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Resumen

Las Licencias Obligatorias son figuras juridicas pertenecientes al régimen de patentes;
éstas constituyen un permiso que emite el Gobierno de un pais, para explotar un producto o

procedimiento patententado.

Esta figura juridica se aplica para evitar abusos del ejercicio del derecho de patentes,

promover la competencia y evitar la formacion de monopolios.

Dichas licencias se pueden aplicar en cualquier producto patentado dentro del Ecuador,

esto incluye a los farmacos, que son productos esenciales para el cuidado de la salud.

Por otro lado, la Constitucién del Ecuador garantiza el reconocimiento del derecho de la
salud, al igual que la disponibilidad y el acceso a medicamentos; en consecuencia las
licencias obligatorias constituyen herramienta vital para el Estado con el objeto de plasmar

estas garantias.
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ABSTRACT

Compulsory licenses are legal entities that belong to the system of patents, which constitute a
permit issued by the government of a country to exploit a patented product or process.

This legal entity is applied to avoid abuses in the exercise of patent royalties, promote
competence, and avoid the formation of monopolies. Such licenses can be applied to any
patented product in Ecuador. This includes pharmaceuticals, which are essential products for

health care.

On the other hand, recognition of the right to health as well as availability and access to medicine
are guaranteed in the Constitution of Ecuador; consequently, compulsory licenses are vital tools
the State has to make these guarantees effective.

Thesis: “Compulsory Licenses: State Authority to Restrict Drug Patent Monopolies as a Means to
Guarantee the Right to Health”
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Introduccion

El Ecuador a lo largo de la historia ha sufrido varios cambios dentro de sus politicas
internas, lo que ha obligado en varias ocasiones a redactar una nueva carta constitucional,

que responda a las circunstancias sociales que en esos momentos se susciten,

Diferentes constituciones han pasado por la historia de nuestro pais hasta llegar a los
actuales momentos en donde la Constitucion aprobada en el afio 2008 se encuentra en

vigencia.

En consecuencia de la vigencia de esta Constitucion el Ecuador pasé a ser un Estado
Constitucional de Derechos y Justicia, en donde se establecen derechos y garantias para la

poblacion.

El principal garantista de los derechos ahi establecidos es el Estado Ecuatoriano, que
tiene como deber principal el cumplimiento del principio basico establecido en nuestra
Constitucion como lo es el “Buen Vivir” o Sumak Kausay”, para lograr esto el Estado se
encuentra en el deber de adoptar todas las politicas necesarias e invertir capital para el

cumplimiento de este deber.

Son varios los derechos que se encuentran garantizados por nuestro Estado, dentro de
los méas importantes tenemos el derecho a la vida, a la libertad, y a la salud, entre otros, el
Estado tiene el deber de velar por el respeto a estos derechos y garantizar su cumplimiento,

tal como lo establece nuestro ordenamiento a través de la Constitucion.

Muchos de estos derechos son vulnerados a diario por diferentes razones, una de las
principales es la situacién econdmica en las que se encuentra el pais, pues por la necesidad
mucha gente vive en condiciones infrahumanas, a causa de esto mucha gente prefiere
delinquir para vivir, y otros por la falta de dinero se veran imposibilitados de cuidar de

forma apropiada su salud.

El derecho de la salud es uno de los derechos mas valiosos del hombre pues si no goza

de este derecho no podra gozar de muchos otros derechos.

En nuestro pais aun existen personas que mueren por causa de enfermedades a las que

ya se ha encontrado cura, muchas de las veces esto es consecuencia de la falta de



tratamiento que han tenido estas personas, y en incontables casos esto se debe a la falta de
acceso a medicinas y la falta de dinero para adquirir estos productos.

Nuestra constitucion también garantiza de forma expresa el acceso a las medicinas, por
lo que el Estado esta en el deber de proveer a la poblacidn de estos productos, méas aun

cuando se trata de enfermedades que ponen en riesgo la vida de las personas.

En consecuencia de esto el Ecuador debe adoptar politicas tendientes a la disminucion
de precios y mayor oferta en el mercado de farmacos, estas politicas deben responder a la

situacion social de nuestro pais.

Pero, sin perjuicio de lo expuesto, el Estado no puede a su arbitrio disminuir los precios
de las medicinas y producir las mismas, pues estos productos tienen un duefio, un creador,
un inventor a quien se le debe la existencia de estos productos y quien a su vez tiene

derecho sobre los mismos.

Las industrias farmacéuticas son las productoras de los farmacos, invierten en
investigacion, infraestructura y mas, por lo que tienen plenos derechos sobre los productos

que ellos elaboran.

Estos derechos se encuentran tutelados bajo la rama de la propiedad intelectual, que
tiene por objetivo reconocer los derechos que tiene el creador para su obra y el respeto de
estos por parte de la sociedad, los derechos que confiere la propiedad intelectual se
encuentran plenamente reconocidos dentro de nuestro ordenamiento juridico, tanto en
nuestra Ley de Propiedad Intelectual como por los tratados y convenios internacionales que

versan sobre esta materia y de los cuales el Ecuador forma parte.

Al ser los farmacos productos que se fabrican de forma industrial la rama competente

de la propiedad intelectual para reconocer estos derechos es la propiedad industrial.

Esta rama especifica se encarga de la tutela de los derechos intelectuales que se

apliquen de manera industrial, como lo son las marcas, los signos distintivos y las patentes.

Especificamente los productos farmacéuticos se encuentran protegidos por el régimen
de patentes, que consiste en el registro de una invencion para tener derecho de propiedad,

explotacion, exclusividad de esta invencidon durante un tiempo determinado, esto quiere



decir que un producto patentado es propiedad de su titular y éste es el Unico con derecho
para gozar de los beneficios que este producto otorgue.

Todo el régimen de patentes se encuentra reconocido por nuestro Estado por lo que las

patentes son legitimamente concebidas, por lo que deben ser respetadas.

Las patentes como habiamos dicho conceden a su titular el derecho de explotacion y
goce exclusivo de su invencién, lo que podria desencadenar en un monopolio, pues existe

una sola persona legitimamente reconocida para la explotacion de determinado producto.

Los productos farmacéuticos no estan exentos de esta posibilidad, pues son las patentes
las que los protegen, pero dentro del mismo régimen de patentes se encuentra la
posibilidad que da este régimen a los estados de contrarrestar los abusos que emanen del

ejercicio del derecho de patentes.

En efecto las patentes pueden dar la posibilidad de un ejercicio abusivo del derecho, la
mala utilizacién de estas facultades o la creacion de monopolios por el goce de estos
derechos.

Dentro de todos los cuerpos legales en los que constan el régimen de patentes, también
constan las limitaciones a este derecho, una de ellas son las llamadas licencias obligatorias,
que tienen como fin facultar al Estado para que conceda el permiso de fabricacion a un

tercero de una invencion previamente patentada.

Esta figura se crea con el fin de contrarrestar abusos en ejercicio del derecho de

patentes, y su aplicacion es plenamente legitima.

Las licencias obligatorias se conceden por circunstancias especificas, una de ellas es la
de encontrarse la patente dentro del interés publico.

Los productos farmacéuticos sin duda son productos patentados por los cuales se tiene

un interés publico, en razdn de la importancia de los mismos para la salud humana.

Por lo que las licencias obligatorias en estos productos es el ejemplo principal de la

aplicacion de este tipo de licencias.

El régimen de licencias obligatorias tiene plena aplicabilidad dentro de nuestro

ordenamiento juridico, pues pertenece al sistema de patentes.



Para la emision de licencias por interés publico, es necesaria una declaratoria por parte
del Presidente de la Republica, en la que se declare de interés publico el acceso a

determinado producto, en este caso los medicamentos.

Situaciones de esta envergadura han sucedido dentro de nuestro pais, se han emitido
licencias obligatorias en estos productos, con el fin de buscar la garantia del derecho a la

salud.

La Propiedad Intelectual, a través de su régimen de patentes y a su ves por las licencias
obligatorias, faculta al Estado para precautelar el ejercicio abusivo de los derechos de

patente que podria desencadenar en la formacion de monopolios.

De esta manera existe en nuestro ordenamiento la figura de las licencias obligatorias
que constituye una herramienta de la que goza el Estado para combatir los abusos por parte

de la industria farmacéutica.



CAPITULO |

PROPIEDAD INTELECTUAL

A largo de la historia, desde los comienzos de la humanidad, los individuos han creado
un sin numero de obras que han llevado a la sociedad a desarrollarse hasta el modo que la
conocemos, por consecuencia del desarrollo del intelecto humano siendo éste capaz de
alcanzar objetivos aun inimaginables, ya que la capacidad intrinseca que lleva el humano
de transformar la materia nos llevara a conocer creaciones fuera de lo que conocemos en la

actualidad.

En los actuales momentos podemos apreciar de forma tangible los logros que se puede
obtener aplicando la ciencia y la experiencia de los hombres, tenemos muy claro cémo se
desarrollo la tecnologia en los veinte udltimos afios, facilitindonos enormemente el

desarrollo de la sociedad.

Toda esta tecnologia aplicada en diferentes formas, ha sido el resultado de la
inteligencia humana que se ha alimentado de conocimientos a traves de la historia,
informacidn que continuard por generaciones plasmadas en libros y otros archivos, los
mismos que deben ser reconocidos a sus autores en razon de su esfuerzo trabajo e intelecto

requerido para desarrollar una creacion de cualquier tipo.

Es en este momento en donde interviene el Derecho en este proceso de creatividad y
trabajo del hombre, puesto que la norma puede reconocer la autoria de esta creacion frente
a la sociedad, a la persona quien de cuyo conocimiento y trabajo se ha producido una
creacion, de este reconocimiento se pueden desprender un sin nimero de situaciones que
también son de incumbencia para el Derecho, por esto, esta materia se acopla a estos
acontecimientos y se manifiesta a través de la Propiedad Intelectual, que serd la rama
encargada de la regulacién de los fendbmenos provenientes de las creaciones de las

personas y sociedades.

De acuerdo a esta materia del Derecho se han creado diferentes Leyes y Reglamentos
que son los encargados de la regulacion de las prerrogativas concernientes al Autor, y de la

creacion de organismos estatales protectores del cumplimiento de estas normas.



Dicho de otra forma la Propiedad Intelectual es la rama del Derecho que regula, estudia
y protege las creaciones del intelecto humano frente a la sociedad, como manifiesta
Rengifo Garcia (1996) “ la Propiedad Intelectual ha sido establecida para proteger los
esfuerzos creativos y las contribuciones intelectuales de los creadores” (p.44). Pero al
encargarse de esto para el Derecho surgen una serie de factores que son necesarios
analizar, como lo son los fines, la justificacion y el campo de desenvolvimiento de la

Propiedad Intelectual.

Resulta imprescindible dar una breve resefia histdrica acerca de este tema de esta forma
podremos comprender la justificacion de la existencia de la Propiedad Intelectual que ha
Ilegado a tener una importancia a nivel mundial, y el Ecuador no se encuentra exento de
esta situacion, puesto que se encuentra reconocido incluso a nivel constitucional dentro de

nuestro ordenamiento juridico.

Hablar de la historia de la Propiedad Intelectual es hablar de la historia de los Derechos
de Autor, mismos que son la principal razon para el nacimiento de esta materia, son varias
las culturas que han aportado al régimen juridico de las creaciones intelectuales, son
también varias las épocas que aportaron al desarrollo de esta materia, puesto que no existio
una uniformidad en las creencias de las sociedades con respecto a la propiedad de las ideas,
es por este motivo que no existe una corriente Unica en los Derechos de Autor, es también
diferente de otras categorias del mundo juridico, ya que esta no encuentra sus origenes en
el Derecho Romano, pues como dice Rengifo Garcia (1996) ‘“porque esta categoria es
esencialmente moderna y responde a un concepto mas refinado y sutil del término
propiedad” (p.49); pero esto no quiere decir que esta corriente no tenga ninguna influencia
en los Derechos de Autor, puesto que el Derecho Romano si regulaba las producciones

intelectuales.

De acuerdo a los romanos una obra literaria seguia como la accesion la suerte de lo
principal o la materia, el duefio del material en donde se escribe seria el propietario de los
caracteres de la escritura, en la literatura ya existia el concepto de plagio pero en el
ordenamiento juridico de ese entonces no existian sanciones para el plagista, como lo

sefiala Rengifo Garcia (1996).

Por otra parte la pintura bajo la figura de la Specificatio o Especificacion, que es una
forma originaria de adquirir el dominio la obra era propiedad del pintor si era realizada en



material de otro, pero la pintura sobre una pared sera del propietario del edificio, existian
corrientes que sostenian que el duefio de la obra tenia que ser el duefio de la materia sobre
la cual se pinta, otra corriente sostenia que el duefio de todo era el pintor. Rengifo Garcia
(1996).

Son estos los primeros antecedentes juridicos que tenemos con respecto a los Derechos
de Autor, de esta forma las sociedades se estaban preparando para construir un régimen
juridico respecto de la propiedad de las ideas, podemos observar que en el Derecho
Romano no se diferenciaba el derecho de propiedad sobre el objeto y la creacion del Autor,
lo méas destacable es que aparece la preocupacion por regular la creacion del intelecto

impreso sobre un material.

En Roma no aparece de manera clara la diferencia entre el derecho de propiedad
sobre el objeto material y el que corresponde a la produccion intelectual incorporada en
aquel. Hoy, por el contrario resulta claro que una cosa es la propiedad en el soporte fisico
y otra es la propiedad intelectual en la creacion fijada en el ente material (Rengifo Garcia,
1996, p52).

Para que el ordenamiento juridico llegue a otra concepcion de los Derechos de Autor
tuvo que aparecer un fendmeno que cambiaria las reglas del juego con relacién a estos
derechos, pues fue la imprenta la que dio un giro a la produccion de obras literarias,
creando de esta forma expansion de las obras y también el comercio de las mismas, es asi

que la norma debio acoplarse a tal fenémeno.

Con la aparicién de la imprenta se dio una masiva difusion de la informacién, lo cual
traeria cambios importantes en el ambito cultural, se dio un renacimiento en el aprendizaje,
el conocimiento dejaba de pertenecer a los monasterios debido a la difusion de los libros en

todo el territorio europeo. (Rengifo Garcia, 1996)

A partir de esta difusion de obras que toma su origen en la imprenta en el siglo XV, la
obra encuentra su valoracion moral y econdémica la cual se conocia con el nombre de
sistema de privilegios y consistia en prohibir la produccion de las obras que no tengan la
autorizacion del Soberano. Este, concedia a los libreros impresores el privilegio de explotar

de manera exclusiva o monopolistica cierta clase de obras. (Rengifo Garcia, 1996)



Estos derechos aparecieron en Venecia, hacia el afio de 1470, podemos distinguir que
estos no eran derechos de Propiedad Intelectual propiamente dichos, sino mas bien eran
derechos de explotacién econdmica, ademas estos privilegios eran concedidos al editor o
empresario que editaba la obra y no a los autores de las mismas, como lo expresa Rengifo
Garcia (1996) “El editor que compraba una obra para imprimirla era considerado

propietario de ella” (p54).

Sin embargo estos privilegios otorgados a los editores, dieron de manera indirecta los
primeros beneficios econdmicos y morales a los autores de las obras, pues los editores una
vez que la rentabilidad de la empresa editora estaba garantizada, retribuian
econdmicamente a los autores mas prestigiosos, claro esta, que las retribuciones dependian
de la voluntad y libre arbitrio de los empresarios editores pues el poder de negociacion de

los autores era minimo.

Estos son los primeros antecedentes que se conocen sobre la retribucion que recibian los
autores respecto de sus obras, como analizamos, estos autores al no tener el poder
econdmico para reproducir y comercializar sus obras, no tenian la facultad para exigir una
retribucion mayor a la que cada editor les entregaba, no existia la nocién de reconocer al
autor por su creacion, su arte y su tiempo empleado en construir una obra, eran solo
intereses econémicos mas fuertes que los autores los que regian los principios de la

Propiedad Intelectual.

Pero no es sino en Inglaterra en donde comienzan a regularse los Derechos de Autor, es
en ese pais en donde se da un verdadero reconocimiento legal a los autores, con el Estatuto
de la Reina Ana de 1709 el cual tuvo como finalidad fomentar la cultura y el saber, en
efecto en su propio titulo se lee: “An act for the Ecouragement of Learning by Vesting the
Copies of Printed Books in the Authors or Purchasers of such copies, during Times therein
mentioned”(Un acta para el estimulo del saber, atribuyendo los ejemplares de sus libros
impresos a los autores o concesionarios de tales ejemplares, durante el tiempo en ella

mencionado”) (Rengifo Garcia, 1996).

A partir del Estatuto de la Reina Ana se acababa con los privilegios que otorgaban los
reyes a los editores, en virtud de este estatuto se pasa al reconocimiento de la titularidad
exclusiva para editar y comercializar las obras a sus creadores, de esta manera queda atras

el sistema de los privilegios que concedia el Rey.



El valor historico del Estatuto de la Reina Ana radica en haber considerado que la
Retribucion econdmica de los autores por sus obras publicadas incidia en beneficio de la
Cultura y en haber puesto de manifiesto los tres factores esenciales que hay que tener en
cuenta para llegar a una ponderada y equitativa comprension del Derecho de Autor:

Cultura, interés publico y Derechos de Autor. (Rengifo Garcia, 1996, p.55).

La regulacion inglesa sobre Derechos de Autor influyo para que en el resto del mundo
se empezara a cuestionar y legislar de mejor manera las normas concernientes a estas
prerrogativas, en los Estados Unidos por ejemplo a finales del siglo XVl se sancionaron
leyes especificas sobre la materia, precisando que su Unica finalidad era “estimular a los de
saber y de genio para que publiquen sus obras” , en este pais también se ha legado a un
pensamiento muy acertado que dice que el saber y la cultura constituyen derechos
naturales a los hombres, que ninguna propiedad pertenece mas peculiarmente al hombre

que la producida con el trabajo de su mente (Rengifo Garcia, 1996)

Estos son sin dudas preceptos de suma importancia para el crecimiento de la propiedad
intelectual, puesto que las sociedades se dan cuenta la importancia de fomentar las
creaciones del hombre y por lo tanto fomentar la cultura, se comienza a dar la importancia
que esta se merece y la mejor forma de reconocer la invenciones es incentivando a sus
creadores, que por primeras veces comienzan a percibir réditos reales por su trabajo y un

respeto merecido por las sociedades en las que se desenvuelven.

En el derecho continental europeo la primera regulacion en este sentido se la encuentra
en Francia en donde al igual que en Estados Unidos se reconoce al autor los privilegios
provenientes de su obra triunfando de esta manera la idea segun la cual el autor era el
unico duefio de su creacion, se consideran a estos derechos de origen natural, preexistente a
toda ley, sagrado e inviolable. Es famosa la expresion de Le Chapelier: “La mas sagrada,

las més personal de todas las propiedades es la obra, fruto del pensamiento de un escritor”.

(Rengifo Garcia, 1996)

Atras quedan las concepciones en las que los propietarios de las obras eran terceras
personas ajenas a su creador, son las nuevas concepciones acerca de la propiedad del autor
las que van tomando terreno en los diferentes ordenamientos juridicos a nivel mundial, las
mismas que son del todo logicas, en razén de que seria errado pensar que si es uno el que

realice una creacion de cualquier tipo sea un tercero quien reciba el reconocimiento y los



privilegios que esta creacion conlleva, es asi que las sociedades van tomando conciencia de
lo importante que es incentivar a la cultura puesto que con este incentivo se logra mayor
investigacion, desarrollo, y progreso de las sociedades que estan destinadas a seguir en

constantes procesos de transformacion y creacion.

“La concepcion patrimonialista y de monopolio de explotacion exclusiva del derecho
angloamericano (common law) y la concepcién personalista e individualista del derecho
frances serviran de modelo para las demas legislaciones nacionales de Derechos de Autor”
(Rengifo Garcia, 1996 p. 58)

Son pocas las obras que existen respecto de la historia y desenvolvimiento de los
Derechos de Autor en el Ecuador, pero es indudable que su reconocimiento comienza en el
siglo anterior al igual que lo sucedido en los paises de la region y su desenvolvimiento
obedece a la adherencia de nuestro pais a diferentes tratados sobre Derechos de Autor, y
que han llevado a su reconocimiento a nivel constitucional y a la creacion de nuestra Ley

de Propiedad Intelectual.

El desarrollo positivo de los Derechos de Autor se pueden sistematizar para su mejor
comprension en tres grandes etapas, como los son: la primera que consagra en las
legislaciones internas la proteccion a las creaciones literarias y artisticas, en segundo lugar
cuando se ve insuficiente un tratamiento Unicamente nacional de la obra en razon de su
ubicuidad, que logra a través de tratados y convenios internacionales otorgarle proteccion,
y una tercera etapa que busca una legislacion internacional en aras de enfrentar a la
pirateria, y el problema de las modernas técnicas de comunicacion, protegiendo a los
autores y explotadores comerciales de las creaciones. (Rengifo Garcia, 1996)

A simple vista podemos observar la importancia que la propiedad intelectual toma con
el pasar del tiempo, a tal punto de que no basta con una legislacion interna que proteja las
creaciones, sino que a mas de esto se necesita de tratados y convenios internacionales que
protejan a estas obras, caso contrario de nada serviria que se respete una creacion solo
dentro de un territorio determinado y que fuera de este pueda este derecho ser vulnerado,

sin estos tratados perderia la ley su eficacia y su razon de ser.

“La regulacion legal del derecho de autor, tanto nacional como internacional, busca
lograr un punto de equilibrio entre los intereses privados y publicos basada en la
equidad, la comprension leal y el acceso justo al disfrute de las creaciones del intelecto
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humano. Se compensa al autor concediéndole un monopolio de explotacion exclusivo
sobre su obra, pero por un término previamente fijado en la ley”. (Rengifo Garcia, 1996
p.60)

En este breve analisis de la historia general de la Propiedad Intelectual, podemos
concluir que con el paso del tiempo esta institucion juridica tomo vital importancia para el
desarrollo de un determinado grupo de personas que en principio eran artistas y escritores,
pero mas fuerza y mas importancia cobré la Propiedad Intelectual cuando no s6lo este
grupo pueden ser los beneficiarios de estos derechos sino toda persona de cuyo intelecto
proceda una creacion, fomentando de esta forma toda la cultura desde todo punto de vista,
es asi que estos derechos se han tenido que acoplar al paso del tiempo y al fenémeno de la
comunicacion mundial, que para su correcto desarrollo se rige por los lineamientos de la

Propiedad Intelectual.

Naturaleza juridica de la Propiedad Intelectual

El nacimiento de la Propiedad Intelectual aparte de sus hechos historicos, obedece
también a razones juridicas, analizar la naturaleza juridica de esta institucion es explicar y
justificar su existencia dentro del mundo juridico, sobre este tema se han escrito diferentes
teorias, en este punto analizaremos las mas importantes que ha elaborado la doctrina desde

mi punto de vista.

Una de las teorias mas destacadas sobre este tema es la teoria Lockeana del trabajo
formulada por Jhon Locke, esta es una justificacion deontoldgica que hace el autor acerca
de la Propiedad Intelectual, en su teoria expone que todo ser humano es duefio de su
cuerpo, el cual abarca su mente por su puesto, habla también acerca de la apropiacién de
un objeto mostrenco se efectla a través de la aplicacion del trabajo humano a ese objeto,
esta teoria expresa que al ser el ser humano duefio absoluto de su cuerpo, lo es también de
su mente y lo que se emana de ella, emparejando esto con su trabajo que no solo es fisico
sino también mental, con el cual se produce un cambio, una modificacion y un incremento
en el valor econdmico de una cosa, por lo que dejan estos bienes de ser mostrencos sino se
convierten en descubrimientos, en consecuencia de esto nace el derecho de propiedad

sobre las ideas y todos los derechos que de esta propiedad se derivan (Spector, 1987)
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Una segunda teoria es la teoria econdmica de los derechos de propiedad , que se la
Ilama una justificacion consécuencialista, lo que explica es los beneficios que se obtienen
con la aplicacién del sistema de patentes y con los diferentes derechos que otorga la
propiedad industrial con respecto a la produccion, analizando los réditos econémicos y los
problemas que se suscitan cuando las producciones no estdn correctamente reguladas,
explicando como a través del sistema de patentes se obtiene un sistema econdmico
armonico de produccién para asi obtener una correcta explotacion de recursos. (Spector,
1987)

La teoria de los Derechos de Autor como derechos de propiedad, es otra forma de
explicar la naturaleza juridica de los derechos de autor, esta teoria tiene lugar después de la
revolucion francesa en donde se consagraron las ideas revolucionarias segun las cuales la
propiedad mas importante, mas personal y menos susceptible de contradiccion es la
propiedad de los productos del ingenio, este precepto fue de vital importancia para
comprender al poder juridico sobre los bienes inmateriales, en el sentido de adaptarse a
nuevas formas de apropiacion, existen varias diferencias entre la propiedad comudn y los
Derechos de Autor, entre las esenciales encontramos en cuanto a su objeto, contenido y
duracién; el término propiedad incluso expresa una relacion esencialmente patrimonial
cuando el Derecho de Autor tiene un doble contenido, tanto patrimonial como moral.
(Rengifo Garcia, 1996)

En el Derecho de Autor el poder juridico no recae en un bien material preexistente sino
que su objeto es la creacion intelectual, el poder juridico recae sobre un bien intangible , la
propiedad ordinaria “por su parte recae en un objeto material preexistente, y se adquiere
por el duefio mediante los modos de adquirir establecidos por el legislador, el derecho de
autor se ejerce sobre la creacion intelectual y no sobre el soporte fisico que incorpora la
creacion y surge a través del acto de creacidon y no de los modos de adquirir el dominio
tradicionales, por otro lado el Derecho de Autor tiene un doble contenido: patrimonial y
extramatrimonial, el primero se refiere a los beneficios que detenta el autor como la
explotacion exclusivo, el segundo aspecto contempla las facultades perpetuas,
imprescriptibles inalienables irrenunciables ajenas al derecho de dominio como lo es el
atribuir la obra a su autor, es por esto que el Derecho de Autor a mas de ser patrimonial, es
también moral. En cuanto al tiempo de duracion, encontramos, que en derecho de autor su

duracion esta fijada por la ley que suele ser por el tiempo de vida del autor, y un tiempo en
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favor de sus herederos, por otra parte en la propiedad comdn vemos que el tiempo de
duracion es perpetuo, salvo que su titular decida transferir su dominio. (Rengifo Garcia,
1996)

Cabe analizar otra de las teorias que responden a la naturaleza juridica de la propiedad
intelectual, en este caso la teoria dualista que se debe a Josef Kohler, para este tratadista los
derechos sobre las cosas incorporales se agrupan en dos categorias: la primera los
Derechos de Autor y de patente, los cuales no pueden llamarse propiedad sino que serian
“derechos inmateriales” conformados correlativamente a la propiedad, la segunda se
refiere a los derechos sobre el nombre, sobre la ensefia, sobre las marcas, etc. Que segln
este autor deberian calificarse como “derechos individuales” y no serian otra cosa que el
mismo derecho de personalidad, esta teoria surgio para explicar de mejor manera a la
teoria de la propiedad, la cual se mostraba insuficiente o inadecuada para explicar el poder
juridico que tiene el autor sobre sus creaciones, sin embargo se ha sostenido que esta teoria
de Kholer no es més que un perfeccionamiento de la teoria del derecho de propiedad.
(Rengifo Garcia, 1996)

En oposicion a la tesis dualista se encuentra la tesis monista del derecho de
personalidad, esta tesis tuvo como precursor a Kant quien considero que el Derecho de
Autor no era sino la manifestacion del derecho de personalidad consistente en la
posibilidad de impedir que otro le haga hablar en pablico sin su consentimiento, lo que esta
teoria expone es que todas las facultades que corresponden al autor provienen de la
proteccion de su personalidad expresada en la obra. La formulacion de esta “posicion
doctrinaria se encuentra en Gierke, quien manifiesta que la obra del ingenio no es otra cosa
que la prolongacion de la personalidad del autor, quien la exterioriza a través de su
creacion, pero esta teoria ha sido bastante cuestionada, puesto que el objeto del Derecho de
Autor no es un atributo de la persona de su titular sino la obra intelectual nacida de su
esfuerzo creador, la proteccion que otorga el Derecho de Autor no esta vinculada a la
utilidad que la obra pueda tener a través de su explotacion sino a la originalidad de la
misma y esta es dada por la personalidad del autor indudablemente. EI ordenamiento no
protege al autor ni su personalidad sino la relacion del autor frente a su obra. (Rengifo
Garcia, 1996)

Por altimo se encuentra la teoria de los derechos intelectuales cuyo maximo exponente

es Edmond Picard, quien sostiene que la division tripartita de los derechos en reales,
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personales y de obligacion, no son suficientes frente a las creaciones del espiritu en
consecuencia se plantea la creacion de otra categoria que es la llamada de Derechos
Intelectuales para ubicar en ésta los derechos de autor, este tratadista sostuvo que los
derechos intelectuales comprenden los derechos sobre las obras literarias y artisticas los
modelos y los dibujos industriales, las marcas de fabrica y las ensefianzas comerciales.
Pero las obras literarias y artisticas permanecen inexorables en el tiempo a diferencia de las
demas que en razon del transcurso del tiempo pueden sustituirse por nuevas invenciones.

Esta teoria tuvo gran relevancia en Latinoamérica. (Rengifo Garcia, 1996)

Lo que buscan estas teorias al explicar la naturaleza juridica de la propiedad intelectual
es justificar qué derechos y qué clase de ellos son los correspondientes al ejercicio de estos
derechos, pues al definir la categoria de los mismos nos ubicariamos en diferentes campos
en los cuales se tienen distintas regulaciones, como son el ejercicio de los derechos, los
diferentes procedimientos asignados a cada materia y las diferentes regulaciones que se
tiene sobre las diferentes instituciones del derecho, encasillar en una categoria juridica a la
Propiedad Intelectual conlleva al analisis de los objetos en los que recae y la forma en la
que el derecho recae sobre estos objetos, puesto que la propiedad intelectual no protege las

ideas sino su forma de expresion.

Es por estos antecedentes que resulta primordial analizar diferentes criterios que nos
oriente a encontrar el terreno sobre el cual se encuentra y se desenvuelven los Derechos de
Autor, asi conoceremos hasta donde se pueden extender dichos derechos y cuales pueden
ser sus posibles restricciones, ya que al ser derechos que pueden tener intereses colectivos
e indudablemente intereses econémicos es preciso tener claro cuéles son estos limites y

cuanto podrian extenderse o restringirse.

Como hemos analizado, no existe un criterio uniforme que establezca concretamente
cuél es la naturaleza juridica de los derechos de autor, el debate se encuentra en saber si
estos son derechos patrimoniales o mas bien son derechos de la personalidad, existiendo
quienes argumentan que se trata de derechos personalisimos, pero al analizar cada una de
las teorias apreciamos que la Propiedad Intelectual no pertenece Unicamente a una de estas
concepciones de derechos sino mas bien tenemos en frente a una materia que tiene una
naturaleza mixta, y que modernamente se puede encasillar en la categoria de derechos

intelectuales.
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Calificar al derecho de autor como un derecho de propiedad es consecuencia del valor
historico de estos derechos, el recaer el derecho sobre un objeto material se lo podria
explicar desde este punto de vista, pues estos derechos reconocen a su duefio el goce, uso y
disposicion de su objeto , pero no es la correcta concepcion para los Derechos de Autor
puesto que los derechos de autor pretenden reconocer la creacion intelectual a su autor, al
encasillar a la Propiedad Intelectual en la categoria de derechos patrimoniales, se puede
pensar que el creador de una cosa tiene los mismos derechos que una persona que compra
dicho objeto, lo que en la realidad no sucede, por ultimo los Derechos de Autor tienen un
doble contenido que comprende el patrimonial y el moral, situacion que estas teorias no

reconocen.

Por otra parte los Derechos de Autor como derechos de la personalidad, tienen también
su punto objetable, puesto que los derechos personales se extinguen con la persona y no
pueden ser objetos de cesidn, en tanto que el derechos de autor goza de proteccion post
mortem auctoris a favor de sus herederos y pueden ser objeto de medidas cautelares.
(Rengifo Garcia, 1996)

Es por estos argumentos que afirmo que al hablar de la naturaleza juridica de los
Derechos de Autor estamos en frente de derechos de naturaleza mixta puesto que estos
derechos recogen aspectos caracteristicos tanto de derechos personales como
patrimoniales, también es cierto que la teoria de los derechos intelectuales es la que mejor
describe a los derechos objeto de nuestro estudio, como dice Rengifo Garcia (1996) “Las
expresiones “derechos inmateriales” o “derechos intelectuales” denotan que estamos en
presencia de un derecho diferente, dificil de conceptualizar cuando el jurista pretende

explicarlo a la luz de las categorias juridicas tradicionales.” (p.71).

Nociones y conceptos de Propiedad Intelectual

Después de haber realizado un breve analisis a la historia y la naturaleza juridica de esta
materia, es menester revisar algunas de las conceptualizaciones que se han hecho sobre
este tema por parte de doctrinarios, y analizar diferentes cuerpos legales en los que se

encuentran definidos lo que es la propiedad intelectual.

Es preciso sefialar que los diferentes cuerpos legales aplicables a la propiedad

intelectual, no dan una conceptualizacion de lo que es esta materia de una forma concreta,
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mas dan el reconocimiento y el campo de aplicacién y desenvolvimiento de estos derechos,
asi como también describen el tratamiento que se da a los mismos, lo que es destacable, es
que este tipo de derechos son reconocidos a nivel constitucional en gran parte de paises, el

Ecuador no es la excepcion de esto.

El diccionario de la real academia espafiola define al termino propiedad de la siguiente
forma: “derecho o facultad de poseer alguien algo y poder disponer de ello dentro de los
limites legales™ , el mismo diccionario define al término propiedad asi: “perteneciente o

relativo al entendimiento; espiritual, incorporal”. (Real Academia Espanola)

Revisando estos conceptos podemos apreciar dentro del concepto de propiedad que
manifiesta: el derecho o facultad de poseer o disponer de algo, en la segunda
conceptualizacién, resaltan los términos perteneciente al en rendimiento, y el termino
incorporal, son terminologias que van a ser de vital importancia a la hora de definir a los

derechos de autor.

En nuestro Cddigo Civil de igual forma encontramos una definicion de lo que es
propiedad, en el Libro Il Titulo Il Articulo 599.-que dice lo siguiente: ‘”’El dominio, que se
Ilama también propiedad, es el derecho real en una cosa corporal, para gozar y disponer de
ella, conforme a las disposiciones de las leyes y respetando el derecho ajeno, sea individual

o social”.

En el concepto del Cédigo Civil Ecuatoriano se destacan varias cuestiones, al igual que
en el concepto expuesto por la Real Academia de la Lengua Espafiola, el derecho de
propiedad recae sobre una cosa y a su propietario le otorga facultades de uso, goce y
disposicion sobre la misma, ahora, en el concepto del Codigo Civil vemos que al referirse
al objeto sobre el que recae el derecho lo denomina cosa corporal, lo que se entenderia que
solo se puede ejercer el dominio en una cosa corporal, pero es el mismo Cdadigo Civil el
gue se encarga de explicar de mejor manera sobre qué objetos se puede tener propiedad y

asi dar lugar a diferentes tipos de propiedades distintas a la propiedad tradicional.

Art 600.- Sobre las cosas incorporales hay también una especie de propiedad. Asi,
usufructuario tiene la propiedad de su derecho de usufructo.(Cédigo Civil Ecuatoriano).
Observamos en este articulo como en la figura juridica de la propiedad se abarca también a
las cosas incorporales, explica con el ejemplo del usufructo, expresando que aparte de la

propiedad tradicional se puede ser duefio de algo incorporal como es el caso del usufructo,

16



siendo el usufructuario duefio de su derecho al igual que sucede en la propiedad intelectual
el autor es duefio de sus ideas y por esta consecuencia es duefio de los derechos
provenientes de ellas, asi se demuestra que se puede ejercer el derecho de dominio sobre

bienes incorporales.

Dentro del concepto que presenta el Cédigo Civil del Ecuador, en el Art. 599, aparte de
la definicion de propiedad y de los derechos que esta figura otorga, apreciamos que no se
puede concebir una propiedad ejercida fuera de los parametros legales, dicho de otra forma
el ejercicio de la propiedad debe siempre obedecer y estar apegado a todas las leyes
vigentes concernientes a esta figura, y es en este mismo articulo en donde se regulan las
limitaciones que puede tener el derecho de dominio o propiedad , al expresar en el tltimo
parrafo del articulo lo siguiente: “conforme a las disposiciones de las leyes y respetando el

derecho ajeno, sea individual o social” .

Claramente se dispone el respeto al derecho ajeno pudiendo ser este individual y social,
de esta forma encontramos una de las limitaciones a la propiedad y que podria ser aplicable
a la propiedad intelectual, situacion que analizaremos mas adelante del presente estudio,
ademas de este punto debemos tener en cuenta como hemos analizado en estos conceptos
que la propiedad cualesquiera que sea su naturaleza e individualmente sobre el bien que
recaiga este derecho siempre debe obedecer a las leyes vigentes que regulan esta figura, no

se puede concebir una propiedad que se encuentre desapegada a la ley.

Es nuestro propio Cédigo Civil el que nos da una definicion de lo que es la propiedad
intelectual, en el Libro Il Titulo II, Art. 601.- “Las producciones del talento o del ingenio

son propiedad de sus autores. Esta propiedad se regira por leyes especiales”

Este articulo mas que darnos un concepto de propiedad intelectual, lo que hace es
reconocer a la misma como una forma de propiedad y por tanto reconocer a ésta como una
categoria mas de la propiedad que a mas de ser independiente, diferente de la propiedad en
su concepcion tradicional, ésta es independiente y por tanto es regida por leyes especiales
al igual que leyes generales.

Otra de las definiciones que tenemos es la que expone la Organizacion Mundial de
Propiedad Intelectual que expresa: «Por “Propiedad Intelectual” se entiende en términos

generales, toda creacion del intelecto humano. Los derechos de propiedad intelectual
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protegen los intereses de los creadores al ofrecerles prerrogativas en relacion a sus

creaciones» (Organizacion Mundial de Propiedad Intelectual, p. 3).

De las definiciones citadas se desprende que al referirnos a Propiedad Intelectual
hablamos del reconocimiento que dan los diferentes ordenamientos juridicos a los derechos
que tiene el creador o autor sobre su creacion, ejerciendo sobre esta una propiedad de una
manera especial, pues es diferente a la propiedad tradicional, es tratada por leyes especiales
propias a su naturaleza y puede reconocer a su titular incluso mas prerrogativas que la

propiedad comun.

En nuestro ordenamiento juridico se encuentra reconocida esta propiedad en la
Constitucion de la Republica del Ecuador en el Art. 322.- “Se reconoce la propiedad
intelectual de acuerdo con las condiciones que sefiale la ley. Se prohibe toda forma de
apropiacion de conocimientos colectivos, en el &mbito de las ciencias, tecnologias y
saberes ancestrales. Se prohibe también la apropiacion sobre los recursos genéticos que

contienen la diversidad bioldgica y la agro-biodiversidad”.

De esta forma es como se reconoce a nivel constitucional a la propiedad intelectual,
observamos que de la misma forma que se la reconoce, se establecen ciertas prohibiciones
con respecto a apropiaciones tanto de recursos genéticos como de conocimientos

colectivos en diferentes &mbitos.

Se desprende también de este analisis las limitaciones que se imponen al ejercer los
Derechos de Autor, siendo una de estas limitaciones de caracter social, puesto que al hablar

conocimientos colectivos involucra a la sociedad entera.

La otra limitacion por su parte se debe a la apropiacion de materiales genéticos que
contengan la diversidad bioldgica y la agro-biodiversidad.

Es la Ley de Propiedad Intelectual del Ecuador la que regula de forma expresa el

reconocimiento, y lo que comprende la propiedad intelectual:

Art. 1.- “El estado reconoce, regula y garantiza la propiedad intelectual adquirida de
conformidad con la Ley, las decisiones de la Comision de la Comunidad Andina y los
demas convenios internacionales vigentes en el Ecuador. La propiedad intelectual

comprende: 1.los derechos de autor y los derechos conexos; 2. La propiedad industrial, que
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abarca entre otros elementos los siguientes: a) Las invenciones; b) Los dibujos y modelos

industriales;” etc.

La Ley de Propiedad Intelectual en su Art 1, a mas de justificar su existencia,
reconocimiento y garantiza los derechos que emanan de la propiedad intelectual enumera

las formas o las ramas en las que se divide, presentandonos dos grandes categorias.

La primera de ellas es los Derechos de Autor y derechos conexos y es segundo lugar la

propiedad industrial.

Es la propiedad industrial la categoria de la propiedad intelectual que tiene directa

vinculacion con la materia del presente trabajo, por esto la estudiaremos a continuacion.

Propiedad Industrial

La propiedad industrial como hemos dicho, es considerada por la doctrina y por el
tratamiento de los legisladores como una categoria de la propiedad intelectual, la misma
que muchas de las veces se lo entiende como sindnimo de derechos de autor, siendo estos
una mas de su categoria, a pesar de que dentro de la doctrina se discute por la
denominacion y la categorizacion de estas nociones, no es equivocado englobarlas puesto
que la proteccién que se busca a través de éstas es la creacion intelectual. (Llobregat
Hurtado, 2002).

Conviene, por tanto realizar una reflexion en torno a la posibilidad de seguir, en el
umbral del siglo XXI, la linea del legislador internacional y utilizar el concepto de
enlace <<derechos de propiedad intelectual>>, e incluir en esta categoria sistematica los
Derechos de Propiedad Industrial y el Derecho de Autor. Esta unificacion se justifica en el
hecho de que la creacion intelectual es el origen de la proteccion que otorga al
creador/inventor una serie de facultades reconocidas en el ordenamiento juridico, que son

de contenido patrimonial y personal. (Llobregat Hurtado, 2002, p. 24).

De esta forma se concibe a la propiedad industrial dentro de la propiedad intelectual, y
por tanto va ser regulada por la misma normativa, al igual que controlada por los mismos
Organos y sobre todo se las concibe bajo los mismos principios,. Aunque las facultades que

otorgan pueden ser de diversas.
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Loa Derechos de Autor estan dirigidos principalmente hacia obras literarias, obras
musicales, artisticas, fotograficas y obras audiovisuales, esta tutela juridica abarca también

a los llamados derechos conexos. (Garcia-Huidobro Amunategu, 1992).

Por otra parte la propiedad industrial comprende otro ambito, relacionado con el
comercio y la empresa y toda su actividad, al abarcar temas de esta magnitud esta categoria
esta integrada por varias subcategorias de las cuales se sirve para hacerse efectivo en varias

situaciones. (Llobregat Hurtado, 2002).

La propiedad industrial estad integrada por diferentes instituciones del derecho como lo
son los signos distintivos (marcas, nombres comerciales y rétulos de establecimientos) por
las invenciones técnicas (patentes y modelos de utilidad), por las creaciones de forma
(dibujos y modelos industriales), por las denominaciones de origen y por la represion de la
competencia desleal. Esto se encuentra establecido en el Art 1.2 del Convenio de la Unién
de Paris, y es el primer cuerpo legal de caracter internacional que protege a la propiedad
industrial, el mismo se aprobd el 20 de marzo de 1883. (Llobregat Hurtado, 2002).

En concordancia con el articulo precedente el doctrinario Vladimir Garcia-Huidobro
sefiala “La propiedad industrial trata de la proteccidon de las invenciones, la marcas de
fabrica o de comercio, los dibujos o modelos industriales, el nombre comercial, las
denominaciones de origen y las indicaciones de procedencia; y de la represion de la

competencia desleal” (Garcia-Huidobro Amunategu, 1992, p. 17).

Como habiamos sefialado con anterioridad, en la Ley de Propiedad Intelectual del
Ecuador, se enumera como se encuentra comprendida la propiedad industrial en nuestra

legislacion, cabe citarlo a continuacion.

Es en el Art. 1 numeral segundo se establece lo siguiente: La propiedad industrial, que
abarca, entre otros elementos, los siguientes: a) Las invenciones; b) Los dibujos y modelos
industriales; ¢) Los esquemas de trazado (topografias) de circuitos integrados; d) La
informacion no divulgada y los secretos comerciales e industriales; e€) Las marcas de
fabrica, de comercio, de servicios y los lemas comerciales; f) Las apariencias distintivas de
los negocios y establecimientos de comercio; g) Los nombres comerciales; h) Las
indicaciones geogréaficas; e, i) Cualquier otra creacion intelectual que se destine al uso

agricola, industrial o comercial.
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En este articulo se establece de forma clara todas las instituciones que comprende y
puede comprender la propiedad industrial dentro de nuestro ordenamiento juridico, son
distintos los conceptos que se manejan en otras legislaciones con respecto a esto, pues en
muchas de ellas se enumeran mas categorias y en otras menos, pero la esencia de la
propiedad industrial es la misma en la mayoria sino en todos los paises, esto es la
proteccion a las creaciones que se comercializan de forma masiva con respecto a sus

creadores.

Es asi que todos los cuerpos legales definen a la Propiedad Intelectual, enumerando
todo lo que comprende, no existe un concepto dentro de los convenios internacionales
vigentes de la propiedad industrial ni tampoco de muchas de las instituciones que ésta
comprende, pero lo que si esta claro es que ésta categoria de la propiedad intelectual lo que

protege son las creaciones industriales. (Garcia-Huidobro Amunategu, 1992).

Para tener muy claro la concepcion de lo que significa esta institucion del derecho cabe
citar este concepto que hasta el momento considero el mas acertado y més explicativo:

"La propiedad industrial designa los derechos sobre bienes inmateriales que se
relacionan con la industria y con el comercio y a su vez determina que los nuevos
productos o procedimientos que por su originalidad y utilidad deben ser de provecho
exclusivo para su inventor”. (Hernandez, 2005)

De los conceptos expuestos podemos concluir varios temas importantes a mas de su
definicion, encontramos como esta constituida la propiedad industrial, su naturaleza y
razén de ser de este tipo de propiedad, de esta forma se puede explicar de mejor manera en
que consiste la propiedad industrial, cuales son los derechos que ésta otorga, a quien se lo

otorga y sobre qué objetos ésta puede recaer.

De esta forma podemos decir que la propiedad industrial es una parte de la propiedad
intelectual que esta encargada de la proteccion de los bienes inmateriales de caracter
industrial, comercial, empresarial, que reconoce el ordenamiento juridico a su creador, para
una mayor eficacia ésta se encuentra constituida por signos distintivos (marcas, nombres
comerciales y rotulos de establecimiento) por las invenciones técnicas (patentes y modelos
de utilidad), por las creaciones de forma (dibujos y modelos industriales), por las

denominaciones de origen y por la represion de la competencia desleal, entre otras.
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Al ser los derechos que otorga la propiedad industrial de caracter comercial, industrial,
empresarial, pueden éstos recaer tanto en personas naturales como en personas juridicas,

pudiendo ser toda una empresa propietaria de este tipo de derechos.

Es innegable la vinculacién que esta institucion juridica tiene con la propiedad
intelectual pues los productos que estan bajo su tutela emanan de la creacion del intelecto
del hombre, y lo que se protege es el proceso de creacion y la creacion en si, aunque

existen argumentos que sefialan a la propiedad industrial como parte del derecho mercantil.

Por altimo, son diversas las categorias que integran esta propiedad, no son comunes los
criterios con respecto a ésto, no existe una uniformidad en regular esta cuestion, pero en
definitiva las dos instituciones mas importantes que comprende la propiedad industrial son
en primer lugar las marcas que comprenden todo tipo de signo distintivo, y por otro lado
las invenciones que comprenden las patentes y los modelos de utilidad, es en esta Ultima en

donde enfocaremos nuestra atencion pues es de vital importancia en el presente trabajo.

Patentes

“Las patentes constituyen uno de los elementos juridicos dirigidos a promover el
desarrollo tecnol6gico. Permiten a los creadores de nuevas tecnologias apropiarse de los
resultados de sus esfuerzos inventivos, y los protegen de la competencia de potenciales
usuarios de las mismas tecnologias.” (Cabanellas de las Cuevas, 2004, p. 16).

Es momento de analizar a cabalidad que se entiende la figura juridica de las patentes, su
concepto, sus fundamentos, su efectividad, y como se encuentra regulada en nuestro

ordenamiento.

A esta figura se la conoce en el mundo juridico como patentes de invencion, para
nuestro estudio las llamaremos simplemente patentes, aunque en los diferentes cuerpos

legales se lo trata como patentes de invencion.

“El concepto a ser aqui analizado es relativamente sencillo. Una patente de invencion es
un derecho exclusivo a la explotacion de una invencion durante un periodo determinado”.
(Cabanellas de las Cuevas, 2004, p. 17).
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Son diversos los autores que proponen definiciones acerca de las patentes, es de vital
importancia conocer los criterios emitidos sobre esta figura, para de esta forma comprender

a profundidad estos derechos y su forma de regulacion.

Al pertenecer a la Propiedad Industrial, el sistema de patentes se ha desarrollado de
forma uniforme a nivel mundial, este fendmeno ha facilitado la existencia de diferentes
convenios sobre esta materia muchos de los cuales el Ecuador es signatario. (Cabanellas de
las Cuevas, 2004).

“Una de las definiciones de patente de invencion la caracteriza como una concesion que
otorga al inventor un monopolio de explotacion industrial del objeto de la invencion.”
(Morales Hernandez, 1998, p. 306).

Partiendo de la concepcion de que las patentes son otorgados a través del derecho
intelectual, el cual preexiste a su reconocimiento, la doctrina sostiene que lo que se obtiene
a través de las patentes es el derecho exclusivo de ejercicio del invento. (Morales
Hernandez, 1998).

El doctrinario Rangel Medina establece esta definicion: “La patente es el documento
expedido por el Estado para hacer constar el derecho exclusivo temporal que una persona
fisica o juridica tiene para explotar industrialmente un invento que retina las exigencias
legales”. (Carrillo Toral, 2002, p. 102).

El doctor George Gasser por su parte también establece un concepto de patente,

expresando:

Las patentes son documentos oficiales por las cuales el Estado garantiza al inventor
0 a su sucesor el derecho exclusivo de explotacion econdémica de su invencion durante un
nimero de afios determinado. Por lo general, contiene una descripcion exacta de la
invencion y de sus ventajas sobre el nivel técnico precedente, procedimientos de
elaboracion y una definicion precisa de la proteccion solicitada. (Carrillo Toral, 2002, p.
102).

“Las patentes son documentos elaborados por el Estado que otorgan al inventor el

derecho de explotacion exclusiva de su invencién de forma temporal. Los titulares de
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patentes podran ser personas fisicas o morales, y puede tratarse de nacionales o
extranjeros”. (Carrillo Toral, 2002, p. 103).

Teniendo claro el concepto doctrinario de patentes, cabe analizar cdmo se encuentran

reguladas en nuestra legislacion.

Es en nuestra Ley de Propiedad Intelectual el cuerpo juridico que regula
especificamente, lo que comprende, los derechos que confieren, los requisitos de

patentabilidad, etc.

Las patentes de invencion se encuentran reguladas en el Libro Il, capitulo 1 y I, de la
Ley de Propiedad Intelectual del Ecuador, el Art. 120 de este cuerpo legal, expresa lo
siguiente: “Las invenciones en todos los campos de la tecnologia, se protegen por la

concesién de patentes de invencion, de modelos de utilidad.

Toda proteccion a la propiedad industrial garantizara la tutela del patrimonio biologico y
genético del pais en tal virtud la concesion de patentes de invencion o de procedimientos
que versen sobre elementos de dicho patrimonio debe fundarse en que estos hayan sido

adquiridos legalmente”.

Dentro de la legislacion comunitaria, especificamente en la Decision 344, cuyo titulo es
Régimen Comun sobre Propiedad Industrial, del cual el Ecuador es signatario, en su Art. 1
menciona lo siguiente: “Los Paises Miembros otorgaran patentes para las invenciones sean
de productos o de procedimientos en todos los campos de la tecnologia, siempre que sean

nuevas, tengan nivel inventivo y sean susceptibles de aplicacion industrial”.

El Art. 8 de la misma Decisién 344, en su primera parte, sefiala: “El derecho a la
patente pertenece al inventor o a su causahabiente. Los titulares de las patentes podran ser

personas naturales o juridicas”.

En concordancia, el Reglamento a la Decision 344 en su Art. 3 regula: “La patente de
invencion se otorgard a favor del solicitante, sea persona natural o juridica, nacional o

extranjera”.

En estos Articulos podemos apreciar en primer lugar los objetos sobre los cuales puede
recaer el derecho de patente, siendo éstos los pertenecientes al campo de la tecnologia, que

éstos sean susceptibles de aplicacion industrial, estos objetos deben ser esencialmente
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nuevos y que tengan nivel inventivo, y por otro lado quienes pueden ser beneficiarios de
los derechos provenientes de la patentes, pudiendo ser estos el inventor o su causahabiente,

pueden ser tanto personas naturales como juridicas.

Dentro de la Decision 486, podemos apreciar los derechos que confiere la patente a sus
titulares, en capitulo V de esta decision regula lo concerniente a estos derechos es el Art.
20 el que menciona el tiempo de duracion de la patente que es de veinte afios.

Las condiciones para la patentabilidad de una invencidn se encuentran reguladas de
forma especifica en el Art. 121 de la Ley de Propiedad Intelectual del Ecuador, de esta
forma: “Se otorgara patente para toda invencion, sea de productos o de procedimientos, en
todos los campos de la tecnologia, siempre que sea nueva, tenga nivel inventivo y sea

susceptible de aplicacion industrial”.

Se distinguen tres condiciones esenciales, en primer lugar que la invencion sea nueva,
en segundo lugar que tenga nivel inventivo y por Gltimo que sean susceptibles de

aplicacion industrial.

Estas tres situaciones se explican en la misma Ley, en los Articulos 122, 123,y 124. La
novedad se considera cuando la invencion no se encuentra comprendida en el estado de la
técnica, esto comprende todo lo que haya sido accesible al publico por una descripcion
escrito u oral, 6sea que la invencion no sea conocida con anterioridad por el 6rgano

competente del otorgamiento ya sea por via oral o escrita.

El nivel inventivo se considera cuando para una persona versada sobre la materia
correspondiente, esa invencién no hubiese resultado obvia, ni se hubiese derivado de

manera evidente del estado de la técnica,

Y se considera de aplicacién industrial cuando su objeto puede ser producido o utilizado

en cualquier actividad productiva, incluidos los servicios.

Una vez reunidas estas condiciones se puede solicitar la emision de una patente, cada
pais tendra su propio procedimiento para la obtencién de la misma, pero siendo la

proteccion de caracter extraterritorial.
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De lo estudiado se desprende, que son las patentes documentos emitidos por el Estado
para reconocer el derecho de explotacion, y proteccion al creador de nuevas tecnologias,

durante un tiempo determinado, que es de veinte afios.

Pudiendo el titular durante este tiempo gozar de los beneficios econdmicos provenientes
de la explotacion, utilizacion de su invencion, teniendo también la proteccion en contra de

usuarios potenciales de la misma tecnologia y terceros.

Estos documentos constituyen una herramienta que utiliza el Estado a través del
ordenamiento juridico para reconocer los resultados de los esfuerzos, tiempo y dinero
invertidos en una invencién a su creador, los titulares de estos documentos pueden ser
tanto personas naturales como juridicas, pudiendo ser nacional o extranjero, este derecho

puede ser objeto de cesidn o sucesion.

Para que una creacién sea considerada para la proteccion de una patente, debe cumplir
con condiciones establecidas en la ley, como lo son la novedad, el nivel inventivo y su

aplicacion industrial.

A mas de reunir estos requisitos la invencion debe pasar por la evolucion de la
Autoridad competente, que serd diferente en cada pais, al igual que diferente sera el
procedimiento para la emisiébn de una patente en cada estado, aunque dichos

procedimientos se encuentran regulados en tratados internacionales.

Obtencidén y tramite

Es el Estado a través de IEPI (Instituto Ecuatoriano de Propiedad Intelectual) el érgano

que otorga los documentos correspondientes a las patentes de invencion.

En el siguiente grafico podemos observar de forma sintetizada el procedimiento que se

debe seguir para la obtencién de una patente.
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Grafico 1. Flujograma de obtencién y tramite de patentes

Fuente: Pagina oficial del IEPI (Instituto Ecuatoriano de Propiedad Intelectual)

Los articulos a los cuales se refiere el grafico son de la Decision 486.

“A diferencia de otros derechos de propiedad intelectual, la proteccién juridica derivada
de las patentes no se hace efectiva en ausencia de un acto concreto de una autoridad estatal
mediante el que se otorgue la patente. No existen, como respecto de las marcas, patentes de
hecho que gocen siquiera de una proteccion limitada”. (Cabanellas de las Cuevas, 2004, p.
125)

Una vez que el creador de una invencion considere que la misma cumple con los

requisitos establecidos por la Ley de Propiedad Intelectual, esto es la novedad, el nivel
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inventivo y la aplicacion industrial, desde presentar una solicitud de patentabilidad de su
producto o procedimiento, caso contrario no gozara de proteccion alguna con respecto de

su invencion.

En nuestro pais la Solicitud de patentes se debe realizar mediante el 1EPI (Instituto
Ecuatoriano de Propiedad Intelectual) que es el drgano administrativo competente para

conocer y conferir patentes de invencion.

El primer paso es la solicitud de patente con los documentos necesarios que habiliten
esta solicitud presentada en el IEPI. Se debe siempre tener en cuenta los casos de no

patentabilidad establecidos en el Arts. 125 y 126 de la Ley de Propiedad Intelectual.

La solicitud debe contener en primer lugar la indicacion de que se solicita con la
concesion de una patente, segundo: los datos de identificacion del solicitante o de la
persona que presenta la solicitud a fin de que la oficina respectiva se pueda comunicar con
el interesado; tercero: la descripcion de la invencion; cuarto: los dibujos, de ser estos
pertinentes; y quinto: el comprobante de pago de las tasas pertinentes. En caso de cumplir
con estos requisitos se la considera como solicitud no admitida. Todo esto de acuerdo a lo

establecido en el Art. 33 de la Decision 486 en concordancia con el Art. 133 LPI.

Una vez presentada y admitida la solicitud, ésta es evaluada por las oficinas del IEPI
dentro de 30 dias a partir de la fecha de presentacion, para verificar que ésta cumpla con
los requisititos de forma establecidos en los Arts. 26 y 27 de la Decisidn 486, articulos que
se encuentran en concordancia con el Art 33 de la misma Decision. Esto se encuentra
establecido en el Art 38 Dec. 486, en concordancia con el Art. 140 de la Ley de Propiedad
Intelectual.

Cumplidos los requisitos necesarios y concluidos los examenes de forma, el siguiente
paso es la publicacion del extracto de la solicitud, de tal manera que tendra el caracter de
publico, y por tanto puede ser sujeto de oposicidn o la existencia de interés de un tercero, a
partir de esta publicacion cualquier persona que tenga legitimo interés podra oponerse a la
solicitud dentro de 30 dias. Lo mencionado se encuentra dispuesto en el Art. 141 de LPI en

concordancia con el Art. 40. Dec. 486.

Una vez que no se han presentado oposiciones o se ha solucionado la controversia, el

solicitante debe solicitar que se examine si la invencion es patentable, sobre la
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patentabilidad de la invencion. Para este examen se podra requerir el informe de expertos o
de organismos cientificos o tecnoldgicos, para que emitan opinion sobre la novedad, el
nivel inventivo y la aplicacion industrial de la invencion, ademas se examina que sea
patentable (que no atente al orden publico o que sean embriones humanos con fines
comerciales). Regulado en el Art 144. LPI en concordancia con los Arts. 44 y 46. Dec.
486.

Una vez concluida la examinacion de patentablilidad se puede otorgar o negar la
concesion de la patente de acuerdo a lo dispuesto en el Art. 145. Que expresa: “Si el
examen definitivo fuere favorable, se otorgara el titulo de concesion de patente. Si fuere
parcialmente desfavorable, se otorgara la patente solamente para las reivindicaciones
aceptadas, mediante resolucién debidamente motivada. Si fuere desfavorable se denegara,
también mediante resolucién motivada. En concordancia con lo dispuesto por el Art. 48.
Dec. 486.

Es este el procedimiento que se debe seguir en el Ecuador para la obtencién de un titulo
de patente el cual da entre otros derechos el de explotacion exclusiva de su invencion a su

creador.

Observemos a continuacion el formulario que se debe Ilenar como solicitud de patente
en el Instituto Ecuatoriano de Propiedad Intelectual, mismo que debe ser completado por el

interesado y su abogado patrocinador.
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(51) Clasificacion internacional de patentes

(73) Solicitantes

Nombres Nacionalidad | Pais — Ciudad Direccion

(74) Inventores / Disefiadores
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N°. hojas memoria Copia prioridad
N°. reivindicaciones Otros documentos
N°. dibujos
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Patentes Farmacéuticas

Son las patentes farmacéuticas un tema verdaderamente controversial no solo en el
Ecuador sino a nivel mundial, pues existen varias posturas que defienden la existencia de
este tipo de patentes, por otro lado existen varias corrientes que sostienen el no

reconocimiento de las mismas.

Existen pues paises que no reconocen proteccion alguna a las patentes de medicamentos
alegando varios argumentos, entre los cuales destaca el interés puablico que se tiene frente a

estos productos, con el fin de precautelar la salud publica.

Otra tendencia defiende la existencia de las patentes en farmacos, entre los argumentos
principales para esta afirmacion estd, en reconocer e incentivar la investigacion y la

industria en este campo.

Ambas posturas tienen como hemos visto puntos destacados que se deben tomar en
cuenta a la hora de analizar este tema, el Ecuador no es ajeno a esta discusion pues en
nuestro marco legal se reconocen los derechos sobre las patentes farmacéuticas, aunque el

poder Ejecutivo en los Gltimos afios ha tratado de restringirlos.

Como bien sefiala Adolfo Vazquez “La complejidad y sutileza del tema y los intereses
en juego son tales que muchas veces se da la curiosidad de que los mismos argumentos
sirven, segun quienes los emplee, ya sea para pretender justificar la impatentabilidad como

para sostener la necesidad de la defensa de la propiedad intelectual” (Vazquez, 1991, p.
41).

Debemos analizar en qué consisten este tipo de patentes para asi poder emitir un criterio

critico acerca de su eficacia dentro de nuestro ordenamiento juridico.

Diccionario de la Real Academia de la Lengua Espafola define a la palabra
medicamento de la siguiente forma: sustancia que, administrada interior o exteriormente a
un organismo animal, sirve para prevenir, curar o aliviar la enfermedad y corregir o reparar

las secuelas de esta (Real Academia Espanola).

De este concepto que se desprende que al referirnos a medicamentos o farmacos,
hablamos de productos propiamente dichos mas no de procedimientos, tal como expresa

Cabanellas “Se trata de productos y no de procedimientos; y ello aunque se trate del Unico
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procedimiento empleable en la préctica para lograr un producto farmacéutico” (Cabanellas
de las Cuevas, 2004, p. 653).

Refiriéndose a estos productos Cabanellas menciona: “Se trata de productos destinados
a restaurar, corregir o modificar las funciones organicas de los seres humanos” (Cabanellas
de las Cuevas, 2004, p. 653).

Es importante tener en cuenta que las patentes de farmacos recaen sobre el producto
terminado, que seria el medicamento propiamente dicho, mas no sobre los procedimientos

que se utilizan para elaborar los mismos.

Teniendo presente el concepto de lo que se trata una patente, decimos que se trata de
una proteccion que da el Estado, reconociendo los derechos de explotacion a su creador, en

este la invencién sobre la cual recae el reconocimiento son los farmacos.

Como es de conocimiento publico, la gran mayoria de estos productos son creados y
elaborados por empresas multinacionales de gran peso en el campo de la industria y la
economia, por lo que el titular de estos derechos son personas juridicas.

A pesar de que los farmacos cumplen con las condiciones de patentamiento, su
patentamiento a lo largo de la historia ha sido bastante discutido, como lo sefiala
Cabanellas “En el &mbito del Derecho Comprado, donde la prohibicion del patentamiento
de productos farmacéuticos ha sido comun aunque hoy se encuentre en retirada bajo el
influjo del acuerdo TRIP, también se encuentran posiciones discordantes respecto del

campo de aplicacion de tal prohibicion” (Cabanellas de las Cuevas, 2004, p. 651).

Resulta pues bastante controversial el tema de este patentamiento, puesto que las
medicinas se las considera un producto de necesidad basica y esencial para la salud
humana, existiendo de este modo la necesidad e interés de la colectividad entera hacia
estos productos, como lo explica O’Farrell “Segin el fallo de la Corte en el caso
“Cyanamid”, la existencia de patentes de medicamentos seria un factor negativo para los
intereses de la salud publica” (O'Farrell, 1988, p. 38).

“Desde el punto de vista del origen historico de la exclusion del patentamiento de

productos farmacéuticos, lo que se busca mediante tal exclusion es evitar la
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monopolizacion de productos que se consideran esenciales para la salud humana”
(Cabanellas de las Cuevas, 2004, p. 655).

Otro de los argumentos en contra de este patentamiento habla de los precios que se
pueden imponer al producto, al ser derecho exclusivo de explotacion de una multinacional
0 de una persona cualquiera, podria ésta imponer su precio en el mercado y de esta forma

no ser accesible para la colectividad entera (O'Farrell, 1988).

Sobre este punto de vista se dice que las patentes no implican necesariamente un
incremento de precio, en caso de que se den estos aumentos, existan o no patentes las
autoridades tienen otros mecanismos para evitarlos y por Gltimo se dice que quienes
objetan las patentes no son aquellos que fijan precios bajos dentro del mercado de los
farmacos (O'Farrell, 1988).

Otro argumento en contra del patetamiento de farmacos es su abastecimiento, se sefiala
que los titulares de estas patentes podrian controlar a su placer el abastecimiento de
medicamentos en consecuencia del derecho de exclusividad otorgado por la patente, pero
esto en la practica no es comun puesto que ninguna casa farmacéutica perderia vender sus
productos a mas de que existen otras leyes que prohiben este tipo de conducta que seria
abusiva y el sistema de patentes obedece a un ordenamiento juridico Unico y no se las
puede interpretar de forma ajena a este ordenamiento. (O'Farrell, 1988)

Todos estos argumentos se han tenido en cuenta para que en varios paises como lo es
Argentina se desconozca el derecho de patentes sobre medicamentos, por el lado contrario
existen también quienes defienden y fomentan la patentacion de los farmacos pero siempre
teniendo en cuenta el interés pablico que se tienen sobre los mismos, lo que lo hace un

tema de bastante cuidado y discusion.

Al ser este un problema de interés publico, pienso que la solucién no es la
impatentabilidad de los farmacos sino la correcta aplicabilidad de las normas concernientes
a las mismas, como expresa Vazquez “ Si el objetivo es la salvaguarda de la salud publica
y la patente puede dar lugar a abusos que impediran satisfacer ese interés, la solucion no
debe consistir en la prohibicion de patentes —se lesiona asi el principio de la igualdad -,
sino en su reglamentacion adecuada, de modo de impedir tales abusos (expropiacion,

licencias obligatorias)” (Vazquez, 1991, p. 44).
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A favor de la patentacion se argumenta la necesidad de un incentivo para la
investigacion, pues se invierte tiempo, dinero y varios recursos en la busqueda de nuevas
tecnologias, de esta forma se fomenta el progreso de la medicina en este caso, se dice que
las farmacéuticas ya sean nacionales o extranjeras trabajan de mejor forma cuando existe
este reconocimiento, y se garantiza la sanidad en todos los procedimientos para fabricar los

productos cuando existe la patente (O'Farrell, 1988).

Los laboratorios se pronuncian al respecto sefialando que ante la inexistencia de trabas
legales se pueden poner en el mercado productos similares a los desarrollados, evitandose

el esfuerzo, gasto, y tiempo invertido en la creacion de los farmacos (O'Farrell, 1988).

“Finalmente se sefiala que la falta de acceso a las novedades terapéuticas perjudica
gravemente la atencion sanitaria de la poblacion, en especial con productos de significativa
trascendencia; asimismo, se afecta la industria farmacéutica local que no puede competir y

estar a la altura del resto del mundo” (Vazquez, 1991, p. 50).

Como habiamos expresado con anterioridad, tantos argumentos en contra como a favor
son utilizados tanto por opositores como por promotores de la patentabilidad de
medicamentos, lo que lo hace un tema del todo discutible, si bien es cierto que los
farmacos son de interés colectivo, son también creaciones fruto del esfuerzo y dedicacion
de sus creadores, lo que desemboca en derechos reconocidos a través de la propiedad

intelectual.

En la préctica estos productos estan regulados por el sistema de patentes, existiendo
paises que aun no reconocen esta patentabilidad, pues la tendencia mundial estd en
direccion a la proteccion de estas patentes, tendencia creada y definida por los Estados
Unidos, pais en donde se reconoce su patentabilidad, y al ser potencia su modelo se sigue

en varios estados.

Pienso que en nuestro pais la impatentabilidad de estos productos no es la solucion,
puesto que se dejan de reconocer derechos que estan reconocidos en nuestra Constitucion,
pero la correcta regulacion de este tema puede tener como resultado una verdadera garantia
para el acceso a los farmacos y asi un satisfecho derecho a la salud, esto se logra a través

de la aplicacion de normas ya existentes como lo son las licencias obligatorias.
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Por lo que no se debe llegar al extremo de la impatentabilidad de medicamentos, o0 su
ejercicio abusivo, sino buscar un punto de equilibrio entre la necesidad publica y la defensa
de la propiedad intelectual, asi defender y salvaguardar el derecho del pueblo para acceder

a medicinas y reconocer los esfuerzos empleados en la creacion de nuevos farmacos.

Como lo sefiala O’Farrell “No hay motivo para desconocer el derecho de patentes. Lo
que corresponde es insertarlo dentro del ordenamiento juridico general, en el que cada ley
cumple su funcién” (O'Farrell, 1988, p. 41)

Por medio de las patentes el titular de las mismas obtiene varios derechos como lo es el
derecho de explotacion exclusiva entre los principales, son pues derechos provenientes de
un reconocimiento estatal como ya sabemos, al ser asi puede existir también un abuso de

los mismos o constituirse en un monopolio de derechos.

“El monopolio es una posicion que consiste en que el titular es el Unico que esta
facultado para vender una cosa, el Unico que tiene el poder para ofrecer el bien que
constituye el objeto del monopolio y, en fin, el que esta facultado para impedir que se haga

por cualquier otro una oferta de productos idénticos” (Rengifo Garcia, 1996, p. 69).

Al ejercer los derechos que se configuran con la concesion de una patente se puede
hablar también de un monopolio de derechos pues son los creadores de las diferentes
tecnologias los Unicos que tienen el derecho sobre éstas y de esta forma el Unico que se

beneficia con su explotacion.

“Para el jurista francés Chelli, en resumen tanto los Derechos de Autor como los
Derechos de Propiedad Industrial son monopolios, por la funcién econémica que cumplen.
Ellos, mas que permitir excluyen, prohiben que otros realicen lo mismo” (Rengifo Garcia,
1996, p. 69).

Como vemos existen concepciones por parte de juristas que opinan que es un verdadero
monopolio de derechos el ejercicio de las patentes, por otro lado existe quienes opinan lo
contrario argumentando que el término monopolio no es el correcto para definir los
derechos que de las patentes se desprende, pues este es un término econdémico que implica

diferentes situaciones para que se constituya (Cabanellas de las Cuevas, 2004).
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“Un monopolio en el sentido econémico del término implica un dominio absoluto o casi
absoluto sobre cierto mercado, en el cual no se enfrenta competencia efectiva y en el que
se tiene, adicionalmente una participacion ampliamente mayoritaria” (Cabanellas de las
Cuevas, 2004, p. 569).

Analizando este concepto mal podriamos pensar que con la sola concesién de una
patente se configura un monopolio, puesto que con ésta no se tiene el dominio de un
mercado entero, pudiendo existir otras patentes que lo impidan incluso, al respecto
Cabanellas senala “ Una patente es un derecho exclusivo sobre una invencion pero no una
exclusividad sobre un campo tecnoldgico, ni sobre los instrumentos utilizables para

realizar cierta funcién” (Cabanellas de las Cuevas, 2004, p. 570).

Desde este punto de vista observamos que no es correcto emplear el término monopolio
a los derechos que obtiene por medio de las patentes, puesto que dentro de un mismo
mercado podrian existir varias patentes sobre una tecnologia determinada, mas para
constituir un monopolio se podria necesitar de varias patentes (Cabanellas de las Cuevas,
2004).

Histéricamente se conocia como monopolio de derechos al control de una rama
econdmica determinada y de las actividades comprendidas en la misma, siendo el Estado el
que imponia las normas del mercado constituyéndose en un verdadero monopolio, como

sucedid en Europa con el tabaco (Cabanellas de las Cuevas, 2004).

“El “monopolio de derecho” propio de las patentes supone, por el contrario, un derecho
exclusivo sobre una tecnologia determinada, dentro de las muchas que se emplearan en la

rama econémica correspondiente” (Cabanellas de las Cuevas, 2004, p. 571).

De lo estudiado podemos decir que las patentes en estricto sentido de la palabra,
utilizandolo como término econémico no serian un monopolio, pues esta palabra abarca
mucho mas que los derechos que concede la patente, viéndolo desde otro sentido se puede
concebir un monopolio de patentes pero en referencia al derecho exclusivo que se tiene
sobre la invencion, siendo los creadores los Unicos autorizados para la explotacion y el

goce de dicha invencion.
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Entendiendo de esta forma el tema podemos concluir que una patente si podria
desencadenar en un monopolio pero en casos excepcionales, pudiendo existir casos en que

con una patente se domine un mercado entero, pero esto solo en una situacion excepcional.

En el caso de los medicamentos, como en otros productos, se puede constituir un
monopolio, pero este fendmeno no se vincula con la concesion de las patentes, pues como
hemos visto, las patentes no elimina la competencia dentro de un mercado, mas da el

derecho de exclusividad a su creador.

Concluyendo afirmamos que las patentes son un monopolio de derechos pero con
relacion del uso y explotacion que se tiene con respecto de la invencion, pudiendo también

constituirse en monopolios en sentido econdmico pero en excepcionales casos.

Las patentes por si solas no son monopolios en estricto sentido econémico, pues la

competencia existe, no se elimina por la concesion de patentes.

En el caso de los medicamentos este monopolio se da en el campo de derechos al tener
la exclusividad de explotacion de los productos, pero no se podria concebir un monopolio
econdémico, puesto que se convertiria en un derecho abusivo, ya que afectaria intereses

publicos, y derechos colectivos a mas de los intereses individuales que se lesionarian.
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CAPITULO I

LA CONSTITUCION DEL ECUADOR Y LA PROPIEDAD PRIVADA

En el presente capitulo analizaremos como se encuentra concebida y regulada la
propiedad privada dentro de nuestro ordenamiento juridico, principalmente en la
Constitucién de la Republica, para de esta manera tener una nocién de como podria

intervenir el Estado en el ejercicio de éste derecho.

En tiempo de transicion de la Constitucion de 1998 hacia la vigente, el tema de la
propiedad privada fue un tema que causO bastante polémica, pues se hablaba de

limitaciones al derecho de la propiedad privada.

Pero las limitaciones que contempla la Constitucion sobre la propiedad privada, han
estado presente desde varias constituciones atras, como es el caso de la anterior
Constitucion del Ecuador de 1998.

Nuestra Constitucion actual fue concebida dentro de un marco socialista si se puede
decir, se priorizan sobre todo los derechos sociales y las prioridades son tomadas en base
del beneficio de la colectividad, politicas como el “Sumak Kausay” o Buen Vivir, son las
que llevan las riendas de la Constitucion del Ecuador, teniendo como objetivo béasico el

llamado Buen Vivir.

Dentro de este contexto, es logico que las limitaciones que se venian imponiendo a la
propiedad privada sigan vigentes y contempladas de forma rigurosa, sobre todo la

limitacidn social que a ésta se impone.

Pero el reconocimiento constitucional que se da la propiedad privada es innegable, y a
mas de ser reconocida de manera constitucional se encuentra plenamente regulada y
reconocida en diferentes cuerpos legales de nuestro ordenamiento, como es el caso del
Cadigo Civil.
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Nuestra constitucion se refiere a la propiedad privada de la siguiente forma: Art. 321.-
“El Estado reconoce y garantiza el derecho a la propiedad en sus formas publica, privada,
comunitaria, estatal, asociativa, cooperativa, mixta, y que deberd cumplir su funcion social

y ambiental.”

Este Art. Se encuentra en concordancia con lo dispuesto en el Art 66 numeral 26 de la
misma Constitucion; Art.66.-“Se reconoce y garantiza a las personas: 26. El derecho a la
propiedad en todas sus formas con funcion y responsabilidad social y ambiental. El
derecho a la propiedad se hara efectivo con la adopcion de politicas publicas, entre otras

medidas”.

De esta forma es como se reconoce Yy garantiza el derecho de la propiedad privada en
nuestro pais, teniendo el deber de cumplir una funcion social y ambiental, que vendrian a

ser las dos limitaciones que el Estado impone en el ejercicio de la propiedad privada.

El problema que se presenta en estas dos limitaciones es que no se define que se
entiende o cuando la propiedad cumple con estas funciones, tanto social como ambiental,
dentro de la Constitucion no se regula estas situaciones, mas si se regula el tema de las

expropiaciones.

Al no encontrarse reguladas por la Constitucion este tipo de situaciones podrian
presentarse inconvenientes a la hora de la interpretacion y de la aplicacion de este articulo
y diferentes normas vinculadas con éste, pues al encontrarse estas limitaciones reguladas a
nivel constitucional, dificilmente se podra argumentar normas y reglamentaciones que

tienen relacién con la propiedad privada.

El Art. 66 numeral 26 habla también de la responsabilidad social y ambiental que la
propiedad en todas sus formas debe cumplir, de igual forma se presta a ambigledades,
pues como hemos advertido anteriormente, estos términos y situaciones no se encuentran

definidos.

En cuenta también debemos tener que para que la propiedad cumpla con estas funciones
y responsabilidades, el Estado puede adoptar politicas publicas para hacer efectivas estas

limitaciones, y tomar otras medidas que tampoco se especifican.
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La Propiedad privada también se encuentra regulada en el Cddigo Civil, en el Art. 599.
“El dominio, que se llama también propiedad, es el derecho real en una cosa corporal, para
gozar y disponer de ella, conforme a las leyes y respetando el derecho ajeno, sea individual

o social”...

De esta manera es como nuestro Codigo Civil define a la propiedad, que ya lo hemos
analizado en puntos anteriores, lo que es pertinente destacar es que el Cddigo obliga a
respetar un derecho social, el mismo que no define, lo que se pondria en concordancia con

la limitacion social dispuesta en la Constitucion del Ecuador.

Otra de las funciones a las que se refiere nuestra Constitucion es la funcion ambiental,
que en los tiempos actuales ha cobrado mas importancia a nivel mundial, en virtud de la
mala utilizacion que el ser humano ha dado a su entorno ambiental, diferentes Estados se
han visto obligados a regular situaciones vinculadas con la naturaleza y el medio ambiente,
al igual que la funcion ambiental que la propiedad debe cumplir de acuerdo a lo dispuesto
en nuestra Constitucion, tampoco se encuentra conceptualizada en qué consiste y cuando

se considera la funcion ambiental de una propiedad.

Limitacién Social y Ambiental

Como hemos anotado la Constitucion del Ecuador reconoce la propiedad en cualquiera
de sus formas, englobando a la propiedad privada, teniendo esta propiedad que cumplir con
dos limitaciones o funciones para su legitimo reconocimiento, funciones que la
Constitucién las denomina social y ambiental, mismas que se encuentran sefialadas dentro
de nuestra Carta Magna, mas no conceptualizada o reguladas, disposicion que podrian

causar inconvenientes a la hora de su aplicacion.

La propiedad privada histéricamente ha mantenido relacion con el interés colectivo, por
diferentes circunstancias la colectividad necesita aprovechar la propiedad de un individuo,
independientemente de cual sea el tipo de propiedad que se ejerza o sobre el objeto que
éste derecho recaiga, puede esta propiedad tener interés colectivo, en razon del beneficio
que éste puede ofrecer a la colectividad.

Al ser el pais un Estado constitucional de derechos Y justicia, social, como lo consagra

el Art. 1 de la Constitucion del Ecuador, en donde el interés colectivo prima sobre el
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individual, no se podria concebir a la propiedad ajena al interés publico, por tanto debe

cumplir su funcion social.

En razén de esta funcion, el legislador puede limitar el ejercicio de derechos de
propiedad, siempre y cuando esta limitacion sea por causa de interés publico en beneficio
general de toda la comunidad, se puede dar por ejemplo: por razones de salubridad,
seguridad, urbanismo, conservacién ambiental, etc. es en estos casos en donde el interés

individual del propietario debe ceder ante el interés social. (Buenas Tareas, 2011)

“La propiedad privada y su funcién social no puede concebirse desde una perspectiva
abstracta y unitaria. Por el contrario, la propiedad privada en cuanto institucion susceptible
de distintas situaciones, por razén de la diversa categoria de bienes que cuentan con una

finalidad social relacionada con su uso y disfrute”. (Fernandez Carballal, 2001, p. 41)

“La propiedad no se concibe ya como un derecho pleno, absoluto, constrefiido por el
interés publico a traves de la funcion social, sino como un derecho definido en si para el
beneficio social.” (Pizarro Nevado, 2000, p. 164)

La funcion social de la propiedad no debe entenderse como una limitacion externa, sino
como una caracteristica interna de este derecho, misma que facilita la armonia social, asi la
propiedad no se configura como un derecho absoluto e individual sino como una
institucion juridica objetiva y estatuaria, condicionada y limitada, dependiendo siempre de
la regulacion que la Ley le de en cada momento, dependiendo de las circunstancias y

necesidades sociales. (Region de Murcia Digital)

Por lo anotado, decimos que no se puede configurar un derecho de propiedad sin tener
en cuenta el provecho que la colectividad puede darle a esta, este derecho debe estar
apegado al interés social que se tenga sobre éste, debe existir un equilibrio entre el interés
individual y el colectivo, pues no se puede atropellar el derecho de propiedad de una
persona que legitimamente ha adquirido su derecho, por poner dicho bien a disposicion del
Estado, debe constarse y demostrarse el interés social que se tenga y la funcion que dicho
bien puede cumplir para la comunidad, retribuyendo a su propietario el monto justo a

cambio de su derecho.
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La otra funcion que la propiedad debe cumplir es la ambiental, misma que esté ligada a
la funcidn social, pues con esta funcion al igual que con la social, se trata de ponderar al

interés colectivo sobre el individual, buscando lo mejor para la comunidad entera.

“La funcion ecologica de la propiedad no debe entenderse como una simple
adjetivacion de su funcidén social, por el contrario su incorporacion en el texto
constitucional es producto del desarrollo del concepto de la funcion social de la propiedad
que a su vez coincidio historicamente (en Colombia) con las posiciones internacionales

sobre proteccion del medio ambiente.” (Londono, 2006, p. 107)

“La funcion ambiental de la propiedad implica la existencia de limitaciones y
restricciones a la propiedad, con el fin de garantizar a la colectividad, el derecho de gozar
de un ambiente sano y ecoldgicamente equilibrado, armonizando el interés propio del

particular con el interés de la colectividad”. (Pena Chacon, p. 6)

Esta funcion a mas de preponderar los interés colectivos sobre los individuales,
incorpora conceptos que se deben tomar en cuenta como el respeto al medio ambiente y la
biodiversidad, teniendo en cuenta que estas limitaciones no sélo se deberian aplicar a la
propiedad privada sino también a la propiedad publica, pues esta también debe respetar las

politicas vinculadas con el medio ambiente pues es un tema que nos concierne a todos.

“En esa medida, la funcién ecoldgica de la propiedad es una evolucién del concepto de
funcién social, por cuanto involucra un nuevo alcance y dimension del derecho de

propiedad, sea esta privada o publica”. (Londono, 2006, p. 108)

La finalidad principal que busca la funcion ambiental es brindar una mejor calidad de
vida a la comunidad, en lo referente al medio ambiente, en segundo lugar pero no menos
importante, busca el respeto para el ambiente y la biodiversidad en todas sus formas, esta
funcién busca defender la naturaleza y un crecimiento de la sociedad con respeto al medio
ambiente. (Londono, 2006)

Los derechos de los individuos de gozar de un medio ambiente sano y de un desarrollo
integral se han categorizado como derechos humanos de tercera generacion, razon del todo
influyente para que se reconozca estos derechos a nivel constitucional, y mas aun para
integrar un concepto moderno de propiedad, buscando que el ejercicio de este derecho no

sea anti social. (Pena Chacon)
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Parte de la doctrina ubica a la limitacion ambiental dentro de las limitaciones sociales y
econOmicas, pues estas al igual que la funcidn ecoldgica pretenden ponderar derechos de la
colectividad frente al ejercicio incorrecto de la propiedad, pero esta funcién es mas amplia
y protege muchas de las veces situaciones diferentes, por lo que los diferentes
ordenamientos juridicos y diferentes tratados internacionales tratan a la limitacion

ambiental de la propiedad de forma individual y autonoma. (Pena Chacon)

De lo expuesto podemos concluir al ser nuestro pais un Estado constitucional de
derechos y justicia social, se ponderan derechos colectivos sobre los individuales, esto para
el bien estar o el buen vivir de la sociedad entera, lo que hace que el concepto tradicional
de propiedad se vea modificado o limitado por las funciones social y ambiental, dejando
atras un concepto antiguo de propiedad que definia a ésta como un derecho pleno, absoluto

e indiscutible, pues debe cumplir un papel beneficioso para la comunidad.

Estas limitaciones se imponen buscando un equilibrio entre lo privado y el beneficio
social que se pueda tener en las diferentes propiedades, pues no se puede concebir una
propiedad que vaya en contra del interés publico, asi si la propiedad que se ejerce puede
ser beneficioso para todo el pueblo es el Estado quien debe ocuparse de dicho bien,
procedimiento que no puede hacerse de forma abusiva e indemnizando y saneando los

interés del primer propietario.

En tiempos anteriores no se tomaba como punto de referencia el medio ambiente y la
naturaleza, situacion que esta cambiando por una corriente mundial, en razén de los
atropellos que el ser humano ha dado a la naturaleza, pues era indiferente si la propiedad se
ejercia irrespetando el ambiente, en esta cuestion es el Estado la primera persona juridica
que debe respetar a la naturaleza dando ejemplo al resto de individuos, no se puede ejercer
actividades econdémicas que vayan en contra de nuestra biodiversidad, seria irrespetar la

Constitucion.

Los derechos de propiedad intelectual no estan apartados de estas limitaciones, pues es
una forma de propiedad, por lo tanto patentes y marcas deben ser reconocidos al apego del
interés colectivo en el caso de existir un interés publico sobre éstas es el estado quien debe

ocuparse de estos derechos a fin de evitar atropellos.

El problema que se presenta con las funciones que la propiedad debe cumplir es su falta
de definicion en la norma constitucional, ya que podria acarrear dificultades a la hora de
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preponderar derechos al igual que al momento de interpretacion y aplicacion de la norma,
pues como sabemos la Constitucion se encuentra sobre todas las normas y dificilmente se

argumentara normas de menor jerarquia a fin de defender este tipo de derechos.

Cuando la propiedad no cumple con una de dichas funciones es el Estado quien tiene la

potestad de regular estas situaciones a través de diferentes mecanismos.

Potestad reguladora del Estado a través de las limitaciones (expropiacién y licencias)

Una vez que se comprueba que determinada propiedad no cumple con una de sus
funciones ya sea ambiental o social, el Estado tiene la potestad de intervenir a través de las
expropiaciones y las licencias instituciones reconocidas dentro del ordenamiento juridico

ecuatoriano.

La Constitucion Politica del Ecuador se refiere a la expropiacion en el Art. 323.- Con el
objeto de ejecutar planes de desarrollo social, manejo sustentable del ambiente y de
bienestar colectivo, las instituciones del Estado, por razones de utilidad publica o interés
social y nacional, podran declarar la expropiacion de bienes, previa justa valoracion,

indemnizacién y pago de conformidad con la ley.

El tema se encuentra regulado en diferentes leyes vigentes en el pais, tales como el
Codigo de Procedimiento Civil, el Cédigo Orgéanico de Ordenamiento Territorial
Autonomia y Descentralizacion “COOTAD” entre otras.

Al ser las expropiaciones un tema de bastante complejidad, por lo que varios
doctrinarios se han referido al tdpico en cuestion, para Rafael Bielsa la expropiacion es
“Una institucion fundada y justificada en los fines mismos del Estado, uno de los cuales es
procurar a la sociedad el mayor bienestar”. (Bielsa, 1956, p. 383)

Garrido Falla define a la expropiacion y sefiala “Como instituto de Derecho Publico que
consiste en la transferencia coactiva de la propiedad de un particular a una institucién
publica, o a otro particular, por razén de interés publico, previo pago de su valor

economico” (Lopez-Nieto, 2007, p. 71).

Parecida definicion otorga la doctrina italiana (Alessi Zanobini, Lucifredi) que recoge y

destaca sobretodo los dos puntos el primero es la transferencia coactiva que se da a la
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propiedad y la indemnizacién para el expropiado, por otro lado Garcia de Enterria recalca
el tratamiento constitucional de la expropiacion forzosa. (Lopez-Nieto, 2007)

Expuestos estos conceptos podemos definir a la expropiacion como una institucién
juridica que en razon del interés publico transfiere la propiedad de un particular hacia el

Estado, pagando a éste una indemnizacion justa.

Con esta transferencia, es el Estado quien debe explotar el bien expropiado en

beneficio de toda la comunidad, sea cual sea la naturaleza del bien.

En principio se recurre a la expropiacion de determinado bien que en razon de su
especie no sea sustituible por otro objeto, la utilidad pablica esta determinada en la especie
del bien. (Bielsa, 1956)

Las cosas muebles que pueden ser sustituidas en razén de su género o cantidad, no son
sujetas de expropiacion, tampoco puede concebirse una expropiacién en la que se
transfiera la propiedad a otro particular que no sea de legado del Estado y cumpla con un
servicio publico. (Bielsa, 1956)

La expropiacion cuenta siempre con tres elementos que configuran esta institucion

juridica como lo son: el sujeto, el objeto y el fin.

En toda expropiacién podemos apreciar que aparecen tres diferentes sujetos, el
expropiante, que es el sujeto que goza de la potestad expropiatoria(Administracion
Publica), el beneficiario de la expropiacion, quien es el sujeto que representa el interés
publico, y el expropiado, quien es a quien se le ha limitado el ejercicio de la propiedad.
(Lopez-Nieto, 2007)

Sobre el objeto como hemos anotado anteriormente no debe ser un bien que pueda ser
sustituible, histéricamente el objeto de la expropiacion eran los bienes inmuebles, pero en
la actualidad la expropiacion puede recaer sobre cualquier forma de la propiedad, derechos

0 intereses patrimoniales legitimos. (Lopez-Nieto, 2007)

El fin de la expropiacion esté ligado con la causa de la expropiacion que como hemos
visto es el interés pablico en beneficio de la comunidad, la expropiacion siempre busca
satisfacer un interés pablico o social, no se puede concebir una expropiacién que se

encuentre ajena al interés pablico. (Lopez-Nieto, 2007)
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El efecto que produce la expropiacion es la trasferencia de dominio integra del bien
expropiado hacia su beneficiario que seria el estado, como expresa Bielsa “La
expropiacion de inmuebles 0 muebles transfiere al expropiador el dominio pleno o perfecto
de la cosa expropiada, y, por consiguiente libre de las cargas o derechos reales que sobre
ella hubiera”. (Bielsa, 1956, p. 401)

En nuestro ordenamiento la expropiacion se encuentra reconocida y regulada por la
Constitucidn de la Republica a mas de diferentes normas vigentes como hemos anotado en
paginas anteriores, el juicio de expropiacion se encuentra regulado en el Codigo de
Procedimiento Civil, en el Libro Il, Titulo I, en los Arts. Desde el 781 a 806.

Para el comienzo de este juicio es necesaria la declaratoria de utilidad publica o social,

segun lo consagrado por el Art. 783 del Codigo de Procedimiento Civil.

El precio que se debe pagar por parte del Estado para con el expropiado se lo determina
mediante peritajes de peritos que avallen el bien, esto segun lo dispuesto en el Art. 788 del
Caodigo de Procedimiento Civil.

La expropiacion es un tema bastante extenso que escapa de las pretensiones de este
trabajo, pues requiere un tratamiento mas a profundidad, es virtud de la similitud que esta
institucion tiene con relacion con las licencias que la tratamos a breves rasgos para
entender su fundamento y demostrar que la aplicacion de licencias obligatorias puede

ejercerse por el estado al igual que las expropiaciones, buscado un beneficio publico.

Como hemos anotado la expropiacion puede recaer sobre cualquier propiedad, pudiendo
aplicarse sobre una patente, pero esto en la practica no sucede, como sefiala Cabanellas “La
expropiacion de una patente no es un acto frecuente. Debe tenerse en cuenta que lo que el
Estado normalmente requiere es la utilizacion de la invencion, y para ello es suficiente una

licencia obligatoria” (Cabanellas de las Cuevas, 2004, p. 735).

La institucion de las licencias obligatorias, al igual que las expropiaciones es una
potestad reguladora del Estado que busca satisfacer intereses colectivos, ponderando los
mismos frente a los intereses individuales, la licencias obligatorias recaen sobre las
patentes que se encuentran a favor de su inventor buscando poner estas invenciones a

disposicion publica.
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El Art.65 de la Decisidn 486, sefiala que para someter una patente a una licencia
obligatoria, es necesaria la declaratoria previa de interés publico, de emergencia nacional,

0 de seguridad nacional.

Como observamos, tanto en la expropiacion como en el régimen de licencias
obligatorias es necesaria una declaracién previa de interés publico, requisito que demuestra
que estas figuras juridicas buscan satisfacer necesidades e intereses colectivos,
ponderandolos ante el interés individual, debiendo el Estado pagar un justo precio por estas

transferencias de propiedad.

A continuacion analizaremos a profundidad el régimen de licencias obligatorias.
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CAPITULO 111

LAS LICENCIAS OBLIGATORIAS

Concepto

“Las licencias obligatorias son un elemento crucial en la legislacion sobre patentes y
constituyen un mecanismo utilizado para promover la competencia, asi como para evitar el

abuso de derechos de patente y los monopolios” (Jalleh, 2002, p. 41)

“La licencia obligatoria ha sido definida por Mathely como la licencia decidida por la
autoridad competente, sin recurrir al consentimiento del propietario de la patente, que
otorga a un tercero, bajo condiciones determinadas, el derecho a explotar la invencion

patentada.” (Cabanellas de las Cuevas, 2004, p. 421)

La Organizacion Mundial de Comercio a través de su pagina oficial, define a las
licencias obligatorias como “El permiso que da un gobierno para producir un producto
patentado o utilizar un procedimiento patentado sin el consentimiento del titular de la
patente” (Organizacion Mundial del Comercio, 2006)

El profesor Andrés Moncayo sefiala que las licencias obligatorias son ‘Una
autorizacion que da un Estado para producir un producto patentado o utilizar un
procedimiento patentado sin el consentimiento del titular de la patente, este esta forzado a
tolerar que un tercero realice actos de explotacion sin su consentimiento” (Moncayo von

Hase, 2010, p. 3)

Como sabemos las patentes otorgan a su titular el goce exclusivo de su invencion,
genera un ius prohibendi contra terceros que pretendan algun interés en tal patente, la
licencias obligatorias implican la existencia de una persona o varias personas no sujetas a
este ius prohibendi generado por el derecho de patente, en otras palabras personas que
puedan explotar determinada patente, por tal las licencias obligatorias juegan un papel muy

particular en el régimen de patentes. (Cabanellas de las Cuevas, 2004)

Las licencias obligatorias vendrian a ser un limitante al ejercicio del derecho de

patentes, pues esta figura otorga su titular derechos exclusivos, como expresa Cabanellas
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“La licencia obligatoria implica dejar sin efecto la totalidad o parte de tales derechos

respecto de una persona determinada, o sea el beneficiario de la licencia obligatoria”.

(Cabanellas de las Cuevas, 2004, p. 421)

Son varias las causas que pueden concurrir para que se configure una licencia
obligatoria, por ejemplo la falta de explotacion de la misma, la imposibilidad de
explotacidn, entre otras, en nuestro trabajo nos interesara inicamente la licencia obligatoria

que se emite por motivos de interés publico.

En nuestro ordenamiento las licencias obligatorias se encuentran reguladas en la Ley de
Propiedad Intelectual y en diferentes tratados internacionales sobre esta materia de los
cuales el Ecuador es signatario como la Decision 486.

El Art. 154 de la Ley de Propiedad Intelectual, consagra la concesion de licencia
obligatoria por razones de interés publico de emergencia o seguridad nacional, y dispone;
que el Estado podra someter la patente a licencia obligatoria, previa declaratoria del
Presidente de la Republica de razones de interés pablico, estas razones deben permanecer,
en la decision de concesion de licencia obligatoria se establecera el alcance o extincion de
la misma, la concesién de estas licencias por razones de interés publico no menoscaba el

derecho del titular de la patente a explotarla.

En este articulo podemos destacar que se necesita la intervencion del Presidente de la
Republica invocando razones de interés publico para realizar la concesion de la licencia,
situacion que salvaguarda tanto los intereses publicos como del beneficiario de la patente,

asi se evita abusos por ciertas instituciones estatales o por parte del titular de la patente.

Otro punto a destacar es que el primer titular de la patente no pierde su derecho de
explotacion ni aun cuando se hubiera otorgado la licencia obligatoria, situacion que es

beneficiosa pues puede continuar gozando de los derechos obtenidos mediante la patente.

El Art. 156 de la Ley de Propiedad Intelectual, regula las condiciones que deben

concurrir para el otorgamiento de licencias obligatorias

La primera se refiere a la prueba que debe hacer el potencial licenciatario de haber
solicitado la autorizacién del titular de los derechos y que tales intentos no han sido

contestados o lo han sido negativamente.
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La segunda se refiere a que la licencia no podra ser exclusiva ni ser objeto de
sublicencia y no podré transferirse

La tercera, que considero la mas importante, dispone que la licencia sera concedida
principalmente para abastecer al mercado interno o al territorio de un pais miembro de la

comunidad andina.

A mi criterio es la méas valiosa de las condiciones dentro de nuestro caso, pues no se
podia concebir el otorgamiento de una licencia por razones de interés pablico y que dicha

licencia se explote en el exterior, no estaria de acuerdo con el objetivo de la licencia.

Cuarta, el reconocimiento que debe obtener el titular de la patente de las regalias por la
explotacion no exclusiva de la patente por parte del licenciatario.

El Acuerdo Sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual Relacionados
con el Comercio ADPIC, del cual el Ecuador es signatario, establece en su Art. 30 las
excepciones a los derechos conferidos por las patentes, de igual forma en su Art 31.
reconoce el derecho de los paises integrantes a emitir licencias obligatorias o limitar el

ejercicio del derecho de patente.

En general los ADPIC imponen a las licencias las mismas condiciones que nuestra Ley

de Propiedad Intelectual.

De esta forma podemos concluir que las licencias obligatorias son una institucion
juridica que a través de una autorizacion emitida por el Estado representado por su 6rgano
competente, permite la explotacion de un invento patentado o un procedimiento patentado
a un tercero sin que medie el consentimiento del titular de la patente, previa emision de

esta licencia debe el poder ejecutivo emitir declaratoria de interés publico.

Las licencias obligatorias deben cumplir ciertas condiciones para su legitimidad como
su no exclusividad, las regalias que debe obtener el titular de la patente, y abastecer

principalmente al mercado interno.
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Finalidad

La finalidad que buscan las licencias obligatorias se desprende del concepto que hemos
dado de las mismas, ademas depende de los posibles tipos de licencias obligatorias que se

pueden emitir (Cabanellas de las Cuevas, 2004)

“Las licencias obligatorias han sido utilizadas a fin de instrumentar distintos propdsitos

en relacion con el régimen de patentes”. (Cabanellas de las Cuevas, 2004, p. 420)

“Las licencias obligatorias operan una vez concedidas sobre la facultad de uso de una

invencion en concreto” (Moncayo von Hase, 2010, p. 3)

El objetivo, los limites, el tiempo de duracién de las licencias se establecen al momento
de la emisidn de la licencia, se detallan todos los actos autorizados, las prohibiciones, entre

otras (Moncayo von Hase, 2010).

Como mencionamos con anterioridad el fin de la licencia obligatoria dependera de su
categoria, pues existen diversos motivos por los cuales se emite una licencia, como
habiamos anotado pueden ser por su falta de explotacion o su imposibilidad de
explotacion, al ser el tema que nos compete la licencia obligatoria por razones de interés
publico, sera ese su principal finalidad, el de satisfacer una necesidad colectiva, por medio
de la emisién de estas licencias, que por su naturaleza permitiran un mayor acceso de la

poblacion a la invencion cuya licencia se emite.

En general las licencias obligatorias tienen como objetivo permitir la explotacion de una
patente por un tercero, distinto del titular de la misma, en el caso de utilidad publica este
tercero facilitara el acceso a la patente licenciada a la comunidad en general, si cumpliria

una de las condiciones exigidas por la Ley como lo es el abastecer el mercado interno.

La condicion antes citada la podriamos enmarcar como una finalidad que persiguen las

licencias que se emiten por causa de interés publico.

Como hemos anotado, dentro de nuestro marco juridico, es necesario para la emision de
una licencia la previa declaratoria por parte del Presidente de la Republica de interés
nacional o necesidad publica, con este presupuesto el objetivo que busca la figura de las

licencia seria cesar la necesidad publica que sea invocada por parte del ejecutivo.
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A través de las licencias se busca una respuesta satisfactoria al interés publico que seria

el mayor acceso a determinada invencion que seré provechosa para la colectividad entera.

Las licencias obligatorias por interés publico son repetidamente relacionadas con las
patentes de farmacos, pues es un ejemplo claro de limitar el ejercicio del derecho de
patentes por causa de un interés publico, en este caso la finalidad es clara, y es la de
mejorar el acceso de la poblacion a las medicinas, otro de los objetivos en esta categoria de
licencias ser el de hacer prevalecer el interés colectivo sobre el particular, de esta forma se

daria cumplimiento a ciertas garantias establecidas por nuestra Constitucion

Procedimiento

El procedimiento para emision se encuentra establecido en la Decision 486, en los
Acrticulos comprendidos desde el Art. 61 has el Art. 69.

Dentro de nuestra normativa interna el procedimiento para la emision de licencias
obligatorias en patentes de farmacos se encuentra regulado en la Resolucién No. 10-04 P-
IEPI, del Instituto Ecuatoriano de Propiedad Intelectual, 6rgano que es el encargado dentro
de nuestro territorio de emitir licencias obligatorias y tramitarlas dentro del territorio

nacional.

Nuestra normativa y la normativa internacional de la cual el Ecuador es parte,
contemplan el régimen de licencias obligatorias, razon por la cual el Estado esta en pleno

derecho de emitir dichas licencias de acuerdo a un procedimiento previamente establecido.

Como hemos mencionado con anterioridad en primer paso para emisién de una licencia
obligatoria por causa de interés publico, sera la declaratoria por parte del Presidente de la
Republica de la existencia de razones de interés publico.

Para la emision de las diferentes licencias obligatorias este requisito no sera necesario,

pues la solicitud de la licencia estara fundada en otra causal.

De acuerdo con la Dec. 486 y nuestra Ley de Propiedad Intelectual antes de la emision
de la licencia se debe probar que se ha intentado obtener por medios contractuales la

licencia de la patente con su titular.
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Cuando el proceso de emisidén ha comenzado lo primero que se realiza es la notificacién
al titular de la patente para que haga valer sus argumentaciones si lo estima conveniente;

esto segun lo establecido en el Art. 62 de la Dec 486

Las condiciones en las que se emiten las licencias pueden ser modificadas a peticion del
titular de la patente o del licenciatario esta modificacion la realiza la oficina nacional
competente, que en nuestro territorio es el IEPI.

El licenciatario debe explotar la patente dentro del plazo de 2 afios contados a partir de

la fecha de la concesion de la misma, esto segun lo dispuesto en el Art. 64 Dec. 486.

El Art 65 de la misma decision establece la necesidad de la declaratoria de razones de
interés publico, de emergencia o seguridad nacional, y solo mientras estas permanezcan se
faculta al Estado para someter la patente a licencia obligatoria, el mismo articulo establece
la competencia de una determinada oficina para la emision de estas licencias (IEPI en
nuestro caso), esta oficina esta encargada de establecer el alcance, la extension, el periodo,

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

El mismo articulo establece el no menoscabo al derecho del titular de la patente a

seguirla explotando una vez que se ha emitido una licencia por razones de interés publico.

Los articulos analizados dan los pardmetros generales que se deben tomar en cuenta en
todo proceso de emision de licencias obligatorias en patentes, en el Ecuador el
procedimiento de emision de licencias obligatorias en patentes de farmacos se encuentra

contemplado en la Resolucién No. 10-04 P-IEPI.

La emision de licencias en patentes de farmacos es en esencia el tema que nos compete
y es el ejemplo por excelencia de una licencia obligatoria que se emite por razones de
interés pablica, a mas de ser de licencia que mas importancia ha cobrado en los Gltimos

tiempos.

Dentro de la mencionada Resolucién 10-04 p-IEPI, dentro de los considerandos
podemos observar, en primer lugar la rectificacion de que el Presidente del IEPI es el
representante legal y responsable de la gestion técnica, financiera y administrativa de la

institucion.
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En segundo lugar se cita el Decreto 118, publicado en el Registro Oficial No. 67, de 16
de Noviembre de 2009, por medio del cual el Presidente de la Republica declaro de interés
publico el acceso a medicinas utilizadas para el tratamiento de enfermedades que afectan a

la poblacion ecuatoriana.

En este Gltimo punto podemos distinguir, que se cumple con lo establecido con la
Decisién 486 y con la Ley de Propiedad Intelectual, pues previo a la emisioén de esta

licencia existe ya el decreto por parte del Presidente de la existencia de interés publico.

En tercer lugar se considera que la emision de este tipo de licencias es competencia del

IEPI a través de la Direccidén Nacional de Propiedad Industrial.

Por Gltimo se considera la necesidad de hacer conocer al usuario del IEPI y la
ciudadania en general la guia de procedimiento a aplicarse en las peticiones de licencias

obligatorias.

En el Art. 1 de la mencionada resolucion se contempla el objeto de la resolucion, que
son las normas de aplicacion para este tipo de procesos, el Art. 2 dispone la obligatoriedad

de aplicacion de estas normas.

El Art. 3 se refiere ya a la solicitud que se debe presentar para que se de tramitacion a
las licencias, en primer lugar Ilenar un formulario aprobado por la maxima autoridad del
IEPI, segln la licencia que se desee tramitar, a éste se debe adjuntar los documentos que
indique el formulario respectivo, una vez reunidos estos requisitos, se presenta ante la
Direccion Nacional de Propiedad Industrial (DNPI) del IEPI.

Entregada la solicitud el IEPI a través de la DNPI analizaré la solicitud y verificara que
se cumpla con toda la documentacion, a mas de verificar si la patente de la cual se desea la
licencia se encuentre registrada en el IEPI, la DNPI resolverd motivadamente segin cada
caso en particular, las licencias obligatorias en patentes de farmacos se pueden conceder
tanto para uso comercial como para uso no comercial, todo esto segun lo dispuesto en el
Art. 4 Resolucion No. 10-04 P-IEPI.

Dependiendo si la licencia tiene por objeto el uso comercial 0 no comercial, variaran los

requisitos a cumplirse.
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Si la licencia tiene como fin el uso no comercial, el solicitante debera justificar de
alguna manera que la produccion del medicamento sera destinado principalmente para el

abastecimiento del mercado interno.

El mismo Articulo define lo que se entiende por uso no comercial asi: “Los procesos de
adquisicién de farmacos realizados por cualquiera de las entidades del sector publico
ecuatoriano para cubrir sus respectivos programas de salud” Art. 5 Resolucion No. 10-04

P-1EPI.

Los documentos que serviran la acreditacion de abastecimiento del mercado interno son
el Registro Unico de Contribuyentes RUC, habilitacion vigente del Registro Unico de
Proveedores, declaracion juramentada por parte del solicitante en la que conste que los
medicamentos producidos bajo régimen de licencias obligatorias seran principalmente para
abastecimiento del mercado interno, propuesta del precio del producto que sera
comercializado bajo el régimen de licencias obligatorias, y otros documentos que a criterio
del solicitante acrediten el “uso publico no comercial, esto segun lo consagrado en el Art 5
Resolucion No. 10-04 P-IEPI.

La licencia que tenga como fin el uso comercial debera cumplir al igual que la anterior
con la justificacion de que se abastecera principalmente al mercado interno, a mas de esto
demostrar que el solicitante ha buscado con anterioridad llegar a un acuerdo comercial
razonable con el titular de la patente, sin haber obtenido respuesta favorable en el plazo de
45 dias. Art. 6 Resolucion No. 10-04 P-IEPI.

A esta solicitud de la misma forma se debe adjuntar una declaracion juramentada en la
que conste juramento de abastecer principalmente al mercado interno con el producto
comercializado bajo el régimen de licencias obligatorias, cartas y demas documentos con
las que el solicitante pruebe haber pedido al titular de los derechos un acuerdo razonable en
términos comerciales sin tener respuesta favorable en un plazo de 45 dias, y la propuesta
de andlisis de precio que se pretende fijar para los medicamentos comercializados bajo
licencias obligatorias. Esto fundado en lo establecido en el Art 6 Resolucion No. 10-04 P-
IEPI.

En este mismo Articulo se dispone que la concesién de las licencias obligatorias tanto

de uso no comercial como de uso comercial, faculta al licenciatario explotarla.
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Una vez analizada la solicitud y verificado que se cumpla con la documentacion
correspondiente el DNPI notificara al titular de la patente sobre la solicitud de licencia
obligatoria presentada. Art. 7 Resolucion No. 10-04 P-IEPI

Una vez que sea cumplido este presupuesto, el IEPI a través de DNPI solicitara al
Ministerio de Salud Publica que informe si la materia objeto del tramite de la licencia es
una medicina de uso humano del tratamiento de enfermedades que afectan a la poblacién
ecuatoriana. Art. 8 Resolucion No. 10-04 P-IEPI.

Realizados estos pasos, el DNPI analizara el informe del Ministerio de Salud Pudblica,
una vez analizado y revisada toda la documentacion se procederd a resolver
motivadamente concediendo o denegando la licencia obligatoria solicitada, si se concede la
licencia, en el ultimo acto administrativo se debera establecer el alcance, el objeto y el
plazo por el que se concede la licencia, también se establece el monto y condiciones de
pago de las regalias, y deméas condiciones establecidas en la normativa aplicable, esto
segun lo establecido en el Art.9 Resolucion No. 10-04 P-IEPI

Una vez concluido el proceso se debe remunerar al titular de los derechos de la patente,
esta es una compensacion econdmica que debe recibir el titular de la patente, este pago lo

realiza el solicitante de la licencia. Art. 10 Resolucion No. 10-04 P-IEPI.

Cabe mencionar que este pago debe ser sobre todo justo, teniendo en cuenta una serie

de circunstancias que deben analizarse a fin de no vulnerar ningun derecho adquirido.

Al igual que la Dec. 486, y la Ley de Propiedad Intelectual esta Resolucion establece el
caracter de no exclusividad a la licencia y reconociendo el derecho del primer titular de la
patente a seguir explotandola una vez concedida la licencia. Art 11 Resolucién No. 10-04
P-IEPI.

El Art. 12., dispone que tanto los derechos concedidos por las patentes como por las
licencias son de interés publico y reconocidos por diferentes Leyes y tratados, por lo que
nadie distinto de los titulares de las patentes y de las licencias obligatorias podra explotar
una patente, y los infractores seran sancionados de conformidad con la Ley. Resolucion
No. 10-04 P-IEPI.
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La resolucion emitida por el 1EPI a través de DNPI sera susceptible de los recursos que
estable es Art. 357 de la Ley de Propiedad Intelectual (Recursos de reposicion, apelacion y

revision), esto de conformidad con el Art, 13 Resolucion No. 10-04 P-1EPI

La licencia podra ser revocada por la DNPI de oficio o a peticion de parte, cuando las
circunstancias que dieron origen a la licencia hayan desaparecido y no sea probable que
vuelva a surgir, o cuando el licenciatario incumpla disposiciones previstas en la resolucién
de la licencia. Art. 14 Resolucion No. 10-04 P-1EPI.

Las licencias pueden ser modificadas a peticion del titular de la patente o del

licenciatario, cuando justifiquen nuevos hechos. Art 15 Resolucién No. 10-04 P-IEPI.

Este es el procedimiento que se debe cumplir para la concesion de una licencia

obligatoria de una patente de farmaco en el Ecuador.

A continuacién observemos los formularios que deben ser llenados y presentados en el
IEPI, tanto para licencias de uso comercial como las licencias obligatorias de uso no

comercial.
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Tabla 1. Solicitud de licencia obligatoria para uso publico no comercial

ANEXO A

<)
IEPI

ISTITUIO ECUATORIAND D

Republica del Ecuador L4 PEOPIEDAD INTELECTUAL

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

Sefior

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

[y

Nombre(s):

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

Nacionalidad del Solicitante: |

Representante

Nombre:

Direccidn:

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

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

a régimen de licencia obligatoria la patente que detallo a continuacion

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

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

Domicilio para notificacién:

El infraescrito solicita la emision de la licencia obligatoria, la que sera para utilizada para la
Importacion -} Produccion (]

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

Uso Publico No Comercial

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

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

Casillero IEPI: Quitol Guayagquil I Cuenca ICasiHero Judicial en qluffo:

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

Nombramiento de representante legal

:}Capfa del Ruc, o Rup
[:]Declamcién Juramentada

Abogado patrocinador

Matricula:

Firma Solicitante (s) E-mail:

Los campos en los que se usen fechas, deberdn especificarse en dd/mmy/aaaa
Formato tinico, PROHIBIDA SU ALTERACION O MODIFICACION
En caso de alterarse o modificarse este FORMATO, no se aceptard a trdmite la solicitud
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Tabla 2. Solicitud de licencia obligatoria para uso comercial

ANEXO B

Republica del Ecuador

IMSHTETO [CRATORULNS BE
U4 PROPICRAD WTTLECTRAL

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

Sefior

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

Direccion:

Ciudad: E-mail:
Teléfonos: Fax:
Nacionalidad del Solicitante:

L

Representante

Nombre:

Direccién:

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

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

a régimen de licencia obligatoria la patente que detallo a continuacién

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

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

Representante Legal:

Domicilio para notificacién:

El infraescrito solicita la emisién de la licencia obligatoria , la que sera para utilizada para la
Importacién (- Produccién (-

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

Uso Comercial |

Doclriciones T

mxux..m.ués i

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

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

(e L R I B R atrocina T
Nombre:
Casillero IEPI: Quito | Guayaquil | Cuenca |Casillero udicial en Quito:

Domtcxho pam notzﬁcacrones

|:|Comprobante pago tasa N°

[ |Copia cédula ciudadania para personas naturales

Poder

|:’Nombmm iento de representante legal

[_]Pocumentacion que acredite que ha intentado obtener la autorizacién del titular

Declaracion Juramentada

Abogado patrocinador

Matricula:
Firma Solicitante (s) E-mail:

Los campos en los que se usen fechas, deberdn especificarse en dd/mm/aaaa
Formato tinico, PROHIBIDA SU ALTERACION O MODIFICACION
En caso de alterarse o modificarse este FORMATO, no se aceptard a tramite la solicitud
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Aplicacién en la Normativa Internacional y Nacional

Como hemos estudiado las licencias obligatorias al igual que las patentes son figuras
juridicas, que se encuentran establecidas en diferentes tratados y convenios internacionales,

por lo que son de reconocimiento en todos los paises signatarios de los diversos tratados.

Cada pais tendra sus propias normas de procedimiento y especiales aplicables a este
tema, el ejercicio de las licencias obligatorias depende de las politicas publicas que se

dicten en cada pais.

En este apartado analizaremos a breves rasgos como se encuentran reguladas las
licencias obligatorias en paises como Argentina, Colombia y Espafia, de la misma forma
observaremos ejemplos de licencias obligatorias que han sido emitidas en el mundo.

Principalmente las normas aplicables de manera general dentro de este tema seran las
establecidas en los diferentes tratados internacionales de los cuales cada pais sea

signatario, de ahi cada uno empleara sus normas nacionales aplicables a este tema.

En Espaia se encuentra regulado de la siguiente forma: “Las licencias obligatorias se
encuentra reguladas en los arts. 86 a 107 de la Ley de Patentes” (Llobregat Hurtado, 2002,
p. 314)

Segln la autora antes citada esta figura tiene su origen en la obligacion de explotar la
patente ya sea por su titular o por una persona autorizada por €l, esto se encuentra regulado
en el Art. 83 Ley de Patentes Espafia. (Llobregat Hurtado, 2002)

La legislacidon espafiola en materia de licencias obligatorias regula 3 modalidades o

situaciones en las que se puede conceder una licencia obligatoria.

La primera se refiere al supuesto de que el titular de la patente no ha explotado la misma
dentro del plazo de cuatro afios, la segunda modalidad se refiere a las necesidades no
cubiertas de la explotacion, esto hace referencia al supuesto de que la produccién no
abastece al mercado nacional, la tercera modalidad trata de la hipdtesis que no sea posible
la explotacion de un invento sin el menoscabo de derecho conferidos a una patente
anterior, en otras palabras que la invencion necesite de otra patente para su

funcionamiento. (Llobregat Hurtado, 2002)
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Por ultimo el art 90 de la Ley de Patentes de Espafia, regula la modalidad de licencias
obligatorias por motivos de interés publico, como la salud pudblica o el desarrollo
tecnoldgico, en este supuesto la propuesta la realiza el Ministerio de Industria y Energia de
ese pais. (Llobregat Hurtado, 2002)

Una de las caracteristicas comunes que se encuentra entre nuestra legislacion y la
espafola es la exigencia de abastecer por medio de las licencias, principalmente al mercado

interno del pais.

De igual forma en Argentina la figura de las licencias obligatorias se encuentra
reconocido en el régimen de patentes, en su Ley de Patentes de Invencion y Modelos de
Utilidad.

En la misma manera como Esparia, Argentina regula las modalidades en que se pueden
otorgar las licencias, en el capitulo VII de la mencionada Ley se encuentra normadas estas

modalidades, bajo el nombre “otros usos sin autorizacion del titular de la patente”

Las modalidades o condiciones bajo las cuales se pueden otorgar las licencias son
similares a las establecidas tanto en Espafia como en el Ecuador, pues como hemos
mencionado la normativa de las patentes es sobre todo internacional, y dichas modalidades

se encuentran reconocidas tanto en los acuerdo sobre los ADPIC y la Dec. 486.

Las circunstancias que reconoce Argentina para la concesion de licencias obligatorias
son las siguientes: en primer lugar cuando no se ha solicitado al titular de la patente la
emisién de una licencia contractual, y este no de respuesta o ésta sea negativa, en un plazo
de 150 dias después del pedido hacia el titular. En segundo lugar cuando no se ha
explotado la patente en un periodo de 3 afios. Tercero, cuando se verifique que el titular de
la patente a incurrido en précticas incompetitivas. Cuarto, cuando el Poder Ejecutivo
nacional por motivos de emergencia sanitaria o seguridad nacional disponga la emision de
una licencia en determinada patente. Quinto, cuando una invencién necesite de una patente
para su funcionamiento. Esto segun lo dispuesto en el capitulo VI de la Ley de Patentes de
Invencion y Modelos de Utilidad de Argentina.

Como vemos las causales en las que se puede restringir el derecho de patentes en los
diferentes paises son similares, pues al ser parte de un tratado la normativa interna de cada

pais reconoce Yy refuerza los mismos a través de la normativa interna.
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En cuanto a Colombia de igual forma se ha regulado el tema de las licencias apegado al

lo dispuesto en los ADPIC y la Dec. 486, en ese pais la Resolucion 000012, del 7 de enero

del 2010 reglamenta las condiciones en las que pueden ser otorgadas licencias, que son:

motivos de falta de explotacidn, razones de interés publico, razones de emergencia o

seguridad nacional, abuso de posicién dominante y dependencia de patentes. (Clarke,

Modet & C, 2010)

Como podemos ver las legislaciones internacionales regulan las mismas situaciones en

las que se pueden conceder las licencias obligatorias en patentes, la aplicacion o el

ejercicio de esta figura juridica dependera de las politicas de turno que ejerza cada pais, al

ser un tema nuevo y polémico son pocos los ejemplos de licencias obligatorias emitidas en

américa latina y el mundo en general, a continuacion observemos algunas licencias

emitidas hasta la fecha.

Tabla 3.
Fecha | Pais Producto Duracion Royalties
; Todas las medicinas =
Abril . e e s 98 No
2003 Zimbabwe | relacionadas con el | no indicado senlizadia
S VIH/SIDA ;
- didanosine,
- zidovudine "
Oct. No
Malasia - _ didanosine+ 2 anos o
2003 ale FDC didanosine é s
Zidovudine
- . ] Hasta notificacion de
Sept. ; FDC lamivudine+ Sl -
, Zambia . . expiracion de  la|25%
2004 stavudine+nevirapine : : 5 ;
licencia obligatoria
7-8 anos (finalizacién
Oct. . |- lamivudine del periodo de 5
Indonesia By S . 0.5%
2004 - nevirapine proteccion  mediante
patente)
Nov. 3 ¢ 5 s = N
s Taiwan Oseltamivir hasta diciembre 2007 oy
2005 indicado
Nov. : hasta 31 diciembre
3 3 711" 59
2006 Tailandia | Efavirenz 2011 0.5%
%1;30 Tailandia |Lopinavir/ritonavir hasta 31 enero 2012 0.5%
& /
Enero Hasta la expiracion de
5007 Tailandia |Clopidogrel la patente o hasta que | 0.5%
= N0 sea necesario
Marzo ; s Hasta 7 de agosto de | . _,
2007 Indonesia | Efavirenz 2013 0.5%
Mayo : s o
& OO}' Brasil Efavirenz 5 afos 1.5%
& /

Guia administrativa para la emision de licencias obligatorias para productos farmacéuticos
del Ecuador IEPI pag. 21 (Sabtillan Cisneros, 2010).
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CAPITULO IV

LAS LICENCIAS OBLIGATORIAS EN PATENTES FARMACEUTICAS

Como habiamos anotado las licencias obligatorias se refieren a la potestad que tiene el
Estado para disponer de una invencion patentada con anterioridad, esta figura se puede
aplicar en diferentes circunstancias como lo es el encontrarse bajo el interés publico, en
estas condiciones se puede aplicar esta figura juridica a cualquier invencion protegida por
una patente, por lo que los medicamentos no estaria exceptuados de esta regla y siendo los
productos sobre los que mas se busca la aplicacion de esta figura en razon de la necesidad

que éstos muchas de las veces implican.

En nuestros dias los farmacos constituyen productos de suma importancia en la vida de
todos los individuos, llegando a ser éstos incluso vitales para la salud de muchas personas,
por lo que estos productos sin duda se encuentran bajo el interés de todos los habitantes de
un Estado, pues en cualquier momento todos necesitaremos alguna vez de una medicina, la
salud de las personas es el bien mas preciado que se tiene, y los fa&rmacos vendrian a ser
una herramienta para cuidar de este bien, asi los individuos no dudamos a la hora de
adquirir un medicamento, pagando cualquier suma de dinero pues es nuestra salud la que
cuidamos, en razdn de esto los farmacos se constituyen en productos de interés publico y
el acceso a los mismos debe ser garantizado y facilitado por el Estado, tal como lo

consagra la Constitucion del Ecuador.

Art.363. Numeral 7. “El Estado sera responsable de: 7. Garantizar la disponibilidad y el
acceso a los medicamentos de calidad, seguros y eficaces, regular su comercializacion y
promover la produccién nacional y la utilizacion de medicamentos genéricos que
respondan a las necesidades epidemioldgicas de la poblacion. En el acceso a
medicamentos, los intereses de la salud publica prevaleceran sobre los econémicos y

comerciales.”

Por otro lado se encuentran las industrias farmacéuticas, que se han formado en
verdaderos imperios economicos en razon de la demanda que existe de medicinas a nivel
mundial, la mayor parte de patentes de farmacos se encuentran registradas por industrias
internacionales, las que muchas de las veces se constituyen en verdaderos monopolios,

pero de estas industrias no solo se debe apuntar estas cuestiones, pues gracias a éstas
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tenemos varios productos que facilitan nuestra vida y alivian dificultades, a mas de que
invierten recursos en investigacion de nuevos productos y procedimientos que buscan

mejorar nuestra salud.

Dentro del mundo juridico la relacion entre el interés pablico de la salud y las industrias
farmacéuticas se regula por medio de diferentes politicas de Estado que se tomen en
determinados momentos, pero una de las herramientas que se puede aplicar a esta relacion

es la figura de las licencias obligatorias en patentes farmacéuticas.

Dentro de nuestro ordenamiento juridico esta figura esta reconocida en nuestra Ley de
propiedad intelectual y diferentes tratados del cual el Ecuador es signatario, por lo tanto
esta figura es plenamente aplicable dentro de nuestro territorio.

A mas de esto el gobierno de turno ha decretado ya de interés publico el acceso a los
medicamentos esto se lo realizd a través del Decreto Ejecutivo No. 118, que en sus
considerandos sefiala las diferentes normas que permiten al Estado el ejercicio de las
licencias obligatorias en patentes de farmacos.

Anteriormente hemos conceptualizado ya la figura de las licencias obligatorias, citando
por ejemplo a la Organizacién Mundial de Comercio que define a las licencias de esta
forma: “El permiso que da un gobierno para producir un producto patentado o utilizar un
procedimiento patentado sin el consentimiento del titular de la patente” (Organizacion

Mundial del Comercio, 2006)

Otro de los conceptos que es apropiado mencionar es el aportado por Jalleh quien
expresa: “Las licencias obligatorias son un elemento crucial en la legislacion sobre
patentes y constituyen un mecanismo utilizado para promover la competencia, asi como

para evitar el abuso de derechos de patente y los monopolios” (Jalleh, 2002, p. 41)

De estos conceptos se desprende que estas licencias obligatorias son aplicables a toda

patente incluyendo las farmacéuticas, pues no se menciona excepcion alguna.

Por lo que decimos que las licencias obligatorias en patentes de farmacos no son mas
que un permiso plasmado en un documento que emite un gobierno para producir un
farmaco patentado sin la autorizacién del titular de la patente, con el fin de evitar el abuso

del derecho de patente y de esta forma eliminar monopolios.
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De esta manera las licencias permiten a los estados regular el mercado de los farmacos
ayudando a su produccién nacional, y de esta forma a la innovacién de la industria
farmacéutica nacional, promoviendo la investigacion a través del conocimiento de las

formulas de diferentes medicamentos.

Por medio de esta figura el estado también tiene una herramienta para facilitar el
acceso al derecho de la salud y por su puesto garantiza el acceso a los medicamentos, que

son derechos consagrados en la Constitucion del Ecuador.

Como hemos sefialado las licencias obligatorias pueden ser emitidas por diferentes
causas, como lo son la falta de utilizacion de una patente, o la necesidad que tienen una
patente de otra para su funcionamiento, la causal objeto de nuestro estudio es la de
encontrase una patente bajo el interés publico, y es de forma directa el caso de las patentes

de farmacos.

Hemos mencionado ya las causas por las cuales los farmacos se han convertido en
productos de interés publico, a mas de estas razones el Estado debe cumplir con lo que
garantiza dentro de la constitucion por lo que el camino dentro de nuestro ordenamiento
esta trazado para el ejercicio de la figura de las licencias obligatorias por parte de nuestro
Estado.

Al ser las licencias obligatorias en patentes de farmacos una licencia que se emite por
causa de interés publico, debe cumplir con requisitos especificos que hemos estudiado,
dentro de los principales tenemos la necesidad de que el presidente realice una declaratoria
de interés publico sobre los medicamentos, requisito que en nuestro pais ya existe, y es el
decreto No. 118 emitido por el Presidente de la Republica.

Este decreto recoge todas las circunstancias y Leyes que facultan al Estado Ecuatoriano

para la emision de licencias obligatorias en patentes de farmacos.

En efecto este decreto ejecutivo este es el primer paso para la emision de este tipo de

licencias y se encuentra en vigencia en nuestro ordenamiento.

Dentro de este documento podemos encontrar en su parte motiva las diferentes normas
gue se toman en cuenta para la emisidn de este decreto y son las mismas normas que a lo

largo de este trabajo hemos estudiado.
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En primer lugar hace referencia al deber del Estado en garantizar el derecho a la salud,

mismo que se encuentra establecido en el Art 32 de la Constitucion del Ecuador.

En segundo lugar se refiere al deber del Estado en garantizar el efectivo goce de los
derechos establecidos en la Constitucion, establecido en el Art 3.1 de la Constitucion de la

Republica del Ecuador.

Seguidamente menciona el Art 363 No. 7 de la Constitucion del Ecuador que garantiza

el acceso a los medicamentos.

Sefiala la facultad que otorga el acuerdo sobre los ADPIC en su articulo 31 a los

Estados de emitir licencias obligatorias.

El siguiente considerando menciona a la Declaracion de Doha sobre los acuerdos de
ADPIC del derecho que tienen los Estados de emitir licencias obligatorias y de determinar
las bases en las cuales se conceden, también se destaca que los ADPIC deben ser

interpretados para “promover el acceso a los medicamentos para todos.

A continuacién se menciona la Asamblea Mundial de la Salud que anuncié que “los
derechos de Propiedad Intelectual no impiden ni deberan impedir que los Estados

Miembros adopten medidas para proteger la salud pdblica.”

Hace referencia al objetivo No. 3 del Plan de Desarrollo 2007- 2010 “Aumentar la

esperanza y la calidad de vida de la poblacion”.

Seguidamente se refiere al reconocimiento del régimen de licencias obligatorias de la
Decision 486.

Estas son las principales normas a mas de las circunstancias que acontecen en los

momentos actuales para que se decrete de interés publico el acceso a las medicinas.

Y en su Art. 1 decreta: “Declarar el interés publico el acceso a las medicinas utilizadas
para el tratamiento de enfermedades que afectan a la poblacion ecuatoriana y que sean
prioritarias para la salud publica, para lo cual se podra conceder licencias obligatorias
sobre las patentes de medicamentos de uso humano que sean necesarios para Su

tratamiento. No se consideran de prioridad para la salud publica las medicinas cosméticas,
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estéticas, de aseo, y en general, las que no sean para el tratamiento de

enfermedades.”(Decreto Ejecutivo 118)

De esta forma se decreta de interés pablico el acceso a las medicinas y se cumple con el
primer requisito para la emision de licencias obligatorias sobre patentes de medicamentos

en el Ecuador.

De esta manera el Ecuador se convierte en un pais pionero en la implementacion de esta
normativa, siendo de los pocos paises en los que se han emitido licencias obligatorias en

farmacos.

Es por medio de esta figura que se pretende garantizar y facilitar el acceso a los
medicamentos a los ecuatorianos, pues en razon de precios y otras circunstancias no son de
facil acceso para toda la poblacion y a traves de esta figura se busca obtener mayor oferta
de medicinas y de menor costo, asi como también se previenen los abusos por parte de la
industria farmacéutica que muchas de las veces controlan los precios y la accesibilidad de

sus productos.

También se evita la formacién de monopolios de la industria farmacéutica pues al dar
licencias sobre sus patentes aumentan la competencia y la oferta dentro del mercado, pero
sobre todo al evitar los monopolios se evita que las farmacéuticas controlen a su parecer
los precios y la produccion de sus medicamentos, en otras palabras la manipulacién

descontrolada de sus productos.

Pero por otro lado no debemos olvidarnos que la emisién de patentes se hace para
promover a los inventores la investigaciéon y el trabajo de los mismos, por lo que no
debemos pensar en emitir licencias obligatorias sin dar la correcta remuneracion al titular
de la patente y asi no menoscabar o hacerlo de la menor forma posible los derechos

conferidos por las patentes.

La indemnizacion debe ser medida de forma justa y el Estado no debe escatimar en
gastos a la hora de reconocer derechos a sus titulares, pues caso contrario se afectaria de
forma grave a esta industria corriendo el riesgo de estancarla y asi no obtener mas

investigacion y por consiguiente medicamentos.
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Es asi como esta figura debe lograra un equilibrio entre los intereses de las
farmacéuticas y el interés publico del acceso a los farmacos, sin menoscabar derechos y

garantizando la accesibilidad a las medicinas.

Una vez que se ha cumplido con la declaratoria de interés publico se deben seguir el
procedimiento para la emision de licencias obligatorias que hemos analizado con

anterioridad.

Como hemos anotado es el IEPI la oficina encargada de recibir solicitudes de licencias

obligatorias, tramitarlas y emitirlas.

Actuacion del Estado a través del IEPI

El Instituto Ecuatoriano de Propiedad Intelectual es la oficina nacional encargada del
manejo y regulacion de todo lo referente con la propiedad intelectual, es la oficina que

representa al Estado dentro de este campo del derecho.

En efecto es el IEPI la institucién encargada de gestionar todo lo referente a los
derechos de autor y temas de Propiedad Industrial, como lo es la concesion de patentes o la

emisién de licencias obligatorias.

En los diferentes temas que hemos tratado podemos apreciar que es el Instituto
Ecuatoriano de Propiedad Intelectual el representante del Estado en temas de esta materia,
pues hemos apreciado que esta es la oficina nacional encargada a la cual los diferentes
tratados se refieren, la competencia del IEPI se encuentra reconocida en la Ley de

Propiedad Intelectual Ecuatoriana.

Art.3.- El Instituto Ecuatoriano de Propiedad Intelectual (IEPI), es el Organismo
Administrativo competente para proporcionar, promover, fomentar, prevenir, proteger y
defender a nombre del Estado Ecuatoriano, los derechos de propiedad intelectual
reconocidos en la presente Ley y en los tratados y convenios internacionales, sin perjuicio
de las acciones civiles y penales que sobre esta materia deberan conocerse por la Funcién

Judicial (Ley de Propiedad Intelectual Ecuador)

Dentro de este articulo se regula la competencia del IEPI en todo lo concerniente a los

derechos consagrados en la Ley de Propiedad Intelectual al igual que los otorgados por los
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convenios y tratados internacionales que versen sobre esta materia, esto lo hace en

representacion del Estado Ecuatoriano.

En su portal de internet el IEPI explica de igual forma cuales son sus objetivos dentro
de la administracion publica, y se apega sobre todo al Art, 3 de Ley de Propiedad
Intelectual que hemos citado, a mas de esto agrega que es “un 6rgano estatal que regula y
controla la aplicacion de las Leyes de Propiedad Intelectual, es decir, las creaciones.”

(Instituto Ecuatoriano de Propiedad Intelectual)

Los derechos intelectuales son reconocidos a nivel internacional, por lo que existen
organizaciones como OMPI Organizacién Mundial de Propiedad Intelectual que regula
todo lo concerniente a derechos intelectuales, y nuestro pais al ser parte de esta
organizacion debe hacer cumplir con estos derechos y es el IEPI la oficina nacional

encargada para hacerlo. (Instituto Ecuatoriano de Propiedad Intelectual)

Antes de la creacion del IEPI los derechos intelectuales se defendian por medio de
diferentes 6rganos gubernamentales como el Ministerio de Educacion en lo referente a
derechos de autor y la propiedad industrial bajo el Ministerio de Industrias, es en el afio
1998 que se busca unificar estas competencias y crear un solo 6rgano para la defensa de
este tipo de derechos y se crea el IEPI que empezaria su funcionamiento en el afio 1999.
(Instituto Ecuatoriano de Propiedad Intelectual)

Dentro de lo que son las patentes y las licencias obligatorias es el IEPI el érgano
encargado de tramitar todo lo concerniente a estos temas y en conferirlos o negarlos, para
estos temas de propiedad industrial el IEPI cuenta con una oficina especializada que es la
Direccién Nacional de Propiedad Industrial, es en esta oficina en donde se receptan,
tramitan, se conceden o se niegan las licencias obligatorias, tal como lo analizamos
anteriormente en la Resolucidn 10-04P-1EPI que regula el procedimiento para la concesion

de licencias obligatorias en patentes de farmacos.

Por todo lo dicho, podemos concluir que es el IEPI el 6rgano Estatal que defiende,
regula, promueve los derechos intelectuales, cumpliendo de esta forma una verdadera
representacion del Estado en todo lo referente a la propiedad intelectual y a las situaciones
gue sobre estos derechos se presenten pues dentro de esta oficina se tramiten y se decide

cada cuestion que verse sobre esta materia dentro de nuestro territorio.
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Andlisis de caso medicamentos en enfermedades terminales

Las licencias obligatorias se pueden conceder en cualquier medicamento en los que se
haya dado una declaratoria de interés publico, los farmacos que tiene por objeto el
tratamiento de enfermedades terminales no son la excepcion, siendo éstos a mi forma de
ver los principales medicamentos sobre los cuales deberia recaer la figura de las licencias

obligatorias.

Cuando hablamos de estas medicinas, nos referimos a medicamentos que se constituyen
en vitales para las personas que padezcan de enfermedades terminales, a las mismas que

les debe ser de facil accesibilidad a estos farmacos.

Al ser las licencias obligatorias un tema moderno dentro del campo juridico, no existen
a nivel mundial muchas emisiones de licencias, por lo que nuestro pais es de los primeros
en implantar estas figuras, que va tomando forma y se comienza a discutir de estas
posibilidades, sobre todo en paises subdesarrollados y emergentes, que es en donde este

tema ha tomado fuerza.

La emision en exceso de licencias obligatorias perderia su sentido pues este es un
régimen excepcional que se aplica por salvedades mas no por regla general, pues causaria
una inseguridad para el sistema de patentes, al igual que desmotivaria a la investigacion y
al trabajo de las empresas farmacéutica, causando grandes pérdidas a las mismas. (Olarte,
2008)

Pues no se pueden conceder licencias en todos los medicamentos que se producen, pero
esta figura surge para contrarrestar abusos y facilitar el acceso a los medicamentos de
mayor importancia para la poblacion y sin duda que estos productos son los que sirven

para tratar enfermedades terminales.

Esta figura es del todo aplicable a estos farmacos pues la necesidad de acceder a ellos es
clara y el precio que estas medicinas tiene es significativo para la economia de los
ecuatorianos, la aplicacion de licencias obligatorias en medicinas que traten enfermedades
terminales es del todo acertada y pienso que esta figura se debe aplicar especificamente en

este tipo de farmacos.
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Pues son estos farmacos especiales los que no se pueden conseguir en cualquier casa de
salud del Ecuador, y de esta forma se vulneran derechos establecidos en nuestra

constitucion como los son el derecho a la salud y el acceso a las medicinas.

A mas de esta situacion los precios de estas medicinas son muy elevados y la oferta de

los mismos es muy pequefia en relacion a la necesidad y la demanda.

Conceder licencias obligatorias en farmacos de bajo costo no tendria justificativo, pues
el costo es pequefio, existe mucha oferta, ademas que, la norma que regula licencias

perderia sentido, pues ésta debe ser una excepcion al sistema de patentes.

Como habiamos anotado el ejemplo claro de licencias obligatorias en patentes de
invencién por causa de interés publico es sin duda las licencias emitidas en patentes de
farmacos, y el ejemplo claro de estas Gltimas licencias solas emitidas en farmacos que
traten enfermedades terminales, es en este tipo de fArmacos en donde la norma referente a

licencias obligatorias encaja y se adecua a una situacion real.

Ademas, al ser los medicamentos referidos compuestos de formulas sumamente
complejas, no se puede adquirir productos similares o genéricos, pues no se daria el

tratamiento adecuado a mas de la casi inexistencia de productos similares.

En materia de medicamentos el poder de competencia es menor, esto quiere decir que si
un médico y un paciente tienen confianza en un medicamento que contiene cierta formula

dificilmente lo cambiaran por otro. (O'Farrell, 1988)

En nuestro pais se ha emitido ya licencias obligatorias sobre estos productos, sentando

un verdadero precedente a nivel internacional.

Una vez que el Presidente de la Republica emitio el decreto ejecutivo No. 118 por el
cual declara de interés publico el acceso de la poblacion a los medicamentos, se abrio la

posibilidad de emitir licencias obligatorias en productos farmacéuticos.

A partir de este antecedente, “El 5 de enero de 2010, ESKEGROUP S.A., solicita una
Licencia Obligatoria para el principio activo de Ritonavir, cuya titular de la patente es
ABBOTT Laboratories” (Ycaza, 2012)”.
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Con esta peticion, el 1EPI quien es el 6rgano competente para recibir y tramitar la
solicitud, el 14 de abril de 2010 resuelve conceder la licencia obligatoria al Ritonavir.
(Ycaza, 2012)

Las regalias que recibira el titular de la patente se fija segun la Guia Mundial de
Regalias en medicinas publicada por Naciones Unidas y OMS, regalia que quedo
establecida en un 4%, con esta medida el Ministerio de Salud logro reducir el precio del

medicamento en un 30% del precio original. (Ycaza, 2012)

Situacion similar sucedié con el principio activo, Lamivudina + Abacavir, el 15 de junio
de 2012, ACROMAX Laboratorio Quimico Farmacéutico S. A., solicito la licencia
obligatoria, y el 12 de noviembre del mismo afio, se aprueba la solicitud la licencia

obligatoria para uso publico no comercial sobre la patente de invencion. (Ycaza, 2012)

Tanto el principio activo Ritonavir, como Lamivudina + Abacavir, son compuestos que

sirven para el tratamiento de enfermedades terminales como lo es el VIH.

Concluyendo, podemos afirmar que el ejercicio del régimen de licencias obligatorias
sobre patentes farmacéuticas, cumple con el objetivo de la norma, cuando se la aplica sobre
medicamentos que tratan enfermedades terminales, pues facilita el acceso a estos
productos, satisface la necesidad de la poblacién, por lo que se ha decretado de interés
publico el acceso a las medicinas, reduce costos y sirve al Estado a la hora de garantizar

derechos establecidos en la Constitucion.

A mas de lo anotado este tipo de licencias impide que se forme monopolios en la venta de

estos farmacos, pues amplia la oferta y la competencia en este mercado.

Las empresas farmacéuticas frente al caso

Una vez que hemos analizado la facultad que tiene el Estado de emitir licencias
obligatorias, con el objetivo de satisfacer un interés publico, cabe analizar el otro frente del

caso que seria la opiniéon de las farmacéuticas frente al caso.

Tal como hemos acotado en temas anteriores, cabe mencionar que no existe una
diversidad de argumentos emitidos por farmacéuticas dentro de esta problematica, pues el

tema es un tema nuevo Yy en paises desarrollados no se discute en razon de los interés que
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se encuentran de por medio, pues la mayoria de las patentes pertenecen a multinacionales

de paises desarrollados.

“La mayor cantidad de patentes (95%) pertenecen a titulares de paises desarrollados, la
gran mayoria de los titulares de estas patentes no tiene inversiones en el pais, existen 2,214

patentes farmacéuticas” (Ycaza, 2012)

La posicion del industria farmacéutica en primera instancia es el de considerar a las
licencias como un altimo recurso en el derecho de patentes, como lo expresa la defensa de
una farmacéutica frente al caso: “La expedicion de una licencia obligatoria es un
mecanismo verdaderamente excepcional al que sélo debe recurrirse en circunstancias
excepcionales, cuando otros mecanismos disponibles resultan insuficientes”. (Olarte, 2008,
p. 246)

“Incluso si el precio fuera un problema de acceso, existen otros mecanismos de
intervencion del gobierno menos invasivos para corregir la situacién de manera adecuada,
rapida y directa”. (Olarte, 2008, p. 251)

En principio la posicion de estas empresas serd la de abogar por la aplicacién de otro
recurso legal pues como estudiamos las licencias obligatorias terminan con ese derecho de
exclusividad que las patentes otorgan, por sobre todo las farmacéuticas buscaran hacer
respetar los derechos que la propiedad intelectual les ha conferido a través de las patentes,
que es de plena vigencia dentro de nuestro ordenamiento a mas que estas compafiias estan
en su pleno derecho de defensa de sus intereses que no se pueden privar bajo ningun

concepto.

Respecto de los precios, los gobiernos podrian tomar otras medidas sobre el tema, pero
al existir la exclusividad de la patente, siempre existira un producto, una alternativa, y un
solo precio, pero como sabemos, la figura de las licencias es del todo aplicable, pues es

parte de la legislacion sobre patentes.

Debemos tener en cuenta que cada emision de una licencia obligatoria es un caso
aislado, diferentes unos con otros, por lo que cada empresa tendrd sus argumentos

especificos de acuerdo al caso.
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“La politica de Abbott es suministrar medicamentos contra el VIH a precios
escalonados, donde gana poco o nada en los paises mas pobres, pero a precios normales en
los paises industrializados™. (Olarte, 2008, p. 249)

El Estado a través de IEPI debera analizar la conveniencia y factibilidad asi como la
practicidad de la emision de una licencia, esto se debe hacer escuchando tanto a los
peticionarios de la licencia como a los titulares de la patente.

Por otra parte las farmacéuticas argumentan las ganancias y el costo que representa
investigacion y produccion de nuevos farmacos, lo que se encuentra protegido con el

sistema de patentes,

“La innovacion farmacéutica es un proceso largo, costoso y riesgoso. Cuesta al
menos US$1.000°000.000 desarrollar un nuevo medicamento. Solo 5 de cada 5.000
compuestos usados en pruebas preclinicas se prueban en humanos, y de estos tan sélo 1
obtiene autorizacion regulatoria. Se necesitan de 10 a 12 afios en promedio para introducir
en el mercado un medicamento que ofrezca una proteccion de patente efectiva de entre 8 y
10 afios”. (Olarte, 2008, p. 256)

Con este argumento se justifica que las ganancias que se obtendrian al emitir una
licencia serian bajas y no justificarian la inversion, a mas de la falta de incentivo para la

investigacion e innovacion.

“El derecho de exclusion es de la esencia de una patente; estipular un pago de regalias
en lugar de tal derecho esencial no es justificable, excepto en las mas excepcionales
circunstancias”. (Olarte, 2008, p. 255)

Dentro de lo que es la emision de una licencia obligatoria se debe indemnizar de una
manera correcta al titular de la patente, esta indemnizacion se debe calcular en base a lo
que dejaria de percibir las farmacéuticas por la emisién de esta licencia, este monto mas

que ser muy elevado debe ser justo.

“Otorgar una licencia obligatoria bajo estas circunstancias es el punto de partida de una
inatajable avalancha que terminaria en el establecimiento de una regla general “per se”

para el otorgamiento de licencias obligatorias en blanco”. (Olarte, 2008, p. 255)
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Otro de los argumentos que se exponen por parte de estas industrias es la calidad que
éstas pueden ofrecer con relacion a su competencia pues mencionan que un producto que
sea producido bajo estas circunstancias carecerad de calidad al igual que sanidad, a mas de
que sus fabricantes, no cuentan con la infraestructura necesaria para la elaboracion de estos
productos. (Olarte, 2008)

Otra posicion del todo diferente, tendran las farmacéuticas nacionales, pues mediante
estas licencias estas empresas podran producir determinados medicamentos, y asi crecer
como compafiia, de esta forma también se fomenta la industria farmacéutica nacional, pues

como sabemos la mayoria de patentes pertenecen a personas juridicas extranjeras.

De esta forma analizamos la posicion general que tienen la industria farmacéutica frente
al caso, es de caracter general, pues como habiamos acotado cada caso tendra sus propias

circunstancias en consecuencia tendra sus propios argumentos de defensa.

Observamos que la pretension de estas empresas es el de hacer respetar el sistema de
patentes, argumentando la falta de necesidad de la aplicacion de licencias obligatorias,
pues iria en contra de sus intereses, pero estas licencias son parte del régimen de patentes,

por lo que su aplicacion es del todo valida.

El argumento mas valedero es la falta de incentivo para la industria pues va en contra
del régimen de patentes, pero desde mi punto de vista esto incentiva al mercado nacional, y

Crea una sana competencia.

Pienso que las empresas farmacéuticas a mas de buscar los réditos econdmicos deben
buscar el bienestar de la poblacién que para lo que en principio se crearon, cuando existan
casos de licencias obligatorias debe primar sobre todo el lado humano méas que el

econdmico, y primar el interés colectivo sobre el individual.

Pero no debemos olvidar que el Estado debe ser el primero en hacer respetar los

derechos de propiedad intelectual que gocen estas empresas en el Ecuador.

El excesivo ejercicio de esta figura también provocaria inconvenientes, que
perjudicarian a la poblacion entera, por lo que se debe aplicar en momentos especificos,
sobre farmacos especificos y con el debido analisis del caso, no se puede aplicar de forma

general un régimen excepcional como el de las licencias obligatorias, que como vimos
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cobra fuerza y toma razén cuando se concede sobre patentes de invencion de farmacos que

tratan enfermedades terminales.
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Conclusiones

El Ecuador es un pais en el cual la propiedad intelectual tiene plena vigencia pues se
encuentra reconocida en nuestra Carta Magna al igual que nuestra Ley de Propiedad
Intelectual, a mas de los tratados y convenios que sobre esta materia el Ecuador es

signatario.

Los derechos que esta parte del derecho confiere se encuentran reconocidos dentro de
nuestro Estado, y su objetivo principal es la de defender los derechos provenientes del

intelecto frente a la sociedad.

La propiedad intelectual se divide en dos grandes categorias, la primera es la que
protege a los derechos de autor, y la segunda es la propiedad industrial, que defiende todo
lo concerniente a los derechos intelectuales dentro de la industria, esta Gltima, entre sus

objetivos mas importantes, tiene a la defensa de las marcas y las patentes de invencion.

La propiedad industrial busca mediante las patentes la proteccién de las invenciones y
el incentivo para nuevas creaciones, las patentes consisten en la proteccion que da el
Estado al creador de un invento durante un tiempo determinado, para que este tenga el
derecho de exclusividad sobre su producto, este producto debe contar con ciertos requisitos
establecidos en la Ley para ser objeto de patentamiento, como lo es la novedad, el nivel
inventivo y la aplicacion industrial, en nuestro pais se pueden patentar tanto productos

como procedimientos que cumplan con estos requisitos.

Al reconocer el Ecuador este sistema de patentes lo reconoce de manera global, es decir
todo lo referente al sistema de patentes se encuentra reconocido por nuestro pais, esto
engloba tanto a derechos que se conceden como a limitaciones que estos derechos pueden

tener.

Para la emision de una patente se debe seguir un procedimiento previsto por el 6rgano
administrativo competente que en este caso el Instituto Ecuatoriano de Propiedad

Intelectual.

Los productos que no se pueden patentar se encuentran establecidos en la Ley de

Propiedad Intelectual, dentro de estas prohibiciones, no constan los productos
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farmacéuticos, por lo que la patentacion de estos productos dentro de nuestro Estado tiene

plena vigencia y se encuentra prevista por nuestro ordenamiento.

A nivel internacional se ha discutido sobre la conveniencia de proteger las medicinas
mediante las patentes, pues constituyen productos de sumo interés para la sociedad, pero la
solucidn a este dilema no seria la no patentabilidad de estos productos, mas bien seria la
correcta aplicacion del régimen de patentes, aplicando las limitaciones en éste establecidas

como lo son las licencias obligatorias.

Estas limitaciones se encuentran establecidas tanto en nuestra Ley de Propiedad
Intelectual como en tratados y convenios internacionales, se encuentran reguladas
precisamente para evitar abuso por parte del titular de una patente frente a la sociedad, a
mas de evitar que en el ejercicio de este derecho de patentes se formen monopolios en

razon del derecho de exclusividad que sobre su producto ejercen.

Los monopolios se forman cuando existen una sola empresa que oferte un producto, de
esta manera se monopoliza el marcado, obteniendo todas las ganancias del producto que se
ofrece pues no existe competencia, cuando se emite una patente el titular de la misma tiene
un verdadero monopolio de su derecho con respecto de su invencién, y de acuerdo a la
novedad de su producto podria constituirse también en un monopolio econémico pues tiene

su derecho exclusivo de explotacion que prohibe a terceros aprovecharse de la invencion.

Cuando se forman monopolios, los que ostentan estos, son las personas que fijan los
precios, y al no existir competencia, el precio se establecerd de acuerdo al criterio del

titular del monopolio.

Los derechos que confieren las patentes son del todo justos pues qué otra persona
podria aprovecharse de su invencion mas que su autor, pero el asunto se complica cuando
los productos patentados que han creado un monopolio son productos de primera

necesidad, como en este caso lo son los medicamentos..

Los monopolios de por si son negativos dentro de la economia, y lo serdn més aun,
cuando estos afecten el derecho de la colectividad, reduciendo la oferta de un producto de

primera necesidad, privando a la poblacion de alternativas.

81



La situacion sera del todo negativa si dentro de la industria farmacéutica se crean
monopolios, pues afecta a los interés de la poblacion en general, pues todos en algin
momento necesitaremos de medicinas y por lo tanto tenemos derecho de acceder a las
mismas a mas de escoger cual serd la mas beneficiosa para el caso, y es en este momento

donde el Estado toma un papel crucial frente a esta situacion.

La formacion de estos monopolios afectaria el derecho constitucional de acceso a las
medicinas, y por tanto el derecho a la salud, y quien esta en facultad para garantizar la
practica de estos derechos es el Estado que contrarrestara esta afeccion mediante diferentes

politicas internas.

Nuestra Constitucion establece que el Ecuador es un pais de derechos y justicia, por
lo que los derechos colectivos son prioridad para nuestro Estado, estableciendo en
consecuencias limitaciones incluso a la propiedad privada esto con el fin de satisfacer

derechos de la poblacion en general, buscando una utilidad pablica o social a la propiedad.

Al imponer las limitaciones social y ambiental a la propiedad privada, el Estado pone de
manifiesto la busqueda de un crecimiento armonico e igualitario de la sociedad, y sobre

todo prepondera el interés colectivo sobre el individual.

De esta forma es que la propiedad privada debe cumplir con una funcién social y
ambiental de acuerdo a la constitucién, y la propiedad intelectual no debe ser la excepcion
de estos principios, pues como sabemos también hablamos de un tipo de propiedad, la

misma que debe cumplir con las funciones establecidas, sobre todo social en este caso.

Para el cumplimiento de estas limitaciones de la propiedad y sobre todo en hacer
prevaler el derecho colectivo sobre el individual, el derecho ha creado la institucién de las
expropiaciones Yy las licencias, las que tienen por objeto transferir la propiedad al Estado

para que este bien sea de uso publico.

Cuando se da el ejercicio de las expropiaciones, este debe darse por causas justificadas,
caso contrario seria un abuso por parte del Estado, el bien debe cumplir con ciertos
requisitos para que sea considerado de utilidad pablica y a su duefio se le debe reconocer
una indemnizacion que a mi criterio debe ser mayor al valor del bien, por varias

circunstancias, como lo es la privacion del ejercicio del derecho de propiedad.
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La posibilidad de expropiacion se encuentra prevista en nuestro Codigo Civil al igual
que reconocida a nivel constitucional, de la misma forma que a nivel internacional, esta
figura se ha venido practicando a través de la historia y con bastante frecuencia, entonces si
esta posibilidad se encuentra abierta para que el Estado expropie ciertos bienes, los bienes
protegidos por la propiedad intelectual no deben ser la excepcion, pues si se busca la
preponderancia del derecho colectivo sobre el individual, el Estado esta facultado para

intervenir esta propiedad a fin de garantizar derechos fundamentales a la poblacion.

Una patente puede tener interés publico, por diferentes circunstancias, pero la figura de
la expropiacion no cabe, lo mas apegado que se establece son las licencias obligatorias, que
es una figura destinada a contrarrestar abusos que se desprendan del ejercicio de derecho

de patentes.

La legislacion internacional como nacional reconoce dentro del sistema de patentes el
régimen de licencias obligatorias, facultado al Estado para la emision de este tipo de

documentos.

Las licencias obligatorias estan previstas en la Ley Propiedad Intelectual del Ecuador al
igual que en la Decision 486, acuerdo sobre los ADPIC y otros, por lo que la expedicion de

estas licencias se encuentra en plena vigencia dentro de nuestro pais.

Las licencias obligatorias son un elemento crucial en la legislacion de patentes, son
permisos que da un gobierno para producir un producto patentado sin la autorizacion de su
titular, con el fin de fomentar la competencia y evitar el abuso de derechos y la formacion

de monopolios.

Dentro de nuestro pais el érgano competente para tramitar y emitir estas licencias es el

IEPI, esta emisidn debe obedecer a un procedimiento previsto por este érgano.

Las licencias obligatorias pueden ser emitidas por varias razones, la primera consiste en
la falta de explotacion de la patente, la segunda se refiere a la utilidad que necesita una

patente de otra, y la tercera por una declaratoria de interés publico.

La declaratoria de interés publico es vital para la emision de una licencia por esta causa,
constituye un decreto por parte del poder Ejecutivo por el cual se considere de interés

publico el acceso a un producto patentado.
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El ejemplo méas destacado y el mas importante sin duda en la emision de una licencia

por causa de interés publico es la de licencias sobre patentes farmacéuticas.

Como deciamos los productos farmacéuticos son susceptibles de patentamiento, y al ser
las licencias obligatorias parte del régimen de patentes, estas pueden recaer sobre

productos farmacéuticos patentados.

La declaratoria que de interés publico al acceso a medicamentos, se sustenta en el deber
del Estado de ser garantista de los derechos establecidos en la Constitucion, y tiene

sustento en el derecho a la salud y en el derecho al acceso a los medicamentos.

Al aplicarse las licencias sobre estos productos, estd cumpliendo con el fin que tiene la
norma de las licencias obligatorias, pues promueve la competencia, restringe los
monopolios y sobre todo hace prevalecer el interés de la poblacién sobre un interés

individual.

A mas de que sirve de herramienta para el estado para cumplir con su deber de
garantista de los derechos establecidos en la Constitucion,

Nuestro pais ha sido ejemplo en la implementacién de estas licencias, pues el gobierno
de turno ha realizado la declaratoria de interés pablico sobre los medicamentos a mas de

haber emitido licencias sobre medicamentos que tratan enfermedades terminales.

De esta forma se pone en practica la teoria y la legislacion sobre estas licencias,
garantizando verdaderamente un acceso a las medicinas y por ende un derecho a la salud,
el Ecuador asi se constituye en ejemplo para la implementacién de estas politicas,

tendientes a mejor la salud de la poblacion.

El Ecuador necesita de la implementacion de este tipo de politicas en razén de la
situacion econdémica que vivimos, no se puede aplicar en los productos farmacéuticos un
régimen de patentes tan estricto como en los paises desarrollados, pues no responderia a
nuestra realidad social, y como sabemos el derecho debe responder a la realidad social del

territorio donde tenga vigencia.

La implementacion de estas licencias, disminuira los precios de las medicinas, en razon

de que éstas podrian ser fabricadas en nuestro territorio, a mas de que existiria un mayor
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namero de oferta, lo que para competir cada ofertante debera presentar un mejor precio, a
mas de la libertad de eleccidn que se tendria.

Nuestro pais es un pais en el que todavia muere gente por no poder acceder a
medicamentos, y las licencias obligatorias vendria a ser una herramienta para contrarrestar

esta lamentable situacion.

En base de esto mal podriamos pensar en emitir licencias en todos los medicamentos
pues no seria factible, a mas que los precios de todos estos productos no justifican la

intervencion estatal.

Las licencias obligatorias emitidas sobre patentes de medicamentos de enfermedades
terminales es del todo valida, pues justifica el por qué de la creacion de la norma dentro del
derecho de patentes, a mas de encajar con la declaratoria de interés pablico sobre el acceso
a los medicamentos, ya que estos productos se convierten en vitales para las personas que
padecen de estas enfermedades, y el precio de estas realmente afecta a la economia de los
ecuatorianos, que muchas veces se dejan morir por falta de dinero para adquirir estas

medicinas.

Pienso que la emision de estas licencias en el pais es correcta pues verdaderamente

garantiza el derecho a la salud y protege los intereses colectivos de la comunidad.

A més de esto por medio de estas licencias tendremos medicamentos de calidad,
seguros pues cuando quiere preservar su salud, que es lo mas importante que tenemos,

buscamos lo mejor, y el Estado esta en el deber de proveerlo.

Frente a esta posibilidad de intervencion el Estado se encuentran los intereses de la
industria farmacéutica, que defendera los derechos conferidos por las patentes, y esta en su

derecho de hacerlo,

La emision de estas licencias debe considerar sobre todo el resarcimiento a las
farmacéuticas, que sobre todo buscan el reconocimiento por la investigacion, y es ahi
donde el Estado no debe escatimar en gastos y resarcir de forma correcta, pues si se gasta
en subsidiar gasolina, con mayor razon se debera gastar en proveer de medicamentos a la

poblacién.
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El mayor argumento que tiene las farmacéuticas frente al caso es la falta de motivacion
para la investigacion el tiempo y el dinero invertido en esto, por esto la indemnizacion

debe ser correcta a mas del pago de regalias que gozarian.

Pienso que la motivacién de las farmacéuticas no tendria que ser solo el lucro
economico sino la preocupacion de la salud de los individuos, que deberia ser su verdadera
motivacion, estas compafiias deben pensar en su crecimiento econémico pero este

crecimiento debe ser en armonia con la salud y esa debe ser su verdadera satisfaccion.

Si esta fuera su motivacion, estas empresas no solo contribuirian con la salud del
Ecuador sino con la salud del mundo creando un lugar mejor para la vida, dando a méas

gente posibilidades de subsistencia.

Asi el Ecuador se convierte en un pais pionero en la implementacion de este tipo de
politicas, simplemente aplicando lo que en la Ley se encuentra establecido garantizando

sin duda el derecho a la salud y el acceso a los medicamentos.

Por todo lo dicho las licencias obligatorias constituyen sin duda una verdadera
herramienta del Estado para restringir el monopolio de patentes de medicamentos e

indudablemente son un medio para garantizar el Derecho Fundamental de la Salud.
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N° 118
RAFAEL CORREA DELGADO

PRESIDENTE CONSTITUCIONAL DE LA REPUBLICA

CONSIDERANDO:

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

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

Que el articulo 363 No. 7 de la Constitacion de la Republica sefiala que, para la
consecucion del régimen del buen vivir, es obligacién del Estado, en materia de salud el
“garantizar la disponibilidad y acceso a medicamentos de calidad, seguros y eficaces,
regular su comercializacién y promover la produccion nacional y la utilizacién de
medicamentos genéricos que respondan a las necesidades epidemiologicas de la
poblacion. En el acceso a medicamentos, los intereses de la salud publica prevalecerdn
sobre los econdmicos y comerciales.”

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

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

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

Que el Objetivo N° 3 del Plin Nacional de Desarrollo 2007-2010, promulgado mediante
Decreto Ejecutivo 745 de Vide abril de 2008, es: “Aumentar la esperanza y la calidad
de vida de la poblacién”,
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Que la Norma Andina contemplada en la Decision 486, que establece el Régimen
Comtn de la Propiedad Industrial, contempla el Régimen de Licencias Obligatorias, al
igual que lo contempla la Ley de Propiedad Intelectual del Ecuador;

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

Que es interés del Estado en el campo de la salud pablica, precautelar el acceso
equitativo a la atencion de salud y consecuentemente a los medicamentos,
especialmente de las clases socio-econémicas més vulnerables.

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

DECRETA:

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

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

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

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

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

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

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

Disposicion finak- El presente Decreto entrard en vigencia a partir de su suscripcion,

sin petjuicio de su publicacién en el Registro Oficial.

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

FA A DELGADO )
PRESIDENTE CONSTITUCIONAL DE LA REPUBLICA
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RESOLUCION No. 10-04 P-IEPI

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

CONSIDERANDO:

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

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

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

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

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

INSTRUCTIVO PARA LA CONCESION DE LICENCIAS OBLIGATORIAS SOBRE
PATENTES DE FARMACOS

CAPITULO |
DISPOSICIONES GENERALES

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

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

CAPITULO Il
DE LA SOLICITUD

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



<]
IEPI

AT K0 B
1A PREMBLD ITHECTAT

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

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

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

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

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

CAPITULO lli )
REQUISITOS PARA LAS LICENCIAS OBLIGATORIAS DE FARMACOS

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

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

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

» Registro Unico de Contribuyente -RUC-

e Habilitacién vigente ante el Registro Unico de Proveedores -RUP- que
administra el Instituto Nacional de Contratacion Pablica INCOP-.

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

e Propuesta del precio del producto con el cual serd comercializado bajo el
régimen de licencias obligatorias.
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+ Otros documentos que, a criterio del solicitante, acrediten el “uso ptblico no
comercial'.

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

A la solicitud se debera adjuntar:

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

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

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

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

. CAPiTl:JLO v
ANALISIS Y RESOLUCION DE LA SOLICITUD

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

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

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

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

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

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

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

La concesidn de licencias obligatorias nc menoscabara el derecho del titular de seguir
explotando la patente.

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

CAPITULO V .
IMPUGNACION DE LA RESOLUCION

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

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

_ CAPITULOWVI
REFORMA Y MODIFICACION DE LA LICENCIA OBLIGATORIA CONCEDIDA

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

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

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

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

Dado en Quito, D.M., a 15 de enefo de 2Q1
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CONSIDERANDO:

Que, el articulo 3.1 de la Constitucién de la Repiiblica sefiala que es deber primordial def Estado el
garantizar sin discriminacion alguna el efecfivo goce de los derechos establecidos en la Constitucion y en
los instrumentos internacionales, en particular, derechos constitucionalmente reconocidos, como Ia
alimentacion;

Que, de acuerdo &l articulo 13 de [a Constitucién, las personas y colectividades tienen el derecho al acceso
seguro y permanente a alimentos sanos, suficientes v nutritivos; -diversas identidades y tradiciones
culturales; estableciendo ademés que el Estado promovera la soberania alimentaria;

Que, el arficulo 15 de la Constitucién prohibe, entre ofros, el desarollo, produccién, fenencia,
comercializacion, importacion, transporte, almacenamiento y uso de agroquimicos internacionalmente
prohibidos;

Que el articulo 86.2 de la Constitucion de la Replblica reconoce el derecho humano de las personas a una
vida digna, que asegure la salud, alimentacién y nutricion, entre otros elementos indispensables de Ia vida
humana y servicios sociales necesarios;

Que, conforme al articulo 281 de la Constitucion de la Replblica, la soberania alimentaria constituye un
objetivo estratégico para asegurar la autosuficiencia de alimentos sanos y culturalmente apropiados de
manera permanentg;

Que, el niimero 8 de! mismo articulo sefiala que, para alcanzar la soberania alimentaria, es responsabilidad
del Estado asegurar el desarrollo de la investigacion cientifica y de la innovacion tecnoldgica;

Que, el ndmero 13 de dicho articulo establece la responsabilidad del Estado de Prevenir y protegerala
poblacion del consumo de alimentos contaminados o que pongan en riesgo su salud o que la ciencia tenga
incertidumbre sobre sus sfectos;

-Que, es parte consustancial del desarrollo, la divulgacion cientifica y el uso responsable y solidario del
conocimiento producto del avance de [a humanidad, al amparo de la normativa ecuatoriana nacional y
comunitaria en materia de propiedad intelectual, ast como la de tratados infernacionales;

Que de acuerdo al articulo 283 de la Constitucion, el sistema econdmico que rige en el Ecuador es un
sistema social y solidario, que reconoce al ser humano como sujeto y fin mismo de la produccién y
propende a una relacion dindmica y equilibrada entre sociedad, Estado y mercado;

Que, para el desamollo def sistema econdmico social y solidario, el articulo 284.3 de la Constitucion
establece que “9 de los objetivos de [a politica econémica debe ser asequrar la soberania alimentaria y
energética; .
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Que, de acuerdo al articulo 304.4 de la Constitucion, uno de los objetivos de la politica comercial es
contribuir a que se garantice la soberania alimentaria y se reduzcan las desigualdades internas;

Que, el artfculo 10 de la Ley Orgénica del Régimen de Soberania alimentaria dispone que el Estado
fomente la investigacién cientifica y techologica en materia agroalimentaria, con el objeto de mejorar la
celidad nutricional de los alimentos, Ia productividad v la sanidad alimentaria;

Que, el articulo 31 de las normas sobre Aspectos Relacionados al Comercio de la Propiedad Intelectual
(ADPIC) de la Organizacion Mundial de Comercio, reconoce el derecho de los paises a emitir licencias
obligatorias para patentes de productos cuando hay una razén de orden publico para declarar su
expedicién come de interés publico;

Que, el Objetivo N° 11 del Plan Nacional de Desarrollo 2007-2010, promulgado mediante Decreto Ejecutivo
745 de 7 de abril de 2008, es: “Establecer un sistema econémico sofidario y sostenible”;

Que, para &f cumplimiento de este objetivo, el sefialado Plan Nacional de Desarrollo establese la politica
11.1 *Procurar a la poblacion una canasta de alimentos nutricional, asequible, segura y confinua, con base
en la produccién agricola nacional” siendo una de las estrategias la utilizacion de licencias obligatorias
como un instrumento para abaratar costos de insumos agropecuarios, elemento clave para que la canasta
de alimentos sea accesible a la mayor cantidad posible de habitantes:

Que, la Norma Andina prescrita en la Decision 488, que establece el Régimen Comun de fa Propiedad
Industrial, contempla el Régimen de Licencias Obligatorias, al igual que lo contempla la Ley de Propiedad
intelectual del Ecuador;

En ejercicio de las atribuciones conferidas por los nimeros 1y 3 del articulo 147 de la Constitucion de Ia
Republica y en la Decision 486 de la Comunidad Andina de Naciones y en el articulo 154 de la Ley de
Propiedad Intelectual,

DECRETA:

Articulo 1.- Declarar de interés piblico el acceso a agroguimicos utilizados en la produccién agricola,
para lo cual se podra conceder licencias obligaterias sobre las patentes de insumos agricolas que sean
necesarios para producir alimentos que puedan ser destinados al consumo nacional,

No se consideraran de interés pablico el acceso a agroguimicos ni a ningtin insumo agropecuario que no
.sea consistente con los principios constitucionales de soberania alimentaria, derecho al ambiente sano,
régimen del buefvivir (bicdiversidad) y con los derechos de la naturaleza. La aplicacion de este Decreto
r4 con sujecion al articulo 18 del Mandato Constituyente N° 18.
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Articulo 2. El Instituto Ecuatoriano de Propiedad Intelectual, a través de la Direccién Nacional de
Propiedad Industrial, es la Oficina Nacional Competente para otorgar las licencias obligatorias a quienes
las soliciten, siempre que cumplan con los requisitos exigidos en la legislacion aplicable y en este
decreto. La autorizacion de las Licencias Obligatorias sera considerada en funcién de sus circunstancias
propias y deberé ser fundamentada en cada caso. El [EP! concedera las licencias obligatorias en
coordinacién con fa Agencia Ecuatoriana de Aseguramiento de Calidad del Agro.

Articulo 3.- El Institufo Ecuatoriano de Propiedad Intelectual, a fravés de la Direccién Nagional de
Propiedad Industrial, establecera el alcance, objeto v plazo por el cual se concede la licencia; asi como el
monto y las condiciones de pago de las regalias de dicha licencia, y deméas condiciones estipuladas en la
normativa aplicable.

Articulo 4.- El Instituto Ecuatoriano de Propiedad Intelectual, a través de la Direccién Nacional de
Propiedad Industrial, de acuerdo con lo dispuesto en la legislacion aplicable, notificara a los fitulares de
patentes que sean sujetas al régimen de licencias obligatorias.

Articulo 5.- El plazo de la licencia obligaforia sera fljado por el érgano competente del Instituto
Ecuatoriano de Propiedad Intelectual. Este plaze podra declararse terminado por parte de la misma
autoridad, a reserva de la proteccion adecuada de los intereses legitimos de las personas que han
recibido autorizacién para las mismas, si las circunstancias que les dieron origen han desaparecido y no
es probable que vuelvan a surgir.

Articulo 6.- Este Decreto entrara en vigencia a partir su publicacion en el Registro Oficial.

Dispasicion General- De fa ejecucion del presente Decreto encarguese el Insfituto Ecuatoriano de
Propiedad Intelectual y la Agencia Ecuatoriana de Aseguramiento de Calidad del Agro, segiin el ambito
de su competencia.

Dado en el Palacio Nacional, en Quito,a 21 de declembl"e del 2009

m aﬁel/ Cor;ea Delgado

PRESIDENTE ONSTITUCIONAL DE LAREPUBLIC
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