miembro permita otros usos de la materia de
una patente sin autorizacion del titular de los derechos, incluido el uso por el
gobierno o por terceros autorizados por el gobierno, se observaran las siguientes

disposiciones:

a) la autorizacion de dichos usos sera considerada en funcion de sus

circunstancias propias;

b) sélo podran permitirse esos usos cuando, antes de hacerlos, el potencial
usuario haya intentado obtener la autorizacion del titular de los derechos en
términos y condiciones comerciales razonables y esos intentos no hayan surtido

efecto en un plazo prudencial. Los Miembros podran eximir de esta obligacion en
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caso de emergencia nacional o en otras circunstancias de extrema urgencia, 0 en
los casos de uso publico no comercial. Sin embargo, en las situaciones de
emergencia nacional o en otras circunstancias de extrema urgencia el titular de los
derechos sera notificado en cuanto sea razonablemente posible. En el caso de uso
publico no comercial, cuando el gobierno o el contratista, sin hacer una busqueda
de patentes, sepa o0 tenga motivos demostrables para saber que una patente valida
es o sera utilizada por o para el gobierno, se informara sin demora al titular de los
derechos; (...)

Debido a la continua alza de los precios a nivel mundial acceder a
medicamentos es un problema para los programas de Salud Publica de cualquier
pais, esta situacion se aprecia con mayor profundidad en los paises en vias de
desarrollo con economias fragiles. Se proyecta a las licencias obligatorias como el
mecanismo que permita garantizar el acceso a los medicamentos de la poblacion
mas necesitada, es importante puntualizar que el pais miembro tiene el derecho de
conceder licencias obligatorias y la posibilidad de poder tomar la decision de
resolver los componentes de una emergencia nacional o extrema urgencia. Los
miembros de la OMC al implementar la declaracién concerniente a los ADPIC y
Salud Puablica celebrada en Doha centraron sus preocupaciones sobre la dificultad
de los paises menos desarrollados en conseguir medicamentos y como la crisis de
salud podria ser considerada una emergencia nacional u otra circunstancia

considerada de extrema urgencia para el pais.

En el caso del ordenamiento juridico del derecho a la salud, este es un
derecho humano fundamental, ya que sin su pleno ejercicio los seres humanos no
podrian desarrollarse ni social ni individualmente, el Estado debe equiparar el
interés particular de la industria que busca amparar sus derechos exclusivos de
explotacion econémica; y por otro lado el proveer un nivel de atencion en la salud
de la poblacién como garantia de su derecho. De manera congruente la proteccion
y garantia de los derechos humanos fundamentales es uno de los deberes
primordiales del Estado constitucional de derechos y de la administracion
gubernamental, por lo tanto el interés particular nunca puede superponer al interées
publico, tomandose para este fin por parte del estado las medidas necesarias para

garantizar que la colectividad pueda ejercer sus derechos de forma efectiva, y lograr
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el acceso a medicamentos que por razones de exclusividad impactan en un principio
los precios a los que la poblacién no tiene posibilidad de pagar. El derecho en
acceder a la salud no puede ser discriminatorio y por lo tanto debe ser accesible

fisica y econdmicamente.

BASES TEORICAS
LAS PATENTES FARMACEUTICAS

Definicion

El Estado a través de la autoridad administrativa competente, que en nuestro
pais es el Servicio Nacional de Derechos Intelectuales - SENADI realiza un examen
técnico y legal a las solicitudes de patentes presentadas y luego de verificar el
cumplimiento de los requisitos establecidos en la ley, otorga al solicitante el
derecho de titularidad sobre la patente y las reivindicaciones contenidas en ella. Se
constituye asi un derecho sobre el objeto de la invencion y la forma de disponer de
este, prohibiendo como regla general los actos de explotacion relacionados con la
patente por parte de terceros y excepcionalmente permitiendo de manera voluntaria,
previo acuerdo, que esos mismos terceros puedan explotar la patente al cumplir los

requisitos de la negociacion planteada por el titular de la patente.

No encontramos una definicion legal de lo que constituye una patente, por
lo tanto la misma se puede construir sobre la base de los elementos normativos que
nos proveen las normas legales, esto es, el otorgamiento de un derecho macro, para
una invencion requerida, siempre que esta nos brinde la posibilidad de: 1)
solucionar un problema técnico, 2) sea susceptible de fabricar industrialmente para
lo cual es importante que sea descrita de manera clara 'y completa y 3) el resultado
sea desarrollado industrialmente, es decir, puesto en préactica a gran escala, por lo
tanto la invencion debe ser Gtil para que su explotacion permita obtener réditos

econdémicos.

(OTERO LASTRES, 2001) CORPIC, cuando cita a (BERCOVITZ, 1969),

nos aclara que no existe una definicion Unica o especifica de lo que podemos
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considerar invencion y por lo tanto debemos acudir a la doctrina y jurisprudencia
para conocer la diversidad de conceptos que se formulan, destacando el que indica
que: “la invencion es una idea que consiste en una regla para el obrar humano en la

que se indica la solucioén para un problema técnico”.

Si el punto medular de la proteccion via patente es la invencién, debemos
entender su definicién y en esta linea al no existir la misma de forma taxativa, el
Acuerdo sobre los ADPIC determina como resultado que cada pais podra definir lo
que considera invencion y asi otorgar una patente de producto o procedimiento en
la materia que se requiere solucionar una necesidad. En linea con lo dicho el

Acuerdo sobre los ADPIC en su Art. 27.1 expone:

(Organizacion Mundial del Comercio, s.f.)

SECCION 5: PATENTES

Articulo 27

Materia patentable

1. Sin perjuicio de lo dispuesto en los parrafos 2 y 3, 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. Sin perjuicio de lo
dispuesto en el parrafo 4 del articulo 65, en el parrafo 8 del articulo 70 y en el
parrafo 3 del presente articulo, las patentes se podrén obtener y los derechos de
patente se podran gozar sin discriminacién por el lugar de la invencién, el campo
de la tecnologia o el hecho de que los productos sean importados o producidos en
el pais.

(...)
En el Ecuador, nuestro Cddigo Organico de la Economia Social de los

Conocimientos, Creatividad e Innovacion tampoco contiene en su texto la

definicion de lo que es una invencion, lo que si encontramos es una numeracion
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taxativa de lo que no se puede considerar como invencion, la misma que citamos a

continuacion:

(CODIGO ORGANICO DE LA ECONOMIA SOCIAL DE LOS
CONOCIMIENTOS, CREATIVIDAD E INNOVACION, 2016)

Art. 268.- No se consideran invenciones. - No se consideraran invenciones:

1. Los descubrimientos, los principios y teorias cientificas y los métodos
matematicos;

2. El todo o parte de seres vivos tal como se encuentran en la naturaleza,
los procesos bioldgicos naturales, el material bioldgico existente en la

naturaleza, o aquél que pueda ser aislado, inclusive genes, proteinas,
genoma o germoplasma de cualquier ser vivo;

3. Una nueva forma de una sustancia, incluyendo sales, esteres, éteres,
complejos, combinaciones y otros derivados;

4. Los polimorfos, metabolitos, formas puras, tamafio de particulas e
iSOmeros;

5. Los usos y cualquier propiedad nueva o uso nuevo de una sustancia
conocida o utilizacion de un procedimiento o de una maquina o aparato

conocidos;

6. Los recursos genéticos que contienen la diversidad bioldgica y la agro-
biodiversidad, como tales;

7. Las obras literarias y artisticas o cualquier otra protegida por el derecho
de autor;

8. Los planes, reglas y métodos para el ejercicio de actividades
intelectuales, juegos o actividades economico-comerciales;

9. El software o el soporte l6gico, como tal; y,

10. Las formas de presentar informacion.
En linea con lo expuesto respecto de que el legislador ecuatoriano en el

Codigo Organico de la Economia Social de los Conocimientos, Creatividad e

Innovacion tampoco nos otorga una definicion de lo que debemos entender como
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patente, nos lleva a elaborar desde la literalidad de los derechos que confiere la

patente una definicion de esta:

(CODIGO ORGANICO DE LA ECONOMIA SOCIAL DE LOS
CONOCIMIENTOS, CREATIVIDAD E INNOVACION, 2016)

Art. 293.- Derechos del titular de una patente. - La patente confiere a su
titular el derecho de impedir que terceras personas realicen sin su

consentimiento cualquiera de los siguientes actos:

1. Cuando en la patente se reivindica un producto:

a. Fabricar el producto;

b. Ofrecer en venta, vender o usar el producto; o importarlo para alguno
de estos fines; vy,

2. Cuando en la patente se reivindica un procedimiento:

a. Emplear el procedimiento; o,

b. Ejecutar cualquiera de los actos indicados en el numeral 1 respecto a un
producto obtenido directamente mediante el procedimiento.

De igual Manera El Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina, en el

Proceso 45-1P-2013 sobre la ausencia de una definicion de patente sefiala qué:

(Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina, 2013)

“(...) Al respecto, si bien el legislador andino no ha dado una definicion de
patente, sin embargo, con apoyo en criterios doctrinales en la materia se puede
afirmar que la invencion es una regla para el obrar humano que contiene la solucion
a un problema técnico no resuelto, por lo que, la invencion presupone un problema

especifico que es resuelto por la técnica.

El tiempo de proteccién que el Estado a través de la autoridad competente
otorga al titular de la patente dentro del territorio ecuatoriano es de 20 afios contados
desde la fecha en que se presento, tiempo durante el cual el titular tomara la decision
de los terceros que la podran utilizar siempre que para este fin se cumplan y acepten

los términos de la negociacion planteados por el titular de la patente. Este plazo no
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podra ser prorrogado, asi lo regla el Codigo Organico de la Economia Social de los

Conocimientos, Creatividad e Innovacion:

(CODIGO ORGANICO DE LA ECONOMIA SOCIAL DE LOS
CONOCIMIENTOS, CREATIVIDAD E INNOVACION, 2016)

Art. 291.- Duracion del registro de una patente. - La patente tendra un
plazo de duracidn de veinte afios, contados a partir de la fecha de presentacion de

la solicitud. Se tendréa por fecha de presentacion:

1. Para el caso de solicitudes nacionales, la fecha de presentacion de la
solicitud certificada por la autoridad nacional competente en materia de derechos
intelectuales.

2. Para el caso de solicitudes internacionales, la fecha de presentacién de
la solicitud internacional; o,

3. Para el caso de solicitudes que reivindiquen prioridad bajo algin otro
tratado, la fecha de presentacion de la solicitud cuya prioridad se reivindique.

No existird ningun tipo de proteccion adicional o complementaria, bajo
ninguna clase de titulo o modalidad, que extienda el plazo sefialado en este

articulo.

Finalizado el plazo de proteccién, la patente podrd ser utilizada por
cualquier persona sin la necesidad de que medie una autorizacidn expresa o tacita
por parte de quien tenia los derechos de titularidad. Asi lo indica (Metke Méndez,
2002) cuando manifiesta que: “La patente es la concesion que otorga el Estado a un
inventor o a su causahabiente para explotar exclusivamente una invencion industrial

durante un plazo determinado, al cabo del cual pasa a ser de dominio ptblico”.

En la industria farmacéutica encontramos dos tipos de patentes: 1) la patente
de producto que hace referencia a la proteccion que el Estado otorga a un nuevo
producto-medicamento con efectos terapéuticos y que impide la comercializacion
de otra compafia farmacéutica, y 2) la patente de procedimiento en la que el Estado
brinda proteccion al procedimiento con el que se obtiene un producto con efecto

terapéutico que no impide la comercializacion de otra compafiia farmacéutica de un
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producto original siempre que su procedimiento sea obtenido de manera diferente,
esto es, que no se utilice el mismo procedimiento patentado. Es importante precisar
que la patente en el campo farmacéutico no establece si el medicamento es seguro
y eficaz para el suministro en el ser humano, ya que estos siempre deberan ser

sometidos a rigurosas pruebas para su posterior autorizacion de comercializacion.

REQUISITOS DE PATENTABILIDAD

Se exige la concurrencia de tres requisitos para que una invencién pueda ser
protegida via patente, asi lo contempla la norma nacional en su texto descrito a

continuacion:

(CODIGO ORGANICO DE LA ECONOMIA SOCIAL DE LOS
CONOCIMIENTOS, CREATIVIDAD E INNOVACION, 2016)

Art. 267.- De la materia protegible. - Se otorgard patente para toda
invencion, sea de producto o de procedimiento, en todos los campos de la
tecnologia, siempre que sea nueva, tenga nivel inventivo y sea susceptible de

aplicacion industrial.

No se considera materia protegible a los conocimientos tradicionales.

El legislador entiende a la invencion como una regla técnica que servira para
solucionar un problema técnico, y para que sea patentable debera reunir los tres

requisitos.”

El Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina, en el Proceso 21-1P-2000

respecto del concepto de invencion sefiala que:

(Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina, 2000)

"(...) el concepto de invencion, a efectos de ser objeto de una concesién de
patentes, comprende todos aquellos nuevos productos o procedimientos que, como

consecuencia de la actividad creativa del hombre, impliquen un avance tecnoldgico
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-y por tanto no se deriven de manera evidente del ' estado de la técnica'- y, ademas,

sean susceptibles de ser producidos o utilizados en cualquier tipo de industria”.

NOVEDAD

El propdsito en la novedad es que la informacion no esté comprendida en el
estado de la técnica, esto quiere decir que a la fecha de presentacién de la solicitud
no exista acceso por parte del publico a la informacién técnica, ya sea por
presentaciones escritas u orales efectuadas en cualquier lugar del mundo antes de
la fecha de presentacion de la solicitud. Esta novedad debemos analizarla
considerando si la publicaciéon revela la informacion esencial de la patente
solicitada para que una persona experta en la materia pueda utilizarla y llegar al
resultado de la invencion. Nuestra norma interna relativa en la materia asi lo

formula al decir que:

(CODIGO ORGANICO DE LA ECONOMIA SOCIAL DE LOS
CONOCIMIENTOS, CREATIVIDAD E INNOVACION, 2016)

Art. 269.- De la novedad. - Una invencion se considerard nueva cuando no

estuviese comprendida en el estado de la técnica.

El estado de la técnica comprende todo lo que haya sido accesible al publico
en cualquier lugar o momento, por una descripcion escrita u oral, utilizacion,
comercializacion o cualquier otro medio antes de la fecha de presentacion de la

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

También se considerara dentro del estado de la técnica, el contenido de una
solicitud de patente en tramite ante la autoridad nacional, cuya fecha de
presentacion o de prioridad fuese anterior a la fecha de presentacién o de prioridad
de la solicitud de patente que se estuviese examinando, siempre que dicho contenido
esté incluido en la solicitud de fecha anterior cuando ella se publique o hubiese
transcurrido el plazo previsto en la ley, esto es, 18 meses desde el dia en que se

presento la solicitud o la fecha de prioridad indicada.
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El Tratadista (Cabanellas, 2004) indica que las caracteristicas del concepto
de novedad son las siguientes: "a) Objetividad. La novedad de la tecnologia a ser
patentada no se determina en relacion con personas determinadas ni con el
pretendido inventor, sino en relacién con el estado objetivo de la técnica en un
momento determinado™. b) "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". e) "Carécter
Universal de la Novedad" "(...) la novedad de la invencion se determina en relacion
con los conocimientos existentes en el pais o en el extranjero”. "(...) no puede
pretenderse una patente respecto de una tecnologia ya conocida en el extranjero,
aunque fuera novedosa en el pais”. d) "Caracter publico de la novedad" "(...) la
invencion patentada pasaré a ser conocida a partir de su publicacion implicita en su
patentamiento, y posteriormente entrara en el dominio publico al expirar la

patente”.

(Zuccherino , "PATENTES DE INVENCION", 1998) reconoce la
complejidad en definir un nuevo resultado: "Se reconoce que hay invento cuando
se utilizan medios ya conocidos, pero combinados por primera vez en forma tal,
que de su combinacion deriva un resultado distinto del dado por cada uno de los
medios, o0 por otras combinaciones conocidas. Claro esta que, en la practica, resulta
a veces dificil determinar si existe un 'nuevo resultado’, porque éste puede consistir
incluso en un resultado mejor que el conocido (por ejemplo, la calidad sonora de
un disco compacto con un disco de vinilo). Si el aporte implica un adelanto y se ha

hecho alguna contribucién novedosa y Util, se considera que hay invento.”.

El' mismo (Zuccherino, "MARCAS Y PATENTES EN EL GATT.
REGIMEN LEGAL", 1997) en referencia a la novedad de la invencion, dice: “Un
invento es novedoso cuando la relacion causa efecto entre el medio empleado y el

resultado obtenido no era conocido.” (Pag. 150).

20



NIVEL INVENTIVO

El nivel inventivo debe ser entendido como la contribucion que se hace a la
invencidn, esto es, un avance técnico sobre lo que existe hasta el momento y que,
para la persona con experiencia normal en el campo de la invencion, el producto no
resulte ser evidente luego de la aplicacion de sus conocimientos técnicos. En otras
palabras, la invencion no puede encontrarse en el estado de la técnica. Nuestra

norma interna relativa en la materia asi lo formula al decir que:

(CODIGO ORGANICO DE LA ECONOMIA SOCIAL DE LOS
CONOCIMIENTOS, CREATIVIDAD E INNOVACION, 2016)

Art. 271.- Del nivel inventivo. - Se considerara que una invencion tiene
nivel inventivo si, para una persona del oficio normalmente versada en la materia
técnica correspondiente, esa invencion no hubiese resultado obvia ni se hubiese
derivado de manera evidente del estado de la técnica y ademas constituya un aporte

técnico significativo.

Se entendera por persona del oficio normalmente versada en la materia
técnica correspondiente a un experto o grupo de expertos con calificacion derivada

de estudios y experiencia en el &rea técnica de la invencion.

Los paises miembros de la Comunidad Andina en el afio 2004 conciliaron
un Manual para examinar las solicitudes de patentes presentadas en sus oficinas,
este instrumento concilia la legislacion en materia de patente dentro de la
Comunidad Andina y basa su contenido en la Decisién Andina 486 del Régimen
Comun sobre Propiedad Industrial y pese a no tener caracter de vinculante permite
a los funcionarios de las oficinas de patentes entender la explicacion de la normay
tener una mejor praxis de esta, para la ejecucion de los examenes a realizar. El
mismo explica que “Se considera el nivel inventivo como un proceso cuyo
resultado no se deducen del estado de la técnica en forma evidente para un técnico
con conocimientos medios en la materia, en la fecha de presentacion de la solicitud

o de la prioridad reconocida”. (Manual para el examen de solicitudes de patentes
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de invencion en las oficinas de propiedad industrial de los paises de la Comunidad
Andina)

El Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina manifiesta en el PROCESO
153-1P-2015 que: "Con el requisito del nivel inventivo, lo que se pretende es dotar
al examinador técnico de un elemento que le permita afirmar o no si a la invencién
objeto de estudio no se habria podido llegar a partir de los conocimientos técnicos
que existian en ese momento dentro del estado de la técnica... En este punto
conviene advertir que uno es el examen que realiza el técnico medio respecto de la
novedad y otro el que se efectia con respecto al nivel inventivo; si bien en unoy
otro se utiliza como parametro de referencia el 'estado de la técnica’, en el primero,
se coteja la invencidn con las 'anterioridades' existentes dentro de aquella, cada
uno (sic) por separado, mientras que en el segundo (nivel inventivo) se exige que
el técnico medio que realiza el examen debe partir del conocimiento general que él
tiene sobre el estado de la técnica y realizar el cotejo comparativo con su
apreciacion de conjunto, determinando si con tales conocimientos técnicos
existentes ha podido o no producirse tal invencion " (Tribunal de Justicia de la
Comunidad Andina, 2016)

Corresponde al analista de la oficina competente en materia de propiedad
intelectual determinar si existe la novedad a efectos de iniciar el procedimiento de
evaluacion del nivel inventivo, en caso de no existir novedad ya no sera necesario

se realice el examen del nivel inventivo de la solicitud de patente

APLICACION INDUSTRIAL

Finalmente, la aplicacion industrial implica que la invencion podra ser
utilizada en cualquier campo de la industria por tener una utilidad concreta, esto es,
el estimulo y el desarrollo industrial que produce beneficios econdmicos a su titular
puede ser producido o utilizado en su sentido amplio en cualquier actividad de
produccion o servicio. Es importante resaltar que la invencion debe siempre lograr
el objetivo de factibilidad en la reproduccion continua y sostenible, es decir, debe
ser tangible, asi lo apreciamos en el Cédigo Organico de la Economia Social de los

Conocimientos, Creatividad e Innovacion:
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(CODIGO ORGANICO DE LA ECONOMIA SOCIAL DE LOS
CONOCIMIENTOS, CREATIVIDAD E INNOVACION, 2016)

Art. 272.- De la aplicabilidad industrial. - Se considerara que una
invencion es susceptible de aplicacion industrial cuando su objeto pudiese ser

producido o utilizado en cualquier actividad productiva, incluidos los servicios.

Para que el solicitante de la patente pueda obtener los derechos propios de
su titularidad otorgados por parte de la autoridad competente en materia de
propiedad intelectual, deben existir la concurrencia de novedad, nivel inventivo y
aplicacion industrial, requisitos que se encuentran establecidos en la norma nacional
como internacional. Es importante precisar que el descubrimiento no es susceptible
de proteccidn porgue no incorpora la participacién del inventor, dicho esto, también
se debe sefialar que una invencion puede estar basada en un descubrimiento y por
lo tanto ser protegida via patente siempre que se acomparie de la injerencia del
inventor, la misma que se reflejaréa en el resultado que daré la solucidn al problema
técnico. El régimen de patentes demanda por parte del solicitante la divulgacion
publica de las invenciones (documentos de la patente), transformando asi a las
solicitudes de patente en una importante fuente de informacién técnica y juridica
para cualquier interesado, entre ellos la industria farmacéutica local, quienes en un
primer momento tendran la motivacion de no incurrir en la inversién econémica
necesaria para el desarrollo de la investigacion, ya que sus investigaciones y

actuaciones seran sobre la base que la informacion técnica divulgada.

TERRITORIALIDAD DE LAS PATENTES

Las patentes se conceden de conformidad con la normativa interna de cada
pais, lo que les da un efecto de territorialidad y por lo tanto el derecho otorgado en
un pais tiene efecto Unica y exclusivamente en ese paisy no es aplicable al resto de
paises. Si el solicitante desea tener proteccion en varios paises cuenta con dos vias,
la primera denominada Convenio de Paris, con entrada en vigor en nuestro pais el
22 de junio de 1999, este convenio permite presentar directamente y al mismo

tiempo varias solicitudes de patentes en los paises donde desea tener derechos de
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proteccion, considerando siempre que debera ser dentro de los 12 meses contados
a partir de la presentacion de la primera solicitud, asi lo encontramos reflejado en

el Convenio de Paris que dice:

(Convenio de Paris para la Proteccion de la Propiedad Industrial, 1883)

“[A. a I. Patentes, modelos de utilidad, dibujos y modelos industriales,
marcas, certificados de inventor: derecho de prioridad. - G. Patentes: division de la
solicitud] (...) C.1) Los plazos de prioridad arriba mencionados seran de doce
meses para las patentes de invencion y los modelos de utilidad y de seis meses para

los dibujos 0 modelos industriales y para las marcas de fabrica o de comercio.

(...

Por otro lado, el solicitante cuenta con el Tratado de Cooperacién en materia
de Patentes — PCT con entrada en vigor en nuestro pais el 7 de mayo de 2001, el
mismo determina que se podra presentar una sola solicitud de patente de caracter
internacional y directa para proteger su invencion a nivel mundial con efecto en los

153 estados contratantes, de conformidad con el texto del articulo 8 que menciona:

(Tratado de Cooperacion en materia de Patentes (PCT), 1970)

(...) 2) a) Sin perjuicio de lo dispuesto en el parrafo b), los requisitos y los
efectos de una reivindicacion de prioridad presentada conforme al péarrafo 1),
serén los establecidos en el Articulo 4 del Acta de Estocolmo del Convenio de Paris

para la Proteccion de la Propiedad Industrial.

LOS DATOS DE PRUEBA

Se denomina datos de prueba al conjunto de informacion generada por los
estudios y pruebas realizadas a raiz de una patente que tiene como fin acreditar la
seguridad y eficiencia de la nueva entidad quimica - producto farmacéutico, el
mismo que luego serd comercializado dentro del territorio luego de obtener la
autorizacion sanitaria respectiva. El acuerdo sobre los ADPIC protege a los datos
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de prueba tomando como principio el Derecho de la Competencia, concediéndole
al titular de la patente proteccion indefinida contra terceros que obtengan su
informacion sin autorizacion, siendo importante recordar que el acuerdo sobre los
ADPIC establece un modelo minimo de proteccion respecto de las normativas

conexas. Asi lo vemos a continuacion en el Acuerdo sobre los ADPIC:

(Organizacion Mundial del Comercio, s.f.)

SECCION 7: PROTECCION DE LA INFORMACION NO DIVULGADA
Articulo 39

1. Al garantizar una proteccion eficaz contra la competencia desleal, de
conformidad con lo establecido en el articulo 10bis del Convenio de Paris
(1967), los Miembros protegeran la informacion no divulgada de
conformidad con el parrafo 2, y los datos que se hayan sometido a los

gobiernos o a organismos oficiales, de conformidad con el parrafo 3.

2. Las personas fisicas y juridicas tendran la posibilidad de impedir que la
informacion que esté legitimamente bajo su control se divulgue a terceros
0 sea adquirida o utilizada por terceros sin su consentimiento de manera
contraria a los usos comerciales honestos, en la medida en que dicha
informacidn: a) sea secreta en el sentido de que no sea, Como CuUerpo o en
la configuracion y reunion precisas de sus componentes, generalmente
conocida ni facilmente accesible para personas introducidas en los circulos
en que normalmente se utiliza el tipo de informacion en cuestion; y b) tenga
un valor comercial por ser secreta; y c) haya sido objeto de medidas
razonables, en las circunstancias, para mantenerla secreta, tomadas por la

persona que legitimamente la controla.

3. Los Miembros, cuando exijan, como condicion para aprobar la
comercializacion de productos farmacéuticos o de productos quimicos
agricolas que utilizan nuevas entidades quimicas, la presentacion de datos
de pruebas u otros no divulgados cuya elaboracién suponga un esfuerzo

considerable, protegeran esos datos contra todo uso comercial desleal.
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Ademas, los Miembros protegeran esos datos contra toda divulgacion,
excepto cuando sea necesario para proteger al publico, o salvo que se
adopten medidas para garantizar la proteccién de los datos contra todo uso

comercial desleal.

En la proteccidn de datos de prueba se debe de entender a la eficacia como
la capacidad para producir un efecto, la misma se realiza bajo la supervision de
expertos en un grupo de pacientes con mayores posibilidades de tener respuesta a
un farmaco. Respecto de la seguridad a la misma se la debe de entender como el
uso del farmaco en condiciones reales sin producir riesgos para la salud. Esta
proteccion se encuentra incluida en nuestra legislacion sobre la base de los derechos
de competencia, esto de conformidad con lo dispuesto en el Codigo Organico de la
Economia Social de los Conocimientos, Creatividad e Innovacion, Art. 508 que

dice:

(CODIGO ORGANICO DE LA ECONOMIA SOCIAL DE LOS
CONOCIMIENTOS, CREATIVIDAD E INNOVACION, 2016)

Art. 508.- Datos de Prueba. - Se protegen los datos de prueba u otros no
divulgados sobre seguridad y eficacia de productos farmacéuticos y productos
quimicos agricolas, de conformidad con lo establecido en el Art. 27 nimero 7 de
la Ley Orgéanica de Control del Poder de Mercado, cuando la informacion
contenida en los datos cumpla con las siguientes condiciones:

a) Sea secreta en el sentido de que no sea, como cuerpo 0 en la
configuracién y reunién precisas de sus componentes, generalmente conocida ni
facilmente accesible para personas introducidas en los circulos en que

normalmente se utiliza el tipo de informacion en cuestion;

b) Tenga un valor comercial por ser secreta; y

c) Haya sido objeto de medidas razonables, en las circunstancias, para

mantenerla secreta, tomadas por la persona que legitimamente la controla.
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La Decisidn 486 de la CAN fija una proteccion al considerarlos secretos

empresariales:

(Organizacion de los Estados Américanos, Sistema de Informacién sobre

Comercio Exterior, s.f.)

Art. 260.- Se considerara como secreto empresarial cualquier informacién
no divulgada que una persona natural o juridica legitimamente posea, que pueda
usarse en alguna actividad productiva, industrial o comercial, y que sea susceptible

de transmitirse a un tercero, en la medida que dicha informacion sea:

a) secreta, en el sentido que como conjunto o en la configuracion y reunién
precisa de sus componentes, no sea generalmente conocida ni facilmente accesible
por quienes se encuentran en los circulos que normalmente manejan la informacién

respectiva,

b) tenga un valor comercial por ser secreta; y

c) haya sido objeto de medidas razonables tomadas por su legitimo
poseedor para mantenerla secreta.

La informacion de un secreto empresarial podrd estar referida a la
naturaleza, caracteristicas o finalidades de los productos, a los métodos o procesos
de produccion, o, a los medios o formas de distribucion o comercializacion de

productos o prestacion de servicios

La proteccion juridica para los datos de prueba de medicamentos nace del
derecho de la competencia, a diferencia de la patente que se ejerce a través de un
derecho de titularidad temporal, por lo tanto, no tutela materialmente a la
informacion secreta contenida en ella, sino que protege al poseedor en contra de
terceros que la posean en caso de que estos la divulguen, adquieran o exploten su
conocimiento de manera ilicita o contraria a las practicas leales del comercio. La
Decision 486 de la CAN en su Art. 262 enumera aquellos actos que considera
constitutivos de competencia desleal, dentro del territorio de la Comunidad. Cabe

sefialar que, si un tercero llega al mismo conocimiento por medio de investigacion
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o cualquier otro método legal, el poseedor no podra ejercer ningun tipo de accién

en contra de éste, asi lo apreciamos en el siguiente texto normativo:

(Organizacion de los Estados Américanos, Sistema de Informacién sobre

Comercio Exterior, s.f.)

Art. 262.- Quien licitamente tenga control de un secreto empresarial, estara
protegido contra la divulgacién, adquisicion o uso de tal secreto de manera
contraria a las practicas leales de comercio por parte de terceros. Constituiran
competencia desleal los siguientes actos realizados respecto a un secreto

empresarial:

a) explotar, sin autorizacion de su poseedor legitimo, un secreto
empresarial al que se ha tenido acceso con sujecion a una obligacion de reserva

resultante de una relacion contractual o laboral;

b) comunicar o divulgar, sin autorizacién de su poseedor legitimo, el
secreto empresarial referido en el inciso a) con &nimo de obtener provecho propio

0 de un tercero o de perjudicar a dicho poseedor;

c) adquirir un secreto empresarial por medios ilicitos o contrarios a los

usos comerciales honestos;

d) explotar, comunicar o divulgar un secreto empresarial que se ha

adquirido por los medios referidos en el inciso c);

e) explotar un secreto empresarial que se ha obtenido de otra persona
sabiendo, o debiendo saber, que la persona que lo comunicé adquirié el secreto
por los medios referidos en el inciso c), 0 que no tenia autorizacion de su poseedor

legitimo para comunicarlo;

f) comunicar o divulgar el secreto empresarial obtenido conforme al inciso
e), en provecho propio o de un tercero, o para perjudicar al poseedor legitimo del

secreto empresarial.
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Un secreto empresarial se considerara adquirido por medios contrarios a
los usos comerciales honestos cuando la adquisicion resultara, entre otros, del
espionaje industrial, el incumplimiento de un contrato u otra obligacion, el abuso
de confianza, la infidencia, el incumplimiento de un deber de lealtad, o la

instigacion a realizar cualquiera de estos actos.

La Decision 486 de la CAN al referirse a los datos de prueba sefiala que los

paises miembros deben proteger los datos contra todo uso desleal:

(Organizacion de los Estados Américanos, Sistema de Informacion sobre

Comercio Exterior, s.f.)

Art. 266.- Los Paises Miembros, cuando exijan, como condicién para
aprobar la comercializacion de productos farmacéuticos o de productos quimicos
agricolas que utilizan nuevas entidades quimicas, la presentacion de datos de
pruebas u otros no divulgados cuya elaboracion suponga un esfuerzo considerable,
protegeran esos datos contra todo uso comercial desleal. Ademas, los Paises
Miembros protegeran esos datos contra toda divulgacion, excepto cuando sea
necesario para proteger al publico, o salvo que se adopten medidas para garantizar
la proteccidn de los datos, contra todo uso comercial desleal.

El secreto industrial o informacion confidencial abarca la informacion
técnica que no esta protegida via patente y que se mantiene en secreto por esfuerzo
de su titular. La utilizacion de la informacion patentada y del secreto industrial
otorga mayor alcance econdémico y técnico a la patente y como consecuencia de ello
representa un mayor beneficio para su titular. En el mundo farmacéutico el secreto
industrial representa la informacidn que se produjo en el proceso de construccion
de un nuevo medicamento y que faculta la verificacion de que sustancias pueden

generar la presencia de toxicidad y efectividad en el organismo del ser humano.

Una vez obtenido el medicamento o producto farmacéutico se requiere para
autorizar su comercializacion la concesion de un registro sanitario ante las

autoridades nacionales del pais, en nuestro caso la misma recae sobre la Agencia
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Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria— ARCSA. Para tal efecto el
interesado debe presentar un expediente que contenga la documentacion que
demuestre que el producto cumple con los requisitos de seguridad y eficacia en el
tratamiento que se desea utilizar el producto. De esta manera, una vez revisados los
resultados obtenidos en las pruebas realizadas con anterioridad a la solicitud del
registro, las autoridades sanitarias nacionales podran determinar si conceden o no
la autorizacion para comercializar la nueva entidad quimica dentro de su territorio.
Asimismo, accesoriamente a los datos de prueba, las autoridades sanitarias exigen
informacion sobre la cantidad y calidad de la composicion y otros atributos del
producto, como asi también sobre los métodos de produccion. Este registro,
generalmente se otorga para comercializar un medicamento especifico que se utiliza
para una terapia especifica. Si el titular introduce cambios en la composicion del
medicamento o si se lo combina con otras drogas, o quiere venderlo para una terapia

diferente, debera obtener una nueva aprobacion.

La presentacion de los Datos de Prueba de nuevas entidades quimicas se
encuentra protegida temporalmente para el uso exclusivo del solicitante original del
registro sanitario. El solicitante que es el laboratorio farmacéutico que desarrollo el
producto se convierte en titular de un periodo de exclusividad de cinco afios, que
cuando concluye, permite que terceros puedan solicitar una autorizacion de
comercializacion amparandose en la informacion presentada por el titular. El
Codigo Orgéanico de la Economia Social de los Conocimientos, Creatividad e

Innovacion asi lo contempla:

(CODIGO ORGANICO DE LA ECONOMIA SOCIAL DE LOS
CONOCIMIENTOS, CREATIVIDAD E INNOVACION, 2016)

Art. 509.- Exclusividad de datos de prueba.- Cuando la autoridad
competente exija como condicion para aprobar la comercializacion de productos
farmacéuticos o quimicos agricolas que contengan nuevas entidades quimicas, la
presentacion de datos de prueba u otra informacion no divulgada sobre seguridad
y eficacia, cuya elaboracion suponga un esfuerzo considerable, se les otorgara un

periodo de exclusividad de cinco afios desde la fecha de aprobacion de
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comercializacion para productos farmacéuticos, y diez afios para productos

quimicos agricolas.

Para los efectos de este articulo, se considerara nueva entidad quimica
aquella que no ha sido previamente aprobada en el Ecuador para su uso en un

producto farmaceutico o quimico agricola.

En el caso de que la autoridad competente no exija la presentacion de datos
de prueba u otra informacion no divulgada sobre seguridad y eficacia para
aprobar la comercializacion de productos farmacéuticos o quimicos agricolas que
contengan nuevas entidades quimicas, la proteccion otorgada sera la prevista en
el articulo anterior. No sera necesaria la presentacion de datos de prueba cuando

se pueda demostrar la seguridad y eficacia con cualquier otra informacion.

El Codigo Orgénico de la Economia Social de los Conocimientos,
Creatividad e Innovacion deja constancia que la autoridad nacional competente en
materia de derecho intelectuales, esto es, el SENADI podra autorizar el acceso a la
informacion no divulgada en los datos de prueba a un tercero por razones de interés

publico, conforme se detalla a continuacion:

(CODIGO ORGANICO DE LA ECONOMIA SOCIAL DE LOS
CONOCIMIENTOS, CREATIVIDAD E INNOVACION, 2016)

Art. 510.- Acceso a informacion no divulgada. - La autoridad nacional
competente en materia de derechos intelectuales a peticién de parte podra
autorizar a un tercero a acceder a la informacion no divulgada, incluyendo aquella
informacion contenida en datos de prueba, por razones de interés publico,

situaciones de emergencia nacional o de extrema urgencia.

La autorizacion se mantendra vigente mientras duren las circunstancias
que motivaron su expedicion, ademas debera incluir el pago de una compensacion
razonable. La informacién deberd ser utilizada en los terminos, fines y condiciones

previstos en la autorizacion respectiva.
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La persona autorizada garantizara que la informacion se mantenga en
reserva para lo cual establecera los mecanismos necesarios. La responsabilidad se
mantendra ain después de concluida la vigencia de la autorizacién de acceso a la

informacion no divulgada.

Lo dispuesto en este articulo precedente no sera aplicable para lo previsto

en el articulo 88 del presente Codigo.

Las patentes y los datos de prueba guardan relacion ya que ambos otorgan
un derecho de uso exclusivo, en los datos de prueba el fin es oponerse al uso desleal
de la informacién mientras que en las patentes la aplicacién de este derecho se
realiza a los actos leales y desleales. Por otro lado, su diferencia se enmarca en la
no divulgacion, para el régimen de patentes la informacion como garantia debe ser
divulgada y puesta en conocimiento del publico mientras que los datos de prueba
es una obligacion la proteccion de la informacion esto es la prohibicion de divulgar

la misma.

Finalmente es importante conocer que el Tribunal de Justicia de la
Comunidad Andina (TJCA), en el Proceso 114-Al-2004 establece que la proteccion
exclusiva de datos de prueba por un periodo determinado puede estar en conflictos
con los derechos humanos teniendo este dictamen una clara oposicién al contenido

de las normas aqui referida con relacién a los datos de prueba:

“... puede entrar en conflicto con derechos humanos fundamentales, como
la salud y la vida, toda vez que el consumo de los medicamentos esta relacionado
con su precio, y el precio de monopolio puede hacer imposible el acceso a
medicamento, pudiendo llevar a la enfermedad y a la muerte a sus potenciales
consumidores. En el caso de datos de prueba, su proteccidon por un periodo de
tiempo determinado surte el efecto de extender indebidamente el monopolio de la
patente, prolongando de esta manera el diferimiento de la libre competencia en el
mercado, la dificultad de acceso al medicamento.” (Tribunal de Justicia de la
Comunidad Andina, 2004)
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Limitantes para el acceso a medicamentos

La estrategia farmacéutica de la Organizacion Mundial de la Salud en el
marco para la accion en relacién con los medicamentos y politicas farmacéutica del
2000-2003 computa que un tercio de la poblacion mundial no tiene acceso a
medicamentos esenciales. La misma estrategia nos indica que existen varios
factores criticos, siendo el mas relevante el precio, por lo que su reduccidn es clave
para los paises en desarrollo como el nuestro. El objetivo del titular de la patente es
poder comercializar su producto en los paises donde efectlo la proteccidn para: 1)
recuperar la inversion realizada en la investigacion y desarrollo de la patente; y, 2)
para generar ingresos economicos identificados como rentabilidad. El precio fijado
por el titular provoca una limitacion material de acceso para el consumidor privado
y para los planes de salud publicos. Cuando el plazo de proteccion del producto
patentado llega a su fin cualquier laboratorio puede desarrollar el medicamento
haciendo que la competencia en el mercado genere un impacto directo en la
reduccion del precio de venta al publico, este medicamento denominado
comunmente como genérico la OMS lo denomina producto multifuente o

alternativa farmacéutica.

En nuestro pais EI Consejo Nacional de Salud tiene la obligacién de
mantener actualizado y difundir el Cuadro Nacional de Medicamentos Bésicos, en
el mismo observamos los medicamentos que deben estar disponibles en todas las
dependencias publicas como parte de la politica nacional de medicamentos que
implementa el gobierno en concordancia y cumplimiento con su obligacion
constitucional de garantizar a la poblacion el acceso a la salud y por lo tanto a los
medicamentos para cuidar esta. La Ultima revision y actualizacién del cuadro de
medicamentos basicos del Ecuador se realizd en el afio 2019 y determin6 que
existen 454 principios activos y 642 formas farmacéuticas. En este sentido La
Agencia de Regulacion y Control Sanitario- ARCSA nos proporciona como dato
contundente que el 75% de los medicamentos comercializados en el Ecuador son
importados y por ello vemos su encarecimiento en los costos y la evidente

limitacion que tiene el ciudadano en acceder fisicamente al producto.
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LICENCIAS OBLIGATORIAS DE USO PUBLICO NO COMERCIAL

Definicion

La crisis de salud publica a nivel mundial y en especial en los paises en
desarrollo, cuyas economias son fréagiles, deben ser atendidas por el Estado y sus
planes de salud, en nuestro pais esto es una obligacion constitucional, razén por la
cual se esta en la necesidad de aplicar un uso racional de todas y cada una de las
herramientas que la legislacion contempla con el fin de que se atienda y garantice
sin discriminacion al ciudadano el acceso al derecho a la Salud y especificamente a
los medicamentos para el tratamiento de enfermedades. Una de las herramientas
que podria lograr este fin es la licencia obligatoria sobre las patentes de productos
farmaceuticos, la misma que provoca una interrupcion limitada del derecho de goce
exclusivo del titular, con el objetivo de autorizar la explotacién de la patente por

parte del beneficiario de la licencia.

La Licencia Obligatoria de Uso Publico No Comercial es la autorizacién
que otorga un Estado a través de la autoridad competente, en respuesta a las
circunstancias sanitarias y econdmicas del pais, para que un tercero interesado
previa solicitud y posterior aprobacion pueda producir o importar un producto
patentado sin el consentimiento del titular, evitando asi una lenta negociacion
directa con el titular de la patente respecto de las condiciones de la licencia
voluntaria y promoviendo que el producto sea mas accesible en cantidad, variedad
y precio. Al no existir necesidad de obtener la autorizacion del titular de la patente,
el beneficiario de la licencia obligatoria podra obtener una explotacion de la patente
del producto farmacéutico que logre satisfacer en medida el interés publico, ya que
su precio de venta sera inferior al del titular de la patente quien a propdsito debera
recibir una regalia adecuada por la explotacion de su derecho de propiedad
intelectual. Por ultimo las licencias obligatorias también sefialan una pauta respecto
de la transferencia de tecnologia, quienes son titulares de la invencion deben hacer

publica toda la informacion que forma parte del expediente de solicitud de patente
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Marco regulatorio

El ADPIC, la Decision 486 de la CAN, la Declaracion Ministerial de Doha,
el Cadigo Organico de la Economia Social de los Conocimientos Creatividad e
Innovacion, el decreto ejecutivo nimero 118 de 16 de noviembre de 2009 y la
resolucion nimero 10-04 del 15 de enero de 2010 del Instituto Ecuatoriano de
Propiedad Intelectual establecen el marco regulatorio y normativo para brindar las
bases y poder alcanzar la implementacion de las Licencias Obligatorias de Uso
Publico No Comercial que se pueden aplicar en el Ecuador, tanto para la
importacion, fabricacion y venta de productos y/o procedimientos que se
encuentran con proteccion de patente y en explotacién comercial normal, siendo
este sistema aplicable por razones de interés publico, como es el hecho del acceso
a la salud.

El Acuerdo de los ADPIC contempla la libertad para que los paises puedan
entonces emitir licencias obligatorias sobre las bases que ellos decidan, esta
flexibilidad quedd confirmada en la declaracion Ministerial de Doha, la misma que
fue aprobada unanimemente por los estados miembros de la Organizacion Mundial

de Comercio.

(Organizacion Mundial del Comercio, 2001)

4. (...) afirmamos que dicho Acuerdo [sobre los ADPIC] puede y debera
ser interpretado y aplicado de una manera que apoye el derecho de los Miembros
de la OMC de proteger la Salud Publica y, en particular, de promover el acceso a

los medicamentos para todos.

5. b) Cada Miembro tiene el derecho de conceder licencias obligatorias y

la libertad de determinar las bases sobre las cuales se conceden tales licencias.

Por otro lado, la decision 486 de la CAN instaura de manera facil y profunda
la emision de Licencias Obligatorias para farmacos, permitiendo a los paises
miembros su implementacion por razones de interés publico, de emergencia o de

seguridad nacional, especificamente:
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(Organizacion de los Estados Américanos, Sistema de Informacion sobre

Comercio Exterior, s.f.)

Articulo 65- Previa declaratoria de un Pais Miembro de razones de interés
publico, de emergencia o de seguridad nacional y solo mientras estas razones
permanezcan, en cualquier momento se podra someter la patente a licencia
obligatoria. Ental caso, la oficina nacional competente, otorgara las licencias que
se le soliciten. El titular de la patente objeto de la presente licencia sera notificado

cuando sea razonablemente posible.

La oficina nacional competente establecera el alcance o extension de la
licencia obligatoria, especificando el particular, el periodo por el cual se concede,

el objeto de la licencia, el monto y las condiciones de compensacidn econémica.

La concesién de una licencia obligatoria por razones de interés publico no

menoscaba el derecho del titular de la patente a seguir explotandola.

El Cbdigo Organico de la Economia Social de los Conocimientos,
Creatividad e Innovacion de nuestro pais define la posibilidad de adoptar Licencias
Obligatorias de uso publico no comercial:

Art. 314.- Declaratoria y alcance de la licencia obligatoria otorgada por
razones de interés pablico.- Previo declaratoria por decreto ejecutivo o resolucion
ministerial de la existencia de razones de interés publico, de emergencia o de
seguridad nacional y, s6lo mientras estas razones permanezcan, el Estado podra,
en cualquier momento y sin necesidad de negociacién previa con el titular de la
patente, disponer el uso publico no comercial de una invencion patentada por una
entidad gubernamental o un contratista, o someter la patente a licencia obligatoria.
La autoridad nacional competente en materia de derechos intelectuales otorgara
las licencias que se soliciten, sin perjuicio de los derechos del titular de la patente
a ser remunerado conforme lo dispone esta Seccion. El titular de la patente sera

notificado cuando sea razonablemente posible.
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La decision de concesion de la licencia obligatoria establecera el alcance
0 extension de la misma, especificando en particular el periodo por el que se, el
objeto de la licencia, el monto y las condiciones de pago de las regalias, sin

perjuicio de lo previsto en el articulo 319 de este Capitulo.

La concesion de una licencia obligatoria por razones de interés publico no

menoscaba el derecho del titular de la patente a seguir explotandola.

LA LICENCIA OBLIGATORIA DE USO PUBLICO NO COMERCIAL EN
EL ECUADOR

El acceso a las medicinas cuyo uso es para el tratamiento de enfermedades
que afectan a la poblacion en el Ecuador y consideradas como prioritarias para la
salud publica o denominadas de interés publico, se encaminé a través del decreto
ejecutivo nimero 118 de octubre del 2009. Este instrumento legal permitia iniciar
el transito en el procedimiento para obtener licencias obligatorias de uso publico no
comercial sobre patentes farmacéuticas. La declaratoria de interés publico se
enmarco en el limite que la normativa establece para que el impacto del sistema de
patentes no conlleve sanciones al pais. EI objetivo de la politica publica de las
licencias obligatorias de uso publico no comercial en el campo farmacéutico en su
sentido amplio es salvaguardar el derecho a la salud impidiendo que el monopolio
de la patente afecte a este interées publico y logrando un equilibrio entre los derechos

del titular de la patente y el interés publico de la poblacion en acceder a la salud.

El 15 de enero de 2010, mediante resolucion numero 10-04 el presidente del
IEPI (hoy director ejecutivo del SENADI) emitio el instrumento contentivo de la
guia de procedimiento para la aplicacion de licencias obligatorias en el ecuador. De
la lectura de este se desprende que los requisitos legales para la declaratoria de
licencia obligatoria son: 1) Decreto Ejecutivo declarando las razones interés
publico, de emergencia o de seguridad nacional; 2) Notificar al Titular de la Patente
la autorizacion de la Licencia Obligatoria; 3) Pormenorizar las condiciones de la
licencia, esto es, tiempo de vigencia, objeto de la licencia y la suma o valor de las
regalias; 4)Probar que se ha intentado obtener la autorizacion del titular de la
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patente en términos comerciales razonables; 5) Establecer en la Licencia
Obligatoria la prohibicion de no sublicenciar; 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; y, 9) La Licencia obligatoria s6lo podra mantenerse vigente
mientras las circunstancias que la originaron permanezcan, pudiendo ser revocadas

de oficio o a peticion de parte.

El 5 de agosto de 2015, La Secretaria General de la Comunidad Andina
publico una aclaracién sobre el Dictamen 006-2015 como consecuencia de una
solicitud realizada por el Gobierno del Ecuador, en la misma se mencioné las
razones de interés publico que deben existir para que una patente sea sometida a

licencia obligatoria:

(Gaceta Oficial del Acuerdo de Cartagena N° 2547 del 6 de agosto, 2015)

(...) El régimen comunitario andino aplicable en materia de licencias
obligatorias no delimita las razones de intereés pablico que pueden motivar la
concesion de tales licencias. Sin embargo, respecto a la relacion entre los derechos
de propiedad intelectual y el derecho a la salud, cabe indicar que los expertos en
estas areas han sefialado que el derecho a la proteccion moral y econdémica
resultantes de la investigacion cientifica es un derecho humano sujeto a
limitaciones de interés publico. Tales limitaciones, Gnicamente reguladas del modo
previsto en el articulo 68 de la Decision 486, no dejan de ser de dificil definicion o

de asegurar certeza en su alcance.

La Secretaria General, a la luz de las diversas posiciones existentes en todo
el mundo sobre este dilema, reconoce que el derecho a la salud incluye una serie
de elementos minimos e interrelacionados tales como disponibilidad, accesibilidad,

aceptabilidad y calidad (tanto de bienes/servicios como de programas de salud).

(..)
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Solicitud y concesion de la primera Licencia Obligatoria de Uso Publico No

Comercial en el Ecuador

Con fecha 5 de enero del 2010 se presentd la primera solicitud de licencia
obligatoria de uso publico no comercial, la misma fue presentada en el Instituto
Ecuatoriano de Propiedad Intelectual - IEPI por la compafia Eskegroup S.A.,
compafiia distribuidora en el Ecuador de la compafiia india Cipla experta en la
produccion de medicamentos genéricos. Con fecha 4 de marzo del 2010 y luego de
cumplir con los requisitos establecidos en el Instructivo para la concesion de
Licencias Obligatorias sobre patentes de farmacos No. 10-04 P-1EPI se acepto a
tramite la solicitud por parte de la Direccion Nacional de Propiedad Industrial del
IEPI. EI 30 de marzo del 2010 el Ministerio de Salud Publica da respuesta a la
solicitud del IEPI mediante oficio No. 012-2010-DNPI-IEPI y declara que el
Ritonavir es un principio activo para la fabricacion de medicamentos utilizados para
tratamientos de enfermedades que afecten a la poblacion ecuatoriana y por lo tanto
se lo considera prioritario para la salud publica. Finalmente, y luego de cumplirse
con el procedimiento y los requisitos establecido en la norma, el 14 de abril del afio
2010 el Ecuador concedié su primera licencia obligatoria de uso publico no
comercial sobre el compuesto denominado “ritonavir” el mismo que es un antiviral
que previene que el virus de inmunodeficiencia humana (VIH) se multiplique en su

cuerpo.

El titular de la patente, la compafiia estadounidense Abbott Laboratories
tenia derechos de exclusividad producto de la proteccién que la patente le otorgaba
hasta el afio 2014 segun se desprendia del contenido del titulo No.P1-97-1142. Entre
los aspectos mas relevantes de la resolucion de concesion de Licencia Obligatoria
de Uso Publico No Comercial es importante resaltar que se otorgd la licencia
obligatoria con un periodo de vigencia equivalente al plazo de vigencia de
proteccion de la patente, esto es, cuatro afios, los mismos que se cumplian el 14 de
noviembre de 2014. Respecto de la regalia, la misma se establecié en un 4% al
tomar como referencia el método de regalias por niveles (Tiered Royalty Method
(TRM)) Es importante destacar que la organizacion mundial de la salud y el
programa de las naciones unidas para el desarrollo recomiendan este método. Como

consecuencia Eskegroup debia pagar a los laboratorios Abbott regalias de 0,041
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ddlares de los Estados Unidos por cada capsula de ritonavir de 100 mg y de 0,02

ddlares por el lopinuine (combinacion de ritonavir y lopinavir).

El impacto de la concesién de esta licencia obligatoria era importante, le
permitiria al Ministerio de Salud Publica adquirir la combinacién del principio
activo ritonavir y lopinavir de la compafiia estadounidense Abbott Laboratories en
su presentacion de 100 mg utilizado para el tratamiento del VIH con un precio fijado
en el mercado de USD 289,99 el frasco de 30 capsulas en la cantidad de USD 29,
40 centavos segun la propuesta de precio de la compafia Eskegroup S.A.
beneficiaria de la licencia obligatoria, esto implicaba que el precio unitario por cada
capsula se reducia de USD 9,66 a USD 0.98 centavos, un ahorro del 89.86% en su
costo. La realidad es que el licenciatario no pudo concretar una venta real al estado;
esto no significd que no se cumpli6 el espiritu de la licencia obligatoria toda vez
que el titular de la patente se vio obligado a una reduccion de sus precios de venta
en las subastas de medicamentos para proveer de una mayor cantidad de
medicamentos a la Red de Salud Publica, dejando sin piso y campo de accion al
licenciatario que no pudo competir con el precio, motivo por el cual el titular de la

patente continué como proveedor exclusivo.

El andamiaje legal que soporta el procedimiento para tramitar la solicitud
de licencias obligatorias de uso publico no comercial sobre las patentes de

productos farmacéuticos se encuentra definido en:

1) Constitucién de la Republica del Ecuador, Art. 3.1;

2) ADPIC

3) Decisién Andina 486, Art. 65;

4) Codigo Organico de la Economia Social de los Conocimientos, Art 314;
5) Decreto Ejecutivo 118 de octubre de 2009, Art. 1;

6) Resolucion 10-04 P-1EPI, Art. 5.
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La Interpretacion Prejudicial No. 144-1P-2019 de 16 de marzo de 2021

Una interpretacion prejudicial busca asegurar que las normas andinas se
apliquen de manera homogenea en cada uno de sus paises miembros, en el presente
caso y luego de afios de que el Ecuador concediera la primera licencia obligatoria,
el Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina efectud la interpretacion de los
articulos 52, 65, 68, 69, 238, 239 y 243 de la Decision 486 de la Comisién de la
Comunidad Andina, en referencia a las licencias obligatorias de patentes
farmacéuticas por razones de interés publico. “(...) autorizaciones de uso y
explotacion de una patente de invencidn a un tercero sin que exista intervencion
del titular de la patente en dicha autorizacion (...)”, las cuales necesariamente
deben ser autorizadas por la autoridad nacional competente. Es importante resaltar
lo obligatorio de su aplicacion directa e inmediata para los Paises Miembros - como
lo es Ecuador - de las disposiciones sobre las que se puede conceder licencias
obligatorias: 1) Falta de explotacion de la patente, 2) Justificacion real de los
motivos para declarar el interés publico, 3) existencia de conductas
anticompetitivas; y, 4) Cuando el titular de una patente requiere, para explotarla,

necesariamente del empleo de la patente de otro.

Las licencias obligatorias son una limitacion al derecho de propiedad
industrial, el Tribunal de la Comunidad Andina de Naciones, reconocio a las
licencias obligatorias como: “Una limitacion al derecho de propiedad industrial,
gue mantiene un caracter particular como consecuencia de que la autoridad
competente la concede caso por caso si las circunstancias lo ameritan.”. Respecto
al Interés Publico, Emergencia y Seguridad Nacional aclara que la concesion de
licencias obligatorias por razones de interés publico se centra en que los supuestos
de “emergencia y seguridad nacional” se encuentran enmarcados en las razones de
“interés publico”. En ninguna circunstancia se excluye al titular de la patente de
continuarla explotando econémicamente por lo que los requisitos para que procedan
las licencias obligatorias fijan la necesidad de que la autoridad competente
necesariamente debera: 1) Acreditar la existencia de una causa que amerite ser
calificada como una razén de interés pablico; y, 2) La idoneidad de la medida, es
decir que, dicha situacion no podria ser debidamente atendida sin la concesion de

la licencia.
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En cuanto al plazo de autorizacidn extraordinaria para ejercer los derechos
vinculados a las licencias obligatorias, imprescindiblemente se debe establecer un
tiempo que podra ser indefinido. No se prevé un limite de tiempo maximo para el
plazo de duracién de las licencias, potestad que se encuentra reservada para la
autoridad competente, sin embargo, esta medida podria establecerse durante el
tiempo de duracion de la circunstancia que origino su concesion, motivo por el cual
podria ser revocada frente a la satisfaccion del fin perseguido, previo a la conclusién

del plazo fijado para su vigencia.

Se debe establecer una compensacion razonable a favor de los titulares de
patentes de invencion, debido a la limitacion al derecho de exclusividad de
explotacién econdmica reconocido en favor de los titulares de patentes de
invencién. Cuando la autoridad competente conceda una licencia obligatoria, esta
se encuentra obligada a establecer a falta de acuerdo entre las partes, las condiciones
de una compensacion razonable tomando en cuenta las particularidades de cada
caso en virtud de que se pretende atender una situacion de interés publico. Es
necesario que se haya intentado obtener la autorizacion del titular de la patente

previamente en condiciones razonables y en un plazo prudencial.

Respecto de las obligaciones del beneficiario de la licencia, la interpretacion
destaca las siguientes: 1) No se podra conceder sublicencias o transferir la
concedida en su favor; 2) Se debe respetar la revocatoria de la licencia; 3) Realizar
los actos de explotacion de la patente dentro de los términos y plazo en la que fue
concedida la licencia; 4) Pagar al titular la compensacion dispuesta por la autoridad
competente para el uso de la patente; y, 5) Limitarse a abastecer el mercado interno
del Pais Miembro que concedid la licencia, en atencion a la situacion de interés
publico que se enfrenta. Sobre el incumplimiento de las obligaciones, este sera
debidamente sancionado, de oficio o a peticion de parte, con la cancelacion de la

licencia.

La impugnacion de las licencias obligatorias no suspendera los efectos de
esta, en tanto que la autoridad que resolvera dicho recurso no se pronuncie al

respecto, debido a que la misma pretende salvaguardar el fin por el cual fue
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concedida. Los titulares de patentes de invencion se encuentran facultados para
demandar por dafios y perjuicios al infractor siempre que se hayan visto afectados
injustificadamente por la concesion o mal uso de licencias obligatorias. La cuantia
por concepto de la indemnizacion sera fijada en funcién de: 1) El dafio emergente,
esto es, la pérdida patrimonial sufrida de manera directa como consecuencia de la
vulneracion de un derecho; vy, 2) El lucro cesante, es decir lo que habria percibido

el actor si es que no se hubiese cometido la inflacién.

Limitantes para el acceso a medicamentos

En nuestro pais EI Consejo Nacional de Salud tiene la obligacion de
mantener actualizado y difundir el Cuadro Nacional de Medicamentos Basicos, en
el mismo observamos los medicamentos que deben estar disponibles en todas las
dependencias publicas como parte de la politica nacional de medicamentos que
implementa el gobierno en concordancia y cumplimiento de la obligacion
constitucional de garantizar a la poblacion el acceso a medicamentos. La Gltima
revision y actualizacion del cuadro de medicamentos basicos del Ecuador se realizd
en el afio 2019 y determin6é que existen 454 principios activos y 642 formas
farmaceuticas. En este sentido La Agencia de Regulacion y Control Sanitario-
ARCSA nos proporciona como dato contundente que el 75% de los medicamentos
comercializados en el Ecuador son importados y por ello vemos su encarecimiento

en los costos.

Dicho esto, se contabilizan a la fecha un total de cuarenta y una solicitudes
de licencias obligatorias, las tres primeras licencias obligatorias fueron concedidas
para los antirretrovirales Ritonavir+Lopinavoir y Lamivudina + Abacavir. Hasta la
presente fecha se otorgaron a personas juridicas un total de ocho licencias
obligatorias para patentes farmacéuticas, la tltima solicitud de licencia obligatoria
de fecha 6 septiembre de 2018 fue negada y desde ahi no existe por parte de

interesado alguno la presentacion de nuevas solicitudes.

El Estado Ecuatoriano crea en el afio 2009 la empresa publica Enfarma Ep
con el objetivo de investigar y promover el desarrollo de principios activos, la

produccion y comercializacion de medicamentos. Del andlisis del contenido del
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Anexo dos se desprende que Enfarma Ep realiz6 nueve solicitudes de Licencias
Obligatorias de Uso Puablico No Comercial, sin exito alguno ya que una fue negada,
tres fueron archivadas y particularmente cinco fueron desistidas, evidenciando de
esta forma que el propio Estado no pudo proveer y/o producir medicamentos
seguros y eficaces a precios justos para los ciudadanos ecuatorianos mediante el
uso de Licencias Obligatorias. De las consultas realizadas al SENADI se desprende
que no existio regalias para los titulares de las patentes sometidas a licencias
obligatorias, por lo que ningun licenciatario pudo realizar una venta en concreto
para el estado y con ello cumplir con el objetivo de la licencia obligatoria, esto es,

bajar el precio del medicamento patentado y obtener regalias.

Las Licencias Obligatorias en otros paises

Los estados miembros de la Organizacién Mundial del Comercio pueden
implementar licencias obligatorias de patentes aplicando el articulo 31 del Acuerdo
sobre los ADPIC en conjunto con la normativa nacional que dispongan para este
fin, es importante resaltar que el andlisis comparativo y la experiencia de una
licencia obligatoria debe ser analizado desde la Optica individual del pais que lo
otorga toda vez que la normativa que regula las patentes y la situacion

socioecondmica puede cambiar entre un pais y otro.

Es asi que disponemos de los siguientes ejemplos escasos de licencias
obligatorias que nos demuestra lo dificil que es en la practica su aplicacion : 1)
Zimbabue en el 2002 concedi6 licencia por razones de emergencia para cualquier
medicamento utilizado en el tratamiento de VIH; 2) Malasia en el 2003 otorg6
licencia para el uso gubernamental del Conbivir medicamento utilizado en el
tratamiento de VIH; 3) En el 2004 Mozambique y Zambia implementaron una
licencia por emergencia extrema para ser utilizado en el tratamiento de VIH; 4)
Indonesia en el 2004 emiti6é una licencia para uso gubernamental en el tratamiento
de VIH y en el 2012 implement6 una licencia para uso gubernamental de un
medicamento para el tratamiento de la hepatitis b; 5) Brasil en el 2007 implemento
una licencia sobre el efavirenz medicamento para el tratamiento de VIH; y, 7) India
en el 2012 otorgo por razones de interés publico y falta de comercializacion una

licencia obligatoria para el tratamiento del cancer de rifion e higado.
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METODOLOGIA
Modalidad

La modalidad de investigacion empleada en el presente trabajo es la

cuantitativa, con categoria no experimental, eligiéndose el disefio descriptivo,

tomando en cuenta que el tema fue trabajado mediante una evaluaciéon de su

naturaleza juridica respecto de las condiciones actuales para finalmente cercar la

caracterizacion del objeto de estudio.

Poblacion y Muestra

UNIDADES DE OBSERVACION POBLACION | MUESTRA
Constitucion del Ecuador 4 4
Acuerdo de los ADPIC 3 3
Declaracion relativa al acuerdo sobre los ADPIC y la . .
Salud Publica

Decision del Acuerdo de Cartagena 486 Régimen A A
Comun Sobre Propiedad Industrial

Codigo Organico de la Economia Social de los 1 1
Conocimientos, Creatividad e Innovacion.

Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina de A A
naciones — Jurisprudencia

Gerentes Generales de la industria farmaceutica

nacional 3 3
Entidades pablicas 1 1

Métodos de Investigacion

El método utilizado para el presente trabajo es el teorico, a través del

analisis, la sintesis y la deduccion. Para perfeccionar la metodologia de las unidades

de observacién se ha utilizado también el método empirico, a través de cuestionario

tipo entrevista a gerentes generales de la industria farmacéutica ecuatoriana.
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Procedimiento

Las fases implementadas para el desarrollo del presente trabajo de
investigacion se realizaron especialmente en el registro y recoleccién de datos. Se
clasificaron libros y ensayos por autor y titulo, se utilizo el programa legal lexis y
fiel web para la busqueda de los textos legales y asi poder elaborar una clasificacion
de las normas de mayor a menor jerarquia junto con el respectivo andlisis del
contenido de los articulos relacionados con: la Constitucion del Ecuador, el
Acuerdo de los ADPIC, el Anexo 1C del Protocolo de Adhesidn a la Organizacion
Mundial de Comercio, la Decision Andina 486 de la Comunidad Andina, el Codigo
Organico de la Economia Social de Conocimiento, y la Declaracion relativa al
acuerdo sobre los ADPIC y la Salud Publica. Se realizaron concomitantemente
consultas en internet, a través de buscadores utilizando las palabras claves
vinculadas con el tema en desarrollado para la obtencion de ensayos, no se realizo
busqueda de jurisprudencia por separado ya que en la mayoria de las obras y
ensayos ya existen. Finalmente, se revisaron varios articulos de la péagina web

especialmente de la Organizacion Mundial de la Propiedad Intelectual — OMPI.

Para la composicion del presente trabajo de investigacion se empled la Guia
de Examen Complexivo facilitada dentro del médulo “Seminario de Desarrollo de
Trabajo de Titulacion” dictado por el Dr. Marcelo Obando, asi como el material
entregado por el catedratico y los apuntes e indicaciones manejados en clases.
Destiné la base de la redaccion del trabajo del modulo de Metodologia de la
Investigacion, realizando los cambios respectivos conforme la nueva metodologia
de examen complexivo. Finalmente revisé los aspectos formales y metodolégicos
del trabajo de investigacion de conformidad con la informacion sefialada y las

disposiciones de la Coordinacién de la Maestria en Propiedad Intelectual.
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CAPITULO 111

CONCLUSIONES

RESPUESTAS

Base de Datos

RESULTADO DEL CUESTIONARIO APLICADO A GERENTES DE LA
INDUSTRIA FARMACEUTICA NACIONAL SOBRE LAS PATENTES
FARMACEUTICAS, LAS LICENCIAS OBLIGATORIAS DE USO
PUBLICO NO COMERCIAL Y SUS LIMITANTES EN EL ECUADOR

No. | Sexo | Afiode | Areade | item | item | Item | item | item | item | [tem | item
Ejercicio | préactica | 1 2 3 4 5 6 7 8
1 1 3 2 1 1 1 1 1 2 2 2
2 1 15 2 1 2 1 1 1 2 2 2
3 1 8 2 1 2 1 1 1 2 2 2

Fuente: Investigacion realizada por José Manuel Martinez (2022)

ESTUDIO DE LOS ARTICULOS NORMATIVOS RELACIONADOS CON
EL DERECHO DE PATENTES FARMACEUTICAS Y LAS LICENCIAS
OBLIGATORIAS DE USO PUBLICO NO COMERCIAL

Casos del Objeto de Estudio

Unidades de Analisis

Normativa de la Constitucion de la
Republica del Ecuador respecto de la

salud.

Art. 32.- 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
alimentacion, la educacion, la cultura

fisica, el trabajo, la seguridad social,
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los ambientes sanos y otros que

sustentan el buen vivir.

El Estado garantizard este derecho
mediante  politicas  econdmicas,
sociales, culturales, educativas Yy
ambientales; y el acceso permanente,
oportuno y sin exclusion a programas,
acciones y servicios de promocion y
atencion integral de salud, salud sexual
y salud reproductiva. La prestacién de
los servicios de salud se regira por los
principios de equidad, universalidad,
solidaridad, interculturalidad, calidad,
eficiencia, eficacia,

precaucién y bioética, con enfoque de

género y generacional.

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

(..)

7. 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 poblacién. En el
acceso a medicamentos, los intereses
de la salud publica prevaleceran sobre

los econdmicos y comerciales.”
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Normativa del Acuerdo de los ADPIC,
Anexo 1C del Protocolo de Adhesion a
la Organizacién Mundial de Comercio
respecto de las patentes y otros usos sin

autorizacion.

Articulo 27 Materia patentable 1. Sin
perjuicio de lo dispuesto en los parrafos
2y 3, 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. Sin perjuicio
de lo dispuesto en el parrafo 4 del
articulo 65, en el parrafo 8 del articulo
70 y en el parrafo 3 del presente
articulo, las patentes se podran obtener
y los derechos de patente se podran
gozar sin discriminacion por el lugar de
la invencion, el campo de la tecnologia
0 el hecho de que los productos sean
importados o producidos en el pais.

Articulo  31.- Otros usos sin
autorizacion del titular de los derechos
Cuando la legislacion de un Miembro
permita otros usos de la materia de una
patente sin autorizacion del titular de
los derechos, incluido el uso por el
gobierno o por terceros autorizados por
las

el gobierno, se observaran

siguientes  disposiciones: a) la
autorizacion de dichos wusos sera
considerada en funcion de sus
circunstancias propias; b) sélo podran

permitirse esos usos cuando, antes de
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hacerlos, el potencial usuario haya
intentado obtener la autorizacion del
titular de los derechos en términos y
condiciones comerciales razonables y
esos intentos no hayan surtido efecto en
un plazo prudencial. Los Miembros
podran eximir de esta obligacion en
caso de emergencia nacional o en otras
circunstancias de extrema urgencia, 0
en los casos de uso publico no
comercial. Sin embargo, en las
situaciones de emergencia nacional o
en otras circunstancias de extrema
urgencia el titular de los derechos sera
notificado en cuanto sea
razonablemente posible. En el caso de
uso publico no comercial, cuando el
gobierno o el contratista, sin hacer una
busqueda de patentes, sepa 0 tenga
motivos demostrables para saber que
una patente valida es o serd utilizada
por o para el gobierno, se informara sin
demora al titular de los derechos; c) el
alcance y duracién de esos usos se
limitaran a los fines para los que hayan
sido autorizados y, si se trata de
tecnologia de semiconductores, sélo
podré hacerse de ella un uso publico no
comercial o utilizarse para rectificar
una préactica declarada contraria a la
competencia tras un procedimiento
judicial o administrativo; d) esos usos

seran de caracter no exclusivo; e) no
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podran cederse esos usos, salvo con
aquella parte de la empresa o de su
activo intangible que disfrute de ellos;
f) se autorizaran  esos  USOS
principalmente para abastecer el
mercado interno del Miembro que
autorice tales usos; g) la autorizacion
de dichos usos podra retirarse a reserva
de la proteccion adecuada de los
intereses legitimos de las personas que
han recibido autorizacion para esos
usos, si las circunstancias que dieron
origen a ella han desaparecido y no es
probable que vuelvan a surgir. Las
autoridades  competentes  estaran
facultadas para examinar, previa
peticion fundada, Si dichas
circunstancias siguen existiendo; h) el
titular de los derechos recibird una
remuneracion adecuada segun las
circunstancias propias de cada caso,
habida cuenta del valor econémico de
la autorizacion; i) la validez juridica de
toda decision relativa a la autorizacion
de esos usos estara sujeta a revision
judicial u otra revision independiente
por una autoridad superior diferente del
mismo Miembro; j) toda decision
relativa a la remuneracién prevista por
€s0S UsS0os estard sujeta a revision
judicial u otra revision independiente
por una autoridad superior diferente del

mismo Miembro; K) los Miembros no

51




estaran obligados a aplicar las
condiciones  establecidas en los
apartados b) y f) cuando se hayan
permitido esos usos para poner remedio
a practicas que, a resultas de un proceso
judicial o administrativo, se haya
determinado que son anticompetitivas.
La necesidad de corregir las practicas
anticompetitivas se podrd tener en
cuenta al determinar el importe de la
remuneracion en esos casos. Las
autoridades  competentes  tendran
facultades para denegar la revocacion
de la autorizacion si resulta probable
que las condiciones que dieron lugar a
esa autorizacion se repitan; 1) cuando se
hayan autorizado esos usos para
permitir la explotacion de una patente
("segunda patente™) que no pueda ser
explotada sin infringir otra patente
("primera  patente™), habran de
observarse las siguientes condiciones
adicionales: 1) la invencion
reivindicada en la segunda patente ha
de suponer un avance técnico
importante  de una importancia
econdmica considerable con respecto a
la invencidn reivindicada en la primera
patente; ii) el titular de la primera
patente tendrd derecho a una licencia
cruzada en condiciones razonables para
explotar la invencion reivindicada en la

segunda patente; y iii) no podra cederse
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Normativa sobre la Declaracion del
Acuerdo sobre los ADPIC y Salud

Publica.

el uso autorizado de la primera patente
sin la cesion de la segunda patente.

1. Reconocemos la gravedad de los
problemas de Salud Publica que afligen
a muchos paises en desarrollo y menos
adelantados, especialmente los
del  VIH/SIDA,

tuberculosis, el paludismo y otras

resultantes la
epidemias.

2. Recalcamos la necesidad de que el
Acuerdo sobre los Aspectos de los
Derechos de Propiedad Intelectual

relacionados el  Comercio
(Acuerdo sobre los ADPIC) de la OMC

forme parte de la accion nacional e

con

internacional mas amplia encaminada a
hacer frente a estos problemas.

3. Reconocemos que la proteccion de la
propiedad intelectual es importante
de

Reconocemos

para el desarrollo nuevos
medicamentos.
asimismo las preocupaciones con
respecto a sus efectos sobre los precios.
4. Convenimos en que el Acuerdo
sobre los ADPIC no impide ni debera
impedir que los Miembros adopten
medidas para proteger la Salud Publica.
En consecuencia, al tiempo que
reiteramos nuestro compromiso con el
Acuerdo sobre los ADPIC, afirmamos
que dicho Acuerdo puede y debera ser

interpretado y aplicado de una manera

53




que apoye el derecho de los Miembros
de la OMC de proteger la Salud Publica
y, en particular, de promover el acceso
a los medicamentos para todos.

A este respecto, reafirmamos el
derecho de los Miembros de la OMC de
utilizar, al méaximo, las disposiciones
del Acuerdo sobre los ADPIC, que
prevén flexibilidad a este efecto.

5. En consecuencia, y a la luz del
parrafo 4 supra, al tiempo que
mantenemos los compromisos que
hemos contraido en el Acuerdo sobre
los ADPIC, reconocemos que estas
flexibilidades incluyen:

a) Al aplicar las normas
consuetudinarias de interpretacion 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.

b) Cada Miembro tiene el derecho de
conceder licencias obligatorias y la
libertad de determinar las bases sobre
las cuales se conceden tales licencias.
c) Cada Miembro tiene el derecho de
determinar lo que constituye una
emergencia  nacional u  otras
circunstancias de extrema urgencia,
quedando entendido que las crisis de

Salud Publica, incluidas las
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relacionadas con el VIH/SIDA, la
tuberculosis, el paludismo y otras
epidemias, pueden representar una
emergencia  nacional u  otras
circunstancias de extrema urgencia.

d) El efecto de las disposiciones del
Acuerdo sobre los ADPIC que son
pertinentes al agotamiento de los
derechos de propiedad intelectual es
dejar a cada Miembro en libertad de
establecer su propio régimen para tal
agotamiento sin impugnacién, a
reserva de las disposiciones de los
articulos 3 y 4 sobre trato NMF vy trato
nacional.

6. Reconocemos que los Miembros de
la OMC cuyas capacidades de
fabricacion en el sector farmacéutico
son insuficientes o inexistentes podrian
tropezar con dificultades para hacer un
uso efectivo de las licencias
obligatorias con arreglo al Acuerdo
sobre los ADPIC. Encomendamos al
Consejo de los ADPIC que encuentre
una pronta solucion a este problema y
que informe al respecto al Consejo
General antes del fin de 2002.

7. 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
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Normativa sobre la Decision 486 del
Régimen Comun sobre Propiedad
Industrial en referencia a las Licencias

Obligatorias en materia de patentes

Miembros de conformidad con el
parrafo 2 del articulo 66. También
convenimos en que los paises menos
adelantados Miembros no estaran
obligados, con respecto a los productos
farmacéuticos, a implementar o aplicar
las secciones 5y 7 de la Parte 1l del
Acuerdo sobre los ADPIC ni a hacer
respetar los derechos previstos en estas
secciones hasta el 1° de enero de 2016,
sin perjuicio del derecho de los paises
de

recabar otras prorrogas de los periodos

menos adelantados Miembros
de transicion con arreglo a lo dispuesto
en el parrafo 1 del articulo 66 del
Acuerdo sobre los ADPIC.
Encomendamos al Consejo de los
ADPIC que adopte las disposiciones
necesarias para dar a esto efecto de
conformidad con el parrafo 1 del
articulo 66 del

ADPIC.

Acuerdo sobre los

Art. 65.- Previa declaratoria de un Pais
Miembro de la existencia de razones de
interés publico, de emergencia, 0 de
seguridad nacional y sélo mientras
estas razones permanezcan, en
cualquier momento se podra someter la
patente a licencia obligatoria. En tal
caso, la oficina nacional competente
las le

otorgara licencias que se

soliciten. El titular de la patente objeto
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de la licencia sera notificado cuando
sea razonablemente posible.

La oficina nacional competente
establecera el alcance o extension 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.

La concesion de una licencia
obligatoria por razones de interés
publico no menoscaba el derecho del
titular de la patente a seguir

explotandola.

Art. 260.- Se considerara como secreto
empresarial cualquier informacion no
divulgada que una persona natural o
juridica legitimamente posea, que
pueda usarse en alguna actividad
productiva, industrial o comercial, y
gue sea susceptible de transmitirse a un
tercero, en la medida que dicha

informacion sea:

a) secreta, en el sentido que como
conjunto o en la configuracion y
reunion precisa de sus componentes, no
sea  generalmente  conocida ni
facilmente accesible por quienes se

encuentran en los circulos que
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Normativa del Codigo Organico de la
Economia Social de los Conocimientos
Creatividad e Innovacidn, con relacion
a las licencias obligatorias en materia

de patentes.

normalmente manejan la informacion

respectiva;

b) tenga un valor comercial por ser

secreta; y

c) haya sido objeto de medidas
razonables tomadas por su legitimo

poseedor para mantenerla secreta.

La

empresarial podra estar referida a la

informaciéon de un secreto
naturaleza, caracteristicas o finalidades
de los productos; a los métodos o
procesos de produccion; o, a los medios
o formas de distribucibn o
comercializacion de productos o

prestacion de servicios.

“Art. 267.- De la materia protegible. -
Se toda

invencion, sea de producto o de

otorgara patente para
procedimiento, en todos los campos de
la tecnologia, siempre que sea nueva,
tenga nivel inventivo y sea susceptible
de aplicacion industrial. No se
considera materia protegible a los
conocimientos tradicionales.”.

“Art. 269.- De la novedad. - Una
invencion se considerara nueva cuando
no estuviese comprendida en el estado

de la técnica. El estado de la técnica
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comprende todo lo que haya sido
accesible al publico en cualquier lugar
0 momento, por una descripcion escrita
u oral, utilizacion, comercializacion o
cualquier otro medio antes de la fecha
de presentacion de la solicitud de
patente o, en su caso, de la prioridad

reconocida.”.

“Art. 271.- Del nivel inventivo. - Se
considerara que una invencion tiene
nivel inventivo si, para una persona del
oficio normalmente versada en la
materia técnica correspondiente, esa
invencion no hubiese resultado obvia ni
se hubiese derivado de manera evidente
del estado de la técnica y ademas
constituya ~ un  aporte  técnico
significativo. Se entendera por persona
del oficio normalmente versada en la
materia técnica correspondiente a un
experto o grupo de expertos con
calificacion derivada de estudios y
experiencia en el area técnica de la

invencion.”.

“Art. 272.- De la aplicabilidad
industrial. - Se considerard que una
invencion es susceptible de aplicacion
industrial cuando su objeto pudiese ser
producido o utilizado en cualquier
actividad productiva, incluidos los

servicios.”.
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Art. 291.- Duracidn del registro de una
patente. — La patente tendra un plazo de
duracion de veinte afios, contados a
partir de la fecha de presentacion de la
solicitud. (...)

“Art. 293.- Derechos del titular de una
patente.- La patente confiere a su titular
el derecho de impedir que terceras
personas realicen sin su consentimiento

cualquiera de los siguientes actos:

1. Cuando en la patente se reivindica un

producto:

a. Fabricar el producto;

b. Ofrecer en venta, vender o usar el
producto; o importarlo para alguno de

estos fines; y,

2. Cuando en la patente se reivindica un

procedimiento:

a. Emplear el procedimiento; o,

b. Ejecutar cualquiera de los actos
indicados en el numeral 1 respecto a un
producto  obtenido  directamente

mediante el procedimiento.”
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Art. 314.- Declaratoria y alcance de la
licencia obligatoria otorgada por
razones de interés publico.- Previo
declaratoria por decreto ejecutivo o
resolucién ministerial de la existencia
de razones de interés publico, de
emergencia o de seguridad nacional vy,
solo mientras  estas razones
permanezcan, el Estado podra, en
cualquier momento y sin necesidad de
negociacién previa con el titular de la
patente, disponer el uso publico no
comercial de una invencion patentada
por una entidad gubernamental o un
contratista, o someter la patente a
licencia obligatoria. La autoridad
nacional competente en materia de
derechos intelectuales otorgara las
licencias que se soliciten, sin perjuicio
de los derechos del titular de la patente
a ser remunerado conforme lo dispone
esta Seccion. El titular de la patente
sera notificado cuando sea
razonablemente posible.

La decision de concesion de la licencia
obligatoria establecera el alcance o
extension de la misma, especificando
en particular el periodo por el que se, el
objeto de la licencia, el monto y las
condiciones de pago de las regalias, sin
perjuicio de lo previsto en el articulo
319 de este Capitulo.
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La concesion de una licencia
obligatoria por razones de interés
publico no menoscaba el derecho del
titular de la patente a seguir
explotandola.

Fuente: Investigacion realizada por José Manuel Martinez (2022)

Analisis de Resultados

De la lectura y estudio de las bases precedentes se colige que en el sistema
normativo ecuatoriano encontramos principios en la norma constitucional y en
distintos cuerpos normativos nacionales e internacionales que admiten la
intervencion del Estado a efectos de garantizar el acceso a medicamentos por parte
de la poblacién, mediante la implementacién de mecanismos de excepcion al
régimen de patentes farmacéuticas, que para el caso en estudio se reduce al interés
publico bajo la modalidad no comercial, es decir que se limita al beneficiario de la
Licencia Obligatoria de Uso Publico No Comercial a los programas del gobierno y

no a la venta en el sector privado.

Las patentes fueron concebidas para obtener innovacion y que la poblacion
pueda acceder a esta innovacion considerando que los aspectos comerciales de la
venta no son tratados por esta materia; en el campo farmacéutico el titular de la
patente desarrolla nuevos medicamentos para el tratamiento de enfermedades y el
consumidor final se beneficia de este medicamente pagando el precio. Los paises,
en especial los denominados en via de desarrollo, cuando ejecutan sus politicas
publicas de salud deben tener presente el equilibrio entre los derechos del titular de
la patente y la garantia estatal al derecho a la salud durante el acceso a los
medicamentos, ya sea a través de licencias voluntarias o flexibilidades del régimen

de patentes como las licencias obligatorias de uso publico no comercial.
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El otorgamiento de licencias obligatorias de interés publico bajo la
modalidad no comercial tiene un objetivo y respaldo de caracter social, esto debido
a la amplitud con la que se encuentra su actuacion en el marco administrativo, es
decir, es el ejecutivo quien establece cuando es de interés publico interrumpir el
derecho de exclusividad de la patente farmacéutica a efectos de que terceros puedan
explotarla sin consentimiento o aun en contra del consentimiento del titular de la
patente. Por ello el otorgamiento de este debe garantizar el cumplimiento de su
objetivo de interés publico, es decir la disminucion del precio de venta para que los
planes de salud del gobierno puedan ampliar la adquisicion del medicamento. Sin
embargo, en el desarrollo del presente trabajo se puede inferir que no existe la
voluntad politica por parte del gobierno, esto como consecuencia clara de que
Enfarma Ep jamé&s pudo obtener la concesion de una licencia obligatoria que por lo
menos conmine al titular de una patente farmacéutica a proponer una disminucion
del precio de medicamentos para el tratamiento de enfermedades de alto riesgo para

beneficio de los planes y politicas publicas.
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CONCLUSIONES

El sistema de patentes establece como aporte para el Estado y la sociedad
civil un mecanismo que permite la promocion del desarrollo industrial y
tecnologico de la industria farmacéutica nacional o extranjera. El acceso al
medicamento (innovacion) esta marcado por el pago de su precio, si el consumidor
no cuenta con los recursos sencillamente no podréa acceder al medicamento, por lo
tanto, la influencia del costo de inversion de la patente no es materia del régimen

de patentes.

La Licencia Obligatoria No Comercial es el mecanismo para interrumpir la
exclusividad sobre la patente y permitir que terceros autorizados por el Estado
puedan desarrollar el medicamento patentado y competir con el titular a efectos de
que en las subastas publicas el mejor precio sea siempre el ganador sin importar si

es titular o licenciatario.

Para emitir una Licencia Obligatoria de Uso Publico No Comercial se
necesita de: 1) beneficios econdémicos; 2) rapidez en acceder al producto, 3) utilidad
vista desde el porcentaje de personas atendidas con un producto marcado por un
precio inferior al establecido por el titular de la patente; y, 4) Si el producto
farmacéutico tiene poco tiempo en el mercado volverd mas atractiva y beneficiosa
a la licencia obligatoria y su consecuente transferencia de tecnologia para el

interesado.

La aplicacion de las licencias obligatorias de uso publico no comercial hasta
la presente fecha fracasd en su objetivo de permitir un mayor acceso a la salud. La
industria farmacéutica nacional refleja en su comportamiento su poco o nulo interés
en el desarrollo de investigacion cientifica y en especial en su desinterés en
participar como solicitantes de la Licencia Obligatoria de Uso Publico No

Comercial.

64



RECOMENDACIONES

Determinar por parte del Ministerio de Salud Publica que medicamentos son
de interés publico y por lo tanto con mayor necesidad de acceso en la poblacién, se
deberé fijar por parte del Ministerio de Finanzas el financiamiento anual sostenible
como una obligacién y el Comité de Comercio Exterior debera efectuar la revision
anual de los valores de las partidas arancelarias comprendidas en el capitulo de los
Productos Farmacéuticos que afecten directamente a la materia prima gravada y
que se usa para la fabricacion del producto en el pais, es importante recordar que el
medicamento terminado e importado no paga aranceles y por lo tanto esta diferencia

desincentiva la industria local.

Establecer como politica publica la negociacion de licencias voluntarias con
los titulares de las patentes farmacéuticas que traten enfermedades de alto riesgo y
que deben ser atendidas de manera obligatoria por los programas de Salud del
Estado. La base de la negociacion debe ser una expectativa realista del titular de la
patente respecto de su ganancia y los indicadores que tiene el pais, esto se traduce
en un control directo de la revisidn del precio de referencia fijado, que debera tomar
como elementos de juicio las condiciones sociales, econdmicas y politicas del pais
entendiendo que la venta es para una cobertura publica y que el beneficiario de la

licencia seria una institucion del Estado.
Generar un estudio enfocado en otorgar incentivos productivos y tributarios

a quienes obtengan una licencia obligatoria de uso publico no comercial a efectos

de multiplicar el interés de la Industria Nacional.
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ANEXO 1

DECRETO No. 118
(SE DECLARA DE INTERES PUBLICO EL ACCESO A LAS
MEDICINAS UTILIZADAS PARA EL TRATAMIENTO DE
ENFERMEDADES QUE AFECTAN A LA POBLACION ECUATORIANA
Y QUE SEAN PRIORITARIAS PARA LA SALUD PUBLICA)

Registro Oficial No. 67, 16 de Noviembre 2009
Normativa: Vigente
Ultima Reforma: Registro Oficial 67, 16-X1-2009

Nota:

Mediante Disposicion Reformatoria Quinta del Codigo s/n, publicado en el
Suplemento del Registro Oficial No. 899 de 9 de diciembre de 2016, se dispone
sustituir en todas las disposiciones legales, "Instituto Ecuatoriano de la Propiedad
Intelectual™ por "Secretaria de Educacion Superior, Ciencia, Tecnologia e

Innovacién".

Nota:

Mediante Disposicion Reformatoria Décimo Tercera del Cédigo s/n, publicado en
el Suplemento del Registro Oficial No. 899 de 9 de diciembre de 2016, se dispone
sustituir en todas las disposiciones de caracter legal y reglamentario donde diga:
"Ley de Propiedad Intelectual” por "Codigo Organico de la Economia Social de

los Conocimientos, Creatividad e Innovacion™.

Rafael Correa Delgado
PRESIDENTE CONSTITUCIONAL DE LA REPUBLICA

Considerando:
Que el articulo 32 de la Constitucion de la Republica 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;
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Que el articulo 3.1 de la Constitucion 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 la salud;

Que el articulo 363 No. 7 de la Constitucion de la Republica sefiala que, para la
consecucion del regimen del buen vivir, es obligacion del Estado, en materia de
salud el "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. En el acceso a medicamentos, los intereses de la

salud publica prevaleceran sobre los econémicos 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 publico;

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

Que la estrategia mundial sobre "salud pablica, innovacion y propiedad Intelectual”
de la Asamblea Mundial de Salud, AMS 61.21, parrafo 20, anuncid que, "los
derechos de Propiedad Intelectual no impiden ni deberan impedir que los Estados

Miembros adopten medidas para proteger la salud pablica.”;

Que el objetivo No. 3 del Plan Nacional de Desarrollo 2007-2010, promulgado
mediante Decreto Ejecutivo 745 de 7 de abril del 2008, es: "Aumentar la esperanza

y la calidad de vida de la poblacion *;
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Que la Norma Andina contemplada en la 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 Ecuador;

Que para el cumplimiento de este objetivo, el sefialado Plan Nacional de Desarrollo
establece la politica 3.3 “Asegurar el acceso universal a medicamentos esenciales,
consolidar la autoridad y soberania del Estado en el manejo de los medicamentos y
recursos fitoterapéuticos” siendo una de las estrategias la utilizacion de licencias

obligatorias como un instrumento para abaratar costos de medicamentos;

Que es interés del Estado en el campo de la salud publica, precautelar el acceso
equitativo a la atencion de salud y consecuentemente a los medicamentos,

especialmente de las clases socio-econdmicas mas vulnerables; y,

En ejercicio de las atribuciones conferidas por los nimeros 1 y 3 del articulo 147
de la Constitucion de la Republica y de lo establecido en el articulo 65 de la

Decision 486 de la Comunidad Andina de Naciones,

Decreta:

Art. 1.- Declarar de interés publico el acceso a las medicinas utilizadas para el
tratamiento de enfermedades que afectan a la poblacion ecuatoriana y que sean
prioritarias para la salud publica, para lo cual se podra conceder licencias
obligatorias sobre las patentes de los medicamentos de uso humano que sean
necesarios para sus tratamientos. No se consideraran de prioridad para la salud
publica las medicinas cosmeéticas, estéticas, de aseo y, en general, las que no sean

para el tratamiento de enfermedades.

Art. 2.- El Instituto Ecuatoriano de Propiedad Intelectual (IEPI), a través de la
Direccién Nacional de Propiedad Industrial, es la Oficina Nacional Competente
para otorgar las licencias obligatorias a quienes las soliciten, siempre que cumplan
con los requisitos exigidos en la legislacion aplicable y en este decreto. La

autorizacion de las licencias obligatorias serda considerada en funcion de sus
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circunstancias propias y debera ser fundamentada en cada caso. El IEPI concedera

las licencias obligatorias en coordinacion con el Ministerio de Salud Publica.

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

Art. 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; asi como el monto y condiciones de pago de las regalias de

dicha licencia, y demas condiciones estipuladas en la normativa aplicable.

Art. 5.- El Instituto Ecuatoriano de Propiedad Intelectual, a través de la Direccion
Nacional de Propiedad Industrial, de acuerdo con lo dispuesto en la legislacién
aplicable, notificard a los titulares de patentes que sean sujetas al régimen de

licencias obligatorias.

Art. 6.- El plazo de la licencia obligatoria sera fijado por el 6rgano competente del
Instituto Ecuatoriano de Propiedad Intelectual. Este plazo podra declararse
terminado por parte de la misma autoridad, a reserva de la proteccion adecuada de
los intereses legitimos de las personas que han recibido autorizacion para las
mismas, si las circunstancias que les dieron origen han desaparecido y no es

probable que vuelvan a surgir.

DISPOSICION GENERAL
De la ejecucion del presente decreto encarguese el Ministerio de Salud Publica y el

Instituto Ecuatoriano de Propiedad Intelectual, segln el ambito de su competencia.

DISPOSICION FINAL
El presente decreto entrard en vigencia a partir de su suscripcion, sin perjuicio de

su publicacion en el Registro Oficial.

72



Dado en San Francisco de Quito, a los veintitrés dias del mes de octubre del afio

dos mil nueve.

FUENTES DE LA PRESENTE EDICION DEL DECRETO QUE DECLARA
DE INTERES PUBLICO EL ACCESO A LAS MEDICINAS UTILIZADAS
PARA EL TRATAMIENTO DE ENFERMEDADES QUE AFECTAN A LA
POBLACION ECUATORIANA Y QUE SEAN PRIORITARIAS PARA LA
SALUD PUBLICA

1.- Decreto 118 (Registro Oficial 67, 16-X1-2009).
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ANEXO 2

RESOLUCION No. 10-04 P-IEPI

(INSTRUCTIVO PARA LA CONCESION DE LICENCIAS
OBLIGATORIAS SOBRE PATENTES DE FARMACOS)

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

Considerando:

Que, 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;

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

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

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

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

INSTRUCTIVO PARA LA CONCESION DE LICENCIAS OBLIGATORIAS
SOBRE PATENTES DE FARMACOS

Capitulo |
DISPOSICIONES GENERALES

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

Art. 2.- Ambito de aplicacion.- Las disposiciones contenidas en este instructivo
seran de aplicacion obligatoria.
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Capitulo 11
DE LA SOLICITUD

Art. 3.- De la solicitud.- Para presentar la peticion de concesion de licencia
obligatoria, el solicitante debera seguir los siguientes pasos:

* Llenar el formulario correspondiente, en el modelo aprobado por la maxima
autoridad del IEPI, segun las caracteristicas de la licencia obligatoria que desee
obtener.

* 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.

Art. 4.- Analisis de la solicitud.- EI IEPI, a través de la DNPI, recibira la
documentacion y procedera a verificar el cumplimiento de los requisitos
establecidos en la normativa aplicable vigente, asi como en el formulario
presentado, peticion 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 1EPI.-
La DNPI resolvera motivadamente en atencion de las circunstancias de cada caso
particular.

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

Capitulo 111
REQUISITOS PARA LAS LICENCIAS OBLIGATORIAS DE FARMACOS

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

Para efectos del presente instructivo, se entiende como “uso publico 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 serad
principalmente para el mercado interno estaran:

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

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

* Propuesta del precio del producto con el cual serd comercializado bajo el régimen
de licencias obligatorias.

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

Art. 6.- Licencia obligatoria para uso comercial.- Para presentar 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:

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

* Cartas y demas documentos con los cuales el solicitante pruebe haber intentado
obtener la autorizacion 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 analisis del precio del producto a ser comercializado bajo el régimen
de licencias obligatorias.

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

Capitulo IV
ANALISIS Y RESOLUCION DE LA SOLICITUD

Art. 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.

Art. 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 Publica que informe si la materia objeto de la
solicitud es una medicina de uso humano de las utilizadas para el tratamiento de
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enfermedades que afectan a la poblacion ecuatoriana y que sean prioritarias para la
salud publica.

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

En caso de que la resolucion 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 demaés condiciones establecidas en la normativa aplicable.

Art. 10.- Compensacion econdmica al titular de la patente.- Se entiende por
compensacién econémica, al pago de una remuneracién adecuada que el solicitante
de la licencia obligatoria reconocera al titular de la patente, segun las circunstancias
propias de cada caso, habida cuenta del valor econémico de la autorizacion.

Art. 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.

Art. 12.- Conforme a lo sefialado en la Codificacion de la Ley de Propiedad
Intelectual, la defensa de los derechos derivados de las patentes licitamente
concedidas es de interés publico, asi como la de los inherentes a las licencias
obligatorias de 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 serén castigados en conformidad con la ley.

Capitulo V
IMPUGNACION DE LA RESOLUCION

Art. 13.- De los recursos.- Contra la resolucion 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 Jurisdiccion Contencioso Administrativa u otras previstas en el
ordenamiento juridico.

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

REFORMA Y MODIFICACION DE LA LICENCIA OBLIGATORIA
CONCEDIDA

Art. 14.- Revocatoria de la licencia obligatoria.- La DNPI, de oficio o0 a peticion
de parte, podra revocar la licencia obligatoria cuando las circunstancias que dieron
origen a la licencia hayan desaparecido y no sea probable que vuelvan a surgir, o
cuando el licenciatario incumpla las disposiciones previstas en la resolucion que
otorga la licencia obligatoria. La revocatoria de esta licencia obligatoria debera
considerar una proteccion adecuada de los intereses legitimos de los licenciatarios.

Art. 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 justifiquen nuevos hechos, y en particular, cuando el
titular de la patente conceda otra licencia en condiciones mas favorables que las
establecidas, respetando siempre los derechos del titular de la patente.

Capitulo VII
DISPOSICIONES FINALES

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

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

Dado en Quito, D. M., a 15 de enero del 2010.

Nota:

En estos formularios se aplico la Fe de Erratas publicada en el R.O. 156, 23-111-
2010.

FUENTES DE LA PRESENTE EDICION DEL INSTRUCTIVO PARA LA
CONCESION DE LICENCIAS OBLIGATORIAS SOBRE PATENTES DE
FARMACOS

1.- Resolucion 10-04 P-IEPI (Registro Oficial 141, 2-111-2010)
2.- Fe de Erratas (Registro Oficial 156, 23-111-2010).
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Quito, 06 de febrero de 2020

ANEXO 3
BASE DE DATOS LICENCIAS OBLIGATORIAS
ACTUALIZADA AL 6 DE FEBRERO DE 2020

Base de Datos Licencias Obligatorias Actualizada:

FARMACOS:
No. FECHA .
PRINCIPIO TITULO DE
LlcliNc SOLIDCITU SOLICITANTE ACTIVO PATENTE TITULAR ESTADO DNPI
MATRIX
LOPINAVIR/ ABBOTT
1 18/12/2009 LABOETASORlEs RITONAVIR Pl 97-1142 L ABORATORIES CADUCADA
ABBOTT
2 05/01/2010 ESKEGROUP S.A. RITONAVIR VIH/SIDA L ABORATORIES CONCEDIDA
LOPINAVIR
ENFARMA EMPRESA ABBOTT
3 29/04/2010 Y P1-97-1142 NEGADA
PUBLICA RITONAVIR LABORATORIES
4 19/10/2011 LABI\(QQ,:'IR'IC?(RIES RITONAVIR Pl 97-1142 ABBOTT NEGADA
LTD LABORATORIES
ACROMAX
LABORATORIO ABBOTT
5 15/06/2012 QUIMICO RITONAVIR PI-97-1142 L ABORATORIES CONCEDIDA
FARMACEUTICO S.A.
ACROMAX
LAMIVUDIN
6 15/06/2012 LABORATORIO A+ P1-08-1913 GLAXO GROUP CONCEDIDA
QUIMICO ABACAVIR LIMITED
FARMACEUTICO S.A.
ACROMAX
LABORATORIO ETORICOXI MERK FROSST
7 01/11/2012 QUIMICO B P1-99-1639 CANADA LTDA. NEGADA
FARMACEUTICO S.A.
GINSBERG GEMCITABI ELILILLY AND
8 11/01/2013 ECUADOR S.A. NA Pl 97-1242 COMPANY DESISTIDA
ABACAVIR
GINSBERG TRATAMIE GLAXO GROUP
9 05/02/2013 ECUADOR S.A. NTO DE P1-08-1913 LIMITED CONCEDIDA
VIH/SIDA
GINSBERG GEMCITABI ELILILLY AND
10 19/03/2013 ECUADOR S A. NA Pl 97-1203 COMPANY ARCHIVADA
MICOFENOL
11 09/04/2013 GINSBERG ATO P1 01-1709 SYNTEX (USA) CONCEDIDA
ECUADOR S.A. SODICO INC
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MICOFENOL

12 05/04/2013 GINSBERG ATO Pl 99-1501 NOVARTIS A. G. DESISTIDA
ECUADOR S.A. .
sODICO
13 26/08/2013 ENFARMA EP ABACAVIR Pl 08-1913 GL’?‘_)I(I\%?ES up DESISTIDA
GEMCITABI ELILILLY AND
14 26/08/2013 ENFARMA EP NA Pl 97-1203 COMPANY ARCHIVADA
TRIPANAVI THE UPJOHN
15 28/08/2013 ENFARMA EP R Pl 97-1146 COMPANY ARCHIVADA
16 26/08/2013 ENFARMA EP V”‘TDlﬁ‘i"'P Pl 06-1846 NOVARTIS AG DESISTIDA
17 26/08/2013 ENFARMA EP SUNITINIB Pl 07-1872 SUGEN INC. ARCHIVADA
INIBE DE
18 26/08/2013 ENFARMA EP GEM,\CI'ATAB' Pl 97-1242 EL(';S"\'A"F;\A(,\'T\'(\'D CONOCER EL
DESISITIMIENTO
19 26/08/2013 ENFARMA EP S'TA,\?L"PT' Pl 06-1854 MERIC,\'TC& co, DESISTIDA
20 26/08/2013 ENFARMA EP EVEES"'M Pl 01-1687 NOVARTIS AG DESISTIDA
F.J.P. FAJAPRO
COMERCIO Y ABBOTT
22 20/06/2013 REPRESENTACIONES | RITONAVIR Pl 97-1142 L ABORATORIES CONCEDIDA
CIA.LTDA.
NO SE NO SE
" UTILIZO | NOSEUTILIZOEL UTILIZO EL NO SE UTILIZO | NOSE UTILIZO | NOSEUTILIZO
EL NUMERO NUMERO EL NUMERO EL NUMERO EL NUMERO
NUMERO
OXIALFARM CIA. ABBOTT
25 03/12/2013 LTDA. RITONAVIR Pl 97-1142 LABORATORIES ARCHIVADA
GINSBERG ABBOTT
26 04/10/2013 ECUADOR S A. RITONAVIR Pl 97-1142 L ABORATORIES ARCHIVADA
27 14/11/2013 ESKEGROUP S.A RITONAVIR Pl 97-1142 ABBOTT ARCHIVADA
i LABORATORIES
GINSBERG
28 29/01/2014 ECUADOR SA. SUNITINIB P 07-1872 SUGEN, INC. DESISTIDA
LAMIVUDIN
GUTISFARMACEUTI GLAXO GROUP
29 25/04/2014 CA ECUADOR SA. AlZI :?\IC’)A\VUD P1-99-1618 LIMITED NEGADA
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GUTISFARMACEUTI ABBOTT
30 25/04/2014 CA ECUADOR SA. RITONAVIR Pl 97-1142 L ABORATORIES ARCHIVADA
GUTISFARMACEUTI GLAXO GROUP
31 25/04/2014 CAECUADORSA. | ABACAVIR Pl 08-1913 LIMITED CONCEDIDA
ABACAVIR/
GUTISFARMACEUTI GLAXO GROUP
32 25/04/2014 CA ECUADOR S.A. LAMIXUDIN Pl 08-1913 LIMITED CONCEDIDA
GINSBERG ETORICOXI MERK FROSST
33 19/06/2014 ECUADOR S.A. B P1-99-1639 CANADA LTDA. DESISTIDA
Tramite patente ANTES COMO
No. SP-06-6397- ABBOTT
34 02/05/2016 ECGJ)':%%ERRSG A DAR%NAV' PCT (negada)y | LABORATORIES NEGADA
o con recurso de AHORA COMO
apelacion ABBVIE INC
TQ INSTITUCIONES | ETORICOXI MERCK
35 05/10/2016 DEL ECUADOR S.A. B P1-99-1639 CANADA INC DESISTIDA
JAIME JOSE
36 15/02/2018 GERARDO PAZOPANIB NOVARTIS A.G. DESISTIDA
GUTIERREZ
JAIME JOSE
37 15/02/2018 GERARDO DASATANIB BR'SSTSL']I';; ERS DESISTIDA
GUTIERREZ
JAIME JOSE
38 15/02/2018 GERARDO NILOTINIB P1-13-2119 NOVARTIS A.G. DESISTIDA
GUTIERREZ
JAIME JOSE
39 15/02/2018 GERARDO ERLOTINIB ROCHE DESISTIDA
GUTIERREZ
JAIME JOSE
40 15/02/2018 GERARDO SUNITINIB PFIZER DESISTIDA
GUTIERREZ
JAIME JOSE
41 06/09/2018 GERARDO NILOTINIB PI-13-2119 NOVARTIS A.G. NEGADA
GUTIERREZ
AGROQUIMICOS
No. FECHA PRINCIPIO TITULO DE
LICENCIA | SOLICITUD SOLICITANTE ACTIVO PATENTE TITULAR ESTADO DNPI
BAYER
THIODICARB E
42 17/02/2017 | INTEROC S.A. IMIDACLOPRID PI-12-2109 CROPASCé;ENCE DESISTIDA
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ANEXO 4

CUESTIONARIO A GERENTES DE LA INDUSTRIA FARMACEUTICA

NACIONAL

Tema del Trabajo de Titulacion: “Las patentes farmacéuticas y las licencias

obligatorias de uso publico no comercial en el acceso a los medicamentos: Sus

limitantes en la realidad ecuatoriana.”

Nombre del Gerente entrevistado:

Afio de experiencia en el ejercicio del cargo

Profesion:

Favor responder las siguientes preguntas:

1.

¢ Conoce usted los derechos y obligaciones conferidas por las patentes en el

ecuador?

¢Considera usted qué el régimen de patente es un instrumento para facilitar

la innovacién?

¢ Cree usted qué el régimen de patentes afecta el acceso de medicamentos a

la poblacion ecuatoriana?

¢Conoce usted en qué consiste la licencia obligatoria de uso publico no

comercial en materia de patente farmacéutica?

¢Cree usted qué la licencia obligatoria de uso publico no comercial en
materia de patente farmacéutica mejora el acceso de medicamentos para la
poblacion ecuatoriana?

¢Presentaria usted una solicitud licencia obligatoria de uso publico no

comercial?

¢Cual cree usted es la limitante que tiene la licencia obligatoria de uso

publico no comercial en materia de patente farmacéutica?
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8.

¢Como o en qué mejoraria esta flexibilidad al régimen de patentes
farmacéuticas conocida como licencia obligatoria de uso publico no

comercial?
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DECLARACION Y AUTORIZACION

Yo, José Manuel Martinez Vera, con C.C: # 0921406658 autor(a) del componente
practico del examen complexivo: “PATENTE Y LICENCIA OBLIGATORIA
NO COMERCIAL EN EL ACCESO A LA SALUD DEL ECUADOR?” previo
a la obtencion del grado de MAGISTER EN PROPIEDAD INTELECTUAL en

la Universidad Catolica de Santiago de Guayaquil.

1. Declaro tener pleno conocimiento de la obligacion que tienen las instituciones
de educacion superior, de conformidad con el Articulo 144 de la Ley Orgénica
de Educacion Superior, de entregar a la SENESCYT en formato digital una copia
del referido trabajo de graduacidn para que sea integrado al Sistema Nacional de
Informacion de la Educacion Superior del Ecuador para su difusion publica

respetando los derechos de autor.
2. Autorizo a la SENESCYT a tener una copia del referido trabajo de graduacion,
con el propdsito de generar un repositorio que democratice la informacion,

respetando las politicas de propiedad intelectual vigentes.

Guayaquil, 28 de noviembre de 2022.

Nombre: José Manuel Martinez VVera
C.C: 0921406658
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