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Resumen

El mercado farmacéutico desempefia un papel esencial en la sociedad pues influye
directamente en la proteccion de derechos como la propiedad intelectual y el acceso a la salud
mediante la venta de medicamentos. No obstante, han surgido practicas abusivas dentro del
mercado, como el "evergreening”, la cual otorga una proteccion indebida a productos o
procedimientos ya patentados, creando monopolios a favor de ciertos operadores econémicos.
La presente investigacion, busca definir y analizar al "evergreening” como una préactica de
competencia desleal, asi como también su materializacion dentro del proceso 34-Al-2001 del
Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina, a fin de evaluar la eficacia de la normativa y
mecanismos de control de patentes, especialmente en el contexto del régimen internacional al
que Ecuador esta sujeto.

Palabras claves: patente, mercado, evergreening, competencia desleal, Propiedad Intelectual,

Comunidad Andina.



Abstract

The pharmaceutical market plays an essential role in society as it directly influences the
protection of rights such as intellectual property and access to healthcare through the sale of
medicines. However, abusive practices have emerged within the market, such as 'evergreening,’
which grants undue protection to already patented products or procedures, creating monopolies
in favor of certain economic operators. This research aims to define and analyze ‘evergreening'
as an unfair competition practice, as well as its materialization within the 34-Al-2001 process
of the Andean Community Court of Justice. It seeks to evaluate the effectiveness of patent
regulations and control mechanisms, especially in the context of the international regime to

which Ecuador is subject.

Keywords: Andean Community, evergreening, intellectual property, patent, market, unfair

competition.
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CAPITULO 1: LAS PATENTES, GENERALIDAD Y
APROXIMACION A LA PATENTE FARMACEUTICA

1.1. Generalidades: La propiedad intelectual y la patente de invencion

La propiedad intelectual, consiste en aquel derecho de dominio que se ejerce sobre cosas
inmateriales o intangibles respecto de las creaciones que surgen del intelecto humano ya sea
en el campo literario, artistico, cientifico o industrial. Sin embargo, a fin de comprender a
cabalidad el significado y alcance de esta rama, es necesario mencionar lo que se entiende por
“bien”. El Cddigo Civil (2005) en su Art. 583 manifiesta: “Los bienes consisten en cosas
corporales o incorporales. [...] Incorporales las que consisten en meros derechos, como los

créditos, y las servidumbres activas”.

De tal forma, la propiedad intelectual es aquella rama del Derecho que tiene por objeto
proteger la faceta creativa del hombre, otorgando un derecho exclusivo de dominio sobre bienes
inmateriales y méas no, sobre cosas corporales o materiales por cuanto estas Ultimas se rigen

exclusivamente a las reglas de la propiedad ordinaria o0 comun.

A partir de emision del Codigo Organico de la Economia Social de los Conocimientos,
Creatividad e Innovacion (2016), conocido como “Cddigo Ingenios”, o sus siglas “COESCI”
en el Ecuador, la Propiedad Intelectual se encuentra divida en 4 grupos, el primero referente a
los derechos de autor y derechos conexos; el segundo sobre la propiedad industrial; el tercer
grupo trata las obtenciones vegetales y, por ultimo, la proteccion de conocimientos
tradicionales y saberes ancestrales, siendo el segundo grupo o linea de estudio, el objeto sobre
el cual recae el presente trabajo de grado.

Costa Sansaloni (2006) en su libro “Innovacion y propiedad industrial”, define a la
propiedad industrial, como un conjunto de derechos otorgados a una persona natural o juridica,
respecto de la invencién y utilizacién exclusiva de un producto o procedimiento que sea
novedoso, contenga una actividad inventiva y tenga una clara aplicacion industrial,

comprendiendo dentro de ella, a las patentes de invencion.

Es asi que, a lo largo de la historia, los seres humanos han demostrado su notable
habilidad para crear y utilizar herramientas proporcionadas por la naturaleza con el objetivo de
mejorar su calidad de vida. Estas herramientas primitivas, que en un inicio eran sencillas y
disefiadas para satisfacer necesidades basicas, han evolucionado con el tiempo y, con la

aparicion del comercio y por ende la competencia dentro del mercado, se ha vuelto esencial



proteger las innovaciones que han surgido a lo largo de la historia, siendo precisamente en ese

contexto en el que se originan las “patentes”.

De hecho, fue en Europa, donde se originé la idea de patente, teniendo como ejemplo a
la primera concesion de este tipo, la cual surgio en el Italia durante la época del Renacimiento,
misma que fue otorgada al arquitecto florentino Filippo Brunelleschi en el afio de 1421, por su
modelo de barcaza para trasladar marmol. Con la entrada en vigencia del estatuto de Venecia
de 1474 se definen los primeros lineamientos sobre el tema, pues con este no solo se buscaba

el bienestar general sino también, el honor del inventor.

Sin embargo, la busqueda por proteger a las invenciones y su concepto en si, fue
evolucionando a tal punto que en el siglo XVII en Inglaterra surge el concepto estricto de
“novedad”, aclarando que las patentes unicamente eran admisibles para nuevas invenciones y

no para productos ya conocidos en cualquier forma.

En el marco de nuestra legislacion, referente al sistema de patentes se encuentra en los
Acrticulos No. 266 y 267 del Codigo Organico de la Economia Social de los Conocimientos,
Creatividad e Innovacién (2016), estableciendo que las invenciones en todos los campos
tecnoldgicos estan protegidas mediante la concesion de patentes de invencion. Sin embargo, la
definicion que nos otorga la norma no es del todo exacta, por lo cual acudimos a lo manifestado
por el doctrinario francés Paul Mathély (1978), quien conceptualiza al sistema de patentes

como aquel en el cual:

El inventor publica su invencién y la libra asi al dominio publico; pero, a cambio, recibe
para una duracion limitada [sic], el derecho exclusivo de explotar esa invencion en su
beneficio, o de autorizar la explotacion también para su beneficio. La patente es el
titulo, que describe y define la invencidn protegida, y que confiere a quien la posee, el

derecho privativo de explotar su invencion

Por ende, son el medio més utilizado para proteger invenciones técnicas. El sistema de
patentes estd disefiado para contribuir a la promocion de la innovacion, la transferencia y
difusion de tecnologia, en beneficio mutuo de los inventores, sus usuarios y el publico en

general.

Es asi que, al otorgar un derecho exclusivo, las patentes proporcionan incentivos,
ofreciendo un reconocimiento por su creatividad y recompensa material por sus invenciones
comercializables. Estos incentivos fomentan la innovacion, lo que a su vez contribuye a la

mejora continua de la calidad de vida. Sin embargo, a cambio del derecho exclusivo, el inventor
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debe divulgar adecuadamente la invencion patentada al publico, de modo que otros tengan
acceso al nuevo conocimiento, lo que conduce a una mayor innovacion. La divulgacion de la
invencion es, por lo tanto, una consideracion esencial en cualquier procedimiento de concesion
de patentes, por cuanto brinda al investigador el incentivo para asumir costos, tiempo y esfuerzo

necesario para obtenerla (Roth, 2005).

El Estado es el ente encargado de conceder aquel derecho temporal y exclusivo que,
desde el punto de vista juridico, juega un carécter erga omnes, dividiéndose en dos aspectos: el
primero de contenido positivo, en virtud del derecho de aprovechamiento exclusivo de la
invencion y el segundo, de contenido negativo, por cuanto existe la total prohibicion de
cualquier acto de utilizacidn por parte de terceros, sin consentimiento previo del inventor. Todo
esto, con la Unica finalidad de fomentar el desarrollo tecnoldgico, la actividad industrial y la
economia de la sociedad.

Caballenas (2005), manifiesta que la patente de invencion se puede definir como “un
derecho exclusivo a la explotacion de una invencién durante un periodo de tiempo
determinado” (p.17). De tal forma que, una vez que se otorga una patente por parte del Estado
o0 por una oficina regional que actla en nombre de varios estados, el titular de la patente tiene
el derecho de evitar que cualquier otra persona explote comercialmente su invencion durante
un periodo limitado, en el caso de Ecuador de 20 afios. Consecuentemente, el solicitante de la
patente debe divulgar la invencion para obtener proteccion, y sus derechos solo pueden
aplicarse dentro del territorio en el cual se otorgo la patente.

La primera patente y el proceso de revision para su concesion ha permanecido igual desde
entonces (Roth, 2005). De tal forma, la palabra "patente”, también denota el documento emitido
por la autoridad gubernamental competente, pues a fin de obtener una patente de invencion, el
inventor ya sea persona natural o juridica, presenta una solicitud ante la oficina de patentes
nacional o regional correspondiente. En dicha solicitud, se debe describir la invencion en
detalle y compararla con las tecnologias previamente existentes en el mismo campo para
demostrar que es nueva (Campo & Herrera, 2016). En el caso de Ecuador, la autoridad
competente para otorgar derechos en materia de patentes es el Servicio Nacional de Derechos
Intelectuales -SENADI.

Es asi que, las patentes otorgadas en razén de la invencién, pueden diferenciarse segun

su naturaleza, en patentes de producto y patentes de procedimiento.



e Patentes de producto: Como su nombre sugiere, es un derecho exclusivo otorgado al
creador original del producto y dirigido a proteger la invencion final. Confieren al titular
la exclusividad en cuanto la fabricacién, comercializacion, importacion y utilizacion de
determinado producto en paises en los que se haya concedido la patente. Esto implica
que, ningun otro creador puede fabricar el mismo producto ya sea, utilizando el mismo
o cualquier otro proceso similar, entre las caracteristicas principales de esta patente

estan:

- La concesion de este derecho, evita que otros fabriquen el mismo producto
utilizando el mismo proceso o un proceso diferente.

- Proporciona un nivel mas alto en cuanto derechos de monopolio pues el titular
de patente tiene total control sobre fabricacidn, comercializacion, importacion
y utilizacion.

- Dado que se brinda proteccion al producto final, el nivel de proteccion se
considera mas alto en comparacién con las patentes de proceso.

e Patente de procedimiento: En este tipo, el titular posee el derecho a impedir que
terceros hagan uso del procedimiento patentado u ofrezcan su utilizacién sin
consentimiento previo, pudiendo impedir el uso, venta y fabricacion del producto que
se obtenga. Diferente a la patente de producto, en este caso, la proteccion de la patente
se otorga Unicamente a un proceso especifico utilizado en la fabricacion de un producto,

pero no al producto final (Pérez & Sobredo, 1990).

Una patente de proceso a menudo se considera que brinda una proteccion limitada. La
razén es que no prohibe o impide que otros fabriquen o creen el mismo producto utilizando un
proceso diferente. Por lo tanto, es posible que se otorguen mdltiples patentes de proceso para
un solo producto. Esto finalmente reduce el monopolio que disfruta el inventor, aumentando

asi el nivel de competencia.

Dentro de este tipo de patente, es importante tener en consideracion que el principal
desafio que se presenta al momento de hacer valer sus derechos, es demostrar que el producto
obtenido por un tercero, ha sido efectivamente realizado bajo otro procedimiento. Por lo que,
a fin de superar esta dificultad, se han introducido en varias legislaciones, disposiciones acerca
de la inversion de la carga de la prueba al momento de comprobar el nivel de invencion de
dicho producto; es asi que, de acuerdo al Art. 546 del Cadigo Ingenios (2016), salvo prueba en
contrario, todo producto que resulte ser identico al resultado final del procedimiento patentado



y no posea consentimiento del titular, se considerara obtenido mediante el método ya protegido,

hasta que el demandado demuestre lo contrario.

Por lo mencionado anteriormente, se puede concluir que, evidentemente, existe una
distincion marcada entre los regimenes de patentes de productos y de procedimientos, las cuales

se dividen en tres aspectos:

- Definicién u objeto: Las patentes de productos estan llamadas a proteger el resultado
final o el producto, mientras que, las patentes de procedimiento Unicamente protegen al
proceso Yy no al producto final.

- Competencia dentro del mercado: En las patentes de producto, una vez que se otorga
el derecho de patente, hay menos competencia. Mientras que, en las patentes de

procedimiento, la competencia dentro del mercado, permanece.

- Monopolio: En las patentes de producto, el inventor goza de un nivel mas alto de
monopolio al no enfrentar competencia dentro del mercado, mientras que, en las
patentes de procedimiento, los inventores no disfrutan de un monopolio ya que otras

personas aun pueden fabricar el mismo producto utilizando un proceso diferente.

Respecto de aquello, la jurista Indu, Bhatia (2018) en su articulo “Difference between
the Product and Process Patent Regimes” manifiesta que, la importancia de estas patentes
radica en que dentro de paises mas desarrollados se tiende a utilizar el sistema de patentes de
productos, mientras que, los paises en desarrollo prefieren el sistema de patentes de procesos.
Esto dado que, la patente de proceso, se concede para un proceso especifico y no para el
producto en si, generando que cualquier otra persona pueda producir el mismo producto
utilizando un proceso diferente simplemente modificando los parametros utilizados
permitiendo que varios productores fabriquen el mismo producto. Sin embargo, esto genera
una desventaja para el inventor por cuanto, la multiplicidad de productores en el mercado le
brindard una proteccion menor para su derecho de patente y, finalmente, no tendra el
monopolio, lo que daré lugar a la competencia en el mercado (Tokas, 2021; Pérez & Sobredo,
1990).

1.2. Patente farmacéutica: concepto

La regla general de la patentabilidad establece que toda invencion es susceptible de
patentarse, ya sea un producto o un proceso, en todos los campos de la tecnologia, siempre que

cumplan con los criterios estandar: novedad, actividad inventiva y aplicabilidad industrial.



Ademas, se exige a los inventores que, a cambio de la concesion de patente, divulguen de
manera adecuada la invencion. Dicha divulgacion es una parte clave del contrato social que
constituye la concesion de la misma, ya que pone a disposicion del publico informacidn técnica
importante que puede ser Util para otros en el avance de la tecnologia en el &rea, incluso durante
el plazo de la patente, y asegura que, después de la expiracion del plazo de la patente, la
invencion realmente pasa al dominio publico porque otros tienen la informacion necesaria para

llevarla a cabo.

Sin embargo, existen 3 excepciones a esta regla general, desde una perspectiva de salud

publica:

e Invenciones cuya explotacién comercial debe preverse para proteger el orden publico
o la moral, incluida la proteccion de la vida o salud de los animales o las plantas.

e Métodos diagndsticos, terapéuticos y quirtrgicos para el tratamiento de seres humanos
0 animales.

o Ciertas invenciones de plantas y animales.

En la actualidad, la industria farmacéutica juega un rol fundamental dentro de la
Administracion Publica ya sea en el ambito social como econémico. Esto debido a que, El
Estado como ente regulador de politicas publicas referentes a la salud y como garante de este
derecho, constantemente busca la creacion de nuevos medicamentos que brinden a la poblacion
tratamientos eficaces y seguros para cualquier situacion que pueda afectar la salud humana,
contribuyendo asi, a una mejor calidad de vida para todos sus ciudadanos (Pérez & Sobredo,
1990).

Las empresas farmacéuticas, cada vez mas impulsadas por el conocimiento,
inevitablemente generan nuevas ideas o conceptos para satisfacer una necesidad existente
dentro de la sociedad. Por lo que, para obtener este tipo de productos, es indispensable una
serie de investigaciones, estudios y posterior produccion, que requieren de grandes recursos
econdmicos y cuyo resultado constantemente se enfrenta a la posibilidad de no ser efectivo.
Consecuentemente, la necesidad de recompensar a dichas empresas por medio de un derecho
exclusivo temporal, cobra relevancia. Es asi que, el derecho de patente se ha convertido en un
elemento fundamental a la hora de promover el desarrollo tecnologico de la industria a fin de

crear tratamientos y medicamentos indispensables hoy en dia.

La proteccién de patentes es fundamental para la industria farmacéutica, no solo porque

promueve la investigacion constante de nuevos ingredientes activos para el desarrollo del



sector de la salud, sino también porque impulsa el desarrollo de procesos de fabricacion mas
eficientes y econdmicos, asi como el desarrollo de nuevas formulaciones que mejoran las

propiedades de los productos farmacéuticos.

Las patentes farmacéuticas pueden proteger diferentes aspectos de los medicamentos, por
ejemplo, las patentes de productos protegen la formulacion del medicamento y las patentes de
procesos protegen el proceso de obtencion del producto farmacéutico. Por lo tanto, el primer
paso al intentar proteger productos o procesos relacionados con la industria farmacéutica es
identificar el objeto patentable. En primer lugar, para llevar a cabo esta tarea, se debe descartar
el objeto que no sera elegible para una patente, como, por ejemplo, materia viva 0 métodos

terapéuticos.

Una vez definido el objeto patentable, la busqueda de estado de la técnica relacionada
con la invencion es otra consideracion importante. Conocerla nos permitira definir claramente
qué caracteristicas lo hacen unico, diferenciandolo de lo que ya se conoce vy, por lo tanto,
permitiendo la proteccidn deseada. Con este propoésito, es muy util llevar a cabo una adecuada

busqueda del estado de la técnica en diferentes bases de datos de patentes.

Las patentes funcionan de manera distinta en diferentes industrias, sin embargo, en las
industrias farmacéutica, quimicay biotecnoldgica, la patente normalmente equivale al producto
y protege la inversion en investigaciones y pruebas clinicas requeridas antes de ponerlo en el
mercado. La proteccién de patentes para productos quimicos y farmacéuticos es especialmente
importante en comparacion con otras industrias, ya que el proceso de fabricacion real a menudo
es facil de replicar para terceros y puede ser copiado con una fraccion de la inversion necesaria
para la investigacion y pruebas clinicas, convirtiéndolo en un producto de alto riesgo para su
uso (Lehman, 2003).

Al respecto de lo mencionado, si bien la proteccion de patentes encaminada a
recompensar la innovacion que surge del intelecto humano es una para todas las industrias, en
la industria farmacéutica ese redito al procedimiento de creacién juega un papel trascendente
dentro de la sociedad, por cuanto al tratarse de productos que versan o infieren en el
funcionamiento del organismo humanao, es evidente el cuidado que se debe emplear al momento
de su creacion y fabricacion, debiendo cumplir estandares mas altos de lo normal, a fin de evitar
que se generen falsificaciones y por ende, productos que resulten ser nocivos para la salud

humana.



Es por esto que, a criterio personal, si bien se justifica el derecho de exclusividad
otorgado a favor de un determinado creador, una vez expirado el mismo, es necesario que dicho
proceso patentado pase a ser de conocimiento publico y permita la entrada de medicamentos
genéricos al mercado, a fin de garantizar a todos los sectores de la sociedad el acceso a
medicamentos, es decir a la salud y evitar que se generen réplicas o falsificaciones que no

cuenten con los parametros y control de calidad requeridos para el consumo humano.

En ese sentido, las patentes de invencion referentes a productos farmacéuticos, se rigen
bajo los mismos principios dados para la generalidad de patentes establecidos en tratados
internacionales como el Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual
relacionados con el comercio (ADPIC) , la Decision 486 de la Comunidad Andina y a nivel
Interno en el COESCI, por cuanto los requisitos, condiciones y efectos juridicos son iguales,
de forma que no se hace una distincién entre los campos tecnolédgicos o industriales sobre los

cuales versara la patente.

Sin embargo, a fin de limitar el concepto de patente farmacéutica, es necesario establecer
ciertas caracteristicas desde el punto de vista juridico, tomadas por el derecho francés y
argentino y compartidas por el derecho ecuatoriano, sobre los productos que versan en este

campo, como por ejemplo:

- Productos destinados al uso humano para restaurar o0 modificar funciones organicas o
metabdlicas en el cuerpo humano bajo una funcién curativa o preventiva.

- Productos que permitan detectar anomalias o inconsistencias dentro de la salud humana.

- Aquellos que generen un beneficio en las funciones del cuerpo humano, aun asi, no
hayan sido creados con el objetivo de combatir una enfermedad

- Todos aquellos productos que se categoricen como anticonceptivos destinados a

modificar las funciones organicas (Euroinnova, s/f).

En resumen, seran considerados como invenciones farmacéuticas susceptibles de patente,
aquellos productos que generen modificaciones en la funcién del cuerpo humano ya sea con

fines preventivos o curativos para la salud.
1.2.1. Requisitos de patentabilidad

En cuanto a las patentes de invencién, el ADPIC (1994) en su Articulo 27.1 establece
como principio fundamental, la posibilidad de obtener patentes para invenciones, ya sean de
productos o procesos, en todos los campos de la tecnologia. No obstante, este acuerdo no



proporciona una definicion concreta de lo que constituye una invencion, dejando esta

interpretacion a la legislacion de cada pais miembro.

En general, una invencién se puede definir como una idea que representa una regla
técnica, es decir, un conjunto de instrucciones que permiten utilizar de manera sistematica las
fuerzas de la naturaleza para obtener un resultado causal y perceptible. Esto implica que una
invencion va mas alla de una simple idea abstracta y debe tener una aplicacion practica y

técnica.

En relacion con esta definicion, el Tribunal Andino de Justicia (1999), en el proceso 9-
IP-99, ha sefialado que muchas legislaciones evitan dar una definicion precisa de lo que
constituye una patente de invencion. Esto se debe a la preocupacién fundamental de que una
definicion legal pueda quedar obsoleta con los avances tecnoldgicos y restrinja la capacidad
del juez para interpretar y determinar qué puede ser patentado. En ultima instancia, la decision
sobre lo que constituye una invencidn patentable se basa en el contexto legal y recae en el juez
o la administracion encargada de evaluar cada caso individualmente. Esta perspectiva influyd
en la elaboracion de la Decision 486 por parte de los paises andinos, que optaron por no incluir
una definicion de invencion y en su lugar establecer tres requisitos de patentabilidad:

La novedad:

La novedad es un requisito fundamental al determinar si una invencion es susceptible de
ser patentada 0 no, pues se considera que un invento tiene el caracter de novedoso cuando entre
los elementos utilizados en el proyecto y el resultado obtenido, no existe ningln tipo de
conocimiento previo. Este requisito se encuentra regulado dentro del Art. 16 de la Decision
486 de la Comunidad Andina y, tal como manifiesta Zuccherino citado por la autora Elsa
Manrique (2015) en su articulo denominado: “Propiedad Intelectual: sobre las patentes de
invencion” si tal aporte implica un adelanto y se ha hecho alguna contribucién novedosa y Util,

se considera que hay un invento.

Dentro de la legislacion ecuatoriana, el Codigo Organico de la Economia Social de los
Conocimientos, Creatividad e Invencidn (2016) abarca este requisito en su Art. 269 manifiesta

que:

Una invencion se considerara nueva cuando no estuviese comprendida en el estado de la
técnica. El estado de la técnica comprende todo lo que haya sido accesible al pablico 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. [...]

Por otro lado, el Tribunal de la Comunidad Andina (1989), en su jurisprudencia No. 6-
IP-89, define a lo novedoso como todo aquello que no estd comprendido dentro del estado de
la técnica, que no se haya divulgado o esté al conocimiento publico, teniendo por objeto llenar

una necesidad industrial adn no conocida dentro del mercado.

Respecto a esto, han existido varias controversias a si la definicién de novedad varia
segun la legislacion de cada pais, pues obedeciendo al principio de territorialidad, si bien se
puede obtener una patente en un determinado pais, esto no garantiza su proteccion en otras
naciones, causando que, dentro del marco legal, al variar la nocion de novedad y al existir
jurisdicciones en donde se aplica una normativa mas flexible respecto al tema, se permita la

concesion de varias patentes.

Sin embargo, ha sido el Tribunal Andino de Justicia (1998) en su Resolucién 11-1P-95

con fecha 29 de enero de 1998, quien se ha pronunciado al respecto manifestando que:

El requisito de la novedad es imprescindible para que se pueda conceder patente a una
invencion. La novedad debe ser entendida en un sentido amplio, sin restricciones que
puedan modificar su significado, por tanto, no interesa cuanto empefio o inversion haya
requerido el invento de ese producto o procedimiento. Por otra parte, la accesibilidad al
conocimiento no puede verse restringida por condiciones de territorialidad o nimero de
personas que hayan llegado a conocer esa invencion. Basta con que esa técnica haya
sido accesible al publico, asi sea a un numero limitado de personas, en cualquier parte
del mundo, de cualquier manera, para que la invencién no pueda ser considerada como

nueva (p.7).

Consecuentemente, como se ha manifestado en lineas anteriores, la novedad es universal
y absoluta, puesto que, lo que se pretende patentar no puede ser conocido en ningun otro pais

sin importar en donde se haya solicitado el registro.
Nivel Inventivo:

Tal como establece el Art. 18 de la Decision 486, se podra considerar que una solicitud
de patente posee un nivel inventivo siempre y cuando, el examinador técnico a cargo de realizar
el analisis de patentabilidad esté en la capacidad de afirmar que objeto de estudio no se hubiese
podido obtener de lo ya existente, siendo necesario que la invencion represente un avance

cientifico, respecto de su antecedente (Comision de la Comunidad Andina, 2000).
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Es asi que, para evaluar el nivel inventivo de una patente, se requiere la presencia de dos
elementos: el estado de la técnica, estrechamente relacionado con la invencién y; por otro lado,
la participacion del examinador técnico, es decir un experto en la materia sobre la cual versa la

patente.

Nuestra legislacion tomando como referencia a la Decision 486 de la Comunidad Andina,
ha regulado este requisito dentro del Articulo 271 del COESCI (2016) manifestando que se
considerara como invencion cuando esta no resulte obvia o evidente para la persona de oficio,
entendiéndose a ésta como un profesional experto que cuenta con la calificacion derivada de

estudios y la experiencia en la materia técnica.

De la misma forma, el Tribunal de Justicia Andina (1998b), ha manifestado que: “el
técnico medio que realiza el examen debe partir del conocimiento general que €l tiene sobre el
estado de la técnica y realizar el cotejo comparativo con su apreciaciéon de conjunto,
determinando si con tales conocimientos técnicos existentes ha podido o no producirse la

invencion” (p.11).

Es asi que, el estado de la técnica hace referencia a aquel conjunto de principios,
practicas, reglas y saberes que han pasado a ser de conocimiento publico, es decir lo que ya se
conoce. Mientras que, el experto técnico es la persona encargada de diferenciar la actividad

inventiva de la que no es, por ser experto en la materia de la que trata la patente.

Una invencion se define como cualquier proceso, maquina, articulo de fabricacién o
composicion de materia nueva o Gtil (Lehman, 2003). Esto significa que el inventor tiene la
garantia de que su producto sera el Unico de su tipo exacto en el mercado durante 20 afios,
entonces cuando a personas conocedoras del tema o que tengan un conocimiento medio en la
materia, aquella posible invencién no les resulte obvia o evidente, tenga un avance en relacion
al estado de la técnica y constituya un aporte técnico significativo, puede ser objeto de

proteccion.
Aplicacion Industrial:

Conforme el articulo 19 de la Decision 486, se entiende por aplicacion industrial al objeto
que podréa ser producido o utilizado en toda industria, entendiéndose por industria cualquier
actividad productiva, incluidos los servicios (Comision de la Comunidad Andina, 2000). Por
lo cual, si hablamos de aplicacién industrial, generalmente esta no es cuestionada, pues implica

la fabricacion o utilizacion del producto en todo sentido.
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Es asi, que los autores Grijalva y Troya (2003) manifiestan que la expresion “aplicacion
industrial” debe entenderse de manera extensa, no referida solo al sector industrial de la
economia sino a cualquier sector productivo, ya sea agricultura, mineria, pesca e incluso los
servicios, por cuanto hace referencia a una actuacion humana sobre fuerzas naturales a fin de

obtener resultados materiales Utiles, o sea, que satisfagan necesidades humanas.

Consecuentemente, la aplicacion industrial como requisito esencial a la concesion de
patentes permite fabricar o producir el bien patentado de manera repetitiva, eficiente y
continua, es decir a una escala comercial. De tal forma, lo que se busca con la produccion en
serie, es satisfacer la demanda de dicho producto en el mercado y a su vez, en virtud de la
exclusividad que goza el propietario del derecho, generar importantes ingresos con el fin de
recuperar los costos de desarrollo y produccion. Este principio busca garantizar que las
invenciones patentadas efectivamente posean un uso préactico y valor real dentro de la sociedad.

1.3. Régimen juridico

Hoy en dia en el Ecuador, la Propiedad Intelectual esta regulada por el Codigo Organico
de la Economia Social de los Conocimientos, la Creatividad y la Innovacion, vigente desde 9
de diciembre de 2016, el cual como se ha mencionado al inicio del presente trabajo de grado,
divide a la Propiedad Intelectual en 4 ejes: derechos de autor y derechos conexos; propiedad
industrial; obtenciones vegetales y, por Gltimo, la proteccion de conocimientos tradicionales y

saberes ancestrales.

No obstante, entre los antecedentes historicos normativos, encontramos a la Ley de
Privilegios, publicada en el Registro Oficial en fecha 18 de octubre de 1880; posterior a aquello,
la Ley de Patentes de Exclusiva de Explotacion de Inventos, publicada en el Registro Oficial
No.712 de fecha 9 de agosto de 1928, tiempo después se deroga dicha normay entra en vigencia
la Ley de Marcas de Fabrica y Patentes de invencion, la cual de igual forma duraria un par de
afios, para ser derogada y dar paso a la Ley de Propiedad Intelectual de 1998, vigente hasta
diciembre del afio 2016, teniendo finalmente y hasta la fecha, al actual Co6digo Organico de

la Economia Social de los Conocimientos, la Creatividad y la Innovacion.

En ese sentido, es importante mencionar que, a lo largo de la historia ha existido interés
por parte del legislador en innovar el sistema de patentes. Un ejemplo de aquello es el Decreto
Supremo 171 emitido en fecha 24 de agosto del afio de 1937, en el cual se debati6 acerca de la

naturaleza de los Derechos de Propiedad Intelectual, concluyendo que estos derechos no
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constituyen actos de comercio y, por ende, no existia necesidad de inscribir los titulos de

concesion de patentes de invencion en ningun tipo de registro de comercio (Escarcellé, 2012).
1.3.1. Normativa Supranacional y Preeminencia

“La propiedad Industrial, junto con otras creaciones del intelecto humano, se
encuentran en un constante proceso de globalizacion, impulsado por su creciente importancia

en la industria y el comercio a nivel internacional” (Mitelman & Zuccherino, 1997).

Respecto al régimen de patentes, la legislacion ecuatoriana en la actualidad cuenta con
regulacién nacional e internacional, producto de varios tratados internacionales que han sido
recogidos por el legislador a fin de mantener los principios generales de la legislacion global

que se maneja en la materia.

Ahora bien, es importante considerar que, Ecuador al formar parte de Comunidad Andina
de Naciones desde la firma del Acuerdo de Cartagena, en fecha 26 de mayo de 1969, se rige
bajo la normativa comunitaria andina por lo cual, hoy en dia, la Propiedad Intelectual, y
especificamente, la Propiedad Industrial, se regula principalmente por la Decision 486 de este
organismo Yy la cual se considera de mayor jerarquia por su caracter supranacional (Marin,
2008).

La Comunidad Andina, antes conocida como el "Acuerdo de Cartagena,” en la actualidad
esta compuesta por cuatro "Paises Miembros": Bolivia, Colombia, Ecuador y Perd. Estos
paises, de manera conjunta o individual, estan sujetos a diversas regulaciones relacionadas con
la Propiedad Intelectual. Estas regulaciones se pueden dividir en dos categorias, dependiendo

de su naturaleza: legal y origen legislativo.

La primera categoria engloba las "Decisiones" de la Comisién de la Comunidad Andina
de Naciones, las cuales son aprobadas por este érgano, utilizando su facultad legislativa en
virtud de las atribuciones otorgadas por el Tratado Constitutivo de la organizacion. Estas
normativas podrian considerarse semejantes a "leyes o normas comunitarias." La segunda
categoria comprende aquellas leyes o decretos legislativos aprobados por los 4 paises
miembros: Bolivia, Colombia, Ecuador y Per( de acuerdo con las regulaciones internas de sus

respectivos sistemas legales. En otras palabras, se trata de las "leyes nacionales" de cada pais.

Debido a la naturaleza comunitaria o supranacional de las normas emitidas por los
organos competentes de la organizacion y segun la doctrina y jurisprudencia del Tribunal
Andino, cuando se habla de "Decisiones™ de la Comunidad Andina, se hace referencia a normas

que tienen su propia identidad y autonomia, tienen un caracter de cumplimiento obligatorio y
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se aplican directamente en el territorio de los paises miembros desde la fecha de publicacion
en la Gaceta Oficial del Acuerdo de Cartagena, sin necesidad de aprobacion por parte del
legislativo para su entrada en vigencia. Esto significa que dichas normas prevalecen sobre las
leyes nacionales de cada Estado miembro (Pico, 2007).

En segundo lugar, de acuerdo con lo establecido por la misma Decisién, los asuntos
relacionados con la Propiedad Industrial que no estan cubiertos por esta normativa comunitaria
estan sujetos exclusivamente a las leyes establecidas en el derecho interno de cada pais. Sin
embargo, a fin de entender a cabalidad el régimen juridico de la materia, se hard mencién a los
tratados internacionales mas relevantes ratificados por el Ecuador y a su legislacion nacional

respecto a patentes, siendo aquellos:

1. CONVENIO DE PARIS PARA LA PROTECCION DE LA PROPIEDAD
INDUSTRIAL

Originalmente creado en 1833, reformado en 1979 y adoptado por el Ecuador el 29 de
julio de 1999, el Convenio de Paris constituye un acuerdo entre varios estados a fin de brindar
proteccion y regular distintos elementos de la Propiedad Industrial entre aquellos, las patentes
y las préacticas de competencia desleal que pueden suscitarse dentro del mercado.

Es asi, que las disposiciones del Convenio de Paris se encuentran clasificadas en tres

categorias:

- Disposiciones sobre “trato nacional”: Tal como se manifiesta en su Art. 2, en cuanto
la proteccion de propiedad industrial, los Estados firmantes deben otorgar a los
ciudadanos de otros paises miembros la misma proteccion que brinda a sus nacionales.
De igual manera, pueden acceder a esta proteccion los ciudadanos de Estados que no
formen parte del convenio siempre y cuando tengan su domicilio o su establecimiento

comercial o industrial dentro del territorio de un Estado Contratante.

Referente a este trato, la legislacion ecuatoriana ha adoptado este criterio segin lo
manifestado en el Art. 2 del Cdédigo Organico de Economia Social de los
conocimientos, creatividad e innovacion (2016), manifestado que los derechos y
obligaciones previstos en la normativa seran aplicados por igual tanto a nacionales
como extranjeros, estén o no domiciliados en el Ecuador, pues para efectos de la materia

seran considerados como nacionales del pais donde estén domiciliados.

- Derecho de Prioridad: ElI Convenio de Paris establece el derecho de prioridad respecto
de patentes, modelos de utilidad, marcas de fabrica o de comercio, dibujos o0 modelos
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industriales. Respecto a las patentes este derecho permite que, cuando se presente una
solicitud inicial de patente, el solicitante tenga la posibilidad de solicitar proteccién en
cualquier otro estado contratante durante un tiempo determinado y que aun asi
presentada posteriormente, se considere como presentada en la misma fecha de la

solicitud inicial (Organizacion Mundial de la Propiedad Intelectual, s/f)

El Ecuador anclado a este convenio, asi como a la Decision 486 de la Comunidad
Andina permite la posibilidad de aplicar este derecho, entendiéndose segun lo
manifestado en los Articulos 263 y 264 que la solicitud presentada ante Autoridad
competente nacional o internacional vinculada al Ecuador por un tratado, conferira el
derecho de prioridad para solicitar la proteccion de una patente durante el periodo de
16 meses. Por ejemplo, si se ha presentado en Perld una solicitud de patente v,
posteriormente se desea replicar la misma en Ecuador, se lo puede hacer, pues posee el
derecho de prioridad ya que, al tener la materia protegida en un pais anterior, el derecho

se protege, permitiendo la posibilidad de utilizar el derecho de manera comunitaria.

Normas comunes: Por Gltimo, este convenio establece ciertas disposiciones de orden
comun a las cuales deben adherirse todos los estados miembros de forma obligatoria,
como, por ejemplo, en el numeral 2 del Art. 5 del Convenio de Paris, faculta a los paises
miembros para desarrollar la normativa interna respecto de las licencias obligatorias,
cOmMo un mecanismo que busca evitar practicas desleales dentro del mercado. En el caso
de la legislacion ecuatoriana, las licencias obligatorias se regulan a partir del Art. 310
del COESCI, siendo importante mencionar que dicha regulacién concibe las licencias
obligatorias en dos situaciones: por la falta de uso o por razones de interés publicos, las
mismas que seran analizadas de forma exhaustiva mas adelante (Organizacion Mundial

de la Propiedad Intelectual, s/f).

. ACUERDO SOBRE LOS ASPECTOS DE LOS DERECHOS DE PROPIEDAD
INTELECTUAL RELACIONADOS CON EL COMERCIO “ADPIC”

Este instrumento internacional abarca temas similares a los regulados por el Convenio de

Paris, no obstante, el Acuerdo sobre los ADPIC es reconocido por ser un cuerpo normativo que

ha permitido desarrollar y modernizar los principios basicos recogidos en el Convenio de Paris.

La creacién del acuerdo sobre los ADPIC trajo consigo una serie de pardmetros minimos que

deben ser adoptados por los estados miembros, a fin de garantizar una adecuada proteccion en

el marco de la propiedad intelectual.
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Es importante sefialar que, como manifiesta el tratadista Carlos Correa (2014), en un
inicio, el Acuerdo sobre los ADPIC fue apoyado por los paises méas desarrollados, quienes se
vieron favorecidos con su adopcion, a diferencia de los estados en via de desarrollo como el
Ecuador. No obstante, se debe destacar que, en el caso ecuatoriano, aprovechando la
flexibilidad que los preceptos normativos contenidos en el Acuerdo sobre los ADPIC, se han
establecido licencias obligatorias en casos determinados, a fin de evitar practicas desleales

dentro del mercado.

Por otro lado, en lo que refiere a las patentes de invencion, se puede apreciar que la
normativa ecuatoriana guarda coherencia y armonia con el tratamiento y la regulacion que
reciben dentro del Acuerdo sobre los ADPIC, en todo aquello relacionado a su &mbito de
proteccion, sus requisitos, duracién, derechos que se confieren y, en general, los efectos que se
producen (Correa, 2014).

3. NORMATIVA COMUNITARIA

Como ya se ha mencionado, las normas creadas por la Comunidad Andina de Naciones,
poseen gran influencia dentro del ordenamiento juridico ecuatoriano, puesto que, como lo ha
determinado el Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina (2002) dentro de su proceso 34-
Al-2001 manifiesta que, al momento de la suscripcién del Acuerdo de Cartagena, el Ecuador
adquirié un compromiso de cumplimiento respecto del marco legal desarrollado a partir del
Tratado Constitutivo, a tal punto que, en materia de propiedad intelectual en general, las normas
supranacionales que emanen de la Comunidad Andina de Naciones, pueden desplazar las

normas internas.

En lo relativo a la propiedad Industrial, ha evolucionado constantemente en virtud del
avance tecnoldgico y comercial a los que los Paises miembros se han enfrentado, siendo la
Decision 486 vigente desde el 1 de diciembre del afio 2000, la actual normativa referente al
tema permitiendo una acertada y uniforme interpretacion de la norma en todos los paises

miembros (Pedraza, s/f).
1.3.2. Derecho de exclusividad conferidos al titular de la patente y temporalidad

Las patentes de invencidn por su naturaleza juridica gozan del derecho de exclusividad y
temporalidad, el cual esta regulado por el Cédigo Organico de la Economia Social de los
Conocimientos, Creatividad e Innovacion, conocido como el "Cédigo de Ingenios", vigente en
Ecuador desde el 31 de diciembre de 2016.
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Referente a la exclusividad, se considera que una patente otorga al titular, el exclusivo
derecho para explotar una invencién durante un tiempo determinado. Esto significa que el
titular de la patente es el Unico con derecho para fabricar, vender o utilizar y asi, otorgandole
la facultad de impedir que terceros realicen estas acciones sin su consentimiento (Gonzalez,
2019). Tal y como se ha manifestado en lineas anteriores, la exclusividad sobre la invencion es
esencial por cuanto constituye un incentivo fundamental para la innovacién, brindando
seguridad a los inventores de obtener ganancias econémicas y recuperar la inversién que se
realiza en costosas investigaciones (Ortiz, 2020). Sin embargo, se debe considerar que este
derecho exclusivo no es absoluto, por cuanto dicho titulo podria ser mal empleado por las
empresas farmacéuticas con el objetivo de adquirir una proteccion excesiva que no permita la
entrada de medicamentos genéricos al mercado, siendo necesario establecer un limite de
temporalidad que evite se genere un abuso del privilegio de exclusividad conferido por parte
del Estado y de esta manera, permitir que el beneficio del producto sea efectivamente en pro

de la sociedad, llamado a cubrir necesidades que versan sobre la salud de las personas

Es asi que, en Ecuador, el periodo de proteccion de una patente es de 20 afios a partir de
la fecha de presentacion de la solicitud, permitiendo ejercer al inventor durante este lapso de
tiempo, su derecho exclusivo sobre la invencion y disfrutar de los beneficios econémicos que

esta pueda generar.

No obstante, una vez expirado este periodo de tiempo, la invencion pasa al dominio
publico, es decir, cualquier persona puede utilizar libremente la patente sin necesidad de
consentimiento alguno. En cuanto a las limitaciones de este derecho es importante considerar
que la normativa vigente permite la concesion de licencias obligatorias en circunstancias
especificas, a fin de garantizar que las invenciones patentadas se utilicen en pro de la sociedad

Yy sus necesidades.
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CAPITULO 2: LA PATENTE FARMACEUTICA COMO
POSICION DE DOMINIO EN EL MERCADO

2.1. Mercado relevante: Abuso de la posicion de dominio y las practicas de
competencia desleal.

En primera instancia, es pertinente definir que, el Derecho de Competencia es aquella
rama del Derecho econdmico y publico que abarca un conjunto de normas, principios,
instituciones y politicas publicas dirigidas a limitar y cesar el abuso de la posicién dominante
de mercado, conductas restrictivas, y las practicas de competencia desleal que pueden surgir
dentro de este. Todo esto, con la finalidad de proteger el sistema social de mercado y tutelar
los derechos e intereses del consumidor, estableciendo los parametros que deben existir entre

competidores (Grijalva & Troya, 2003).

Ahora bien, a fin de entender a cabalidad dicho concepto, es necesario hacer mencion a
los aspectos generales que abarca el mercado y su libre competencia como materia de
proteccion. Por un lado, el término “mercado” contiene varias definiciones, sin embargo, para
el objeto de la presente investigacion, tiene relevancia aquella acepcion que concibe al mercado
como un lugar tedrico y/o ficticio donde se encuentra la oferta y la demanda de productos y

servicios mediante la intervencion de agentes econémicos.

A su vez, respecto de los “agentes economicos”, la Decision 608 de la CAN (2005),

manifiesta que:

Articulo 1.- A los efectos de la presente Decision, se entendera por: (...) Agente
econdmico: toda persona natural o juridica, de derecho publico o privado, con o sin
fines de lucro, que oferta 0 demanda bienes materiales o inmateriales, o servicios en el

mercado, asi como los gremios o asociaciones que los agrupen; y, (...)

Por su parte, la libre competencia, en términos generales, puede entenderse como la
voluntad de ofertar o demandar un determinado bien o servicio de manera independiente, es
decir, la libertad de eleccion tanto del consumidor como del proveedor, sin la restriccion o
influencia de otros agentes econdémicos que ya se encuentren dentro del mercado. En ese
contexto, existen tres principales caracteristicas de la libre competencia o también conocido en

la doctrina como “mercado de competencia perfecta”:

1. Independencia: Los agentes econdmicos compiten entre si, sin que ninguno de ellos

tenga un poder significativo respecto de otro.
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2. Libertad de entrada y salida: Un agente economico tiene total libertad de entrar o salir
del mercado, sin la existencia de barreras u obstaculos.

3. Transparencia: Todos los agentes econdmicos tienen igual acceso a informacion
respecto del mercado, lo cual es importante al momento de tomar decisiones respecto

de sus estrategias comerciales.

En consecuencia, es evidente que en la practica, es muy dificil estar ante la presencia de
un mercado en donde confluyan todas aquellas condiciones o aspectos mencionados de manera
simultanea, por cuanto el deseo comdn de los participes de la oferta y demanda es captar més
consumidores a fin de obtener mayores réditos econdmicos y, por ende, gozar de un mayor
poder o presencia dentro del mercado, frente a sus competidores, llevandonos a presenciar una
clara posicion de dominio o “mercado imperfecto” que, como se analizard posteriormente, se
da en muchas ocasiones por medio de practicas desleales y el abuso de dicha posicion
(Guillem, 2010).

La Corte Constitucional Colombiana (1997) mediante la sentencia Nro. T-375, definio a
la posicién dominante dentro de un mercado, como aquel poder que le permite a un
determinado agente econdémico actuar con independencia de sus competidores, de tal manera
que se reduce la participacion colectiva en la fijacion de precios y, por el contrario, aumentan

las actuaciones unilaterales por parte del agente econdmico que goza de esa posicion favorable.

De este concepto, se puede colegir que la condicion de mantener una posicion de dominio
dentro del mercado se convierte en una suerte de prerrogativa hacia un agente econémico que
adquiere cierta capacidad para establecer condiciones sin que estas se vean afectadas por el

desarrollo de los demas competidores que forman parte del mercado.

Es importante indicar que, el simple hecho de mantener una posicién de dominio dentro
del mercado no significa que haya existido una violacion a normas o que se haya incurrido en
una practica de competencia desleal. La posicion de dominio supone un compromiso de
responsabilidad de no utilizar tal posicion para excluir del mercado a otros competidores, de
tal manera que, existird una practica de competencia desleal y violacion a normas cuando se
saque provecho de esa posicion dominante en desmedro de otros agentes econémicos,

incurriendo en lo que se conoce como el abuso de la posicion de dominio.

Por su parte, el Abuso de la posicion de dominio, en el contexto del Derecho de
Competencia, consiste en el ejercicio de actos unilaterales por parte de un determinado agente

economico que ostenta una posicion de dominio dentro del mercado, que limita de forma
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indebida la competencia dentro del mismo. Estas conductas abusivas o practicas de
competencia desleal que pueden derivar de la posicion de dominio, suponen aquellos actos
realizados por uno o varios agentes econémicos en contra de las conductas mercantiles de
buena fe, las cuales tienen como finalidad aumentar su cuota dentro del mercado y
consecuentemente disminuir, limitar o eliminar a sus competidores, mismos gque se encuentran

prohibidos tanto en la normativa internacional como nacional.

Por consiguiente, resulta evidente el vinculo que ostenta esta rama del Derecho con la
Propiedad Intelectual, debido a los mecanismos que surgen a partir del Derecho de
Competencia, a fin de proteger aquellos bienes intangibles que juegan un rol especifico dentro
del mercado, constituyendo medios de competencia. Es asi, que, en materia de competencia,
aquellos derechos de exclusividad, derivados de la titularidad de un patente, por ejemplo,
pueden ser catalogados desde dos puntos de vista: como un método de restriccion a la libre

competencia y a su vez, como un mecanismo para impulsarla (Parra, 2002).

Al respecto, el Profesor Gustavo Saldarriaga Lopera (1998) en su articulo “Instrumentos
de Analisis Economico para el Estudio de la Competencia” hace referencia acerca de los
derechos de exclusividad derivados de la Propiedad Intelectual, especificamente de la patente
de invencidn, manifestando que este ha sido tratado como un monopolio autorizado, sefialando
que: “Un monopolio se caracteriza por la presencia de un solo proveedor en un mercado, sin
competencia alguna, gracias a barreras significativas que desalientan la entrada de otros

participantes, ya que implica invertir tiempo, recursos econémicos y asumir riesgos. ”

De ahi que, el Estado juegue un rol fundamental, incorporando en su legislacion
mecanismos capaces de regular e impedir que dichos derechos de exclusividad atenten contra
el interés general de la sociedad. Por consiguiente, asume el papel de garante respecto de los
derechos de los consumidores y de regulador de la libre competencia entre agentes econémicos,

estableciendo limites y mecanismos de control.

La Decisién 608 de la CAN (2005), en su Articulo 8 enumera aquellas conductas
consideradas como un abuso de la posicion de dominio en el mercado, entre la cuales, para
objeto de la presente investigacion, nos centraremos en: “g) Aquellas conductas que impidan o
dificulten el acceso o permanencia de competidores actuales o potenciales en el mercado por

razones diferentes a la eficiencia econdmica” (p.4).

El Ecuador, a més de formar parte de varios tratados internacionales que tratan y regulan
la materia; dentro del &ambito interno, la Constitucion de la Republica (2008) en su articulo 304
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numeral 6, regula este tipo de conductas desleales, manifestando que: “La politica comercial
tendra los siguientes objetivos: 6. Evitar las practicas monopdlicas y oligopdlicas,

particularmente en el sector privado, y otras que afecten el funcionamiento de los mercados”.

Ahora bien, para que se configure una préctica de competencia desleal, es necesario que
se compruebe la materializacion de un presupuesto basico: la existencia de una competencia
real entre agentes econdmicos, es decir que, dentro de un mercado, empresas 0 personas no
tengan la misma capacidad y condiciones de competir respecto de otros, debido a acciones u
omisiones ilegales por una de las partes. Estos actos estdn dirigidos a perjudicar a un

competidor en especifico, generando asi también, una afeccion a los derechos del consumidor.

Es importante considerar que, existen varias formas en las que puede configurarse un
abuso de posicién de dominio como, por ejemplo, las conductas exclusorias, es decir, aquellas
conductas o0 actos que restringen el acceso o la permanencia de competidores en el mercado,

por razones distintas a la eficiencia econémica (Guillem, 2010).

Estas practicas traen consigo una afeccion indirecta a los consumidores, quienes, al no
existir variedad en el mercado, se ven forzados a consumir un producto o servicio determinado

que pertenece al agente econémico, que ejerce ese abuso de su posicion dominante.

Por otro lado, existen también practicas explotativas, las cuales, a diferencia de la
exclusorias, tienen un impacto y afeccion directa a los consumidores, pues estas practicas estan
dirigidas a obtener réditos economicos desmedidos de parte de ellos. El ejemplo més comun
de estas practicas, es cuando un agente econdmico, abusando de su posicion dominante, impone

precios excesivos de un determinado producto o servicio (Ybar, 2013).

Siguiendo con la linea de investigacion del presente trabajo de grado, se entiende que la
concesion de patentes, especificamente patentes farmacéuticas, otorgan al titular un derecho de
exclusividad en cuanto la produccion, comercializacion y explotacion de dicho bien, por un
determinado periodo de tiempo, que en la legislacion ecuatoriana es de 20 afios. Es asi que, de
lo mencionado en lineas anteriores, facilmente se desprende que una patente otorga al inventor
una posicion de dominio, es decir, poder de mercado, por cuanto goza de la capacidad total
para la toma de decisiones sin la inferencia de ningun otro competidor, ya que por el tiempo

que dure este derecho, no existird competencia alguna.

Dentro del mercado farmacéutico, un medicamento es primordial en la busqueda de un
buen nivel de salud, por lo que cualquier obstaculo tendra un impacto muy importante en la

calidad de vida de la poblacion. Es asi que, las patentes de medicamentos basadas en un
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principio de proteccion de un derecho de propiedad intelectual, muchas veces abusan de este
derecho de exclusividad, siendo objeto de practicas abusivas y sin restriccion alguna, las cuales
confluyen en el establecimiento de monopolios, a través de varias técnicas, en el caso de la
presente investigacion, la denominada “eveergrening” o también llamada perpetuidad de
patentes, misma que como se analizara posteriormente busca extender de manera injustificada
la duracion de su derecho de exclusividad por medio de solicitudes de patentes de segundo uso,
generando asi, una fijacion de precios muy elevados y por ende, dificultando el acceso de los

consumidores.

2.2. Evergreening: concepto y antecedentes histdricos

El término “evergreen” o su traduccion “siempre verde”, tal como su nombre indica, es
algo que se mantiene fresco y, por ende, duraré toda la vida. Por lo tanto, dentro del campo de
la propiedad industrial, el “evergreening” o “permanencia de patentes" es una tactica mediante
la cual los titulares de patentes pretenden extender la vida atil de aquellas y maximizar sus

ganancias.

En otras palabras, esta es una estrategia utilizada dentro del mercado por quienes ostentan
la titularidad de una patente, la cual busca obtener multiples patentes sobre pequefias mejoras
que cubran diferentes partes de un producto que ya existe, es decir, una proteccion adicional
durante el desarrollo del producto y fase de comercializacion por medio de supuestos nuevos
procesos de fabricacion y nuevos usos de productos ya establecidos, a fin de obtener una
prolongacion al derecho de exclusividad y asi, proteger su invencién de la competencia durante
periodos de tiempo mas largos (Mandhyan & Jhaveri, 2023).

Es necesario mencionar que si bien es cierto que este tipo de practicas se pueden presentar
en cualquier industria de patentes, es mas comdn que se presente dentro del campo
farmacéutico por cuanto, al tratarse de medicamentos, es claro que dentro de dicho mercado,
los competidores buscan y persiguen una constante posicion de dominio respecto de sus
competidores a fin de obtener una ganancia permanente por medio de su invencién, la cual se

vuelve indispensable para el cuidado, la salud y evolucién de la sociedad.

“El “Evergreening” no es un concepto juridico formal, sino mas bien, refiere a numerosos
métodos legales o ilegales mediante los cuales las compafiias farmacéuticas pretenden extender
sus derechos de patente” (Tornvall, 2014, p.37). Estos métodos pueden formar parte de una
estrategia empresarial para posicionarse por mas tiempo dentro del mercado, limitando el

ingreso y, por lo tanto, la competencia con medicamentos genéricos.
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Como es de conocimiento de cualquier inventor, crear algo que el mundo nunca haya
visto antes puede ser muy dificil. Por otro lado, modificar algo viejo y llamarlo nuevo es
considerablemente mas facil. En el sector farmacéutico, cuando las empresas patentan “nuevos
inventos” que en realidad son s6lo ligeras modificaciones de medicamentos antiguos, se llama
“permanencia o evergreening” y €s una practica que, segin algunos que la han investigado, no

contribuye mucho a mejorar la salud de las personas.

“Por lo general, cuando se modifica un medicamento previamente conocido, no se
observa ninguna ventaja terapéutica significativa. Sino todo lo contrario, Gnicamente estamos
frente a la ventaja econdémica de una empresa”, afirma el Dr. Joel Lexchin, profesor de la
Escuela de Politica y Gestion de la Salud de la Universidad de York en Toronto, Ontario
(Collier, 2013).

De tal forma, el evergreening se ha posesionado dentro del mercado como una estrategia
legal utilizada por las empresas farmacéuticas y sus laboratorios para extender su derecho de
temporalidad a través de ligeros cambios como, por ejemplo: la alteracién en la dosificacion,

métodos de fabricacion, uso y tratamiento, combinaciones de los principios activos, etc.

Sople, (2016) en su articulo denominado “Managing Intellectual Property” manifiesta
que, dentro del &mbito de fabricacion de medicamentos, son varias las opciones y alternativas
que poseen los laboratorios farmacéuticos, para cada vez solicitar mayor cantidad de solicitudes
ante el respectivo directorio de registro, las cuales tiene por objeto simples y sencillas
modificaciones de productos que ya se encuentran previamente protegidos y patentados.

Ahora bien, a fin de identificar dichas alteraciones a los medicamentos, es pertinente
comprender que dentro de la propiedad intelectual, para determinar el alcance de los derechos
del titular de patente, constituye un requisito delimitar el objeto de proteccion de manera
precisa y clara, lo cual se realiza a través de “reivindicaciones” Esta practica fue adoptada por
el sistema anglosajon, quienes ya mantenian un régimen al respecto, por ejemplo: En el Reino
Unido exige este requisito desde el siglo XVIII, Estados Unidos incluyd este, en la ley

norteamericana de 1836 y el Derecho Aleméan desde 1891 (Bercovitz, 1993).

Es asi que, el Servicio Nacional de Derechos Intelectuales del Ecuador, ha indicado que
las reivindicaciones delimitan y definen el objeto sobre de proteccion de la patente, el nicleo
y su esencia. Segun la legislacion ecuatoriana, siempre que se quiera solicitar una patente, es
necesario presentar un documento el cual contenga la reivindicacion del producto o

procedimiento, en el cual se debera detallar de manera muy clara y precisa aquellas
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caracteristicas que se consideran como innovadores e inactivas, es decir se delimitara y

establecera cual es el objeto de proteccion, mismo que seré evaluado por el examinador técnico.
2.2.1. Formas de evergreening

En el informe de la Comision Europea (2009) sobre la industria farmacéutica
denominado “Pharma Sector Inquiry”, define al evergreening como aquel lugar dentro del
mercado donde tiene cabida todo tipo de practicas, ya sean legales o ilegales, mismas que
retrasen, limiten e impidan el ingreso de medicamentos genéricos y, por ende, la entrada de
competencia para asi espantar a sus competidores quienes evitaran cualquier tipo de
consecuencia legal a causa de la fabricacion de medicamentos que contengan un elemento

previamente patentado.

Dentro de la industria farmaceutica y como principal préctica de evergreening,
encontramos a las patentes de segundo uso, las cuales como su nombre indica, es un derecho
de titularidad concedido en virtud de una nueva aplicacion terapéutica respecto de un
medicamento que ya existe, es decir se solicita proteccion por el descubrimiento de un nuevo
uso de un farmaco. De tal forma, cuando las empresas farmacéuticas desean extender la vida
atil de sus patentes, segun esta practica, se solicita una nueva patente sobre un medicamento
con minimas o nulas mejoras bajo un nuevo uso, para tratar una afliccion terapéutica distinta
de la que ya se conoce, un nuevo método de dosificacion o aplicacion permitiendo a la

farmacéutica ejercer un monopolio dentro del mercado.

En la patente farmacéutica, el objeto de proteccidon usualmente versa sobre un compuesto
quimico o biolégico del cual se desprende un principio activo que, a su vez, permite la
produccion y comercializacion de un determinado medicamento. Sin embargo, con el paso de
los afios la busqueda e innovacion respecto de nuevas moléculas y principios activos ha
disminuido. Por lo que, ante la reduccién de descubrimientos, las compafiias farmacéuticas han
optado por emplear estrategias y tacticas comerciales que les permita mantener una cuota de
mercado considerable y mantener a sus competidores fuera. Es asi, que la doctrina europea se
ha encargado de realizar un analisis de algunas formas por las cuales se viabilizan las patentes

de segundo uso, siendo aquellas:

Formulaciones Farmacéuticas: Proceso que combina distintas sustancias quimicas con
el principio activo del farmaco, obteniendo una variacion en la presentacion fisica del
medicamento, por ejemplo, pastillas, inyecciones, jarabes, etc. Esto se realiza, con el fin de

mejorar: la disolucion del farmaco, la absorcién del principio activo y la facilidad de ingesta.
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Es asi que, esta practica puede convertirse en desleal de mercado. Por ende, dicha solicitud de
titularidad, carece de nivel inventivo ya que involucra elementos previamente conocidos,

mismos que arrojaran un resultado que ya se conoce.

Combinaciones: Es la combinacion de dos o més principios activos en un solo
medicamento o en presentaciones distintas, para tratar una determinada condicién medica. Por
ejemplo, se puede combinar una inyeccion de ibuprofeno y pastilla de paracetamol, las cuales
se unen de manera simultanea a fin de curar el dolor e inflacion. Al respecto, el Tribunal de
Justicia Andina (2014) manifestd en su resolucion No. 09-1P-2014 que, si bien en sentido
estricto no hay innovacién en la solicitud de patente farmacéutica que surge de la simple
combinacion de medicamentos, la autoridad competente esta en la obligacion de analizar
exhaustivamente si dicha combinacion posee una invencion, superior y mas beneficiosa para

la sociedad.

Polimorfos: Todo medicamento posee un principio activo, el cual tiene diferentes formas
cristalinas, mismas que se obtienen de la separacion y purificacion de cada uno de sus
elementos. Cada una de ellas, varian de la otra respecto de su solubilidad, punto de fusién y
estabilidad. No obstante, es de vital importancia sefialar que, esta practica por si sola, no
representa competencia desleal sino méas bien, el abuso de ésta dentro del mercado, por
ejemplo, solicitar patentes sobre varias formas cristalinas a fin de evitar la produccién de

medicamentos con dicha sustancia, constituye una conducta abusiva dentro del mercado.

Por otro lado, una practica de evergreening dentro del marco legal, son los conocidos
“litigios predatorios”. Si bien el acceso a la justicia es gratuito, todo litigio involucra el pago
de diferentes tasas debido a honorarios de abogados, costos de tramites, etc. Es asi que, las
empresas farmacéuticas que ostentan una posicion de dominio dentro del mercado, ejerciendo
de forma abusiva o “predatoria” el derecho y capacidad de litigar, retrasan y limitan el ingreso
a mercado de medicamentos genéricos debido a los altos costos y demora que conlleva el
desarrollo de un proceso legal. Por ende, al bloquear o retrasar el acceso de competidores dentro
del mercado y por ende de medicamentos genéricos, logran mantener un monopolio respecto
de la produccion y comercializacion de su invencion (Tribunal de Justicia de la Comunidad
Andina, 2020, p.29).

Consecuentemente y conforme se desprende de lo antes mencionado, el principal
problema que surge alrededor de las patentes secundarias estéa ligado al cumplimiento de los

tres requisitos indispensables para la concesion de patente por cuanto, se ha manifestado que
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estas no cumplen con el requisito de innovacion, pues estamos frente a una simple alteracion
en el producto o procedimiento que forma parte del estado de la técnica, convirtiéndose en una

practica de competencia desleal y abuso de derecho.
2.2.2. Las patentes de segundo uso como fraude a la ley

Ahora bien, conforme se desprende los conceptos sefialados, dentro del &mbito legal, las
tacticas empleadas por las compafiias farmacéuticas, corresponden a lo que en doctrina se
denomina como “fraude a la ley”. De tal forma, empleando los elementos antes descritos, se

realizara un analisis respecto de la materializacion de dicho fendmeno.

El Codigo Ingenios (2016) en su Art. 267, respecto de la materia protegible determina

que:

Se otorgaréa patente para toda invencién, 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.

Como se desprende del precepto normativo citado, uno de los elementos més relevantes
respecto de las patentes es el nivel inventivo, el cual consiste en determinar aquello que se
presume no forma parte del estado de la técnica, y por lo tanto se considere como un nuevo

descubrimiento dentro del mercado.

Por otro lado, el Art. 291 del Cddigo Ingenios (2016), establece que la patente tendra una
duracion de 20 afios desde la presentacion de la solicitud, prohibiendo que dicho plazo se
extienda bajo otra clase de titulo o modalidad. En este precepto normativo se plasma el
principio de temporalidad, bajo el cual, la titularidad de la patente y los beneficios que esta

conlleva tendran una fecha de vencimiento pasando a ser de dominio publico.

Conforme se ha manifestado, las reivindicaciones dentro de la solicitud de patente,
juegan un papel clave, tal como sefiala el Art. 292 del Cédigo Ingenios (2016), que las define
como la delimitacion de las caracteristicas innovadoras, a fin de alcanzar una proteccion dentro

de la propiedad industrial.

Es asi que el Art. 283, inciso 3 manifiesta que, dentro del campo farmacéutico, la solicitud
de patente debera contener a mas de los requisitos basicos, informacion respecto de los ensayos
médicos, efectos que ha generado la invencion y todas sus formas de produccion, a fin de

pretender aliviar una afeccion terapéutica, a excepcion que la alteracion de sustancias respecto
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a la elaboraciéon del medicamento no afecte, es decir que cualquier forma de produccion,

obtendra el mismo resultado.

Sin embargo y como se indicd anteriormente, dentro de la industria farmacéutica, es muy
comun ver cdmo las compafiias que actan como agentes econémicos dentro de dicho mercado,
luchan entre si, utilizando tacticas legales o ilegales, que les permitan mantener su cuota de
mercado considerablemente mayor que la de sus competidores y por un tiempo mayor al

conferido por la ley.

Es asi que, esta norma dentro de su Art. 286 sefiala que se sancionara con el rechazo o
nulidad de patente a aquellos que, ya sea por omision, obscuridad o falsedad de lo descrito
dentro de la solicitud de como resultado la imposibilidad de produccién en masa o, en su
defecto, impida la valoracion o induzca a error al momento de realizar el examen de

patentabilidad, a la autoridad competente en la materia.

El espiritu de la norma citada, busca evitar que un determinado agente econémico dentro
del mercado obtenga una proteccion extendida y, por tanto, ilegitima, respecto de un producto
o0 procedimiento que ya fue patentado previamente, caso contrario, se permitiria que se generen

monopolios dentro del mercado.

Es por esto, que el Art. 274 del COESCCI (2016), determina expresamente que los
procedimientos y productos ya patentados no pueden ser objeto de una nueva patente, por la
simple modificacion en la aplicacion o uso, por cuanto, al permitir que se conceda una nueva
patente por atribuir a un producto un uso o aplicacion distinta del original, se incurriria en una

patente de segundo uso.

No obstante, en la practica, dentro del mercado farmacéutico se han observado casos en
los que, un agente econémico que ha patentado el principio activo de cierto medicamento,
modifica su uso original o su modalidad, aparentando la existencia de una novedad conforme
lo previsto en el Art. 269 del COESCCI, con el fin de obtener una segunda patente respecto de

la patente original, cuando en realidad no existe innovacion alguna.

Usualmente, cuando se aproxima el plazo de vencimiento de la patente, es el momento
en el que los agentes econdmicos buscan obtener una patente de segundo uso, con el fin de
extender el tiempo de proteccion de forma indefinida y, de esta manera, evitar que ingresen
nuevos competidores al mercado, generando un monopolio respecto de los precios de venta al
publico, que magnifica sus ganancias a costa de dificultar el acceso facil y rapido de

medicamentos para el consumidor.
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En definitiva, si bien el fraude a la ley se concibe, en términos generales, como la
realizacion de una conducta aparentemente licita y respaldada por una norma vigente, no
obstante, tal conducta genera un efecto prohibido por otra norma, dentro del mercado
farmacéutico, las patentes de segundo uso configuran un fraude a la ley en el momento en el
que se presenta una solicitud de patente y se describen las reivindicaciones que pretenden
camuflar una sustancia que forma parte del estado de la técnica como una nueva, induciendo

asi a la autoridad competente a un error respecto de la concesion del derecho de patentabilidad.

Consecuentemente, de ejecutarse de forma favorable la practica antes descrita, se
materializa el fraude a la ley a partir del camuflaje de una sustancia médica ya conocida,
aparentando la existencia de un elemento innovador y, por tanto, cumpliendo -en teoria- con
uno de los principales requisitos de las patentes, esto es, el nivel inventivo, no obstante, dicha
modificacion no deberia ser susceptible de patentabilidad por cuanto, en la préctica, no

presenta ningun aporte o avance a la esfera de lo ya conocido.

Para que se pueda patentar por segunda ocasién, un producto ya protegido previamente,
es necesario que exista una modificacion molecular que permita superar un vacio y/o cubrir
una necesidad dentro del estado de la técnica que hasta su momento era desconocida, de tal

manera que, en ese supuesto, se distinguiria el nuevo objeto de proteccion.

Por el contrario, en las patentes de segundo uso como forma de Evergreening y, por tanto,
como préactica de competencia desleal, no se evidencian los aspectos antes descritos, lo que
denota que los agentes econémicos Unicamente luchan entre si por permanecer el mayor tiempo

posible dentro del mercado, ejerciendo su exclusividad de manera abusiva e ilegitima.

2.2.3. Injerencia del evergreening (perpetuidad de patentes) en el mercado de las

patentes farmacéuticas y sus consecuencias.

La Constitucién de la Republica del Ecuador (2008) en su Art.335 impone el deber del
Estado en cuanto: controlar, regular e intervenir en intercambios y transacciones econémicas,
definir una politica de precios que vele por la produccion nacional y establecer sanciones
respecto de précticas orientadas a la creacion de monopolios, oligopolios, abuso de posicion de
dominio dentro del mercado, etc.

Conforme se ha indicado, la solicitud de patentes que pretenda proteger segundos usos
con el proposito de bloquear o impedir la entrada de competidores, es una practica denominada
evergreening que, con el paso del tiempo, se ha presentado con mas frecuencia dentro del

mercado. De aqui que, en las legislaciones que mantienen una prohibicion respecto de esta (por
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ejemplo, Ecuador), sea mas comun por parte de los agentes econdmicos buscar y perseguir
formas de esquivar la ley, con tal de ejercer un poder significativo y abuso de dicha posicion,

respecto de otros competidores, en el desarrollo de la oferta y demanda.

Es asi que, la legislacion ecuatoriana a partir de la emision de la Ley Orgéanica de
Regulacion y Control de Poder de Mercado (2011), define en su Art. 9 que el abuso de poder
de mercado constituye aquella préactica por la cual agentes econdmicos pretender distorsionar,
restringir o impedir la competencia y asi, enumera taxativamente aquellos actos que se pueden
considerar abusivos de derecho entre los cuales destaca: “el abuso de un derecho de Propiedad
Intelectual” que en nuestro caso se trata del derecho de exclusividad y temporalidad concedido

a un operador econdmico en la fabricacion de medicamentos.

Ahora bien, el descubrimiento de nuevos principios activos con los cuales se trate una
determinada enfermedad, otorga al usuario una patente y por ende una posicion de dominio.
Sin embargo, el evergreening como tal, representa aquella practica que supone la constante,
extensiva y abusiva proteccion de un producto o procedimiento por medio de téacticas que
camuflen su previa existencia, lo cual genera un monopolio dentro del funcionamiento del

mercado y, por ende, una afeccion en el derecho a la salud de los consumidores.

Es importante considerar que, la Propiedad Intelectual y el Derecho de Competencia son
dos ramas del derecho que se encuentran estrechamente ligadas e incluso se consideran una
dependiente de la otra. Tal es asi, que, de la vulneracién de normas inherentes a la propiedad
industrial, los derechos que los agentes econdmicos mantienen dentro del mercado se ven
afectados, siendo el “evergreening” un ejemplo palpable de como el ejercicio abusivo del
derecho de exclusividad (propiedad intelectual) desemboca en actos desleales de competencia

(Derecho de Competencia).

Como ya se indico, el evergreening constituye un fraude a normas en materia de
propiedad intelectual, a través de las patentes de segundo uso. Sin embargo, sus consecuencias
traspasan el dmbito de la propiedad intelectual y recaen en el plano del Derecho de
Competencia, puesto que afectan a un interés general del cual el Estado es garante y que se
traduce en la proteccion de los derechos de los competidores, el correcto funcionamiento del
mercado y, consecuentemente, la tutela de los derechos del consumidor. Es asi que, el sistema
de patentes esta disefiado de tal forma que, una vez expirado el derecho de exclusividad, las
compaiiias que dedican su actividad a producir medicamentos genéricos puedan entrar en el

mercado, puesto que, al terminar la patente, ésta pasa a dominio publico.
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En ese sentido, el "evergreening" es una estrategia ilicita y abusiva de mercado, la cual,
permite la formacion de monopolios a favor de las empresas farmacéuticas. Esto debido a que,
si bien se entiende que, una vez alcanzado los 20 afios de exclusividad respecto de la invencion
patentada, dicha proteccion expirard, las compafiias farmacéuticas emplean un sinfin de
estrategias -patentes de segundo uso- a fin de prolongar su temporalidad en el mercado y, por
lo tanto, convertirse en el Unico proveedor de un determinado farmaco, lo que permitira la

fijacion de precios al libre albedrio por parte de estos agentes, sin control estatal alguno.

A su vez, el efecto inmediato que se genera, consiste en la imposibilidad de una empresa
de genéricos en entrar al mercado y competir bajo las mismas condiciones que una farmacéutica
con posicion de dominio, pues a simple vista, el medicamento genérico a mas de no contar con
el capital econémico para realizar toda la investigacion y desarrollo del medicamento, no
contiene ningln elemento innovador que sea susceptible de proteccion, pues tal como su
definicion manifiesta: este es un farmaco que entra al mercado y pretende su comercializacion
una vez que la patente madre de un medicamento previamente conocido, pase a ser de dominio

publico.

En el caso que nos compete, este tema genera mucha controversia por cuanto no solo se
trata de simples derechos de Propiedad Intelectual, sino, como ya se ha mencionado
anteriormente, la Industria farmacéutica juega un rol sumamente delicado e importante, toda
vez que el derecho a la salud es uno de los pilares fundamentales del Estado Constitucional,
por tanto, este Gltimo tiene el deber de proveer una salud de calidad, asi como garantizar su

acceso a todos los sectores de la sociedad.

2.2. Derecho a la salud y acceso a medicamentos

La Organizacién Mundial de la Salud (1946) concibe al Derecho a la Salud como la
posibilidad de los individuos de disfrutar del nivel més alto posible de la salud fisica y mental,
siendo uno de los derechos mas importantes para garantizar una vida digna a las personas pues
se encuentra ligado estrechamente a otros derechos humanos. El derecho a la salud abarca

varias esferas que deben ser observadas para su plena materializacion.

Para que exista una verdadera garantia del Derecho a la Salud dentro de un Estado, es
necesario que el mismo ofrezca a los ciudadanos, entre otras cosas, instalaciones y servicios
que sean de calidad y accesibles para todas las personas desde un punto de vista tanto fisico

como econdémico.
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En términos simples, puede decirse que existen dos vias para exigir el derecho a la salud
de los ciudadanos; la primera, acudiendo a la administracion de justicia, reclamando al Estado
por medio del érgano jurisdiccional la tutela de su derecho a la salud. La segunda via, es a
través del abordaje de politicas publicas, que permitan la realizacion progresiva del derecho a

la salud (Rompaey, 2009).

Dentro de los servicios fundamentales que debe garantizar el Estado para la realizacion
del derecho a la salud, se encuentra el acceso a los medicamentos, puesto que el tratamiento y
control de enfermedades dependerd, en gran medida, del acceso oportuno que el individuo
tenga a medicamentos de calidad, de tal manera que los estados se encuentran obligados a
desarrollar politicas y normas que permitan un real acceso a medicinas, para, a su vez,

garantizar su derecho a la salud.

Es importante mencionar que, si bien el acceso a los medicamentos se regula
principalmente por reglas enmarcadas dentro del contexto de las politicas publicas, desde el
ambito de la propiedad intelectual y la regulacion de la competencia desleal, también existen
varios mecanismos normativos que pueden desarrollarse a fin de coadyuvar indirectamente a
garantizar a las personas el acceso a medicamentos y, consecuentemente, al derecho a la salud,

tal como se analizara de forma exhaustiva mas adelante.

Ahora bien, en la normativa ecuatoriana, el Derecho a la Salud se encuentra reconocido

expresamente en el Art. 32 de la Constitucion (2008) el cual determina lo siguiente:

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, trabajo, la seguridad social, los ambientes sanos y otros que sustentan

el buen vivir.

El Estado garantizara este derecho mediante politicas econdmicas, sociales, culturales,
educativas y ambientales; y el acceso permanente, oportuno y sin exclusién a
programas, acciones y servicios de promocion y atencién 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

De la misma manera, con respecto al acceso a los medicamentos, el numeral 7 del Art.

363 de la Constitucion de la Republica del Ecuador (2008), establece que el Estado debera:
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Garantizar la disponibilidad y acceso a medicamentos de calidad, seguros y eficaces,
regular su comercializacién y promover la produccion 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 puablica prevaleceran

sobre los econdmicos y comerciales.

De los preceptos normativos citados, se puede apreciar la relevancia que mantiene el
derecho a la salud y el acceso a los medicamentos en el Estado ecuatoriano, a tal punto que se
pondera la salud publica sobre los intereses econémicos y comerciales que puedan mantener

las empresas dentro del mercado, incluyendo el sector farmacéutico.

La naturaleza social del texto constitucional influye directamente en el modelo
econdmico que mantiene el Ecuador, condicionando, a su vez, el &mbito del mercado y la
competencia. La economia social de mercado se caracteriza por perseguir una finalidad que va
mas alla de la eficiencia econdmica, enfocandose en garantizar el bienestar de la ciudadania
(Grijalva & Troya, 2003).

En el caso que nos ocupa, el mercado farmacéutico no esta exento de la naturaleza social
que rige al sistema econdémico del Ecuador, de tal manera que es obligacion del Estado
establecer normas en el ambito de la propiedad intelectual y la competencia que busquen
regular las practicas de competencia desleal que puedan coartar el derecho a la salud y acceso

a los medicamentos de las personas.

Cabe indicar que, en todo mercado o industria, los agentes econdmicos mantienen una
expectativa de recuperar la inversion realizada, no obstante, en el caso de la industria
farmacéutica, tal expectativa entra en conflicto con el deber del Estado de mantener la salud
bajo control, a fin de que el costo de la misma no se eleve de tal forma que se vuelva inaccesible

para las personas (Cullet, 2003)

Es por esto que, incluso en los instrumentos internacionales mas importantes sobre
propiedad intelectual, prevén normas que induzcan a los Estados a garantizar el Derecho a
Salud sobre los intereses econdmicos que puedan existir dentro de un mercado. El ejemplo més
claro lo previsto en el numeral 2 del Art. 27 del ADPIC (1994), el cual establece que un Estado
puede excluir de la patentabilidad ciertas invenciones que puedan atentar contra el orden

publico, con la finalidad de proteger la salud de las personas.

Otro aspecto relevante del ADPIC que infiere de forma considerable en la industria
farmacéutica, es la facultad que atribuye a los Estados para desarrollar normas respecto de las
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licencias obligatorias, como mecanismo para evitar que surjan practicas de competencia desleal
y, de esta manera, evitar que los agentes econémicos sobrepongan sus intereses econémicos

sobre el acceso a medicamentos y el derecho a la salud.

Las licencias obligatorias constituyen mecanismos o instrumentos legales a través de los
cuales un Estado puede autorizar a terceros elaborar un producto ya patentado, sin el
consentimiento del titular de la patente, siempre y cuando exista una condicion que justifique
la necesidad de otorgar una determinada licencia obligatoria. Este tipo de licencias se conceden
a través de la voluntad de la administracion publica, respecto a la cual, el titular de la patente

no puede oponerse (R. Pérez, 2011).

De lo expuesto se colige gque las licencias obligatorias suponen un limite al ejercicio del
derecho de las patentes (Caballenas, 2005). Sin embargo, es pertinente sefialar que, si bien las
licencias obligatorias nacen de la voluntad administrativa, la misma no puede ejercerse de
forma absoluta, sino que solamente puede aplicarse en casos expresamente previstos, los cuales
son: (i) razones de orden publico, (ii) emergencias nacionales y (iii) practicas de competencia

desleal.

En el caso del derecho a la salud y el acceso a los medicamentos, podrian configurarse
cualquiera de los tres presupuestos antes indicados. En el primer caso, puesto que, como se
indico6 anteriormente, el derecho a la salud y el acceso a los medicamentos son derechos
fundamentales reconocidos en la Constitucién de la Republica del Ecuador, que se enmarcan
plenamente dentro de las razones de interés publico para la concesién de licencias obligatorias.

En el segundo caso, un claro ejemplo es la pandemia de COVID-19, en la cual se suscitd
una emergencia sanitaria que afectd a la salud de muchas personas a nivel mundial, de tal
manera que al tratarse de una situacién emergente el Estado se encuentra plenamente facultado
para otorgar licencias obligatorias a fin de combatir la emergencia sanitaria, sin que el titular

de la patente pueda oponerse.

Finalmente, con respecto a las practicas de competencia desleal, cabe indicar que,
conforme lo analizado previamente, el mercado farmacéutico es una de las industrias que mas
se presta para el ejercicio de este tipo de practicas, las cuales generan una afeccion indirecta al
derecho a la salud y el acceso a los medicamentos de las personas, puesto que la competencia
desleal puede impedir que ingresen medicamentos genéricos al mercado, privando a un sector

de la sociedad de acceder a los mismos.
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En ese sentido, resulta evidente que, en caso de comprobarse practicas desleales en la
industria farmacéutica, el Estado podrd conceder licencias obligatorias para asi tratar de
asegurar un equilibrio entre los agentes economicos del mercado y, adicionalmente, evitar que
la salud publica se vea afectada por los intereses econémicos que mantiene dichos agentes

econdmicos.

De lo expuesto, nuevamente se puede colegir la trascendencia que mantiene el Derecho
ala Salud y el acceso a medicamentos en el ambito de la propiedad intelectual y la competencia,
siendo derechos que deben ser observados, en primera instancia por los agentes econémicos
quienes deberan desarrollar sus actividades dentro del mercado evitando inferir en la salud
publica y, de la misma manera, por el Estado, quien tiene el deber de intervenir cuando un
agente econémico haya afectado de alguna manera el Derecho a la Salud o el acceso a los
medicamentos de las personas, restaurando el orden publico por medio de mecanismos

preventivos (emision de normas) o reactivos (concesion de licencias obligatorias).

2.2.1. La Concesion de licencias obligatorias en virtud del Decreto 118 Ecuador como
mecanismo para corregir practicas de competencia desleal

En el Ecuador, requiere especial atencion el analisis respecto del Decreto 118 referente a
la concesidn de licencias obligatorias sobre patentes de medicamentos emitido en el afio 2009,
puesto que el mismo recoge en gran parte los elementos estudiados en el punto anterior,
ejemplificando en la practica la importancia del Derecho a la Salud y el acceso a los

medicamentos dentro del &mbito de la propiedad intelectual y el mercado farmacéutico.

En el decreto 118 (2009) se destaca que, en su parte motiva, toma como eje fundamental
el Derecho a la Salud consagrado en el Art. 32 de la Constitucion de la Republica del Ecuador.
De la misma manera, hace énfasis en el deber del Estado de asegurar el acceso universal a
medicamentos esenciales, siendo las licencias obligatorias un instrumento que permite reducir

los costos de tales medicamentos.

Con tales antecedentes, el Decreto 118 (2009) en su Art. 1 declaro de interés publico el
acceso a las medicinas utilizadas para el tratamiento de enfermedades que sean prioritarias para
la salud publica, respecto de las cuales se puede conceder licencias obligatorias sobre las
patentes de ciertos medicamentos, excluyendo a medicamentos cosméticos, de aseo personal

0, en general, aquellos que no sean empleados para el tratamiento de enfermedades.

En el referido decreto, también se establece al Instituto Ecuatoriano de Propiedad

Intelectual (SENADI en la actualidad) como el 6rgano competente para regular la concesion y
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duracion de las licencias obligatorias, siendo importante considerar que en el Decreto 118 se
dispone que el Instituto Ecuatoriano de Propiedad Intelectual deberd fundamentar de forma

debida en cada caso que conceda una licencia obligatoria.

Es decir, el 6rgano administrativo competente para otorgar licencias obligatorias tiene el
deber de analizar el caso en concreto y justificar la concurrencia de una causa de interés pablico
prevista en el Art. 1 del Decreto 118, esto es, el acceso a medicamentos prioritarios para tratar
enfermedades, pues solo en caso de existir una debida motivacion, se puede coartar el derecho
de propiedad que mantiene el titular de la patente.

Por el contrario, si se tratan de medicamentos que no estdn destinados a tratar
enfermedades, conceder una licencia obligatoria supondria una violacion arbitraria a los
derechos del titular de la patente, pues no existiria una causa de interés publico de por medio
que justifique la concesién de dicha licencia.

En definitiva, para conceder la licencia obligatoria debe realizarse una suerte de ejercicio
de ponderacién de derechos, entre el Derecho a la Salud y el acceso a medicamentos de las
personas frente al Derecho de Propiedad que posee el titular de una patente. Evidentemente, al
declararse el acceso a medicamentos como causa de interés publico en el Decreto 118, siempre
prevalecera sobre el derecho subjetivo del titular de la patente, no obstante, tal circunstancia
no exime a la entidad publica competente de realizar un examen con el fin de esgrimir un

criterio de necesidad y proporcionalidad al momento de conceder una licencia obligatoria.

Finalmente, es importante mencionar que, si bien el Decreto 118 tiene por objeto
garantizar el Derecho a la Salud y el acceso a los medicamentos, cumpliendo con el espiritu de
la norma constitucional, existen criterios que han cuestionado el referido decreto por contener
preceptos excesivamente ambiguos y abstractos que desnaturalizan la finalidad que persiguen
las licencias obligatorias.

Lo indicado en razon que, como se menciond, en su Art. 1 el Decreto 118 (2009) declara
de interés publico el acceso a medicamentos que afecten a la poblacién ecuatoriana. Si bien es
cierto que el mismo articulo citado hace una exclusion de cierto tipo de medicamentos para la
concesion de licencias obligatorias, se trata de una declaratoria muy general respecto a qué
debe entenderse por medicamentos prioritarios que traten enfermedades, lo cual puede

desnaturalizar la finalidad que persiguen las licencias obligatorias.

Las licencias obligatorias buscan ser un mecanismo excepcional para que se limite un

derecho de propiedad que mantiene el titular de una patente, por existir una causa puntual de
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interés publico que amerita esa limitacion; de ahi que se hable de la necesidad de realizar un

ejercicio de ponderacion para motivar la concesion de una licencia obligatoria.

No obstante, al existir un precepto normativo tan ambiguo y abstracto, la excepcion
podria convertirse en la regla general, pudiendo interpretarse que siempre que exista un
medicamento para tratar una enfermedad, se concedera una licencia obligatoria, sin que se exija

un analisis debido y fundamentado sobre la necesidad de conceder dicha licencia.

La generalidad del contenido del Decreto 118 permite que exista discrecionalidad por
parte de la administracion pablica al momento de conceder licencias obligatorias, a través
interpretaciones subjetivas, cuando lo correcto seria establecer criterios taxativos a los cuales
debe regirse la autoridad publica competente para conceder dichas licencias obligatorias, con
el fin de evitar que las mismas provengan de decisiones arbitrarias en desmedro de los derechos

del titular de una patente.
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CAPITULO 3. INCUMPLIMIENTO DEL DERECHO
ANDINO, ANALISIS CASO PRACTICO.

3.1. Anadlisis de las etapas necesarias para establecer el incumplimiento del
Derecho Andino.

Con la finalidad de plasmar el analisis legal y doctrinario realizado en capitulos previos,
es indispensable, el estudio de un proceso judicial que se haya desarrollado al amparo del
Tribunal de la Comunidad Andina de Naciones; de tal forma que permita identificar todos
aquellos elementos doctrinarios que han sido planteados previamente y como estos, han

encontrado cabida en la jurisprudencia andina.

Por tanto, el caso materia de estudio es el signado con No. 34-Al-2001, resuelto por el
Tribunal de la Comunidad Andina y respecto del cual, se analizara la accion de incumplimiento
interpuesta por la Secretaria General de la Comunidad Andina contra la Republica del Ecuador,
alegando incumplimiento de los articulos 4 del Tratado de Creacion del Tribunal y 16 de la
Decisién de la Comision del Acuerdo de Cartagena.

Sin embargo, previo a iniciar con el andlisis, considero esencial puntualizar ciertos
aspectos, a fin de lograr una mayor comprension del referido proceso. De tal forma, para que
se configure un incumplimiento por parte de un pais miembro de la Comunidad Andina, es
necesario agotar ciertas etapas con el objetivo de determinar si efectivamente se ha incurrido o
no, en la violacion de la normativa andina; por lo que, el primer punto a precisar sera con

respecto a la denominada “accion de incumplimiento” y como aquella, da inicio a la causa.
Etapa prejudicial

El Derecho Andino, ha establecido dentro de su régimen procesal dos etapas, la cuales
sirven para determinar el incumplimiento de la normativa. La primera es conocida como
“administrativa, o prejudicial”, que tal como su nombre indica, previo a determinar el
incumplimiento por parte de algin estado miembro, el interesado en proponer la demanda de
accion de incumplimiento frente al Organo Jurisdiccional Comunitario, debera realizar una
suerte de actuacion previa ante la Secretaria General, consistente en que dicho 6rgano en
conjunto con el pais infractor realicen una indagacién de los hechos y circunstancias que
forman la conducta infractora, a fin de esclarecer el cumplimiento de las obligaciones

impuestas por régimen comunitario andino.

En esta primera etapa, la Secretaria General de la Comunidad Andina inicia enviando un

comunicado por escrito al Pais infractor denominado “nota de observaciones”, en el cual se
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desarrollan los motivos y razones que han permitido presumir el incumplimiento. En esta,
deberan constar las normas comunitarias que se creen transgredidas, de tal forma que se solicita
al pais miembro que, en un plazo no mayor de 60 dias, deduzca las explicaciones o justificativos
correspondientes.

Una vez recibida y valorada la respuesta por parte del Estado miembro, la Secretaria
General emite un dictamen motivado -acto juridico no vinculante- que contiene las
apreciaciones realizadas por este érgano respecto del incumplimiento; constituyendo el Gnico
presupuesto procesal que se exige al interesado para plantear la accion de incumplimiento

frente al Tribunal.

Respecto de este punto, la jurisprudencia de la Comunidad Andina ha manifestado en
varias ocasiones que este dictamen no constituye un acto juridico encaminado a crear,
modificar o extinguir derechos, por el contrario, no es mas que una opinion autorizada, una
experticia que, a través de conceptos técnicos permite dilucidar si un pais ha incurrido en un

acto que debe ser juridicialmente sancionado.

Es asi que la Sentencia 2-11-2000 del Proceso 24-AN-99, manifiesta que si bien estos
actos, no obligan ni interfieren en la decision del Juez comunitario, deben ser emitidos como
una obligacion que emana del Tratado de creacion del Tribal en sus articulos 23 al 27 y como
un requisito para que la accion sea admitida a tramite. EIl autor Mario Andrés Arroyave

Quintero, (2008) quien refiere a esta situacion, manifiesta:

La Secretaria General tiene la facultad de determinar en primera instancia, a través de
un proceso administrativo, cuando un Estado ha aplicado una medida restrictiva, ha
impuesto una barrera o un gravamen que obstaculice el cumplimiento del programa de
liberacion y que viole el articulo 4 del Tratado de Creacion del Tribunal Andino de
Justicia de 1996 (p.312).

Es imprescindible en este punto, referirnos al articulo 4 del Tratado de Creacion del
Tribunal Andina (1996), toda vez que el proceso objeto de analisis se da, precisamente en

funcion de su inobservancia, mismo que constara textualmente a efectos de comprension.

Articulo 4.- Los Paises Miembros estan obligados a adoptar las medidas que sean
necesarias para asegurar el cumplimiento de las normas que conforman el ordenamiento
juridico de la Comunidad Andina. Se comprometen, asimismo, a no adoptar ni emplear
medida alguna que sea contraria a dichas normas o que de algin modo obstaculice su

aplicacion (p.2).
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De la norma citada, resulta evidente que los Paises miembros de la Comunidad Andina
de Naciones, bajo ninguna circunstancia pueden adoptar medidas contrarias al ordenamiento
juridico comunitario. Por lo tanto, serd la Secretaria General la que de un primer paso y
verifique la violacion de una determinada norma por parte de cualquier estado miembro (fase

prejudicial).
Etapa Judicial

Una vez agotada la etapa prejudicial con el dictamen motivado deducido por la Secretaria
General, con la finalidad de que, si este resulta de incumplimiento, el pais miembro que ha
incurrido en la presunta violacion de una norma, realice todas las acciones tendientes a la
reparacion de los dafios, producto de su inobservancia de la normativa andina, en caso que
persista la conducta de incumplimiento, se solicitara de manera inmediata el pronunciamiento

del Tribunal Andino, dando inicio a la etapa judicial.

Consecuentemente, es el Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina el llamado a
conocer la demanda de accion de incumplimiento, la cual puede ser propuesta tanto por otro
pais miembro como por un 6rgano del sistema comunitario o una persona natural o juridica.
En el caso que nos compete y conforme se detallara posteriormente, por una parte, se encontrara
la Secretaria General como actora, con sus respectivos coadyuvantes, y por otra, en calidad de
demandado se encontrara el Estado ecuatoriano por haber incumplido la resolucion No.423 que
contiene el dictamen motivado emitido por la secretaria general, asi como sus respectivos

coadyuvantes.

Ambas partes compareceran ante el Tribunal de Justicia a fin de desarrollar un proceso
en el que se analizaran todos los argumentos esgrimidos por una y otra parte, empezando con
la respectiva demanda y contestacion, para posteriormente dar lugar a una audiencia.
Finalmente, se concluye el proceso, en funcién del dictamen que emite el Tribunal
Comunitario, mismo que se volverd jurisprudencia de obligatorio cumplimiento para la

Comunidad Andina.
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3.2. Andlisis de Caso Practico: Proceso 34-Al-2001 Accién de
incumplimiento interpuesta por la Secretaria General de la
Comunidad Andina contra la Republica del Ecuador, alegando
incumplimiento de los articulos 4 del Tratado de Creacion del
Tribunal y 16 de la Decision 344 de la Comision del Acuerdo de
Cartagena.

Ahora bien, una vez explicadas las etapas a seguir, para determinar el incumplimiento
de la normativa andina por parte un estado miembro, corresponde proceder al analisis
especifico del proceso No. 34-Al-2001,con el que se demostrara como la competencia desleal
se hace presente por parte de una farmacéutica que ha solicitado una patente de segundo uso,
misma que ha sido otorgada por el estado de Ecuador, violentando la normativa comunitaria y

por ende, configurando la practica de “Evergreening”.
Antecedentes facticos

Previo a enunciar los antecedentes facticos que han dado inicio a este proceso, es
importante establecer las fechas en que se desarroll6. Pues si bien es cierto, dicho
procedimiento concluye oficialmente el 25 de septiembre del 2002, es decir cuando la Decision
486 respecto del Régimen sobre la Propiedad Industrial, ya se encontraba plenamente vigente,
no hay que olvidar que, de acuerdo a los hechos sobre los que se desarrolla la causa, el presunto
incumplimiento dio lugar a partir de la patente otorgada en el afio 1996, cuando aln se
encontraba vigente la Decision 344 respecto del Régimen comuin sobre Propiedad Industrial,
dictada por la comisiéon del Acuerdo de Cartagena, la cual es la predecesora de la actual

decisién 486.

Es por eso que la accion de incumplimiento que siguié la Secretaria General de la
Comunidad Andina, se dio en funcion de la violacién del articulo 4 del Tratado de Creacion
del Tribunal y del articulo 16 de la Decision 344 de la Comisién del Acuerdo de Cartagena

(1993), mismo que manifiesta:

Aurticulol16.- Los productos o procedimientos ya patentados, comprendidos en el estado
de la técnica, de conformidad con el articulo 2 de la presente Decision, no seran objeto
de nueva patente, por el simple hecho de atribuirse un uso distinto al originalmente

comprendido por la patente inicial (p.7).

El articulo 16 de la Decision 344, fue expresamente ratificado para que conste casi
textualmente en el articulo 21 de la actual Decision 486, salvo una minima distincion respecto

del articulado con el cual guarda concordancia. Sin embargo, de lo anteriormente mencionado
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se desprende que las patentes de segundo uso ya estaban prohibidas, tanto en la Decision 344,
asi como en la decision 486. Por lo que, una vez establecido estos puntos introductorios, es
pertinente referirse a los antecedentes facticos y normativos que ocurrieron tanto en la via

nacional, como en la via supranacional.

Dentro de la via nacional, es importante referirnos a lo ocurrido el 9 de junio de 1994,
fecha en la que la empresa farmacéutica Pfizer solicit6 a la Direccion Nacional de Propiedad
Industrial, ente encargado en aquel entonces de regular las cuestiones relativas a la propiedad
intelectual y especificamente a la propiedad industrial, el titulo de patente con respecto a una
serie de pirazolo (4.3-d)-pririmidin-7-onas, principio activo: sildenafil, compuesto utilizado

con la finalidad de dar tratamiento a la impotencia.

Posteriormente, el 19 de septiembre de 1996, la Direccion Nacional de Propiedad
Industrial, a través del titulo PI-96998, otorga la patente respectiva a la empresa farmacéutica
Pfizer, respecto del compuesto antes mencionado; sin embargo, el 6 de junio del 2000, la
Secretaria General, dando cumplimiento e inicio al procedimiento administrativo remite al
Ministerio de Comercio Exterior, Industrializacion y Pesca, la Nota de Observaciones SG-
F/1/1593-2000.

Con la referida Nota de Observaciones, se le hace conocer al Estado ecuatoriano que han
quebrantado la normativa andina, debido al otorgamiento de una patente de segundo uso bajo
el titulo N0.96998, incumpliendo particularmente el articulo 4 del Tratado de Creacion del
Tribunal, y, el articulo 16 de la Decision 344; de aqui por qué se tomaba aun en cuenta esta

Decision, pues actualmente el incumplimiento seria en apego al articulo 21 de la Decision 486.

El gobierno ecuatoriano, solicitdé que se le conceda una ampliacién al plazo que se le
habia otorgado, prorroga que fue concedida, y asi, en fecha 15 de agosto del 2000 el estado
ecuatoriano a través del escrito No. 095 SCEI, emite su respuesta a la Nota de Observacion de

la Secretaria General.

En dicho escrito, indica que, en ningin momento se ha otorgado una patente para un uso
diferente al que comprende la patente inicial, es decir que bajo ningun punto de vista se ha
otorgado una patente de segundo uso, por el contrario, manifiesta que el examen realizado por
la direccién de Propiedad Industrial se concluy6 claramente que el invento cumplia con los

requisitos de patentabilidad, es decir: novedad, nivel inventivo y aplicacion industrial.

Pese a que estos requisitos ya fueron analizados en su momento pertinente, es importante

referirnos a lo que menciona el autor Luis Alberto Vera (2017) quien al hablar del nivel
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inventivo se refiere necesariamente al estado de la técnica, aspecto fundamental en este punto

para entender la existencia de una patente de doble uso, mencionando lo siguiente:

El estado de la técnica en patentes constituye cualquier prueba en firme de que la
invencion solicitada ya existe (0 no). Por tanto, es imprescindible conocerlo para saber
si una invencion cumple los requisitos de novedad o actividad inventiva. Es decir,

determinar la patentabilidad de una invencion (p.285).

Luego de dicha contestacion, el 31 de agosto de 2000, la Secretaria Generalemite la
resolucion 423, en la que se encuentra contenida y detallado el Dictamen de Incumplimiento
028-2000, por parte del Estado ecuatoriano, esto en funcion de que se han inobservado y por
lo tanto incumplido, normas pertenecientes al ordenamiento juridico andino en lo relativo a la
Propiedad Industrial. Esta resolucion fue debidamente publicada en la Gaceta Oficial del
Acuerdo de Cartagena No. 598 el 6 de septiembre del afio 2000.

Es en ese momento, en la etapa prejudicial o administrativa en la que Pfizer solicita que
se le reconozca su legitimo interés para poder intervenir y actuar, debido a que es la propietaria
de la presunta patente de segundo uso sobre la cual versaba la controversia, es asi que, contra
el dictamen emitido, tanto el gobierno del Ecuador cuanto Pfizer presentan recurso de

reconsideracion ante la Secretaria General.

Sin embargo, el 5 de febrero del 2001, por medio de la resolucién 476, las impugnaciones
que habian relazado Pfizer y el Estado ecuatoriano son declaradas infundadas y dicha
resolucion es publicada en la Gaceta Oficial del Acuerdo de Cartagena bajo el No. 636,

constituyendo hasta este punto la etapa prejudicial.

Concluida asi la etapa administrativa, se da inicio a la etapa judicial, en la que por medio
del escrito SG.C/2. 1494/2001, en fecha 11 de abril del 2001, la Secretaria General interpone
la respectiva accion de incumplimiento en contra del Estado ecuatoriano, debido a que el
mencionado Estado a criterio de la Secretaria General concedié una patente de segundo uso

para el producto pirazolpirimidinonas, con el cual se trata la impotencia.

El 30 de mayo del mismo afo, se emite un auto por el cual el Tribunal de Justicia de la
Comunidad Andina admite la demanda a tramite, poniendo en conocimiento de la Republica
del Ecuador, a fin que de contestacion. Ante lo cual, el estado ecuatoriano por medio del
Procurador General presenta su escrito de contestacion a la demanda, y posterior, el 11 de julio

del 2001 se reconoce la personeria a Pfizer como coadyuvante del mencionado Estado.
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Asi también, mediante auto emitido el 24 de agosto del 2001 se reconoce la personeria
como coadyuvante del estado demandado a la Asociacion Nacional de Laboratorios
Farmacéuticos de Peru, a quien a partir de ahora se la conocerd como ALAFARPE y a la
Asociacién Ecuatoriana de Industrias e Importadores de Productos Farmacéuticos, a la que se
la conocera como ASOPROFAR.

Por otro lado, se reconoce la personeria como coadyuvantes de la Secretaria General:
mediante auto de fecha 12 de septiembre del 2001 a ASINFAR (Asociacion de Industrias
Farmacéuticas en Colombia), mientras que en fecha 28 de noviembre a CIFAR Cémara de la
Industria Farmacéutica, dando paso a la audiencia publica que tuvo lugar el fecha el 15 de

noviembre del 2001.
Anélisis de los fundamentos juridicos de la demanda.

Respecto de la fundamentacion juridica que hace la Secretaria General en su demanda
hay que precisar que la misma puede ser simplificada en 5 puntos concretos. En primer lugar,
conforme el marco legal, la demanda se refiere directamente a la violacion del articulo 4 del
tratado de Creacion del Tribunal, el cual impone una obligacién directa de no hacer a los
estados miembros de la Comunidad Andina, y esto lo realiza en relacion directa con el articulo
16 de la Decision 344

Esta obligacion de no hacer, prohibe a los paises miembros de la Comunidad Andina a
realizar actos que obstaculicen o que sean contrarios a las normas del régimen juridico
comunitario. Por lo tanto, si es que se desprende una violacion al articulo 16 de la Decision
344 debido a que el estado ecuatoriano, a decir de la secretaria, ha otorgado una patente de
segundo uso, consecuentemente, se estd violando el articulo 4 del Tratado de Creacion del

Tribunal.

El siguiente punto en el que se fundamenta la demanda, hace referencia a la prohibicion
expresa del articulo 16 en lo relativo al patententamiento de nuevos usos (patentes de segundo
uso). En este acéapite se hace una puntualizacion importante respecto de la extension de dicha
prohibicion pues no solo rige a las patentes de productos, sino también a las patentes de

procedimiento.

De la misma manera aclara que para efectos de congruencia con la etapa prejudicial,
dicha violacion a la normativa andina ha sido previamente fundamentada en las Resoluciones

423 y 476 en las cuales se emitio el dictamen motivado de incumplimiento. Dicho en otras
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palabras, a fin de que la accién de incumplimiento se admita a tramite es indispensable que

exista congruencia entre la nota de observaciones, el dictamen motivado y la demanda.

En el tercer punto de su fundamentacion, se realiza un analisis exhaustivo con respecto a
la Resolucion 476, toda vez que, la Secretaria General impuso al Ecuador la obligacion de
reparar el dafio causado, es decir necesariamente tomar medidas que cesen el incumplimiento
del ordenamiento juridico andino y que las mismas estén dirigidas a restablecer la situacion de
incumplimiento por una de cumplimiento acorde a la norma. Sin embargo, especifica la
Secretaria General que hasta el momento de presentada la demanda, el Ecuador no habia

remitido ningdn tipo de documentacion con la que demuestre el cumplimento de lo ordenado.

Por otro lado, en el siguiente fundamento, es importante y necesario prestar especial
atencion a lo aducido por la farmacéutica Pfizer, toda vez que alega que, en ninglin momento
se ha violentado la normativa andinay, por tanto, el aplicar represalias en contra de esta préctica

seria erréneo.

Pfizer respalda su argumento, en el Acuerdo Sobre los Aspectos de los Derechos de
Propiedad Intelectual Relacionados con el Comercio (ADPIC), el cual permite observar de
manera palpable la interrelacion directa que existe entre la Propiedad Intelectual y el comercio,
0 en otras palabras entre la Propiedad Intelectual y el libre mercado, pues denota la existencia
de un acuerdo comercial que esta expresamente supeditado a la normativa intelectual y que

tiene que cumplir necesariamente con su régimen juridico.

Por lo tanto, Pfizer alega que, no se puede atribuir un incumplimiento por una préctica
gue no esta expresamente sancionada en un acuerdo comercial relacionado con la Propiedad
Intelectual. Con lo expuesto, se colige que, en efecto, el ADPIC es un acuerdo totalmente valido
y debe ser observado en conjunto con la normativa andina por los paises miembros, sin
embargo, no es menos cierto que, con respecto a las patentes de segundo uso, nada dice el
mencionado Acuerdo, pues no contiene ninguna prohibicion expresa 0 permiso con respecto a

los mismos.

Ahora bien, partiendo de la premisa basica de que la normativa andina debe preponderar
para sus estados miembro, la falta de regulacion en el ADPIC respecto de las patentes de
segundo uso, sobrentiende que dicho acuerdo al estar supeditado al régimen juridico andino,
no puede alejarse de lo que manifiesta la Decision 344 en ese entonces y la Decisién 486
actualmente, por tanto, la falta de pronunciamiento expreso con respecto a este tema en el

ADPIC, no implica la permision de una practica prohibida por el régimen comunitario.
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Finalmente, en el Gltimo punto de la fundamentacion juridica de la demanda, la Secretaria
General hace referencia al proceso No. 02-N-86, el cual versa sobre la supremacia del
ordenamiento juridico andino, y como este es preponderante a las normas nacionales de cada
pais miembro, asi como respecto de otros ordenamientos juridicos internacionales a los cuales

pertenezcan; apoyando asi el argumento que se ha desarrollado en lineas precedentes.

Ante toda esta fundamentacion la Secretaria General le solicita al Tribuna de la
Comunidad Andina que se declare al Ecuador como culpable del incumplimiento del
ordenamiento juridico andino y que al amparo de lo que manda la decisién 486, se subsane
dicha infraccion en la que ha incurrido debido al otorgamiento de la patente de segundo uso,

ademas solicita se condene al pago de costas al estado ecuatoriano.

A criterio personal, la solicitud de declaracion de culpabilidad a Ecuador, resulta acertada
puesto que, de la indagacion realizada por Secretaria General, se configura una clara presuncion
de violacion a la normativa comunitaria por el Estado ecuatoriano, toda vez que se pretendia
patentar un medicamento con un principio activo ya protegido (sildenafil) a favor de la
farmacéutica Pfizer, buscando obtener el control de la oferta y demanda, asi como también,
prolongar sus derechos de manera excesiva y por tanto, constituir monopolios. Siendo
importante indicar que, el hecho de descubrir un uso distinto al originalmente comprendido
dentro de la materia protegida, no supone la existencia de innovacion que amerite un titulo de

patentabilidad.

Fundamentacion de la contestacion a la demanda.

Ante la accion por incumplimiento que ha sido analizada, el Estado ecuatoriano contesta
la demanda deduciendo cinco excepciones en concreto, cabe mencionar que, el referido estado
acepta que los hechos alegados por la Secretaria General en su demanda son verdaderos, sin
embargo, menciona que pese a que estos sean veridicos, la oficina nacional competente en
ningln momento inobservo la normativa andina y precisamente en funcion de aquello es que

plantea las excepciones que seran analizadas a continuacion.

En primera instancia, manifiesta que la nota de observacion planteada por la Secretaria
General, asi como la resolucion 423 que contiene el dictamen motivado son nulos, pues no
guardan congruencia en su argumentacion, normas y razonamiento, sino que cada una contiene
diversos fundamentos y razonamientos juridicos y por lo tanto debido a esta inconsistencia, se

debe rechazar la demanda.
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Como segunda excepcion, plantea la incompetencia de la Secretaria General para
formular una interpretacion prejudicial de las normas comunitarias. El andlisis que realiza el
estado ecuatoriano en este punto busca desacreditar a la Secretaria General bajo el argumento
de que se ha atribuido funciones que no le corresponden.

Pues, menciona que la resolucidn No. 423 emitida en fase administrativa puede constituir
un prejuzgamiento a otros estados en casos analogos, ademas menciona que la Secretaria
General ha realizado una interpretacion discrecional de la norma, apartada de un principio de
objetividad, en la que ha llegado a conclusiones que se alejan del verdadero espiritu de la
decision 344 y que, por lo tanto, la Secretaria General no esta autorizada a realizar una

interpretacion normativa.

Es asi que, a criterio de Ecuador, la Secretaria General se estaria atribuyendo funciones
que le corresponden unica y exclusivamente al Tribunal de justicia de la Comunidad Andina ,
situacién que se encuentra totalmente alejada de la realidad, pues como se analizara
posteriormente, las resoluciones administrativas que ha tomado la Secretaria General no
constituyen criterios juridicamente vinculantes, es decir, no son interpretaciones dirigidas a
crear, modificar o extinguir derechos y obligaciones como las que realiza el Tribunal al

resolver un proceso.

Posterior a realizar dicho analisis, el estado ecuatoriano plantea como tercera excepcion
la improcedencia de la accion de incumplimiento debido a que los actos objeto de la
controversia supuestamente no incumplen el ordenamiento juridico andino. Esta excepcion la
fundamenta bajo el argumento de que la Direccién de Propiedad Industrial, érgano nacional
competente para otorgar patentes en ese entonces, concedi la patente tras haber verificado la
concurrencia de los 3 requisitos (novedad, nivel inventivo y aplicacion industrial), al amparo
de toda la normativa, no solo nacional sino también supranacional y que, por lo tanto, no hay

ilegalidad de la aplicacién de la norma.

La cuarta excepcion que plantea el estado ecuatoriano se sustenta en que la accién de
incumplimiento que emana de un acto administrativo dado por la Oficina Nacional Competente
que incumple la Decision 344 es improcedente, debido a que, la via adecuada a ser activada
para que se cumpla con los efectos deseados, debe ser por medio de la via nacional, pues la

accion de incumplimiento no genera la nulidad de patente.

Finalmente, la quinta excepcion que plantea el estado ecuatoriano en la contestacion a la

demanda, lo hace debido a la erronea interpretacion del articulo 16 por parte de la Secretaria
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General, nuevamente el estado ecuatoriano fundamenta su excepcion en que, sin una
interpretacion correcta del mencionado articulo, mal se podria ejercer una sancion, pues el
mismo permite la patentabilidad de segundo uso, de conformidad con el ADPIC. En funcion
de todas estas excepciones, solicita al Tribunal rechazar la demanda.

Coadyuvantes.

Con respecto a las coadyuvancias que se presentan, hay que dividirlas en dos grupos,
aquellas que se presentan como coadyuvantes de la Secretaria General y aquellas que se
presentan como coadyuvantes del estado ecuatoriano. Los coadyuvantes de la Secretaria
General como ya se ha mencionado en lineas anteriores son ALAFAR, ASINFAR Y CIFAR,
mientras que, se presentan como coadyuvantes del estado ecuatoriano Pfizer, ALAFARPE y
ASOPROFAR.

Los coadyuvantes de lado y lado, presentaron sus argumentos en favor y en contra de la
accion que fue planteada, sin embargo, a efectos de poder sintetizar las coadyuvancias, cabe
mencionar que, basicamente las tres coadyuvancias presentadas en favor de la Secretaria
General llegan a las mismas conclusiones, pues mencionan que el compuesto que se pretende
patentar ya se encuentra comprendido dentro del estado de la técnica y, consecuentemente, lo

que se ha logrado es un descubrimiento mas no un invento.

Pues precisamente, respecto a esto gira la discusion: ¢Desarrollo Pfizer una patente
respecto de un compuesto totalmente nuevo, que cumpla con los requisitos y sea apto de
adquirir un titulo de patentabilidad, o simplemente descubrié un nuevo uso respecto de un

compuesto ya existente?

A decir de los tres coadyuvantes de la Secretaria General, 1o que se ha conseguido por
parte de Pfizer no es méas que un simple descubrimiento de un nuevo uso al compuesto en
cuestion, mas no un invento y por tanto lo que se estaria solicitando es improcedente, cayendo

en la figura de patente de segundo uso.

Con respecto a los coadyuvantes del estado ecuatoriano, es importante referirnos de
especificamente a lo que manifiesta Pfizer y ALAFARPE, pues, ASOPROFAR Unicamente
niega la existencia de un segundo uso sin ahondar mucho en explicaciones técnicas,
adhiriéndose a los argumentos deducidos por el estado ecuatoriano en su contestacion a la

demanda, por afectar el interés de sus asociados.

El argumento principal que usa tanto Pfizer como ALAFARPE, gira en torno a que la

accion correspondiente que se debia perseguir era la de nulidad, siendo unicamente aquella la
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via genera los efectos deseados por el 6rgano administrativo, misma que se sustancia en sede
nacional y mediante la cual se puede declarar la nulidad de la patente, por lo que, la accion de

incumplimiento no es la idénea.

A mas de esto, Pfizer introduce un nuevo argumento y menciona que la propia Secretaria
General ha establecido, por medio de la resolucion No. 079 de mayo de 1998 al Estado Peruano,
ciertos criterios que deben aplicarse con respecto a los segundos usos; esto es, si aquellos
cumplen con los requisitos de patentabilidad, dicho titulo podria ser otorgado plenamente, es
decir, si un producto o procedimiento se verifican los requisitos de novedad, altura inventiva y

aplicacion industrial, podria patentarse sin importar que se trate de un nuevo uso.

Ademas, apoyado en ese argumento, nuevamente se refiere al ADPIC, manifestando que
el mismo no prohibe las patentes de segundo uso de ninguna forma y que al ser un convenio
que forma parte del ordenamiento juridico andino, este también debe observarse. Sin embargo,
como ya se menciond, el hecho de que nada se diga con respecto a las patentes de segundo uso

no supone que sean permitidas.

Con respecto a lo que argumenta ALAFARPE, Gnicamente cabe mencionar que, al igual
que Pfizer, alega que, siempre y cuando cumpla con los requisitos de novedad, nivel inventivo
y aplicacion industrial, es viable la patente, sin importar que la misma sea de segundo uso.
Ademas, manifiesta que la patente en discusion no se refiere a métodos terapéuticos, sino que

€S UNn nNuevo uso respecto de una sustancia quimica para un tratamiento en especifico.

Ahora bien, es cierto que, de los argumentos presentados por los coadyuvantes, se ha
suscitado un debate acerca de si efectivamente con el otorgamiento de patentes de segundo uso,
se esta violentando el principio de innovacion, por cuanto unos defienden la idea de innovacién
avanzada con la ayuda de la materia existente, mientras que otros mantienen el argumento de
que innovacion significa Unica y exclusivamente aquello que no se conoce. Sin embargo, en
este punto, es indispensable sefialar que, si bien ha existido una discusion respecto del elemento
innovador, el Estado ecuatoriano como pais miembro de la CAN, se adhiere a la normativa
comunitaria y prohibe de manera manifiesta el otorgamiento de patentes respecto de segundos
usos. Por lo que consecuentemente, la Direccion Nacional de Patentes en Ecuador y su actuar

constituye un hecho innegablemente sancionable.
Analisis de los argumentos del Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina

Luego de haber analizado todos los argumentos que han sido planteados por las partes

intervinientes en el proceso en cuestion, corresponde realizar un analisis respecto de los
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argumentos que han sido esgrimidos por el Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina, los

cuales han servido de sustento para la resolucion tomada por el Tribunal.

Con respecto al analisis que se realiza en cuanto a la etapa perjudicial o administrativa es
claro que, la Secretaria General ha seguido todos los pasos que establece el ordenamiento
juridico comunitario previos al planteamiento de la accion de incumplimiento. Es decir, desde
la nota de observacion hasta el dictamen motivado, la Secretaria General ha adecuado su actuar
a la norma, siendo inadecuado que tanto el demandado, cuanto los coadyuvantes hayan tratado

de argumentar en contra de esta situacion.

Ademas, segun la normativa andina, inicamente se exige al actor demostrar por lo menos
uno de los requisitos previstos para el planteamiento de la accién de incumplimiento. En este
caso el requisito que se cumplid, es la emision del dictamen motivado por parte de la Secretaria
General, que en este caso es de incumplimiento. Ademas, el Tribunal refiere que, entre la nota
de observacidn, el dictamen de incumplimiento y la demanda, debe existir congruencia, es asi
que en los tres momentos antes menciones a criterio del Tribunal, consta la conducta que da
pie a la accién de incumplimiento y, asi la pretension de la demanda guarda coherencia con la

conducta de accion u omisién del demandado.

Por otro lado, el Tribunal sostiene con respecto a la discusidn en cuanto a la competencia
de la Secretaria General, que es incuestionable la facultad del érgano referido, esto debido a
que el hecho de dictar una resolucion no genera cambios ni suplantacion en las funciones
diferenciadas entre la secretaria y el Tribunal , pues dentro de las atribuciones de la secretaria,
se encuentran precisamente la de conocer estos procedimientos prejudiciales o administrativos
y emitir una resolucion que contenga un dictamen motivado. dado que la accién de
incumplimiento y de nulidad son diferentes, es imprescindible destacar que la accion de
incumplimiento como su nombre lo indica busca la determinacion respecto del acatamiento del
ordenamiento juridico o no, mientras que la nulidad concierne a la validez del acto

administrativo que otorga el titulo de patentabilidad.

Con relacion al argumento del demandado, en el que menciona que las patentes de
segundo uso estan plenamente reconocidas por la resolucion 079 de la Secretaria General en la
que se establece el incumplimiento del estado peruano con respecto al articulo 5 del tratado de
creacion del Tribunal, es importante puntualizar que en el presente caso la accion de

incumplimiento se refiere con respecto al articulo 4 del mencionado tratado.
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Es verdad que la Secretaria es un érgano competente para dictar resoluciones, sin
embargo, estas resoluciones bajo ningun punto de vista son fallos que puedan ser tratados como
jurisprudencia obligatoria para casos posteriores, si bien son resoluciones en los que se
imponen obligaciones, no es menos cierto que estos dictdmenes que emite la Secretaria General
son Unicamente opiniones calificadas con respecto al cumplimiento o incumplimiento de las
obligaciones que tiene un pais miembro de la Comunidad Andina con el ordenamiento juridico

andino, por lo tanto argumentar basdndose en un dictamen emitido por la secretaria es erréneo.

También realiza una interpretacion del articulo 16 de la decision 344, expresando que el
hecho de descubrir un nuevo uso respecto de una patente que ya ha sido otorgada anteriormente,
no implica invencion. Consecuentemente, bajo ninguna circunstancia podria ser entendida
fuera del estado de la técnica, situacion indispensable para otorgar una patente. Con la finalidad
de tratar adecuadamente al estado de la técnica es necesario mencionar lo indicado por el

Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina (2002) con respecto a esta situacion.

El estado de la técnica comprendera todo lo que haya sido accesible al publico, por una
descripcidn escrita u oral, por una utilizacion o cualquier otro medio antes de la fecha

de presentacion de la solicitud de patente o, en su caso, de la prioridad reconocida
(p.25).

Por lo tanto, conforme se ha analizado, el estado de la técnica comprende toda
informacion que haya sido accesible al publico, es decir, si el presunto invento forma parte de
lo ya conocido, carecera de novedad y, por ende, se volvera imposible de registro, conclusion

a la que llega el Tribunal con respecto al analisis del mencionado articulo.

Una vez entendido el concepto del estado de la técnica y el motivo por el cual es
imprescindible el andlisis de este para el cumplimiento de la novedad, hay que destacar el
andlisis que realiza el Tribunal, en el que se concluye que el ente nacional competente para el
otorgamiento de patentes en el Ecuador concedié una patente de segundo uso con respecto al
compuesto PIRAZOLPIRIMIDINONAS para tratar la impotencia. Sin embargo, conforme
todas las pruebas aportadas al proceso, dicho compuesto tiene la calidad de segundo uso
atribuido al compuesto SILDENAFIL, principio quimico que ya habia sido previamente

patentado y por tanto, dentro del estado de la técnica.

En definitiva, se trataria de un segundo uso, en el cual Unicamente se ha descubierto que
dicho compuesto tambiéen sirve para el tratamiento de la disfuncion eréctil, reafirmando la

violacion del derecho andino en el que incurrio el estado ecuatoriano, sobre todo con respecto
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al articulo 16 de la Decision 344, y que dicho otorgamiento fue realizado utilizando opiniones
emitidas por la secretaria general, mismas que no son vinculantes y no autorizan a los estados

para otorgar derechos.

Finalmente, previo a emitir su dictamen, el Tribunal realiza un anélisis relativo a la
supremacia que el ordenamiento juridico andino mantiene sobre el ordenamiento juridico
nacional y como este Ultimo, debe estar en armonia con la norma supranacional, especificando
que el ADPIC en ningun momento regula las patentes de segundo uso, sino que, se refiere a
los requisitos de patentabilidad y que naturalmente las patentes de segundo uso, incumplen con

aquellos, consecuentemente, estan prohibidas.

Es asi como, el Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina llega a la conclusion que la
Secretaria General ha cumplido totalmente con sus funciones y que el proceso seguido ha sido
acorde a lo que manda la normativa comunitaria. Sin embargo, destaca que las decisiones que
emite la secretaria deben ser tratadas como simples opiniones que emanan de un dérgano

especializado y no pueden ser tratadas como jurisprudencia vinculante.

Ademas, manifiesta que el Art. 16 de la Decision 344 lleva implicita una prohibicién
respecto de la concesion de patentes de segundo uso, misma que fue ratificada en el Art. 21 de
la Decision 486 y que por lo tanto el Ecuador ha incurrido en incumplimiento por otorgar una
patente de segundo uso al principio activo del sildenafil, el cual por medio de formulaciones
farmacéuticas, es decir la combinacion del principio activo con distintos compuestos, ha
generado un supuesto nuevo uso, que no es mas que un diferente uso terapéutico respecto de
un compuesto ya patentado, pues las reivindicaciones del medicamento que se pretende
patentar no tienen nivel inventivo, ordenando asi, al pais infractor, realizar las gestiones

necesarias a fin de hacer cesar el incumplimiento declarado.

En lo personal, considero importante mencionar que de lo expuesto en el presente
capitulo, es evidente que la causa se desarroll6 al amparo del debido proceso y garantizando a
las partes el ejercicio de su derecho a la defensa y contradiccion, segun lo establecido en la
norma. Es asi que, tras el analisis de los sucesos, el dictamen emitido por el Juez comunitario
es totalmente acertado, pues, en primer lugar, no cabe duda acerca de la competencia de la
Secretaria General para velar y emitir su dictamen respecto del cumplimiento de obligaciones
de sus paises miembros, y en su defecto, proponer la respectiva accion frente al érgano
competente, asi como del Tribunal para tramitarla y dar sentencia. Por otro lado, en el aspecto

normativo, la Comunidad Andina de Naciones, contiene una prohibicion respecto de los
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segundos usos, cuyo sentido literal es claro, determinado y guarda total armonia con el régimen
nacional, por cuanto es indiscutible que el Estado ecuatoriano de manera arbitraria, inobservo

aquellas disposiciones, otorgando un titulo de patente a aquello que carece de novedad.
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CONCLUSIONES

A lo largo del presente trabajo, se han analizado varios puntos referentes a como el
evergreening constituye practica abusiva del derecho y como aquella genera competencia
desleal, sobre todo en el ambito referente a las patentes farmacéuticas, entendiendo que este
actuar afecta al mercado en general, violentando derechos de los cuales el Estado es garante,
por ejemplo, el derecho a la salud y el libre acceso a medicamentos.

De los 3 capitulos que fueron planteados para desarrollar el presente trabajo de
investigacion, se buscd exponer los puntos clave referentes al evergreening como una préactica
de competencia y como esta impacta dentro de mercado, su libre competencia y el derecho de
los consumidores, es por ello que se considerd indispensable comenzar explicando la
propiedad intelectual como rama del Derecho, la propiedad industrial y concretamente a las
patentes de invencion, analizando sus tipos ya sea patente de producto o procedimiento, lo que
sirvio para comprender como la patente en cuestion se referia a una de producto y como su

segundo uso afecta directamente al mercado generando un monopolio.

Posteriormente, se volvié imprescindible tratas las patentes farmacéuticas como tal y
como existen excepciones de patentabilidad respecto de estas, partiendo de la concepcién del
estado de la técnica y como basicamente son los expertos en el area quimica quienes deben
analizar si efectivamente el presunto invento que se busca patentar se encuentra dentro de la
esfera de lo ya conocido o si Unicamente se ha realizado un simple descubrimiento de un
compuesto ya patentado lo que generaria un nuevo uso, configurandose asi, la practica de

evergreening.

Referente al estado de la técnica, cabe mencionar que de igual forma se analiz6 a los
requisitos de patentabilidad, concretamente los contemplados en la normativa andina, mismo
que se encontraban plasmados en la decision 344, actualmente sustituida por la decision 486,

la cual que se encuentra vigente hasta la actualidad.

Es asi que, introduciendo al Derecho de competencia, la concesion de patentes de
segundo uso supone un fraude a la ley que configura una practica de competencia desleal, como
es el evergreening. Pues como bien se menciond, las empresas farmacéuticas a través de
fraudulentas tacticas legales, buscan aumentar sus ingresos, y su cuota dentro mercado,
induciendo a la autoridad competente a un error respecto de la concesion del derecho, toda vez
que se pretende camuflar como nuevo un producto o procedimiento que ya se conoce y

comercializa. Esto, con la unica finalidad de impedir o restringir el ingreso de otros
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competidores al mercado y, por ende, alargar sus derechos de exclusividad siendo el Unico

proveedor de un determinado medicamento.

El evergreenig como tal, representa aquella practica que persigue la abusiva y continua
proteccion del derecho de patente, lo cual permite comprender como es que las practicas
desleales de competencia, a través de monopolios que se generan por la concesion de patentes
de segundo uso, permiten a un operador econdémico adquirir indudablemente una posicion
dominante dentro del mercado y actuar abusivamente con independencia respecto de sus
competidores. Toda esta base conceptual, fue trasladada a un andlisis practico por medio del
estudio de un caso real y concreto que refleja la importancia y necesidad de regular el problema,

objeto de la presente investigacion.

Este analisis permitid dilucidar que la practica del evergreening, no esta alejada de la
realidad y no es una figura que se limite unicamente al campo del Derecho de Competencia,
sino que, por el contrario, se requiere de un total dominio de la norma de Propiedad Intelectual
con el fin de plantear mecanismos normativos que resulten efectivos para combatir dicha

practica y su impacto en la sociedad.

En conclusion, concebido evergreening a cabalidad, es importante destacar que, tras el
estudio del caso en concreto, resulta claro y notorio que el Acuerdo Sobre los Aspectos de los
Derechos de Propiedad Intelectual Relacionados con el Comercio (ADPIC) contiene una
regulacion deficiente referente a las patentes de segundo uso, pues si bien, de su codificacién
actual se desprende la obligatoriedad del cumplimiento de los tres requisitos que prevé la
normativa andina para la patentabilidad de un producto o procedimiento, no es menos cierto
que no existe una prohibicién expresa respecto a las patentes de segundo uso, lo cual
indudablemente abre la posibilidad a que se susciten litigios como el analizado en el tercer
capitulo a causa de vacios legales.
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RECOMENDACIONES

De todo lo expuesto, se colige que el evergreening como practica de competencia desleal,
es altamente lesiva para el mercado y, por tanto, debe ser evitada a toda costa. Pues si bien es
cierto que el ordenamiento juridico andino debe ser observado en conjunto, es decir, que de
una interpretacion sistematica de la norma, se deduce que las patentes de segundo uso estan
prohibidas, también es verdad que debido a la peligrosidad de esta précticas, sobretdo en el
ambito farmacéutico, es imperante que se establezca una prohibicion expresa de dichas

patentes, por cuanto el ADPIC nada menciona sobre este tema.

Consecuentemente, se recomienda reformar parcialmente el articulo 27 del Acuerdo
sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio
(ADPIC) respecto a la materia patentable, a fin de hacer constar expresamente la prohibicion
relativa a las patentes de segundo uso, esto con la Unica finalidad de que toda la normativa
andina guarde una mayor congruencia entre si, evitando la falsa argumentacion en favor de las
patentes de segundo uso que surge a raiz de la ambigliedad de sus preceptos, por lo que el

articulo reformado deberia constar de la siguiente manera:
SECCION 5: PATENTES
Articulo 27.- Materia patentable:

1. Sin perjuicio de lo dispuesto en los parrafos 2, 3 y 4, 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.5 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 o el hecho de que los productos sean importados o producidos en el pais

2. Los Miembros podran excluir de la patentabilidad las invenciones cuya explotacion
comercial en su territorio deba impedirse necesariamente para proteger el orden publico o la
moralidad, inclusive para proteger la salud o la vida de las personas o de los animales o para
preservar los vegetales, o para evitar dafios graves al medio ambiente, siempre que esa

exclusién no se haga meramente porque la explotacion esté prohibida por su legislacion.

3. Los Miembros podran excluir asimismo de la patentabilidad: a) los métodos de

diagnostico, terapéuticos y quirdrgicos para el tratamiento de personas o animales; b) las
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plantas y los animales excepto los microorganismos, y los procedimientos esencialmente
bioldgicos para la produccion de plantas o animales, que no sean procedimientos no bioldgicos
0 microbioldgicos. Sin embargo, los Miembros otorgaran proteccion a todas las obtenciones
vegetales mediante patentes, mediante un sistema eficaz sui generis o mediante una
combinacion de aquéllas y éste. Las disposiciones del presente apartado seran objeto de examen

cuatro afios después de la entrada en vigor del Acuerdo sobre la OMC.

4. Los miembros deberan excluir, sin ningan tipo de excepcidn, las patentes de segundos
usos, de conformidad con lo previsto en el articulo 21 de la Decision 486 referente al Régimen

Comun sobre Propiedad Industrial de la Comisién de la Comunidad Andina.
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