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RESUMEN

Desde un inicio han existido abusos de derechos de propiedad
intelectual por parte de quienes son titulares de estos derechos, y existen
casos en que estos abusos se manifiestan a través de la explotacion misma
de los productos, como lo es muy comunmente en los precios excesivos
impuesto por los titulares de patentes. El sistema de patentes ha sido
distorsionado en gran medida, convirtiéndolo en un sistema que mas bien
frena la corriente innovadora y lo que hace es limitar la competencia y
¢,Como lo hace?, pues creando un sistema de racimo de patentes que
tienen como fin demorar o bloquear la entrada de los medicamentos

genéricos al mercado manteniendo los monopolios farmaceéuticos.

Las licencias obligatorias funcionan como solucién para las practicas
anticompetitivas por abuso de derechos dentro de la propiedad intelectual.
Lo que hacen las licencias obligatorias de acuerdo con las ADPIC es que
exonera a los paises miembros de que haya una negociacion previa con el

titular de derecho de patentes para la concesion de licencias obligatorias.

La concesién de licencias obligatorias para patentes de farmacos es de
suma importancia para el Estado ecuatoriano, estas permiten el acceso a
la clase menos privilegiada a medicamentos que en situaciones “normales”
seria inasequibles para estos, promoviendo de esta manera el derecho de

acceso a la salud segun el réegimen del buen vivir.

Palabras clave: licencias obligatorias, patentes farmacéuticas, propiedad
intelectual, patente de invencién, salud publica, licencias de medicamentos,

patentes.



INDICE

1. Propiedad INteleCtual...........ccooiiiiiiiiicece e 1
1.1, DEFINICION ..ottt bbb 1
1.2. ¢Qué es la Propiedad Industrial?..........cccooevieiiiieiicic e 1
1.3, (QUE S UNA PAtENIE?....coiiiiie ettt 2
1.4. Tiempo de Proteccion de Las Patentes..........cccocevveveiieeci e cieceen, 2

2. Licencias de Patentes y Licencias Obligatorias...........c.ccoceoviiieiciinnnnn. 3
2.1. Definicion de Licencia de Patente.............cccocviiinininiienene e 3
2.2. Definicion de Licencia Obligatoria.........cccocereiriieiniineieiee e 4
2.3. Las FIexXiDIlidades ... 4
2.4. ¢Qué son las importaciones Paralelas? ...........cccoevviiennnennienenen, 4
2.5. ¢Qué es la Disposicion Bolar/Excepcion Regular?..........cccoceeeveieennene 5
2.6. ¢Qué son las Excepciones para los paises menos adelantados?....5
2.7. Necesidad de Uso de Licencias Obligatorias..............cccceveveveiiieinenns 5

3. Derechos de Propiedad Intelectual Relacionados con el Comercio......... 6
3.1. Beneficios del Acuerdo sobre 10S ADPIC .........ccoovivinreneieneicseeian, 6

4. Licencias ODNGAONIaS ........cccoviiiiiiiiieee e 7
4.1. ¢Qué son las Licencias Obligatorias?........c.cccevveveieevecvie i 7

5. Proteccién Internacional sobre la Propiedad Intelectual en el Ecuador... 8
5.1. Proteccion Nacional sobre la Propiedad Intelectual en el Ecuador... 9

5.2. Normas vigentes en el Ecuador en materia de Propiedad Intelectual

SODbre DereChOS 08 AULON .........coieiieecie e 9
5.3. Tutela de la Propiedad Intelectual en el Ecuador..........c..cccccccvvverurnene. 10
5.4. Concesién de Patentes en el Ecuador............ccocooveveiievcceie e 10
5.5. Licencias Obligatorias dentro de la Ley ecuatoriana...............c............ 11
5.6. Licencias Obligatorias de Patentes de Farmacos en el Ecuador. ...... 12
5.7 Matices entre la Ley de Propiedad Intelectual y el Cddigo INGENIOS
en la obtencion de Licencias Obligatorias.............ccccvevveieeie v 13
CONCLUSIONES ..ottt aae s 16
RECOMENDACIONES .......ooiiitieet sttt 17
BIBLIOGRAFIA......cooeieeteeee e ese et asne st 18
AANEBXO |1t r e r e 21



1. Propiedad Intelectual

1.1. Definicién

De acuerdo a la definicion de la OMPI (Organizacion Mundial de Propiedad
Intelectual) “... La propiedad intelectual tiene que ver con las creaciones de la
mente: las invenciones, las obras literarias y artisticas, los simbolos, los
nombres, las imagenes y los dibujos y modelos utilizados en el comercio...™,
junto con el Reglamento a la Ley de Propiedad Intelectual segun Decreto No.

508, la clasifica en tres subdivisiones:

Obtenciones Vegetales, Propiedad Intelectual y Propiedad Industrial.

1.2. ¢, Qué es la Propiedad Industrial?

Para el andlisis y comprension del concepto de propiedad industrial se
debera citar el Art. 1.3 del Convenio de Paris para la Proteccion de la
Propiedad Industrial, el cual dice: “La propiedad industrial y se entiende en su
acepcibn mas amplia y se aplica no s6lo a la industria y al comercio
propiamente dichos, sino también al dominio de las industrias agricolas y

extractivas de todos los productos fabricados o naturales...”

Por lo antes expuesto, nos brinda la capacidad de afirmar la existencia de
infinitas definiciones para comprender el significado de Propiedad Industrial?,

incluyendo en estas los tipos principales como son los disefios industriales y

1 OMPI, ¢Qué es la Propiedad Intelectual?, Publicacién de la OMPI No. 450 (S). 23 de enero de 2007.
Pag. 2

2 OMPI, Principios Basicos de la Propiedad Industrial. Publicacidn de la OMPI No. 895 (S). 18 de abril
de 2007Pag. 5.



las patentes, estas Ultimas tiene como fin la proteccién de las invenciones

producto del intelecto del ser humano

1.3.¢,Qué es una Patente?

Como ha sido tratado en el parrafo anterior las patentes son salvaguardas
al resultado del intelecto humano -invenciones-, mas es necesario citar otras
fuentes para dejar esclarecido y delimitado su concepto, por lo que, citando a

Cabanellas sobre la definicion de patente dice “... un haz de derechos,
obligaciones y cargas a favor de su titular, globalmente destinados a otorgarle
un ambito de exclusividad a fin de que éste tenga la posibilidad de obtener

utilidades en un contexto de limitacién de la competencia de terceros...”.

La patente puede considerarse como aquella medida cautelar que
recae sobre cierto tipo de creaciones en el campo de la propiedad intelectual,
estos son los inventos y los modelos de utilidad. Por su conceptualizacion la

patente puede estar revestida de dos componentes:

* Moral: inherente a la calidad de autor o inventor, y;
« Patrimonial: concerniente a la explotacion de la patente y su

remuneracion pecuniaria.

1.4. Tiempo de Proteccidon de Las Patentes

De esta manera es posible concluir que la patente confiere a su titular, las
vias juridicas necesarias para evitar la venta, fabricacion o uso de su invento
o modelo de utilidad por un término improrrogable dado por la Ley de

Propiedad Intelectual de nuestro pais; la misma dispone en su Art.146 un

3 G. Cabanellas. Derecho de Patentes de Invencién, Tomo II. Editorial Heliasta. Buenos Aires, Argentina.
Pag. 239.



plazo de veinte afios para las patentes de invencién?, y uno de diez afios para
los modelos de utilidad, de acuerdo al Art. 162 del antes mencionado cuerpo
legal®, este plazo se contabilizara, a partir de la recepcion de la solicitud en el
respectivo ente administrativo, en nuestro caso al Instituto Ecuatoriano de
Propiedad Intelectual (IEPI).

2. Licencias de Patentes y Licencias Obligatorias

2.1.Definicion de Licencia de Patente

De acuerdo con el Art. 31 de la normativa de los Aspectos Relacionados a la
Propiedad Intelectual (ADPIC), da a conocer ciertas situaciones determinadas
para que uno de los paises que forman parte del mismo, puedan aplicar para
la obtencion de licencias obligatorias en pro de sus intereses. Antes de
profundizar en el tema, es necesario dejar en claro el concepto de licencia de
patente, el mismo que puede confundirse con el de licencias obligatorias, por
esto el tratadista espafiol Manuel Botana-Agra en uno de sus manuales lo
define cuando un tercero es autorizado por el titular de una patente para
explotar la misma, sin que esto signifique la perdida de titularidad sobre la
misma. Para este fin, el contrato puede darse entre el licenciante y el
licenciatario (tercero) o con la intervencion de la Administracion Publica, el
titular de la patente y un tercero; autorizando por un lado, al licenciatario la
explotacion de la patente y obligando al licenciante o duefio de la patente a

tolerar dichos actos de explotacion (imperio unilateral)®.

4 Ley de Propiedad Intelectual del Ecuador (Codificacién No. 2006-013, Registro Oficial 426, 28-XII-
2006): Art. 146.

5> Ley de Propiedad Intelectual del Ecuador (Codificacién No. 2006-013, Registro Oficial 426, 28-XII-
2006): Art. 162.

6 Botana-Agra, Manuel, Invencién y Patente en Manual de las Propiedad Intelectual, Marcial Pons,
Madrid, 2009, pags. 193-194.



2.2.Definicidén de Licencia Obligatoria

Una vez esclarecido el concepto de licencia de patentes, es posible
conceptualizar a las licencias obligatorias, como aquellas en que interviene la
Administracion Puablica autorizando a un tercero para la explotacion de una
determinada patente, sin que sea necesario el consentimiento expreso del
titular de la misma. La doctrina admite a la licencia obligatoria como un acto
forzado de caracter contractual, en la que el titular de una patente es obligado
a aceptar la explotacion de su creacion por un tercero debido a la presencia
de ciertas circunstancias legales, recibiendo el titular obligado una

compensacion pecuniaria.

2.3.Las Flexibilidades

Son considerados medios juridicos utilizados por los Estados que forma
parte de la Organizacion Mundial de la Propiedad Intelectual (OMPI), los
cuales les brinda la posibilidad de producir y comercializar diferentes
productos que se encuentren bajo el régimen de las patentes, para nuestro
caso los farmacos. Este concepto de flexibilidades no es nuevo, el mismo rige
desde enero de 1995 segun la Organizacién Mundial de Comercio (OMC) y
el ADPIC, dentro de las flexibilidades mas importantes se encuentran las
IMPORTACIONES PARALELAS, Disposicion de Bolar/Excepcion Regular,

Exenciones para los paises menos adelantados y Licencias Obligatorias.

2.4.¢:Qué son las importaciones Paralelas?

No es mas que la presencia de un intermediario, el mismo que adquiere -
para nuestro caso- los medicamentos directamente del pais productor y los

revende al pais interesado. El beneficio existente en esta flexibilidad es que,



pese a existir este intermediario el precio a pagarsele es mucho menor que

se lo adquiriera directamente al productor.

2.5.¢,Qué es la Disposicion Bolar/Excepcion Regular?

En este tipo de flexibilidad permite el uso de un invento, el mismo que ya
esta patentado, sin la autorizacion de su legal propietario; pero cuyo fin es
mucho mayor, puesto que el uso “ilegal” que se toma es necesario para que
se autorice la produccion de un genérico, es decir, se busca un beneficio

superior.

2.6.¢Qué son las Excepciones para los paises menos

adelantados?

Consiste en exonerar a los paises menos adelantados que forman parte
de la Organizacion Mundial de Comercio (OMC), de cumplir con la
obligatoriedad del Acuerdo de los ADPIC. Como resultado a los paises menos
adelantados se les podra conceder gratuitamente patentes relacionadas a
medicamentos, a mas de proteger la divulgacién de informacion, segun indico
la ONUSIDA, Programa Conjunto de las Naciones Unidas sobre el VIH-SIDA?

2.7. Necesidad de Uso de Licencias Obligatorias

Por mucho tiempo ha existido la necesidad de proveer a los integrantes de
un Estado la posibilidad de acceder -sea este el caso-, a productos o

procedimientos que si bien es cierto, se encuentran patentados son de entera

7

http://www.unaids.org/sites/default/files/en/media/unaids/contentassets/documents/unaidspublic
ation/2011/JC2049 PolicyBrief TRIPS es.pdf (Aprovechar las flexibilidades de los ADPIC para mejorar
el acceso al tratamiento del VIH. Nota Informativa. ONUSIDA, OMS y PNUD. Pag. 3).
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necesidad de uso de estos. La obtencidbn de una patente contribuye
directamente al desarrollo de cualquier ciencia, pues con ello no solo existe
el traspaso del uso y explotacion del producto, sino también el traspaso de
informacion y procedimientos necesarios para la elaboracion del mismo.
Como consecuencia de lo antes mencionado, la produccion (patente) no yace
perpetuamente en las manos de uno solo, evitando la existencia de
monopolios, dinamizando el mercado, promoviendo asi la inversion y acceso
al uso para el resto de personas que antes de la obtencién de la licencia
obligatoria les fuera imposible. Por lo que es posible concluir que, no por el
hecho de que se proteja en mayor grado a la propiedad intelectual, se estara

incentivando a la innovacion.

3. Derechos de Propiedad Intelectual Relacionados con el

Comercio

3.1.Beneficios del Acuerdo sobre los ADPIC

De acuerdo con lo manifestado por ciertos maestros especializados en la
materia de Propiedad Intelectual, la existencia del Acuerdo sobre los ADPIC
ha ayudado para el crecimiento econdmico en los paises en vias de

desarrollo.8

Dentro del Acuerdo sobre los ADPIC no existe articulo o disposicién
alguna, que de manera expresa manifieste que las normas de los Estados
miembros sean idénticas, pudiendo cada Estado estructurar su ordenamiento

juridico como mejor les convenga, con el fin de brindar una mas amplia

8 OMPI, 2007, Revista de la OMPI: Flexibilidades del Sistema de Patentes: Coloquio de la OMPI sobre
patentes [Abril de 2007 — N° 2. (Publicacion de la OMPI 121 (S)]. Pag. 17.

6



proteccion a la propiedad intelectual rigiéndose claro esta a la Constitucion y

demas leyes subordinadas.

OMPI, 2007, Revista de la OMPI: Flexibilidades del Sistema de Patentes:
Coloquio de la OMPI sobre patentes [Abril de 2007 — N° 2. (Publicacién de la
OMPI 121 (S)]. Pag. 17.

Segun el Art. 31 del antes mencionado Acuerdo, las licencias obligatorias
podran ser concedidas por los Estados miembros para el uso de patentes, asi
también el Estado podra hacer uso de un patente sin el consentimiento del

titular, claro esta con la compensacion econémica que le correspondiente.

4. Licencias Obligatorias

4.1.¢Qué son las Licencias Obligatorias?

En los numerales anteriores se han presentado varios conceptos sobre las
licencias obligatorias, mas ahora se procurara citar las definiciones de ciertos
tratadistas. La tratadista espafiola Llobregat describe a la licencia obligatoria
como aquella potestad que adquiere un tercero para explotar una patente®. El
tratadista Umafia considera a la existencia de licencias obligatorias como una
interdiccion parcial del derecho de titularidad que tiene el duefio de una
patente sobre esta, evitando -como efecto secundario- abusos en el

comerciolf,

Enfocando la definicion de la licencia obligatoria hacia el campo que

estamos tratando, nos encontramos por un lado, el derecho que tiene la

° M. L. Llobregat. 2007. Temas de Propiedad Industrial. Segunda Edicién. Editorial La Ley. Madrid,
Espaiia. Pag. 344.

10 G. Umafia. 2004. El juego asimétrico del comercio: El Tratado de Libre Comercio Colombia - Estados
Unidos. Corporacion Viva la Ciudadania — Programa de Desarrollo. Bogotd, Colombia. Pag. 95.

7



colectividad de poder satisfacer su necesidad de medicinas a causa de
emergencia o interés publico; y por otro lado el duefio o poseedor de la
patente con su derecho privativo (uso y goce), tal como nos hace mencion el
Art. 363 de la Constitucion de la Republica del Ecuador del 2008 y el Art. 65
de la Decision 486 del Régimen Comun sobre Propiedad Intelectual emitido y
firmado por los miembros de la Comunidad Andina. De esta manera se puede
llegar a una breve conclusién de que las licencias obligatorias procuran el
bienestar popular sin menoscabar el derecho de proteccion que tiene el

inventor.

Dentro del Coloquio Nacional de la OMPI sobre invenciones, realizado en
Caracas, Venezuela, el ocho y nueve de diciembre de 1999, en la cual
coopero el Servicio Autbnomo de la Propiedad Industrial (SAPI), describieron
a las licencias obligatorias como un asunto controvertido, pues si bien es
cierto, su fin es el beneficio de la poblacion, éstas en algunos casos limitan y
en otros hasta anulan el consentimiento del titular de la patente. Por lo antes
mencionado es el nombre que se les da a estas licencias, puesto que se

obliga a que sean concedidas!!

5. Proteccion Internacional sobre la Propiedad Intelectual en

el Ecuador

La Propiedad Intelectual esta salvaguardada a nivel internacional por la
Declaracion Universal de los Derechos Humanos, aprobada por la ONU en
1948, ésta la reconoce Yy la califica como de vital importancia para el eficaz

desarrollo tecnoldgico y econdmico de un pais.

1 http://www.wipo.int/mdocsarchives/OMPI_INV_CCS 99/0OMPI_INV_CCS 99 3.pdf (Coloquio
Nacional de la OMPI sobre Invenciones. SAPl y OMPI. Caracas, Venezuela. 1999. P4ag. 8).

8
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5.1.Protecciéon Nacional sobre la Propiedad Intelectual en el

Ecuador

En el Ecuador la ley que rige las creaciones provenientes del intelecto
humano es la Ley de Propiedad Intelectual, la misma que fue publicada el
diecinueve de mayo de 1998 mediante Registro Oficial 320; asi también la
propiedad intelectual esta reconocida por la Constitucion de la Republica en
la que indica que: “Se reconoce la propiedad intelectual de acuerdo con las
condiciones que sefiala la ley. ..."*?; por lo que es deber del Estado defender
los derechos intelectuales que llegaren a corromperse. Como consecuencia
de esta proteccion constitucional el pais tiene la capacidad de desarrollarse -
como se menciond anteriormente- tecnoldgica y econémicamente, ademas
que, gracias a la seguridad que se le brinda a la propiedad intelectual se
incentiva a la inversion con el fin de investigar que consecuentemente

incrementa el desarrollo nacional.

5.2. Normas vigentes en el Ecuador en materiade Propiedad

Intelectual sobre Derechos de Autor

« Convenio de Berna para la Proteccién de Obras Literarias y Artisticas.

* Acta de Paris.

+ Convencién de Roma sobre la Proteccion de los Artistas, Intérpretes o
Ejecutantes, los Productores de Fonogramas y los Organismos de

Radiodifusion.

» Convencion Universal sobre Derechos de Autor.

* Régimen Comun sobre Derechos de Autor y Derechos Conexos.
* Ley de Propiedad Intelectual (Registro Oficial No. 320).

* Reglamento a la Ley de Propiedad Intelectual (Decreto No. 508).

12 Constitucidn de la Republica del Ecuador, 2008 (Registro Oficial No. 449 — Lunes, 20 de octubre de
2008): Art. 32.



* Cadigo Organico de la Economia Social de los Conocimientos,
Creatividad e Innovacion -Codigo INGENIOS- (Aun no entra en

vigencia).

5.3. Tutela de la Propiedad Intelectual en el Ecuador

La verdadera tutela de la propiedad intelectual en el Ecuador aparece el
19 de mayo de 1998, con la publicacién en el Registro Oficial No. 320 de la
Ley de Propiedad Intelectual, previo a esta fecha no se podria decir que la
propiedad intelectual estaba indefensa, sino mas bien fraccionada y se
preguntara ¢ Por qué?, esto fue debido a que las areas que protegia estaban
dispersas por los diferentes Ministerios que existian, es asi que, lo
relacionado con los Derechos de Autor lo manejaba el Ministerio de
Educacién, las Obtenciones Vegetales las manejaba el Ministerio de
Agricultura y la Propiedad Industrial estaba bajo la tutela del Ministerio de

Industrias.

5.4. Concesion de Patentes en el Ecuador

Como ya se ha mencionado en los numerales que preceden, la concesién
de patentes tiene como fin el cuidado integral de los derechos que tiene el
licenciatario sobre su invencién. En el Ecuador, para la obtencién de patentes
se tendra que enviar atenta solicitud a la Direccion Nacional de Propiedad

Industrial con los requisitos previstos en la ley, esto son?3:

» Titulo o nombre de la invencion, su descripcion, un resumen, una o

mas reivindicaciones y los planos que fueren necesarios;

13 Ley de Propiedad Intelectual del Ecuador (Registro Oficial No. 320 — Martes, 19 de mayo de 1998):
Art. 131, 132y 133

10



« Pago de la tasa'#
« Copia de la solicitud de patente presentada en el exterior (en caso de
reivindicar prioridad); vy,

* demas requisitos de Ley

El Instituto Ecuatoriano de Propiedad Intelectual (IEPI), con su economia
administrativa, sera el encargado de recaudar los valores en razon de
concesion de patentes, esta disposicion se la puede encontrar en el Registro
Oficial No. 326 en la que se realizdé un ajuste tanto en las tasas de pagos

como en los descuentos realizados en las mismas.

5.5. Licencias Obligatorias dentro de la Ley ecuatoriana

De acuerdo a la ley ecuatoriana el recurso mediante el cual se puede
otorgar licencias obligatorias se encuentra respaldado por la Organizacion
Mundial de Comercio (OMC), la Normativa Andina sobre la Propiedad
Industrial y la ley ecuatoriana. En los casos que sean necesarios, como por
ejemplo emergencia nacional, el Presidente de la Republica tendra la
potestad de declarar una patente como de interés publico y solicitar que se

emitan licencias obligatorias sobre la misma.

Para la obtenciébn de patentes en el Ecuador, como se ha podido
mencionar en parrafos anteriores, se encuentra tipificado en la Ley de
Propiedad Intelectual, publicado en el Registro Oficial No. 320, el martes 19
de mayo de 1998 en su Seccion Il — De la Concesion de Patentes, Art. 131
hasta Art. 153 en los que se exponen todos y cada uno de los pasos

necesarios para la solicitud, obtencion, derechos que confiere la patente,

141EPI. 003-2014 CD-IEPI Apruébese y apliquese la propuesta de ajuste de tasas por servicios (Registro
Oficial No. 326 - Jueves, 4 de septiembre de 2014. Quito, Ecuador, Pag. 2y 3).
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inclusive la nulidad y caducidad de la misma, todo con la finalidad de
mantener un marco legal bien estructurado para hacer valor los derechos de

quienes la soliciten.

Lo concerniente a licencias obligatorias en el Ecuador se lo puede
encontrar en la Ley de Propiedad Intelectual, Seccién VII — Del Régimen de
Licencias Obligatorias, en que a manera de resumen muestra quién podra
declarar la necesidad de emitir licencias obligatorias, cuales son la razones

para emitirlas y sus limitaciones®.

5.6. Licencias Obligatorias de Patentes de Farmacos en el

Ecuador.

La Constitucion de la Republica en su Art. 32 establece al acceso a la salud
como un derecho garantizado por el Estado, en el Art. 363 hace referencia al
buen vivir y el garantizar el acceso a medicamentos seguros, eficaces y de
calidad®® sin discriminacién de ningun tipo; El Plan Nacional de Desarrollo
2007-2010 consta como tercer objetivo el “Aumentar las esperanza y la
calidad de vida de la poblacién”!’. Todo lo antes mencionado trajo como
consecuencia que el Presidente de la Republica, el Econ. Rafael Correa
Delgado, mediante Decreto Presidencial No. 118 establezca que el acceso a
medicamentos para combatir y tratar las diversas enfermedades del pueblo
ecuatoriano sea de interés publico y como consecuencia se emitan licencias

obligatorias para dichos farmacos.

15 Ley de Propiedad Intelectual del Ecuador (Registro Oficial No. 320 — Martes, 19 de mayo de 1998):
Art. 155

16 Constitucidn de la Republica del Ecuador, 2008 (Registro Oficial No. 449 — Lunes, 20 de octubre de
2008): Art. 363.7.

17 Plan Nacional de Desarrollo 2007-2010 — Un plan para la Revolucién Ciudadana (Decreto Ejecutivo
745. Lunes, 07 de abril de 2008).
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En Quito, el jueves 15 de enero de 2010, se emite el Instructivo para la
Concesion de Licencias Obligatorias sobre Patentes para Farmacos -
Resolucién No. 10-04 P-IEPI- dentro del cual menciona los pasos a seguir
para la solicitud, requisitos, analisis, resolucion de la solicitud, asi también su

impugnacién; modificaciones o reformas a la licencia obligatoria otorgada.

5.7 Matices entre la Ley de Propiedad Intelectual y el
Codigo INGENIOS en la obtencion de Licencias
Obligatorias

El Sistema Nacional de Ciencia, Tecnologia e Innovacién hasta la fecha
en que se establezca definitivamente el Codigo INGENIOS (Cédigo Organico
de la Economia Social de los Conocimientos, Creatividad e Innovacion) no
podra tener un marco legal definitivo y efectivo que garantice la correcta
democratizacion de la informacién, que para nuestro estudio ha sido la

destinada a la fabricacion de farmacos.

Mientras la Ley de Propiedad Intelectual toma al IEPI como organismo
encargado de la salvaguarda de todo lo relacionado al derecho de propiedad
intelectual, el Codigo INGENIOS tan solo propone a un “Autoridad
competente en materia de derechos intelectuales® , sin especificar de algin
modo el destino que tendra el IEPI, generando de esta manera incertidumbre
sobre las funciones que podra desempefiar y mas aun sobre la existencia
misma del IEPI. Asi mismo esta “Autoridad podra conferir licencias
obligatorias, a diferencia de lo expresa la actual ley de P.I que dice “Previa

declaratoria del Presidente de la Republica..., el Estado podra someter la

18 C4digo Organico de la Economia Social de los Conocimientos, Creatividad e Innovacién (Proyecto
del Ley. Miércoles, 07 de octubre de 2015.) Cap. Il, Art.10.
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patente a licencia obligatoria...”'°. Por cuestiones de interés publico se podra
mediante Decreto Ejecutivo o por Resoluciéon Ministerial emitir licencias
obligatorias de acuerdo al Cédigo Organico de Economia Social de los

Conocimientos, Creatividad e Innovacion.

Dentro del Art. 304 del Cdédigo INGENIOS se han hecho varias
modificaciones respecto a las condicionantes para la obtencion de licencias
obligatorias, entre ellas la reduccién del plazo de seis a cuatro meses a partir
de la solicitud por parte del peticionario del peticionario de esta licencia. En
su numeral cuarto hace mencion del valor econdmico a pagar al titular de la
patente por la explotacion de esta, la cual indica que la autoridad competente
en materia de derecho intelectual serd la encargada de determinar este
monto 2° . Para este nuevo Cddigo, en su Num.5, salvaguarda a los
autorizados para el uso de la patente y en caso de revocatoria deja en claro
qgue no es suficiente que las condiciones desaparezcan sino que sea
improbable que resurjan, a diferencia de lo que indica la Ley de Propiedad
Intelectual que solo indica en su Art.

156 literal f).

En la actualidad se encuentra en vigencia el instructivo que sirve como
guia para la obtencidn de licencias obligatorias para patentes de farmacos en
el Ecuador, la misma que se encuentra redactada en su totalidad en la
Resolucién No. 10-04 P-IEPI (Quito, 15 de enero de 2010), puntualmente
indica que para la obtencion de este tipo de licencias (farmacos) debera ser

usada para el uso publico no comercial o para uso comercial 2!, ademas del

19 Ley de Propiedad Intelectual del Ecuador (Registro Oficial No. 320 — Martes, 19 de mayo de 1998):
Seccidn VIl — Del régimen de Licencias Obligatorias. Art. 154.

20 c4digo Orgénico de la Economia Social de los Conocimientos, Creatividad e Innovacién (Proyecto
del Ley. Miércoles, 07 de octubre de 2015.) Seccion X. Art. 304. Num.4.

2L |EPI. Resolucién No. 10-04 P-IEPI. (Instructivo para la Concesién de Licencias Obligatorias sobre
Patentes de Farmacos. Viernes, 15 de enero de 2010. Quito — Ecuador). Art. 4.
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procedimiento y requisitos para cada tipo de uso que se le vaya a dar a la
licencia obligatoria de farmacos; mas sin embargo estos no han sido incluidos
en el Cddigo Organico de la Economia Social de los Conocimientos,

Creatividad e Innovacion.
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CONCLUSIONES

Existen varios cuerpos legales que son de ayuda para la proteccion de las
patentes de invencion, encajadas en la Propiedad Industrial, entre las que
encontramos: Constitucion de la Republica, Ley de Propiedad Intelectual,
Reglamento a la Propiedad Intelectual, Declaracion Universal de Derechos
Humanos (aprobada por la ONU), Acta de Paris, Convenio de Berna,
Convencion de Roma, Convencion Universal sobre Derechos de Autor,
Régimen Comun sobre Derechos de Autor, y por ultimo y el mas importante -
pues fue materia de este estudio- el Codigo Organico de Economia Social de

los Conocimientos, Creatividad e Innovacion (Codigo INGENIOS).

El presente estudio sobre el Procedimiento para la Obtencién de Licencias
Obligatorias para Farmacos de acuerdo al Proyecto de Cddigo INGENIOS,
demuestra la necesidad de proteger las invenciones propias del intelecto
humano por medio de la emision de patentes que tienen como fin la
salvaguarda el derecho privativo -de uso y goce- del que es poseedor el titular
de la patente. Todo lo antes mencionado trae consigo la siguiente incognita
compuesta: ¢ Como crear un marco legal eficaz para proteger las patentes y
crear al mismo tiempo procedimientos efectivos para la obtencién de licencias
obligatorias para farmacos?; diferentes conceptos pero que a la vez se
complementan por su interés en comdn, que no es mas que, el impulso al
desarrollo inventivo del ser humano protegiendo sus derechos por la creacion

y aportando al bien coman.

16



RECOMENDACIONES

Una vez que se ha realizado el andlisis respectivo de ciertos aspectos
referentes a la emisién de patentes de invencion dentro de la Propiedad
Industrial protegidas por la Ley de Propiedad Intelectual ecuatoriana, no es
posible colocar a vuestra disposicion ciertas recomendaciones referentes a
nuestro tema principal -Licencias Obligatorias de Patentes de Farmacos- .
Como se ha podido observar a lo largo del trabajo, existen varias leyes que
conceptualizan, norman e inclusive brindan procedimientos especificos a
seguir. Al momento de la elaboracion del Codigo Organico de Economia
Social de los Conocimientos, Creatividad e Innovacion (Cédigo INGENIOS),
si bien es cierto se pretende democratizar las informacion y los conocimientos,
con el fin de impulsar el desarrollo humano sin dejar jamas de lado la
proteccion a las patentes otorgadas, en esté proyecto de Cédigo Organico se
dej6 de lado el procedimiento puntual para la obtencién de las licencias
obligatorias para patentes de farmacos, por lo que es recomendable en virtud
de la celeridad para la entrada en vigencia de éste nuevo Cédigo Organico,
que se tome el Instructivo para la Concesion de Licencias Obligatorias sobre
Patentes para Farmacos emitida el jueves 15 de enero de 2010 en Quito -
Resolucién No. 10-04 P-IEPI-.
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N 118
RAFAEL CORREA DELGADO

PRESIDENTE CONSTITUCIONAL DE LA REPUBLICA

CONSIDERANDO:

Que el articulo 32 de la Constitucidn de la Repiblica establece que la salud es un
daecho que garantiza el Estado, cuya realizacidén se vincula al ejercicdo de otros
daechos que sustentan el buen vivir;

Que el articulo 3.1 de la Constitucién de la Repiiblica sefiala que es deber primordial
de Estado e garantizar sin diseriminacién alguna el efectivo goce de los derechos
establecidos en la Constitucién y en los instrumentos intanacionales, en particular,
derechos constitudona mente reconoados, como 1a salud;

Que el articulo 363 No. 7 de la Constitucion de la Repiblica sefiala que, para la
consecucion dd régimen del buen vivir, es obhigacion del Estado, en matena de salud el
“garantizar la disponibilidad y acceso a medicamentos de calidad, seguros y eficaces,
regular su comercializacién y promover la produccién nacional y la utilizacidn de
medicamentos genéricos que respondan a las necesidades epidemioclogicas de la
poblacion. En el acceso a medicamentos, los intereses de la salud plblica prevalecerdn
sobre los econdmicos y comerciales.”

Que el articulo 31 de las normas sobre Aspectos Relaconados al Comearcio 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 pliblico;

Que la declaracion de Doha sobre los acuerdos de ADPIC y la Salud Piblica, adoptado
unfmimeanente por los Estados Miembros de la Organizacién Mundial de Comercio,
especifica que cada Estado Miembro “riene el derecho de conceder FEeencias
obligatorias y la libertad de determinar las bases sobre las cuales se conceden tales
licencias”. Ademis gque la mencionada declaracién puntualiza que el Acuerdo de
ADPIC debaia sa interpretado y aplicado para “promover el acceso a los
medicamenios para fodos ",

Que la estrategia mundial sobre *salud piblica, mnovacion y propiedad Intelectual™ de
la Asamblea Mundial de Salud, AMS 61.21, pirrafo 20, anuncid que, “log derechos de
Propiedad Intelectual no impiden m deberdn impedir que los Estados Miembros adopten
medidas para protega 1a salud piblica.”

Que el Objetivo N° 3 del Pl Nacional de Desarrollo 2007-2010, promulgado mediante
Decreto Ejecutivo 745 de {|de abnl de 2008, es: “Awmentar la esperanza y la calidad
de vida de la poblacidn™; |
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RAFAEL CORREA DELGADO

PRESIDENTE-CONSTITUCIONAL DE LA REPUBLICA

Que la Norma Andina contemplada en la Decisidn 486, que establece el Régimen
Comiin de la Propiedad Industrial, contempla & Régimen de Licencias Obligatorias, al
igual que lo conternpla la Ley de Propiedad Intelectual del Ecuador;

Que para el cumplimiento de este objetivo, el sefialado Plan Nadonal de Desarrollo
establece la politica 3.3 “Asegurar ol acceso wniversal a medicamentos esenciales,
consolidar la outoridad y soberania del Estado en el manejo de los medicamenios y
recursos fitoterapéuticos” siendo una de las estrategias la utilizacén de licencas
obligatorias como un instrumento para sbaratar costos de medicamentos;

Que es mierés del Estado en ¢ campo de la salud pliblhics, precautelar e acceso
equitaivo & la atencdn de salud y consecuentemente a los medicamentos,
especialmente de las clases sodo-econdmicas mas vulnerables.

En gjarccio de las afribuciones conferidas por los nimeros 1 v 3 del articulo 147 de la
Constitucion de la Repiiblica v delo establecido en el articulo 65 de la Decision 486 de
la Comunidad Andina de Naciones:

DECRETA:

Articulo 1.- Dedarar de interés piliblico ¢ acceso a las medicinas utilizadas para el
tratamiento de enfeamedades que afectan a la poblacidn ecuatoriana y que sean
pricritarias para la salud piiblica, para lo cual se podrd conceder licencias obligatorias
sobre las patentes de los medicamentos de uso humano que sean necesarios para sus
tratamientos. Mo se considerarin de priondad para la salud piblica las medicinas
cosmeéticas, estéticas, de aseo y, en general, las que no sean para el tratamiento de
enfermedades.

Articulo 2.- El Instituto Ecuatoriano de Propiedad Intelectusl (IEPT), a trawés de la
Diecddn Nacional de Propiedad Industrial, es la Ohecina Nacional Competente para
otorgar las licencias obligatorias a quienes las soliciten, siempre que cumplan con los
requisitos exigidos en la legislacion aplicable vy en este decreto. La autorizacién de las
Licencias Obligatorias serd considerada en funcién de sus cocunstancias propias y
deberd s fundamentada en cada caso. El IEPI concederd las licencias obligatonias en
coordinacién con el Ministerio de Salud Piiblica.

Articulo 3.- El Instituto Nacional de Higiene y Medicina Tropical, Leopoldo Izquieta
Péez, tomard las fiovisiones necesarias a fin de conceder los registros sanitarios para

los medicamentos [due se produzcan o importen al amparo del régimen de licencias
obligatorias, en un méximo de treinta dias contados a partir de la presentacion de
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PRESIDENTE CONSTITUCIONAL DE LAREPUBLICA

la solicitud, sempre que se cumplan los requisitos legales ¥y los procedimuentos
necesarios para verificar la calidad, seguridad y elicaca de los mismos.

Articulo 4.- El Instituto Ecuatoriano de Propiedad Intelectual a través de la Direccidn
Naaonal de Propiedad Industnal, establecera el alcance, objeto ¥ plazo por el cual se
concede la licenaa; asi como el monto ¥ condiciones de pago de las regalias de dicha
licenda, y demés condicones estipuladas en la normativa aplicable.

Articulo 3.- El Instituto Ecuatoriano de Propiedad Intelectual, a raves de La Direccion
Nacional de Propiedad Industrial de acuerdo con lo dispuesto en la legislacidn
gplicable, notificard a los titulares de patentes que sean sujetas al régmen de licencias
obligatorias.

Articulo 6.- El plazo de la licenaa obligatoria sera fijado por el érgano competente del
Instituto Ecuatoriano de Propiedad Intelectual Este plazo podrd declararse teminado
por parte de la misma autoridad, a reserva de la proteccadn adecuada de los intereses
legitimos de las personas que han recibido autonzacidn para las mismas, si las
cdreunstancias que les dieron origen han desaparecido ¥ no es probable que vuelvan a
SUTgir.

Disposicidn general.- De la ejecucadn de presente Deaeto encérguese el Ministerio de
Salud Piblica y e Instituto Ecuatoriano de Propiedad Intelectual, segiin ¢l dmbito de su
competencia

Di.‘![él]!il:iﬁ‘n final.- El presente Decreto entrard en vigencia a partir de su suscaripcdn,
sin perjuicio de su publicacién en el Registro Oficial.

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

A DELGADO
NSTITUCIONAL DE L& REPUBLICA
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RESOLUCION No. 10-04 P-IEPI

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

CONSIDERANDO:

Que, de conformidad con el articulo 349 de la Codificaciéon 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 de 2009, el Presidente Constitucional de la Republica declar6é de interés
publico el acceso a las medicinas utilizadas para el tratamiento de enfermedades que
afectan a la poblacién ecuatoriana, por lo que se podra conceder licencias obligatorias
sobre las patentes de medicamentos de uso humano;

Que el Instituto Ecuatoriano de la Propiedad Intelectual -IEPI-, a través de la Direccién
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 Decisiéon 486 de
la Comisién de la Comunidad Andina y en la Ley de Propiedad Intelectual; v,

En ejercicio de sus atribuciones legales, resuelve emitir el siguiente:
INSTRUCTIVO PARA LA CONCESION DE LICENCIAS OBLIGATORIAS SOBRE
PATENTES DE FARMACOS
CAPITULO |
DISPOSICIONES GENERALES

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

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

CAPITULO Il
DE LA SOLICITUD

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

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

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

Articulo 4.- Analisis de la solicitud.- El IEPI, a través de la DNPI, recibira la
documentacion y procedera a verificar el cumplimiento de los requisitos establecidos
en la normativa aplicable vigente, asi como en el formulario presentado, peticiéon a la
cual se adjuntaran todos los documentos que la sustenten. La DNPI analizara si la
patente objeto de la solicitud de licencia obligatoria se encuentra registrada ante el
Instituto Ecuatoriano de Propiedad Intelectual IEPI-. La DNPI resolvera motivadamente
en atencién 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 Ili )
REQUISITOS PARA LAS LICENCIAS OBLIGATORIAS DE FARMACOS

Articulo 5.- Licencia obligatoria para uso publico no comercial.- Tratandose de
una solicitud de licencia obligatoria para uso publico no comercial, el solicitante debera
acreditar de alguna manera que el producto o medicamento que va a producir 0
importar va a ser “destinado principalmente para el abastecimiento del mercado
interno” y que sera destinado al “uso pudblico no comercial’.

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

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

» Registro Unico de Contribuyente -RUC-

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

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

e Propuesta del precio del producto con el cual sera comercializado bajo el
régimen de licencias obligatorias.
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e Otros documentos que, a criterio del solicitante, acrediten el “uso pudblico no
comercial’.

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

A la solicitud se debera adjuntar:

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

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

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

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

, CAPITULO IV
ANALISIS Y RESOLUCION DE LA SOLICITUD

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

Articulo 8.- Peticion al Ministerio de Salud Publica.- Una vez revisada la
documentacién 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 enfermedades
que afectan a la poblacién ecuatoriana y que sean prioritarias para la salud publica.

Articulo 9.- Resolucion: Cumplidos los pasos anteriores, la DNPI analizara la
solicitud, el Informe del Ministerio de Salud Publica y la documentaciéon 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
demas condiciones establecidas en la normativa aplicable.
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Articulo 10.- Compensaciéon economica al titular de la patente.- Se entiende por
compensaciéon econémica, al page de una remuneracion adecuada que el solicitante
de la licencia obligatoria reconocera al titular de la patente, segun las circunstancias
propias de cada caso, habida cuenta del valor econémico de la autorizacion.

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

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

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

Articulo 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 explotacion de dichas patentes que se concedan acorde a lo
establecido en la normativa juridica aplicable. En consecuencia, nadie distinto a los
titulares de las patentes y de las licencias obligatorias podra explotar una patente y los
infractores seran castigados en conformidad con la Ley.

CAPITULO V
IMPUGNACION DE LA RESOLUCION

Articulo 13.- De los recursos: Contra la resoluciéon 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 Decisidén 486 de la Comunidad
Andina, la impugnacioén de la licencia obligatoria no impedira la explotacién ni ejercera
ninguna influencia en los plazos que estuvieran corriendo. Su interposicién no impedira
al titular de la patente percibir, entre tanto, la compensacién econdémica determinada
por la DNPI, en la parte no reclamada.

CAPITULO VI
REFORMA Y MODIFICACION DE LA LICENCIA OBLIGATORIA CONCEDIDA

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

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

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

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

Dado en Quito, D.M., a 15 de eneto de 201
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Repl',lblica del Ecuador LA PROPIEDAD IRTELECTUAL

INSTITUTO ECUATORIANO DE LA PROPIEDAD INTELECTUAL - IEPI
SOLICITUD DE LICENCIA OBLIGATORIA
PARA USO PUBLICO NO COMERCIAL

Sefior
Director Nacional de Propiedad Industrial del
Instituto Ecuatoriano de la Propiedad Intelectual
Presente.-

SN
HE€pEs

Nombre(s):

Direccion:
Ciudad: E-mail:
Teléfonos: Fax:

Nacionalidad del Solicitante: |

Representante

Nombre:

Direccidn:

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

o vp 3

'L ) ISR R ; bl P T A : AR U S i3 i

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

a régimen de licencia obligatoria la patente que detallo a continuacién

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

En caso de que el solicitante considere que el espacio brindado en este formulario es insuficiente, sirvase adjuntar
otra hoja donde conste la motivacién que crea pertinente
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Nombre:

Representante Legal:

Domicilio para notificacién:

(RSl e e R0 Caracteristicas de'la Licencta Obligatoria i ik

El infraescrito solicita la emision de la licencia obligatoria, la que sera para utilizada para la
Importacion — Produccién |

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

Uso Publico No Comercial (|

fR R

A

N Y AR A pant

ey I AT
LigerDaclaracio m@h 'LJ W d
Declaro que conozco que es su autoridad quien debera establecer el alcance o extension de
la licencia obligatoria, especificando en particular, periodo por el cual se concede el objeto
de la licencia, el monto y las condiciones de la compesacion econémica. De igual manera,
declaro bajo juramento que me comprometo a pagar la regalia que se imponga.

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

aplicable.

Logh) e o S iy Ab trocinac ' g HE SRR
Nombre:

Casillero IEPI: Quito | Guayaquil | Cuenca | Casillero Judicial en Quito:

Domczlw para not:ﬁcauones

R e S e

[:]Comprobante pago tasa N°

Copia cédula ciudadania para personas naturales
[ |Poder
Nombramiento de representante legal
:]Copia del Ruc, o Rup
DDeclamcio’n Juramentada

Abogado patrocinador

Matricula:

Firma Solicitante (s) E-mail:

Los campos en los que se usen fechas, deberdn especificarse en dd/mm/aaaa
Formato tinico, PROHIBIDA SU ALTERACION O MODIFICACION
En caso de alterarse o modificarse este FORMATO, no se aceptard a trdmite la solicitud
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RepUbllca del Ecuador L& PROPIBAD MFTLICTRAL

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

Sefior

Director Nacional de Propiedad Industrial del
Instituto Ecuatoriano de la Propiedad Intelectual
Presente.-

......

Nombre(s):

Direccién:

Ciudad: E-mail:
Teléfonos: Fax:

Nacionalidad del Solicitante: l

Reﬁreéé.n tante [ [ | @) Apoderado

Nombre:

Direccion:

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

1L G EIZ ol a5 e el ’ il .."\'-.)' -”'" el 4 "
De conformidad con el Art. 65 del Régimen Comun de Propiead Industrial, contenido en la
Decision No. 486 de la Comunidad Andina de Naciones, y del Decreto No. 118 emitido por la
Presidencia de la Republica el 23 de octubre del 2009, solicito a usted, resuelva someter

a régimen de licencia obligatoria la patente que detallo a continuacion

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

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

otra hoja donde conste la motivacion que crea pertinente
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S Datos del Titularide la-Patenter 3L e T e TR

Nombre:

Representante Legal:

Domicilio para notificacién:

El infraescrito solicita la emisién de la licencia obligatoria, la que serd para utilizada para la
Importacion i Produccién -

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

Uso Comercial (|

e i
R

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

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

aplicable.

T e e ina R e
Nombre:

Casillero IEPI: Quito | Guayaquil | Cuenca | Casillero Judicial en Quito:

Domicilio para notificaciones:

DT e
l:]Comprobtm te pago tasa N°

::]Copia cédula ciudadania para personas naturales

I:]Poder

:]Nombrmniento de representante legal

Documentacion que acredite que ha intentado obtener la autorizacion del titular

R £

DR A AR A

A e S A R
»“ﬁ&‘égp‘} i ;ﬁwd. “'J.W.ﬁf.mﬁ

Declaracion Juramentada

Abogado patrocinador

Matricula:
Firma Solicitante (s) E-mail:

Los campos en los que se usen fechas, deberdn especificarse en dd/mm/aaaa
Formato tinico, PROHIBIDA SU ALTERACION O MODIFICACION
En caso de alterarse o modificarse este FORMATO, no se aceptard a tramite la solicitud
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4 del Ecuador > Secretaria Nacional de Educacion Superior,

Ciencia, Tecnologia e Innovacién

DECLARACION Y AUTORIZACION

Yo, Rodriguez Chusan Franz Gerardo, con C.C: # 0921736542 autor/a del
trabajo de titulacion: Obtencidn de Licencias Obligatorias para Farmacos de
acuerdo al Proyecto de Cddigo INGENIOS previo a la obtencion del titulo de
Abogado de los Tribunales y Juzgados de la Republica del Ecuador en la
Universidad Catélica de Santiago de Guayaquil.

1.- Declaro tener pleno conocimiento de la obligacién que tienen las instituciones de
educacién superior, de conformidad con el Articulo 144 de la Ley Orgéanica de
Educacion Superior, de entregar a la SENESCYT en formato digital una copia del
referido trabajo de titulacion para que sea integrado al Sistema Nacional de
Informacion de la Educacién Superior del Ecuador para su difusibn publica
respetando los derechos de autor.
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Guayaquil, 27 de febrero de 2016

f.

Nombre: Rodriguez Chusan Franz Gerardo

C.C: 0921736542
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