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RESUMEN.

Las licencias obligatorias son un instrumento juridico contemplado en el Acuerdo ADPIC
como limite al derecho de exclusividad que supone la patente, ya que permite que alguien
ajeno al producto patentado sobre el que se concede, pueda explotarlo durante un tiempo
determinado y a cambio de un canon al propietario. Especial relevancia tiene la licencia
obligatoria de medicamentos, ya que garantiza el acceso a la poblacion mas pobre a la
tecnologia necesaria para producir ciertos medicamentos, sin necesidad de consentimiento

del titular de la invencién objeto de patente.

La Declaraciéon de Doha nace para hacer frente a las preocupaciones surgidas ante la
flexibilidad del Acuerdo, en concreto la dificultad de los paises pobres de acceder a
determinados medicamentos. Asi surge la licencia sobre productos farmacéuticos
destinados a la exportacién a paises con problemas de salud publica, que permite fabricar y
exportar medicamentos de bajo costo al amparo de una licencia obligatoria, para hacer
frente a las necesidades de paises que no tienen los medios necesarios para fabricar estos

productos por si mismos.

Brasil es uno de los paises que destacan en la concesion de licencias de medicamentos, ya
que recurri6 a ellas en numerosas ocasiones sobre productos destinados a la cura del SIDA
(caso EFAVIRENZY). Tras la incorporacién de la patente de medicamentos en la ley
brasilefia, los precios de los medicamentos subieron, por lo que el gobierno se vio obligado
a imponer licencia obligatoria sobre medicamentos para reducir su precio y favorecer la

distribucion equitativa de los mismos.

En cambio, en Espafia aun no se ha hecho uso de este instrumento, pero se plantea la
posibilidad de hacerlo con los enfermos de hepatitis C, debido al alto precio de los
medicamentos. Sin embargo, el Ministerio de Sanidad considera que esta posibilidad no es
una opcién porque "no hay precedente en la UE ni base legal que permita hacerlo con
seguridad juridica”. Junto con el mecanismo de las licencias, la expropiacion de la patente
supone que la patente pasa a ser de dominio publico o propiedad del Estado, recibiendo el

propietario una indemnizacion.



ABSTRACT

Compulsory licenses are a legal instrument contemplated in the TRIPS Agreement as a
limit to the right of exclusivity that the patent entails, since it allows someone outside the
patented product on which it is granted, to exploit it for a certain time and in exchange for
a fee to the owner. The compulsory license of medicines is of special relevance, since it
guarantees access to the poorest population to the technology necessary to produce certain
medicines, without the need for the consent of the owner of the invention subject to the

patent.

The Doha Declaration emerges to address concerns about the flexibility of the Agreement,
in particular the difficulty of poor countries in accessing certain medicines. Thus arises the
license on pharmaceutical products intended for export to countries with public health
problems, which allows the manufacture and export of low-cost generic drugs under a
compulsory license, to meet the needs of countries that do not have the necessary means to

manufacture these products themselves.

Brazil is one of the countries that stand out in the granting of drug licenses, since it
resorted to them on numerous occasions on products aimed at the cure of AIDS
(EFAVIRENZ case), after the incorporation of the patent of medicines in Brazilian law,
the prices of medicines rose, so the government was forced to impose compulsory license

on medicines to reduce their price and favor the distribution of medicines Same.

On the other hand, in Spain this instrument has not yet been used, but the possibility of
doing so with hepatitis C patients is raised, due to the high price of medicines. However,
the Ministry of Health considers that this possibility is not an option because "there is no
precedent in the EU or legal basis that allows it to be done with legal certainty." Together
with the licensing mechanism, the expropriation of the patent means that the patent
becomes public domain or the property of the State, with the owner receiving

compensation.



1. INTRODUCCION.

En el presente trabajo se trata el tema de las licencias obligatorias de patentes, y en
concreto de medicamentos. Cabe destacar la importancia de tales licencias ante un creciente
avance tecnologico y cientifico, que afecta notablemente en el sector de la medicina,
permitiendo un desarrollo de nuevas especialidades médicas y aumento de los médicos, que
hace que el volumen de consumo y de gasto médico sufra un aumento significativo, as

como la produccion de medicamentos.

La reciente pandemia de COVID-19 refleja la importancia de contar con un instrumento
publico capaz de hacer frente a un problema de salud que afecta a todo el mundo, y cuya
solucién no es accesible a todos debido a la alta financiacién necesaria para ello. No
cualquier pafs cuenta con los recursos necesarios para encontrar y producir vacunas capaces
de frenar esta enfermedad, pero si tienen el derecho a la salud de todos sus ciudadanos, por
lo que lo justo seria romper con el derecho de exclusividad que ofrece la patente de
aquellos paises con las capacidades necesarias para producir, y permitir a quienes carecen
de estas capacidades, adquirir la vacuna a un precio mas bajo. Esto se consigue con una

licencia obligatoria sobre la misma.

El motivo por el que debe ocurrir esto es porque no puede concederse mas valor al
derecho de lucro de las farmacéuticas que al derecho a la salud. La tendencia actual de la
doctrina se basa en las premisas de eficiencia del gasto, tanto publico como privado, en la
produccion de medicamentos y la garantia de acceso a la salud en igualdad de condiciones,
asi como la distribucién geografica equitativa de medicamentos. Es decir, lograr la
existencia de un instrumento politico publico capaz de garantizar un funcionamiento
adecuado y homogéneo en el acceso a la salud en igualdad de condiciones a todos los

sectores de la poblacion.

La existencia de tal instrumento hace posible el acceso a los medicamentos a un menor
precio o garantizar su efectiva explotacion, el fomento de la competencia y el desarrollo de

la produccién nacional, asi como salvar una situaciéon de emergencia nacional.



2. LAS PATENTES.
2.1 El sistema de patentes y la OEPM.

La propiedad industrial comprende creaciones industriales, inventos de aplicacién industrial
util, cuyo prototipo es la patente y sobre las que se reconoce un derecho de exclusiva. El
sistema de patentes integra la patente junto con el modelo de utilidad y el disefio industrial
(1*%); v su finalidad es armonizar los intereses sociales y privados, asi como fomentar la
innovacién y el crecimiento econémico a través de dos funciones principales,

encomendadas a la Oficina Espafiola de Patentes y Marcas (OEPM);

- Reconocimiento de un derecho exclusivo de explotacién (2*) sobre la invencién como
recompensa al esfuerzo realizado en I+D+i (Investigacion, Desarrollo, innovacion)

- Divulgacién de la informacién tecnoldgica, legal y comercial contenida en los
documentos de patentes, que se publican y son accesibles a todo el mundo, lo cual

significa que cualquiera puede utilizar esa informacion (3*)
2.1.1 La OEPM

La Oficina Espafiola de Patentes y Marcas (OEPM) es un organismo auténomo, adscrito al
Ministerio de Industria, Comercio y Turismo encargado del registro y concesion de las
distintas modalidades de propiedad industrial en Espafia, entre las que se incluyen las
patentes. Ademas, la OEPM debe “difundir eficazmente, de forma periddica, la
informacién tecnoldgica objeto de registro...”. Tal informacion tecnoldgica es la
informacién sobre las distintas modalidades de propiedad industrial acumulada con los
afios con la actividad registral de la OEPM y que es puesta a disposicion de todos los
interesados mediante de una serie de Servicios de Informaciéon Tecnoldgica, con el objetivo
de apoyar y fomentar el desarrollo tecnolégico y el crecimiento técnico.

(1*) La propiedad industrial incluye creaciones industriales como la patente, disefio industrial o signo
distintivo (marca, nombre comercial y denominacién de origen), y todas ellas a su vez se incluye en el
concepto de propiedad intelectual. BUSTILLO, Mar; Apuntes Derecho Mercantil 11. Universidad de Valladolid
(2019)

(2*) El derecho de exclusividad serd de 20 afios en el caso de la patente y de 10 afios en el caso de modelos de
utilidad. BUSTILLO, Mar. Apuntes Derecho Mercanti/ 11. Universidad de Valladolid.



(3*) La OEPM debe “difundir eficazmente, de forma periddica, la informacion tecnolégica objeto de
registro...” (Real Decreto 1270/1997, de 24 de julio, por el que se tegula la Oficina Espafiola de Patentes y
Marcas)

La informacion tecnolégica referida a las patentes sirve a los interesados para;

- Evitar esfuerzos innecesarios de investigacioén y desarrollo.
- Determinar la patentabilidad de sus invenciones.

- Evitar la infraccion de las patentes de otros inventores.

- Estimar el valor de las patentes propias o de terceros.

- Conocer acerca de actividades innovadoras y orientacién sobre la competencia.

Dicha informacion de patente estd formada por toda la informacién que ha sido publicada
en los documentos de patente o que forma parte de los expedientes de tramitacién. Nos

encontramos con:

- Informacion técnica procedente de la descripcion y los dibujos de la invencion.
- Informacion juridica que define el alcance de la patente o sobre su situacion juridica.
- Informacién comercial que se obtiene a partir de los datos correspondientes al

solicitante, inventor, a la fecha de presentacion, al pafs de origen, etc.
2.2 La patente; la patente de medicamentos.
2.2.1 Definicion.

La patente es un derecho otorgado por el Estado a un inventor, para que sea el tnico
autorizado para explotar y obtener ganancias de su invencion durante un periodo de
tiempo limitado; asi como el titulo de propiedad industrial que da a su titular el derecho de
actuar frente a terceros que copien, falsifiquen, fabriquen, importen, o vendan los

productos o procedimientos protegidos con la patente sin su consentimiento.

Para Mario Melgar Fernandez “la patente principalmente consiste en el ius prohibendi, que
permite al titular de la patente impedir que terceros exploten, sin su autorizacion, la

invencion protegida, que puede ser un producto o un proceso”.

Otra definicion de patente la da Carmen Otero Garcfa-Castrillon, que afiade que el ius
prohibendi o derecho de exclusion es el elemento esencial y definitorio de la patente,
porque mas alld de la prohibicién para que terceros no autorizados usurpen el derecho a la

explotacion de la invencion, permite al titular “obtener una compensacion econémica que
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lo resarza de los perjuicios que la explotacion del tercero le hubiese supuesto, asi como

obtener una decisiéon que ordene el cese de la conducta”

Se observa asi que las patentes se protegen para fomentar el desarrollo cientifico y
tecnologico, y garantizar el respeto y la tutela del derecho del autor de la invencion. El
Informe de la Comisién sobre Derechos de Propiedad Intelectual establece que el objetivo
de las patentes es ofrecer un monopolio temporal sobre la invencién a los titulares de los
derechos, para estimular la creacion de invenciones y su comercializacién. Los defensores
de la patente de medicamento dicen que si un unico laboratorio invierte mucho dinero en
la investigacion de un medicamento y permite la explotacién de ese medicamento por otros
laboratorios que no han invertido, no habria incentivos a la actividad inventiva para la
produccion de nuevos inventos.

Por otro lado, se presume que el fabricante de un producto patentado, intentara crear un
monopolio (ya que puede prohibir la copia del producto) y cobrara precios mas altos de los
que cobraria si no existiese tal monopolio. Es por ello que, aunque el derecho conferido al
titular de la patente le otorgue una serie de beneficios (como la explotacién del invento
constituyendo un monopolio), tal proteccién no es absoluta, ya que el ADPIC impone
algunos limites a su ejercicio cuando entran en juego cuestiones de interés publico, estos
limites son las licencias obligatorias. Debe tenerse en cuenta que el derecho de monopolio
que proporciona una patente normalmente sélo excluye a otros de la fabricacion,
utilizacién o venta de una invencioén determinada, es decir, que no impide por ejemplo la

competencia de otros medicamentos (patentados o no) que traten la misma enfermedad.

El preambulo del Acuerdo establece que los Estados parte deben velar por que los
derechos de propiedad intelectual no se traduzcan en obstaculos y barreras al comercio, a la
investigacion y al desarrollo tecnolégico. De la misma forma, las invenciones deben

favorecer el bienestar social y econémico.

Los Estados estan autorizados para tomar las medidas necesarias para la proteccion de la
salud publica, la nutricién y la promocioén de los sectores de interés vital para su poblacion
a fin de evitar el abuso de derecho, las practicas anticompetitivas y aquellas que impidan la

transferencia de tecnologfa y el desarrollo cientifico como un todo.
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Por este motivo, se plantea la posibilidad de romper con las patentes mediante las licencias
obligatorias en casos determinados, como forma de aumentar la competitividad entre
companias farmacéuticas, ya que otras empresas podrian explotar la invencion y el precio
caerfa. Sin embargo, se cree que las licencias obligatorias desmotivarfan el desarrollo

clentifico.

Flavia Triguero cree que tal medida puede ser una solucién inmediata pero no a largo plazo,
ya que no permite la promocién de la independencia tecnoldgica necesaria para facilitar el
acceso a los medicamentos. Afiade también que la experiencia con la pandemia de COVID-
19 demuestra que el traspaso de tecnologia entre laboratorios y empresas de tecnologia de
vacunas es una medida eficaz para superar nuestras deficiencias tecnolégicas. Por lo que es
favorable que se implanten politicas publicas que promuevan la transferencia de tecnologia
entre laboratorios/empresas nacionales y extranjeras que tienen el &now-how en tecnologia, ya

que afectarfa positivamente en la promocion del acceso a la salud.

Hay que decir también que una patente debe resolver un problema técnico y puede
referirse a procedimientos, productos, aparatos o dispositivos técnicos; o al uso de dichos
productos. Una patente consta de una memoria descriptiva dirigida a explicar el problema
técnico, y como se resuelve. Se compone de una descripcion de la invencion, dibujos
aclaratorios, resumen y reivindicaciones. Las reivindicaciones son las caracteristicas técnicas

a las que se otorga la proteccion legal (*4)
2.2.2. Medicamentos genéricos y de patente.

Los medicamentos de patente son los que surgen de una profunda tarea de investigacion
realizada por un laboratorio, con el proposito de sanar un padecimiento concreto. La
patente se otorga por este descubrimiento con una duracién determinada, es decir, el
inventor tiene la exclusividad de produccion de tal medicamento en el mercado para
recuperar lo invertido en él. Una vez termina la patente, cualquier laboratorio puede

producir el medicamento, as{ surgen los genéricos.

Los medicamentos genéricos son todos aquellos que pueden ser utilizados en lugar de los
originales, al haber pasado una serie de pruebas previas que demuestran que su

comportamiento es idéntico al de patente en cuanto a tiempo
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(*4) FERNANDEZ VARELA, Alejandro. Manual de Propiedad Industrial [Biblioteca virtual] FERNANDEZ
VARELA, Alejandro. Ciudad Universitaria Mexico,2012. Libro completo en https://goo.gl/9655vs [Consulta
el 20.03.2022]

de accioén, eficacia, potencia y seguridad, con lo que se garantiza que contiene la misma

sustancia activa, tamafio de particula, pureza y efecto que el producto original.

El medicamento de patente es mas caro que el genérico, y esto es asi porque el trabajo de
investigacién supone grandes inversiones, no solo en la producciéon sino también en el
trabajo de investigacién; desde el desarrollo de la molécula hasta los estudios que garantizan

la eficacia y seguridad del farmaco.
2.2.3 Requisitos.
En cuanto a los requisitos positivos de patentabilidad que debe reunir el invento;

a. Aplicacién industrial.
El resultado de la invencién tiene que poder ser fabricado o utilizado en cualquier clase de
industria, incluida la agricola. Este requisito de aplicacién industrial permite diferenciar una

invencion (patentable) de un descubrimiento (no patentable).

b. Novedad.

Consideramos que la invencion es nueva cuando lo es respecto del estado de la técnica; es
nuevo lo que antes no era accesible al publico, en Espafia o en el extranjero, por cualquier
medio. E/ estado de la técnica es todo lo que se haya hecho accesible al priblico, por cualquier medio, y a

nivel global (art 6 LP). Por tanto, se trata de una novedad absoluta o mundial.
c. Que implique actividad inventiva.

La invencion tiene que haber sido fruto de una conducta investigadora, es decir, la
invencion no debe deducirse facilmente del conjunto de conocimientos técnicos ya
existentes, sino que debe aportar un progreso técnico notable, de forma que no sea facil de

deducir para un experto.

Para la patente de medicamento, en concreto, para que sea otorgada se exige el paso por 4

fases;

a. Prueba de funcionamiento.

b. Viabilidad del proceso terapéutico.


https://goo.gl/965Svs
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c. Confirmacion de seguridad y eficacia.

d. Exposicién de resultados.

En el caso de los medicamentos, el registro de patentes es muy importante para la proteccién
de la invencién. Una vez se ha descubierto un quimico, la industria deposita la invencién en
el IMPI (Instituto Nacional de la Propiedad Industrial) para su analisis, en el que también
participa ANVISA (Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria). Una vez otorgada la patente,
solo el laboratorio titular de esta puede producir el medicamento durante un periodo de 20

afios. Una vez pasan los 20 afios la patente se rompe y surgen los medicamentos genéricos.

2.2.4 Clases de patentes.

La clasificacion mas importante es la siguiente;
> Patentes de producto y patentes de procedimiento.

Las patentes de producto protegen a un nuevo objeto, mientras que las de procedimiento
protegen a un nuevo procedimiento de fabricaciéon de un objeto ya conocido, es el modo o

método para obtener un resultado util.

En las de producto, dice Bayloz Corroza, los derechos exclusivos deben recaer en un
cuerpo cierto, que puede ser describible (los que se caracterizan por su configuracion) o
formulable (los que se caracterizan por su composicion); en las de procedimiento dice que
el objeto de la invencién es un comportamiento enunciable mediante la indicacién de las

actuaciones a realizar para que se obtenga el resultado.
Luego hay otras clasificaciones de menor importancia;
» Patente de segundo uso médico.

Las patentes de segundo uso permiten que una molécula ya aprovechada para un enfoque
terapéutico pueda ser reutilizada por segunda ocasion y se le dé a la farmacéutica
propietaria de la patente otros 20 aflos de proteccion para poder mantener el precio

elevado dicha terapia.

Las grandes multinacionales farmacéuticas intentaron incorporarlas en el T-MEC (version
actualizada del Tratado de Libre Comercio de Norteamérica (TLCAN)), pero México y
Estados Unidos se opusieron al considerar que con ellas se sobreprotege a las

farmacéuticas innovadoras,
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al permitirlas extender los periodos de proteccion que da la patente en compensacion por

invertir en innovacién, a un elevado coste (*5)

» Patentes principales y adiciones a la patente sobre los petrfeccionamientos o desarrollos
de una patente principal preexistente.

» Patentes publicas y patentes secretas.

» Patentes independientes y patentes dependientes, en las que es necesatio la concesion
de licencias para su posible explotacion.

» Patentes divisionales. Una patente se divide en varias cuando esta resuelve diferentes

problemas independientes que no forman una unidad.

2.2.5 Derechos y limitaciones del titular de la patente.

o Derechos.

Principalmente, el derecho que otorga la patente a su propietario es la exclusividad de la

explotacion del objeto patentado.

Los actos prohibidos para terceros y que solo puede realizar el titular de la patente son los

siguientes (*6):

- La fabricacién del producto.

- El ofrecimiento del producto o procedimiento.

- La comercializacion o importacion del producto.

- Eluso del producto o procedimiento.

- Elalmacén o uso del producto para comercializar, importar o usatlo.

- Ofrecer, poseer o almacenar el producto directamente obtenido por el

procedimiento.

Cabe mencionar dos aspectos importantes acerca de los derechos que concede la patente;

(*5) RAMIREZ CORONEL, Maribel; “Patentes de segundo uso es hacernos el harakiri sin necesidad” (2020). El
Economista.

(*6) Ley espafiola de patentes de 2015; Prohibicion de explotacion directa de la invencién (articulo 59) y
proyecto de Tratado de Armonizacién en materia de patentes (art.19). La ley espafiola hace tal enumeracién
con caracter limitativo, pero el Tratado de Armonizaciéon precede tal enumeracién con la expresion “por lo

menos” dejando claro el cardcter ilustrativo y no limitativo
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= Exclusividad territorial.

La patente solo tiene validez en el pafs en que se ha concedido, por lo que el solicitante que

desee proteger la patente en varios paises, debe tramitar la solicitud en todos ellos.

También es posible la patente unitaria, un titulo dnico de patente concedido sobre los
estados miembros participantes, con los mismos efectos en todos ellos y que se mantiene
como una sola unidad. Es concedida por la Oficina Europea de Patentes (OEP). Para ser
Estado miembro de esta patente, el pais debe de participar en el procedimiento de
cooperacién reforzada para su creacion en el momento de la peticion; debe estar en vigor el

Acuerdo sobre el UPC en el momento en que se registra el efecto unitario.
= Validez temporal.

La patente es protegida durante 20 anos desde su solicitud, lo que significa que durante esos
20 anos el solicitante tiene derecho a impedir a un tercero que utilice la invencion.

o Limitaciones.

Con el objetivo de lograr un equilibrio entre los derechos del titular de la patente y los
derechos de terceros respecto de la explotacion del invento, encontramos situaciones en las
que el titular no podra utilizar ese derecho exclusivo de explotacion conferido por la

patente.

Asi, existen ciertos actos que en principio se consideran actos de explotacién prohibidos a
los terceros, pero que los legisladores consideran necesario excluirlos de tales actos. Tales

actos son los siguientes;

- Los actos se realizan en un ambito privado y con fines no comerciales.

- Los actos con fines de experimentacion referidos al objeto de la invencion.

- Los actos que consisten en la preparaciéon de un medicamento para un caso
concreto, en una farmacia o por un médico, de acuerdo con una receta médica.

- Eluso de la invencién a bordo de buques de paises de la UE en el cuerpo del

buque, maquinas, aparatos o accesorios, cuando estos buques naveguen las aguas
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del territorio de concesion de la patente, siempre que la invencion sea usada

exclusivamente para necesidades del buque.
2.2.7 Procedimiento de obtencion de una patente

La solicitud de patente se presentara en el Registro de Propiedad Industrial o en el 6rgano
competente en la CCAA, constando los siguientes documentos (articulo 23 Ley de Patentes

de 2015);

a. Instancia al director de la OEPM, firmada por el que solicita la patente, junto con sus datos
(nombre y apellidos, direccion y nacionalidad), el titulo de la invencién y una serie de
documentos complementarios a la solicitud. Tal instancia supone que se solicita una patente

de invencién.

b. Descripcion de la invencién y sus dibujos. La descripcion debe ser clara y concisa, y debe
permitir comprender el problema técnico que se presenta en la actualidad, para que un
experto en la materia pueda poner en practica la soluciéon que aportara la invencion en su

aplicacion industrial.

c. Motivacion de la solicitud. Es decir, las caracteristicas técnicas que se pretende proteger.

d. Resumen de la invencién, con el fin tnico de informacion técnica. No puede ser utilizado
bl
para determinar el ambito de proteccion que se solicita ni delimitar el estado de la técnica.

e. Designacion de inventor

La solicitud de concesion y otros documentos que deban presentarse tienen que estar
redactados en castellano, aunque en los casos de CCAA en las que exista otra lengua oficial,
podran redactarse en esta siendo tales documentos acompafiados de la correspondiente

traduccion al castellano, que se considera autentica en caso de dudas.

Debe decirse también que la presentacion de la solicitud y la redaccion que informe sobre el

estado de la técnica da lugar al pago de la correspondiente tasa.

Segun el articulo 30 de la Ley de Patentes de 2015, quienes hayan presentado regularmente
una primera solicitud de patente en alguno de los Estados parte en el Convenio de Paris para
la Protecciéon de la Propiedad Industrial, o del Acuerdo por el que se establece la
Organizacion Mundial del Comercio, gozaran, para la presentacion de una solicitud de

patente en Espafia sobre la misma invencién, de un derecho de prioridad de doce meses a
1
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partir de la fecha de presentacion de dicha primera solicitud. Para ejercer dicha prioridad,
quien la solicite debe presentar una declaracién de prioridad y una copia certificada por la
oficina de origen de la solicitud anterior junto con la correspondiente traduccion al espafiol
si procede. La copia y la traduccion no seran necesarias cuando la reivindicacién de prioridad
no sea relevante para determinar la patentabilidad de la invencion, o si la solicitud anterior o

su traduccion ya estan a disposicion de la OEPM o se encuentran en una biblioteca digital.

En cuanto a la fecha de presentacién de la solicitud, se considera que es el momento en el
que, quien la solicita, entrega en las oficinas autorizadas para recibir tales solicitudes, la
documentacién que contenga una declaracion solicitando la patente, la motivacion por la que
se solicita, la descripcién resumida de la invencidon (en cualquier idioma con la
correspondiente traducciéon al castellano) o la remisién a una solicitud presentada con
anterioridad. En este ultimo caso se debe indicar el numero de la solicitud anterior, su fecha
de presentacion y oficina en la que tuvo lugar. También habra de indicarse que sustituye a la
descripcion. Debe acompanarse de una copia certificada de la solicitud anterior, y si procede

su correspondiente traduccion al castellano

La oficina comprueba que la solicitud contiene tales documentos y que se hayan abonado las
tasas correspondientes dentro de los diez dias siguientes a su recepcion, y se hace constar el
dia, hora y minuto de la entrega. Ademas, se asigna un nimero de expediente y al solicitante

se le entrega un justificante.

Cuando se acepta la solicitud, esta se somete a examen, en que se comprueba si la solicitud;

- Se ajusta a la legislacion.
- Cumple los requisitos de patentabilidad.
- Carece de novedad.

- Se refiere a una sola invencién o a un concepto inventivo.

La segunda fase es la elaboracion por la OEPM de un Informe sobre el Estado de la Técnica
y de una opinién escrita. I.a opinién escrita debe contener las observaciones y objeciones de
quien realiza el examen. La elaboracién del informe tras la presentacion de la solicitud hace
que el procedimiento avance mas rapido, ya que permite una busqueda rapida de
antecedentes en futuras fases, y aporta al solicitante informacién importante para el caso de

que quisiera modificar, retirar o extender a otros paises la solicitud.
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Una vez pasados 18 meses desde la presentacion de la solicitud u superado el examen de
oficio, se hara publica la solicitud en el Boletin Oficial de la Propiedad Industrial y en un
folleto informativo en que aparezca la solicitud, descripcién, motivos, dibujos y
observaciones. Es en este momento cuando se abre un procedimiento paralelo para que
terceros formulen sus observaciones sobre la patentabilidad de la invencién, que deben ser
debidamente razonadas y documentadas. Este segundo procedimiento no debe interrumpir

la tramitacion del procedimiento principal.

Después la OEPM lleva a cabo el examen sustantivo, en el que se comprueba si se cumplen
los requisitos formales, técnicos y de patentabilidad en la solicitud de patente y en su
invencion. Hsta fase comienza con la peticion del solicitante, una vez que se deposita la
solicitud y hasta los tres meses posteriores a la publicacion del Informe sobre el Estado de la
Técnica. Si transcurre ese plazo sin solicitarse el examen se entiende que la solicitud de
patente ha sido retirada. El solicitante podra solicitar, junto con la peticiéon de examen, las
observaciones que estime pertinentes al informe, a la opinién y a observaciones de terceros;

también puede modificar las reivindicaciones.

Si el examen sustantivo no revela la falta de ningun requisito, se procede a la concesion de la
patente por la OEPM, que se anuncia en el Boletin Oficial de la Propiedad Industrial. Una
vez publicado en el Boletin Oficial de la Propiedad Industrial, el solicitante tiene 3 meses
para pagar las tasas correspondientes. En el antiguo procedimiento, este examen sustantivo
no existfa, y directamente tras la elaboracion del Informe se concedia la patente con
independencia del contenido de este informe o de las observaciones realizadas, lo que supone

que se concediesen patentes mas débiles.

Cabe destacar que el antiguo tramite de oposiciones, ahora es un tramite ex post, es decir,
tiene lugar una vez concedida la patente. En el plazo de 6 meses siguientes a la publicacién
de la concesién, quien considere que el invento no cumple con los requisitos de
patentabilidad; por no ser descrito de manera lo suficientemente clara o porque el objeto de
la patente excede del contenido de la solicitud, puede oponerse. El titular de la patente puede

formular alegaciones o modificar reivindicaciones ante esta oposicion, sin perjuicio de la
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posibilidad de un procedimiento judicial que declare la nulidad de la patente durante toda la

vigencia de la misma.
2.2.8 Certificado Complementario de Proteccion

Tal y como hemos dicho, el desarrollo de un nuevo farmaco sera mucho mas costoso que el
de otras invenciones, ya que son necesarios muchos ensayos clinicos para cumplir con el
marco legal y conseguir la autorizaciéon sanitaria para comercializar, autorizacién que

confirma su seguridad, eficacia, calidad y seguridad.

La patente es protegida durante un periodo de 20 afos desde la presentacion de la solicitud,
tiempo que era considerado insuficiente por las compafifas farmacéuticas por no compensar
las costosas inversiones econémicas que supone la investigacién de un nuevo medicamento.
Este argumento se basa en que la solicitud de la patente suele llevarse a cabo afios antes de
que se pueda empezar a comercializar el nuevo medicamento y recuperar la inversion

realizada.

La patente se otorga al primero que la solicita, por lo que las companias farmacéuticas
solicitan la patente en fases muy previas de la investigaciéon en las que intuyen que una
molécula puede ser efectiva terapéuticamente, con el objetivo de evitar que otra compafiia
farmacéutica de la competencia les adelante. Por ello, suele ocurrir que cuando una compania
solicita una patente, los estudios preclinicos y clinicos no han finalizado, el expediente de
registro no se ha presentado y la autoridad sanitaria no ha concedido la autorizaciéon de
comercializacion.

Asi se crea el Certificado Complementario de Proteccion (CCP) para los medicamentos, con
el Reglamento (CEE) 1768/92 del Consejo de 18 de junio de 1992, que fue directamente
aplicable en todos los Estados Miembros de la Unién Europea; en Espana se empezo a

aplicar el 2 de enero de 1998.

Lo que se consigue con este certificado es una proteccion adicional a la patente para la
investigacion farmacéutica en Europa, evitando el riesgo de que los centros de investigacion

se trasladen a otros pafses donde se sientan mas protegidos.

Para que un producto obtenga este certificado debe reunir las siguientes caracteristicas;
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- -Estar protegido por una patente en vigor.
- Contar con una autorizacién para comercializar como medicamento en un Estado
miembro.
- No estar amparado ya por un certificado.
- La solicitud del certificado se realiza pasados 6 meses tras obtener la autorizacion para
comercializar el nuevo medicamento. Esta solicitud debe contar con los siguientes datos;
o Peticién de la expedicion del certificado, indicando nombre y direccién del
solicitante, nimero de la patente y titulo de la invencién, nimero y fecha de la
primera autorizacién de comercializaciéon del medicamento
o Copia de la autorizacién de comercializacién
- La solicitud se presenta a la autoridad competente en materia de propiedad industrial del
Estado Miembro que expidi6 la patente y del Estado Miembro en el que se obtuvo la
autorizacion de comercializacion.
- La solicitud se hara publica, y si se cumplen los requerimientos se concede el certificado
por la autoridad competente y se hard publico. Si no se cumplen los requerimientos se
da un plazo para subsanarlos y si esto no ocurre se deniega la solicitud y se da la

posibilidad de recurrir.
2.3 Actualidad en la patente de medicamentos.
2.3.1 Impacto de la patente farmacéntica en el acceso a los medicamentos.

El Acuerdo de ADPIC -del que hablaremos mas adelante- aseguro los intereses comerciales
de los paises desarrollados, ya que con la patente de medicamentos, las grandes empresas

multinacionales del sector farmacéutico mantuvieron su poder financiero.

La patente surgié en Estados Unidos de una politica de proteccién a la industria nacional,
basada en que el descubrimiento y desarrollo de medicinas es un proceso caro y que requiere
mucho tiempo. La obtencién y mantenimiento de una patente supone muchos gastos, por
lo que para que sea viable una industria innovadora y competitiva debe haber una fuerte
proteccion de la propiedad intelectual.

La Pharmaceutical Research and Manufacturers of America dice que; “El descubrimiento y

desarrollo de nuevos medicamentos es un proceso costoso y lento. Las compafiias
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farmacéuticas confian en la proteccion de patentes para brindar la oportunidad de recuperar
sus inversiones en I + D. Una fuerte proteccion de la propiedad intelectual es necesaria para
hacer frente a los costes y riesgos extraordinarios del desarrollo de medicamentos, y asi lograr

una industria farmacéutica viable e innovadora” (*7).

Por este motivo muchos Estados miembros de la OMC tuvieron que extender en sus
legislaciones nacionales, la proteccion que supone una patente, a los productos

farmacéuticos.

Lo que significa la existencia de monopolio de determinados productos y precios altos, y por
tanto medicinas como las empleadas para la lucha de enfermedades graves como el SIDA
quedan fuera del alcance de la poblacién mas pobre, aunque hay quienes no estan de acuerdo
con esto; “en la determinacién del precio de los medicamentos no influye la proteccion

concedida por la patente a los productos farmacéuticos”.

Los argumentos que sostienen esta opinién son que no todos los paises en desarrollo
pretenden obtener una patente; y aunque se intentase, no siempre es un factor determinante
o existen otros factores mas influyentes que impiden el acceso a los medicamentos de la gente

mas pobre (*8)

Es cierto que existen mas factores, junto con las patentes, que impulsan el aumento de los
costes, como las tarifas u otras formas de tributacién indirecta. Por lo que, al adoptar los
niveles de protecciéon establecidos en el Acuerdo, los paises deben tener en cuenta las
cuestiones que pueden influir en el precio de los medicamentos, tanto juridicas como

comerciales.

Dice Carlos Correa que los efectos de la introduccion de las patentes en los productos
farmacéuticos dependeran de la mayor o menor competencia en cada producto y las
modalidades de produccién en cada mercado nacional, y de la forma en que se instrumenten

los derechos de patentes.

Por ello es necesario que, al incorporar las normas del Acuerdo al derecho interno, los paises
tengan en cuenta lo siguiente;

(*7) "Pharmaceutical Research and Manufacturers of America". National Health Council. November 4, 2014.
Retrieved December 11, 2017.
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(*8) Asamblea Mundial de la Salud, (2000). Derechos de propiedad intelectual: Comisién de Derechos de
Propiedad Intelectual, Innovacién y Salud Publica: informe sobre Derechos de Propiedad Intelectual.
Organizacién Mundial de la Salud.

a. Incluir en las leyes nacionales una serie de licencias obligatorias que sirvan como
instrumento para evitar monopolios; y facilitar el acceso a estas licencias a las empresas

locales.

b. Asegurar la importacion de productos puestos en el mercado legitimamente, bajo el

principio de agotamiento internacional.

c. No permitir la patentabilidad de sustancias existentes en la naturaleza, por falta de

requisitos necesarios para ser considerado invencion.
e. Excluir la patentabilidad de ‘segundas indicaciones’ farmacéuticas.
2.3.2 Legislacion en materia de patentes; especial referencia a la patente de medicamentos.

En relacion a las patentes, hasta el aflo 1986 Espafia contaba con el Estatuto de la propiedad
Industrial de 1929, pero acabo quedando obsoleto al no proteger de manera efectiva la
investigacion nacional. Este Estatuto prohibia patentar los productos quimicos y s6lo recogia
la patente de procedimiento. Esto ultimo hizo que apareciesen en el mercado los llamados

medicamentos copias y falsos genéricos.

Estos medicamentos se obtienen con un procedimiento de fabricaciéon distinto a los
innovadores para respetar legalmente la patente. Este planteamiento no fomenta la
investigacion y el desarrollo tecnolégico nacional, ya que una empresa se esfuerza en
conseguir nuevos medicamentos y otras empresas modifican el proceso de obtencion del

activo pudiendo comercializar el mismo producto.

El hecho de que cambiasen los objetivos de la legislacion nacional sobre patentes y la
existencia de un derecho europeo sobre patentes (el Convenio de Munich de 5 de octubre
de 1973 sobre la Patente Europea y el Convenio de Luxemburgo sobre la Patente
Comunitaria de 15 de diciembre de 1975, recogido en la legislacién nacional para armonizar
toda la Comunidad Europea.) hizo que apareciese en Espafia la Ley de Patentes del 20 de
marzo de 1986, la cual crea la patente de producto y refuerza la de procedimiento con la

inversioén de la carga de la prueba (en un conflicto, si hay duda de si un producto ha sido
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obtenido por el mismo procedimiento que el invento patentado, se considera que por el

patentado, por lo que infringe la legislacion), y crea el Informe sobre el Estado de la Técnica.

La Ley Espafiola de Patentes fue publicada en marzo de 1986, pero en lo referido a
patentabilidad de medicamentos no entro en vigor hasta el7 de octubre de 1992. Durante

este tiempo siguieron apareciendo medicamentos copia y falsos genéricos.

Actualmente en Espafia, el sistema de patentes esta regulado en la Ley de Patentes de

14/2015, de la que hablaremos mas adelante.
2.3.3Datos actuales en la industria de medicamento

La industria del medicamento busca lograr la salud mediante la investigacion, desarrollo,
produccion y comercio de productos que proporcionen a la poblacion tratamientos eficaces
y seguros para los padecimientos que sufren, por lo que esta industria tiene una importancia

mundial.

Gracias a la innovacién y al desarrollo tecnologico en los medicamentos, se observa un
incremento del 40% en la esperanza de vida de hasta 52 pafses en tan solo 15 afios, segin un
informe de la Camara Nacional de la Industria Farmacéutica.

Segtin un estudio sobre la industria farmacéutica elaborado por ProMexico, los 3 principales
paises con mayor consumo de farmacos en 2012 fueron China, Estados Unidos y Japon, que

en conjunto suponen mas del 50% del consumo total.

Este estudio también dice que México es el segundo mercado mas grande de América Latina
en medicamentos y es un importante productor de medicinas de alta tecnologfa. Para 2020

se esperaba que la produccion alcanzase un valor de 21,475 millones de dolares.
3. LAS LICENCIAS OBLIGATORIAS

3.1 Introduccion. Las licencias contractuales y de pleno derecho.

El titular de una patente tiene la facultad de fabricar y vender su invencién o el procedimiento
protegido para obtenerla e impedir que otros lo hagan. Por tanto, por un lado, si alguien que
no es el propietario, decide explotar la invenciéon protegida, el titular de la patente podra
denunciarlo ante los tribunales. Y, por otro lado, también podra conceder licencias para que

otros puedan explotar su patente a cambio de una contraprestacion econémica.
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La licencia de patente (denominada también concesién de patente o licencia de explotacion)
es un contrato mercantil (contrato oneroso, con una duracion y extension pactada por las
partes, cuyo objeto es la patente o la solicitud de la misma) en el que una parte, llamada
concedente o licenciante, quien conserva la condicién de titular de la patente, cede su
explotacién por un tiempo determinado a la otra parte, llamada concesionario o licenciatario,
a cambio de un precio. Esta cesion se lleva a cabo segun unas condiciones pactadas por las
partes en el contrato de licencia para un propédsito concreto y en un territorio determinado;
tales condiciones pueden ser la cuantia y el tipo de pago que el licenciatario satisfara al
licenciante o la duracién de la licencia. Con la licencia no se transmiten las facultades de este
derecho de explotacién exclusivo, sino que se pacta el permiso al licenciatario de hacer algo

que antes no podia, la explotacion de la patente.

El contenido de la licencia puede vatiar; la cesion de la fabricacion y/o comercializacion, o
limitar la comercializacién solo a determinados establecimientos. Si ademas el licenciante se
compromete a no explotar la patente mientras dure la licencia, se asemejara a la compraventa

de patente.

El licenciatario no esta facultado para ceder la licencia a un tercero ni para conceder
sublicencias, a no ser que se haya pactado lo contrario. Se presume que la licencia es no
exclusiva y que el licenciante puede conceder otras licencias y explotar el mismo la invencion.
En caso de que la licencia sea exclusiva, no podran otorgarse otras licencias y el licenciante

solo puede explotar la invencion si asi se hubiera convenido expresamente.
Con este contrato de licencia, las partes adquieren las siguientes obligaciones;
En cuanto a las obligaciones del licenciado;

o Pago del canon pactado en el contrato.
o Explotacién de la patente objeto de licencia.
o Custodia del £now how o conocimientos transmitidos por el licenciante para llevar a cabo

y facilitar la explotacion de la patente.
En cuanto a las obligaciones del licenciante;

o Transmision del &now how de la patente.


http://www.enciclopedia-juridica.com/d/concesi%C3%B3n/concesi%C3%B3n.htm
http://www.enciclopedia-juridica.com/d/patente/patente.htm
http://www.enciclopedia-juridica.com/d/licencia/licencia.htm
http://www.enciclopedia-juridica.com/d/licencia/licencia.htm
http://www.enciclopedia-juridica.com/d/comercializaci%C3%B3n/comercializaci%C3%B3n.htm
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o Hacer frente a la responsabilidad en que pudiera incurrir por falta de facultades para
establecer la licencia o falta de titularidad de lo licenciado, o dafios a terceros por defectos

relacionados con la invencion.

El articulo 85 de la Ley de Patentes de 2015 se refiere a la responsabilidad en que incurre
quien, careciendo de titularidad o de las facultades necesarias para realiza el negocio que se
trate, transmita a titulo oneroso una patente, su solicitud u otorgue una licencia sobre esta.
Ademas, el licenciante o transmitente responden siempre si actuan de mala fe, la cual se
presume cuando no da a conocer al otro contratante (en el contrato y de manera individual),
los informes o resoluciones sobre la patentabilidad de la invencién objeto de patente. Estas
acciones prescriben a los seis meses, desde la resolucién definitiva o sentencia que pone de

manifiesto la responsabilidad.

Sobre la responsabilidad de terceros que transmiten una patente, responderan solidariamente
(cada deudor responde por la totalidad de la obligacién) con el adquiriente o licenciatario,
sobre las indemnizaciones surgidas por los dafios y perjuicios a terceros por defectos de la

invencion

La Ley 24/2015 de Patentes, junto con este tipo de licencias contractuales (articulo 83), habla
de las licencias de pleno derecho y las licencias obligatorias. Sobre las primeras cabe decir
que es una figura intermedia entre las licencias obligatorias y licencias contractuales o
voluntarias, con las que el legislador pretende fomentar la explotaciéon de las patentes,
mediante el ofrecimiento de su patente y declarando en la OEPM que esta dispuesto a
autorizar la utilizacion de la invencion a quien esté interesado, con lo que se vera beneficiado
con la reduccioén de tasas a la mitad. El adquirente de la licencia ofertada es un licenciatario
no exclusivo, y no se podra acceder a ellas desde el momento en que se concede una licencia
en exclusiva; y si se presenta el ofrecimiento de una licencia de pleno derecho, no podra
inscribirse una licencia exclusiva, a menos que se retire el ofrecimiento. La OEPM inscribira
en el registro y dara publicidad a los ofrecimientos de licencias de pleno derecho mediante la
incorporacién al Boletin Oficial de la Propiedad Industrial de la Admisién del Ofrecimiento

de Licencia de Pleno Derecho.

3.2 Las licencias obligatorias. Supuestos legales.


http://www.enciclopedia-juridica.com/d/adquirente/adquirente.htm
http://www.enciclopedia-juridica.com/d/licencia/licencia.htm
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Las licencias obligatorias son aquellas en las que se cede la explotacion de la patente a un
tercero sin necesidad de autorizacién del titular de esta, sino que se hace por imperativo legal.
La concesion de una licencia no supone que la patente se extinga ni tampoco el derecho de
exclusiva del titular. Unicamente sucede que este derecho exclusivo se ve limitado, pero no
desaparece, es decir, que el titular podra seguir explotando su patente en exclusiva, salvo la

limitacién que supone la licencia.

Previamente a solicitar esta licencia, debe haberse tratado de solicitar una licencia contractual
en términos comerciales razonables, y haber sido negada la concesiéon por el titular de la

patente o haber puesto condiciones comerciales no razonables.

En la mayorfa de los casos la justificacién de este tipo de licencias es anteponer el interés
publico a los derechos exclusivos en el ambito privado otorgados por la patente. Sin perjuicio
del derecho del titular a recibir una remuneracion adecuada por la explotaciéon que un tercero

lleve a cabo sobre su invencién.

El articulo 95.5 de la Ley de Patentes establece que procede la concesion de este tipo de

licencias cuando concurra alguno de los siguientes supuestos;

e Talta o insuficiencia de explotacién de la invencién patentada.

Hablamos de explotacion suficiente si satisface la demanda del mercado nacional. Y se
considera explotacién a la importacion en Espafa desde un Estado miembro de la
Organizacion Mundial del Comercio (OMC) o la distribucion en territorio nacional
(articulo 83 Ley de Patentes). La falta de explotacion se computa pasados cuatro afos
desde que se solicita la patente o tres afios desde que se concede; se utilizara aquella fecha
que permita que el periodo de tiempo sea mas largo. Una vez finaliza este plazo, cualquier
persona puede solicitar la licencia obligatoria si hasta el momento en que se solicita no se
ha explotado la invencion o si esta ha sido interrumpida durante mas de un afio. El titular
de la invencion puede aportar razones legitimas que justifiquen la falta de explotacion
(razones técnicas, economicas o juridicas), siempre que se demuestre que no estan bajo su
control o voluntad. Se pueden alegar causas de fuerza mayor, pero en ningun caso sera

aceptada la falta de recursos financieros.

e Necesidad de la exportacion de productos farmacéuticos a paises con problemas de

salud publica.
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e Dependencia entre patentes, o patentes y derechos de obtenciéon vegetal.

Un inventor, que para explotar su invencion necesite utilizar otra invencién que ya se
encuentra patentada, puede solicitar una licencia de explotacién de la invencién del otro
inventor. El otro inventor tiene derecho a que se le conceda una licencia para explotar la
invencion del segundo inventor, por tanto los dos titulares de las patentes tendran derecho

a explotar ambas invenciones. Quien solicite este tipo de licencia debe demostrar;

- Que la invencién supone un progreso técnico de considerable importancia
economica en la patente anterior.

- Que previamente se ha intentado obtener una licencia contractual del titular de la
patente anterior.

- Este tipo de licencias solo se otorgan con el contenido necesario para permitir la
explotacién de la invencién protegida por la patente.

- Cuando se declare la nulidad o caducidad de alguna de las patentes entre las que se

crea la dependencia, la licencia obligatoria quedara sin efecto.

El Acuerdo ADPIC, sobre este tipo de patentes dice se conceden porque son un importante
elemento para impulsar la competitividad y la innovacién, ya que su disponibilidad permite

a terceros mejorar invenciones ya protegidas sin que se les impida el uso de sus mejoras.

e Actos contrarios a la libre competencia por el titular de la patente, principalmente

aquellos que implican abuso de posicion de dominio.

El derecho de exclusividad en la explotacion del objeto patentado que confiere la patente
supone que puedan surgir practicas abusivas que lleven a un monopolio de oferta del
producto, lo que dificulta la competencia y permite que los Estados hagan uso de las licencias
obligatorias para la prevencion y sancion de practicas anticompetitivas que perjudiquen el

comercio. El Acuerdo ADPIC establece que esto ocurre cuando;

- son excesivos los precios que cobra el titular del derecho, afectando al consumidor y al
interés publico.

- se dan restricciones irrazonables en la concesién de licencias.

- se cometen actos que suponen un abuso de derecho, lo que afecta a los competidores
actuales debido a la negativa para la concesion de licencias o por obstaculos para llevar a

cabo una investigacion.
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Para que se pueda solicitar y conceder la licencia obligatoria, estos actos deben ser calificados
asi por la autoridad nacional competente. La resoluciéon que declare la violacién del derecho
de competencia debe comunicarse a la OEPM por la Comisiéon Nacional de los Mercados y
la Competencia, o por el Juez o Tribunal que la haya emitido; en caso de que dicha resolucién
establezca la sujecion de la patente a licencia obligatoria, la OEPM la publica en el Boletin
Oficial de la Propiedad Industrial. El titular de la patente recibird una compensacién
econémica por la explotacién de su patente por terceros, compensacion determinada segin
las medidas que se requieran para corregir las distorsiones del mercado provocadas por los

actos contrarios a la libre competencia realizados.
e Por motivos de interés publico, de emergencia o de seguridad nacional.

Especial relevancia tienen aquellas concedidas por el gobierno por motivos de interés

publico. Se considera que existen motivos de interés publico cuando;

- La explotacién del invento o la mejora de las condiciones en que se realiza, sea de
primordial importancia para la salud publica o defensa nacional.

- La falta de explotacion o insuficiencia en la calidad o cantidad de esta suponga un grave
petjuicio para el desarrollo econémico o tecnologico del pais.

- Las necesidades de abastecimiento nacional lo exijan.

LLa concesion de este tipo de licencias debe acordarse por el Ministerio de Industria y Energfa
y debera disponerse en Real Decreto. En caso de que la explotacion se relacione con la salud
publica o defensa nacional, la propuesta debe formularse conjuntamente con el ministro en

materia de sanidad o defensa respectivamente.

Un ejemplo claro seria la pandemia del COVID-19, en el que la generalizaciéon de la vacuna
es de vital importancia para la salud publica, por lo que serfa un supuesto previsto en la ley
para otorgar una licencia obligatoria. Para acelerar el sistema de licencias obligatorias, Canada
ha previsto una norma que lo hace; e Israel ha concedido una autorizaciéon para explotar una

patente en vigor con la finalidad de tratar pacientes con coronavirus.
Por otro lado, el Acuerdo ADPIC afiade los siguientes supuestos legales;

e Salud publica, nutricién u otras razones de interés publico.
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Mayoritariamente los motivos de interés o utilidad publica permiten a los Estados conceder
licencias no voluntarias en situaciones en las que se deba asegurar el abastecimiento de
medicamentos y alimentos. En el articulo 8 del Acuerdo de ADPIC se concede a los Estados
miembros el derecho a la adopcién de medidas indispensables para la proteccién de la
nutricién y la salud puablica de la poblacién; o la promocién del interés publico en sectores
relevantes para el correcto desarrollo tecnolégico y socioecondémico. Ahora bien, tales

medidas deben ser compatibles con dicho Acuerdo.

Dice Catlos Correa que este tipo de licencia no pueden establecerse para un campo
tecnologico concreto (alimentos, por ejemplo) aunque si en relacién con determinados
productos o procesos relacionados con ciertos fines. Por tanto, podrian quedar afectos a
licencias no voluntarias las tecnologias cuyo acceso y uso afecte al desarrollo de la salud,

incluso procesos de fabricacion y productos farmacéuticos, material de hospital, etc.
e Uso publico no comercial.

Puede concederse una licencia para el uso de la invencién patentada cuando estemos ante
una situaciéon de defensa o interés social. Como ente publico, el Estado puede usar la patente

sin el objetivo de comercializar e incluso permitir que un contratista privado participe.
e Proteccion ambiental.

LLa mano del hombre supone la creciente degradacion ambiental, y la concesion de licencias
obligatorias impulsa el uso de tecnologias mas beneficiosas para el medio ambiente,
reduciendo asi la contaminacién; y otras estan directamente relacionadas con la proteccion

de la biodiversidad y el equilibrio de los ecosistemas.
e Rechazo de licencia voluntaria, o “refusal to deal”

Si el titular de la patente rechaza una oferta comercial razonable, para cuya consideracion se

le hubiera concedido un tiempo razonable, podra otorgarse una licencia obligatoria.
® otras razones.

El Acuerdo sobre ADPIC no establece una lista tasada de causas para la concesion de

licencias, sino que solo hace una enumeracion.
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Los Estados, en sus legislaciones, pueden incluir situaciones no previstas en el tratado,
siempre respetando las condiciones minimas establecidas en este. Sin embargo, hay ciertas
materias sobre las que los Estados no tienen libertad para legislar; los semiconductores. Para
Carlos Correa esta limitacién se da porque “las licencias obligatorias sélo podran concederse
para ‘un uso publico no comercial o utilizarse para rectificar una practica declarada contraria

a la competencia tras un procedimiento judicial o administrativo™
3.3 ADPIC y Declaraciéon de Doha.

3.3.1 El Acuerdo ADPIC.

El ADPIC naci6 de una serie de negociaciones sobre propiedad industrial llevadas a cabo en
la Ronda de Uruguay de 1994 por paises desarrollados, con las que se pretendia extender la
proteccion de estos derechos a nivel mundial. E1 ADPIC fue adoptado por los Estados

miembros de la Organizacion Mundial del Comercio (organizacion internacional que se
encarga de las normas que rigen el comercio entre paises), ¥ busca un equilibrio entre el

objetivo de incentivar las invenciones y creaciones futuras y el objetivo de permitir el uso de
las invenciones y creaciones existentes. También obliga a las partes a establecer unos
estandares minimos de proteccion a los derechos de propiedad intelectual, aunque establece
excepciones a los mismos, no se trata de una proteccion absoluta. Ademas, establece
paradigmas universales y pretende la armonizacién de las normas sustantivas en materia de

patentes, permitiendo que los paises legislen en el ambito interno sobre estos derechos.

Busca el equilibrio entre la promocioén de la innovacion y la transferencia de tecnologfa, por
lo que impulsa la proteccién del derecho del titular a nivel nacional, favoreciendo asi el uso
de la tecnologfa creada. Sin embargo, al tratarse de una proteccion no absoluta, la concesion
de licencias obligatorias de patentes flexibiliza el uso de tecnologfa patentada (no creada)
cuando se cumplen determinados supuestos (como salud publica) que permiten restringir el
derecho exclusivo del titular de la patente. Con el objetivo de hacer frente a estas situaciones,
el Acuerdo ADPIC contempla las licencias como un instrumento que actia como limite al
derecho de patente y alternativa para garantizar el acceso a la poblacién mas pobre a la
tecnologia necesaria para producir ciertos medicamentos, sin necesidad del consentimiento
del titular de la invencién objeto de patente. Ante esta situacion, se produce una colision

entre las facultades del titular de la patente (derecho exclusivo) y la necesidad de medicinas
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patentadas a un menor precio en paises desfavorecidos que luchan contra enfermedades

como el SIDA.

3.3.2 La Declaracion Doha; La flexibilidad del ADPIC.

La Declaracion relativa al Acuerdo sobre los ADPIC y la salud publica fue adoptada por
consenso por los gobiernos miembros de la OMC en la IV Conferencia Ministerial de la

OMC, celebrada el 14 de noviembre de 2001 en Doha (Qatar).

El objetivo de esta declaracién es responder a las preocupaciones que se plantean ante la
posibilidad de que el Acuerdo sobre los ADPIC haga dificil la obtencién de medicamentos
port parte de los paises pobres, ya que dicho acuerdo establece el derecho de los gobiernos a
establecer medidas limitativas del derecho de propiedad industrial, hasta en el ambito de la

salud.

Tan flexible era el acuerdo que incluso se plantea la duda de si este era suficiente para
garantizar el acceso a los medicamentos en condiciones asequibles, y si fomenta la

investigacion y desarrollo de otros nuevos.

La flexibilidad del Acuerdo aparece reflejada sobre todo en materia de licencias obligatorias
e importaciones paralelas. En cuanto a las licencias obligatorias, no aparecen como tal, sino
que se refiere a ellas con la expresion “otros usos sin autorizacion del titular de los derechos”.
El Acuerdo establece en su articulo 31 que solo esta permitido que el gobierno use una
patente sin autorizacion del titular si se cumplen unas condiciones, con el objetivo de
proteger los intereses legitimos del titular. Entre las condiciones que se deben cumplir se

encuentran;

- Cada caso concreto debe ser analizado teniendo en cuenta sus circunstancias propias,
para la concesion de la licencia.

- La persona que solicita la licencia debe intentar previamente obtener una licencia
voluntaria del titular de los derechos, en términos y condiciones comerciales razonables;
y si se concede la licencia obligatoria el que la obtenga debe pagar una remuneracion
adecuada al titular de la patente. Sin embargo, no es necesario tal intento de obtener una
licencia voluntaria previamente en los casos de emergencia nacional o en los casos de uso

publico no comercial.
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- Las licencias obligatorias no se pueden otorgar de manera exclusiva, lo que significa que
el titular de la patente puede continuar usando su invento.

- La licencia solo puede ser utilizada para los fines para los que fue concedida.

- Si el motivo de su origen desaparece y no es probable que vuelva a surgir, la licencia
estara sujeta a terminacion.

- Eltitular de la patente podra examinar la validez legal de la causa que motivo la concesion
de la licencia a través de una autoridad administrativa de mayor jerarquia o por una
autoridad judicial.

- Normalmente se conceden para abastecer el mercado interno (articulo 31 apartado f del
Acuerdo).

En relacién a esto dltimo se cuestiona el uso que podrian hacer de las licencias obligatorias

los pafses con capacidades de fabricacion limitadas, lo que preocupa es si podrian importar

medicamentos genéricos fabricados en otros paises. Asi se crea una nueva modalidad de
licencia para la exportacion de medicamentos en pafses que los necesitan, modalidad
introducida con la enmienda del Acuerdo sobre los ADPIC y que se conoce como “sistema
del parrafo 6”. Tal enmienda se llevé a cabo por recomendacion del Consejo de la OMC en

2005, pero la misma enmienda, con arreglo a la Decision del 6 de diciembre de 2005,

solamente sustituira la Decisiéon del 30 de agosto de 2003 vigente, cuando dos tercios de los

Miembros de la OMC la hayan aceptado.

El nuevo articulo 31 bis del Acuerdo permite fabricar y exportar medicamentos genéricos de
bajo costo al amparo de una licencia obligatoria, para hacer frente a las necesidades de paises
que no tienen los medios necesarios para fabricar estos productos por si mismos. Los
miembros de la OMC que aun no han aceptado esta enmienda aplicaran una exencion
provisional. Se pretende con este nuevo articulo crear una herramienta que brinde una
interpretacion mas extensiva del tratado, respaldando la salud publica y permitiendo el uso
de licencias obligatorias cuando entren en juego la salud de la poblaciéon de pafses en

desarrollo y subdesarrollados.

En cuanto a las importaciones paralelas, es una situaciéon del comercio internacional en que
una empresa distribuidora (sin autorizaciéon del titular de la patente) compra un producto

patentado en un pais donde el precio es bajo y lo vende en un pais con un precio alto. No se
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trata de la importacion de productos falsificados o copias ilicitas. El problema de las

importaciones paralelas es que existe;

- Una patente de un producto.
- Una diferencia de precios entre paises que supone unos beneficios en el intercambio.

- Un intermediario que actia al margen de los distribuidores exclusivos con licencia.

Imaginamos que la empresa A comercializa un medicamento patentado en Espafia y en
Polonia, pero lo vende a un precio inferior en Polonia. Si alguien compra el medicamento en
Polonia para importarlo en Espafia a un precio menor de la empresa A, estamos ante

importacion paralela.

En estos casos se aplica el principio juridico de “agotamiento”, que significa que una vez que
la empresa A ha vendido un lote de su producto en Polonia, se agota el derecho de patente

sobre ese lote y ya no tendra derechos sobre lo que ocurra con él.

Con respecto al agotamiento de los derechos de propiedad intelectual y el derecho de un
Miembro a permitir importaciones paralelas, el Acuerdo sobre los ADPIC establece que las
practicas de un Miembro en este sentido no estan sometidas al sistema de soluciéon de
conflictos de la OMC. La Declaracién dice que lo que supone el agotamiento segun lo
establecido en el Acuerdo sobre los ADPIC, es que cada Miembro goza de libertad para
establecer su propio régimen, el cual esta sujeto a las disposiciones generales del Acuerdo
sobre los ADPIC, que prohiben la discriminacién en funcién de la nacionalidad de las

personas.

Sobre esta flexibilidad del Acuerdo sobre los ADPIC (en concreto sobre las licencias
obligatorias e importaciones paralelas) se expusieron diferentes puntos de vista, y se
cuestiond si tal flexibilidad seria favorablemente interpretada por la OMC. También hubo
una preocupacion sobre si los gobiernos, sin miedo a ser presionados por la industria serfan
capaces de utilizar esta flexibilidad libremente y al maximo. Respecto a estas cuestiones la

Declaracion establece que;

- El Acuerdo sobre los ADPCI no impide que los gobiernos miembros de la OMC
adopten medidas para proteger la salud publica. Y recalca el derecho de los miembros a
utilizar las disposiciones del Acuerdo al maximo, lo que significa que ningin Miembro

podra impedir al resto que hagan uso de tales disposiciones.
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- El Acuerdo debe interpretarse y aplicarse de forma que apoye el derecho de los
Miembros de proteger la salud publica, concretamente la promocién de medicamentos
para todos. Se concede especial importancia a los objetivos (articulo 7) y principios
(articulo 8) del Acuerdo para interpretar sus disposiciones.

- La Declaracién aclara importantes aspectos de la flexibilidad prevista en el Acuerdo y
mantiene los compromisos asumidos por los Miembros en el marco de dicho Acuerdo.

- Todo Miembro es libre para establecer las bases sobre las que se pueden conceder
licencias obligatorias. Asi, cada Miembro puede determinar cuando estamos ante una
emergencia nacional o extrema urgencia, y si situaciones como el VIH o epidemias son
consideradas como tales.

- En relacién a las importaciones paralelas, en concreto sobre la cuestién del agotamiento,
la Declaracién ofrece libertad a cada Miembro para establecer su propio régimen de
impugnacién, al amparo de las disposiciones generales del ADPIC que prohiben la
discriminaciéon por motivos de nacionalidad.

- A pesar de que los Miembros de la OMC gozan de la flexibilidad del Acuerdo y el derecho
a sacar el maximo provecho de ella, el derecho interno de cada pais es el que tiene fuerza
de ley inmediata. Por tanto, la Declaracién establece que cada Miembro debe adoptar
medidas a nivel nacional para acogerse a esa flexibilidad cuando pretenda garantizar

medicamentos a precios asequibles.

Tal y como hemos explicado anteriormente, el articulo 31 del Acuerdo ADPIC, establece las
condiciones que deben cumplirse para que se conceda la restriccion del derecho de patente
a favor de la explotaciéon de la invencién por un tercero (debe tenerse en cuenta las
circunstancias propias del caso, previo intento de obtener la autorizacién del titular...). La
Decision del Consejo General por la que se modificé el acuerdo y afiadié el articulo 31 bis,
en su articulo 2 impone determinadas condiciones, al intentar explicar las licencias

obligatorias como una de las flexibilidades permitidas por el Acuerdo. Estas condiciones son;

a) Como medida de transparencia, el pafs importador del producto patentado debe notificarlo
al Consejo de los ADPIC, especificando el nombre y cantidad prevista del producto; debe
demostrar la insuficiencia o inexistencia de capacidad para producir el medicamento; debe
confirmar la intencién que tiene de conceder una licencia obligatoria al producto

farmacéutico en los términos del articulo 31 del Acuerdo.
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b) La licencia concedida por el pais exportador debe asegurar que solo se pueda fabricar la
cantidad necesaria para satisfacer las necesidades del pafs que lo importa, y solo el pais
importador que lo haya notificado al Consejo de ADPIC podra recibir la medicina objeto de

licencia.

¢) Los productos sobre los que se concede la licencia deben tener un etiquetado especifico

que los identifique; y tener un embalaje especial o color o forma que los distinga.

d) Previamente al envio de los medicamentos, debe anunciar el licenciatario, en su propio
sitio web o en el de la OMC, la cantidad y caracteristicas propias del producto; y debe
notificar al Consejo del ADPIC la concesién de la licencia. La notificaciéon debe contener el
nombre y direccion del licenciatario, el producto y cantidad y paifs en que se importara el

producto, la duracién de la licencia y la direccion del sitio web.

3.4 Licencias obligatorias relativas a la fabricaciéon de productos farmacéuticos

destinados a la exportacion a paises con problemas de salud publica.
3.4.1 Condiciones para su concesion; Reglamento CE n° 816/ 2006.

La Declaracién de Doha relativa al Acuerdo sobre los Aspectos de los derechos de Propiedad
Intelectual relacionados con el comercio (Acuerdo ADPIC) y la salud publica, tiene como
objetivo hacer frente a las preocupaciones planteadas ante la dificultad de obtener
medicamentos por los paises pobres, ya que el Acuerdo sobre los ADPIC reconoce el
derecho de los gobiernos a establecer medidas que limitan el derecho de propiedad industrial,
incluido el ambito de la salud. Estas medidas limitativas son las licencias obligatorias, a las
que los paises miembros de la OMC con capacidad de fabricacién insuficiente en el sector
farmacéutico no podran acceder. Asi, se establece el mencionado “sistema del parrafo 67,
establecido en el articulo 31 bis de la Declaracion. Para poder hacer uso de este sistema, es
necesario que el medicamento pueda producirse en otro pais con licencia obligatoria y que la
exportacion de la parte no predominante de la producciéon de ese pais, no satisfaga las
necesidades del pafs importador. Lo que permite es fabricar y exportar medicamentos
genéricos de bajo costo al amparo de una licencia obligatoria, para hacer frente a las
necesidades de paises que no tienen los medios necesarios para fabricar estos productos por

si mismos.
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Asi se habla de un tipo especial de licencia, sobre la fabricacion de productos farmacéuticos
destinados a la exportacion a pafses con problemas de salud publica; que relaciona la
demanda de los paises importadores con la oferta de los paises exportadores. Y la
remuneracion que debe pagar el pais importador al titular de los derechos se calcula sobre

una base diferente; sobre el valor econémico de la autorizacién en el pais importador.

Se entiende por producto farmacéutico cualquier producto del sector farmacéutico, incluidos

los medicamentos (*9).

Este sistema se aplicard a cualquier producto de la industria farmacéutica patentado o que
utilice un proceso patentado en su fabricacion, y que sea necesario para hacer frente a
problemas de salud publica presentes en paises de desarrollo o menos adelantados,

concretamente los que ocasionan la infecciéon por SIDA, tuberculosis y otras epidemias.

El Reglamento CE n° 816/2006 (articulo 10), establece las condiciones que se deben

cumplir para que se conceda una licencia obligatoria para la exportacion;

- Lalicencia no podra ser cedida y no sera exclusiva.

- Solo podra fabricarse la cantidad de producto objeto de licencia necesaria para
satisfacer las necesidades del pais al que se importa y que se cita en la solicitud.

- Se indica la duracién de la licencia en la solicitud.

- Lalicencia se centra en los actos estrictamente necesarios para la fabricacion destinada
a la exportacion y en la distribucién en el pais mencionado en la solicitud, no pudiendo
llevarse a cabo en pafs distinto (excepto si, en virtud de un acuerdo comercial regional,
se beneficia de la exportacion a otros miembros).

- Se utilizara un etiquetado o marca especifica para identificar los productos objeto de
licencia como fabricados en virtud de este Reglamento. Esta diferenciacién consiste en
un envase, un color o una forma especial en que se indica que el producto esta
destinado a la exportacién; no debe suponer esta identificacién especial ninguna un
impacto fuerte en el precio.

- Antes de la importacion del producto, se expondra en el sitio web del licenciatario; la
cantidad que se destinara a tal fin y a que pafs ira destinado, asi como las caracteristicas
distintivas del producto.

- En caso de que el producto este patentado en el pais importador, solo podra llevarse a
cabo si ese pafs ha concedido una licencia obligatoria para la importacién, venta y/o

distribucién del producto.



37

(*9) articulo 1, apartado 2, de la Directiva 2001/83/CE del Patlamento Europeo y del Consejo, de 6 de
noviembre de 2001, por la que se establece un c6digo comunitario sobre medicamentos para uso humano, las
sustancias activas y los kits de diagnéstico ex vivo (Reglamento (CE) NO 816/2006 del Patlamento Europeo
y del Consejo de 17 de mayo de 2000).

- La autoridad competente, si lo solicita, puede acceder a los registros y contabilidad del
licenciatario con el unico fin de comprobar que se cumplen las condiciones de la
licencia, en especial los referidos al destino final del producto.

- El titular de los derechos recibira una remuneracion del licenciatario, determinada
teniendo en cuenta el valor econémico del uso autorizado en virtud de la licencia.

- No podra importarse a la Comunidad un producto sujeto a licencia regulada en este
Reglamento o en la Decision, con el objetivo de ponerse en circulacién de manera
gratuita, ser reexportado o colocado en zona franca (territorio delimitado de un pafs en
que se goza de beneficios tributarios). Excepto que se trate de reexportacion al pais
importador citado en la solicitud, o en caso de depédsito en aduanas o depdsito franco
para la reexportacion a dicho pais importador (articulo 13). En caso de sospecha de
que un producto objeto de este tipo de licencia se ha importado a la Comunidad en este
sentido, las autoridades aduaneras suspenderan o retendran el mismo hasta llegar a una
decision sobre el caracter de la mercancia, no pudiendo exceder el tiempo de retencion
los diez dfas laborales (prorrogables otros diez en caso de que concurran circunstancias
especiales). En caso de que se llegue a la conclusion de que los productos estaban
destinados a la importacion a la Comunidad, seran embargados y eliminados,

informandose a la Comisién de tal decision.

Sino se respetan dichas condiciones por el licenciatario, una licencia de este tipo puede ser
revocada por decision de la autoridad competente, quien se encargara de examinar que se
cumplen, si lo pide el titular de los derechos o el licenciatario. Debe comunicarse al Consejo

del ADPIC por medio de la Comision.

Las condiciones de la licencia podran ser modificadas por la autoridad competente cuando
el pais importador comunique que la cantidad de producto es insuficiente para satisfacer sus
necesidades, con el objetivo de que se exporten cantidades adicionales del producto para

hacerlas frente.

3.4.2 Referencia al Reglamento 816/ 2006 y a la Decision sobre la aplicacion del parrafo 6 de la declaraciin
de Doha relativo al Acuerdo ADPIC y la salud piiblica.



38

Cualquier pais puede hacer uso de este sistema como pais importador, aunque algunos paises
desarrollados optan por no utilizarlo, y otros paises en desarrollo lo usaran solo en situacién
de emergencia nacional o extrema urgencia, pero no se limita este sistema a este tipo de
situaciones. Segun el articulo 4 del Reglamento CE) N° 816/2006 relativo a la concesién de
licencias sobre productos farmacéuticos destinados ala exportacion a paises con necesidades,
se considerara pais importador, cualquier pais menos adelantado considerado como tal por
Naciones Unidas; cualquier miembro de la OMC; y aquellos que no lo sean pero se
consideren paises con ingresos reducidos (PNB per capita inferior a 745 délares), que hayan

notificado su intencién a la Comision.

El articulo 6 del Reglamento, establece que cualquier persona puede solicitar una licencia
obligatoria a una autoridad competente del Estado miembro en que las patentes despliegan
sus efectos. Si se presenta la solicitud en mas de un pais para el mismo producto, se indica
en cada solicitud explicando la cantidad y paises importadores. La solicitud debe incluir los
datos del solicitante y del producto que el mismo pretende fabricar y dedicar a la
exportacion, y el pafs al que se destinara; y cuando proceda, las pruebas de una peticion
concreta de los paises importadores o sus representantes, ONGs con autorizacion de paises
importadores, Naciones Unidas u otras organizaciones internacionales con dicha
autorizacion. Se pueden establecer requisitos formales o administrativos para el
procesamiento de la solicitud, de acuerdo con la legislaciéon nacional. Pero no supondran
costes adicionales para el solicitante ni haran que el procedimiento sea mas oneroso que el

establecido para otras licencias en la legislacion nacional.

El derecho a obtener una licencia por el pafs importador mediante la concesion de esta por

el exportador, se obtiene tras el envio de las siguientes notificaciones al Consejo de los

ADPIC;

- Notificacion general del pais importador sobre su intencion de utilizar el sistema. Los
paises mas atrasados no estan obligados a ello. Esta notificacién no supone una
obligacién de utilizar este sistema, sino que con ella se reserva el derecho a hacerlo en
un fututo en que fuera necesario.

- Notificacion especifica del pais importador de su necesidad de la importacion de uno o
varios productos. Debe incluir la cantidad del producto que se necesita, se debe indicar
que se ha otorgado licencia obligatoria, y que el pais carece de capacidad para fabricar el

producto.
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- El pais exportador notifica la concesion de licencia para satisfacer las necesidades del

pais importador.

Estas notificaciones deben ser firmadas por funcionario publico autorizado y no han de ser

aprobadas por ningun 6rgano de la OMC

El articulo 8 del Reglamento establece que la autoridad competente debe comprobar que
las anteriores notificaciones se han llevado a cabo; que los miembros de la OMC hayan
notificado su intencién de hacer uso del sistema; y los que no son miembros una
notificacién que especifique nombre y cantidad del producto, se confirme que el
importador es un pais menos adelantado y que tiene capacidades de fabricacion de
productos farmacéuticos insuficiente, y también se confirma que el importador se propone
conceder una licencia obligatoria para la importacion sobre un producto que esta
patentado, de conformidad con el articulo 31 de la Declaracién. También comprobara que

la cantidad del producto que aparece en la solicitud y la notificada a la OMC es la misma.

En cuanto a la condicién de exportador, podra actuar como tal cualquier pafs cuya industria
farmacéutica tenga la capacidad suficiente para fabricar el producto, siempre que su
legislacion nacional le permita conceder una licencia obligatoria para exportar. En caso de
que el producto no cuente con una patente en vigor, no podra hacer uso de este sistema; y
si el producto tiene una licencia obligatoria a nivel nacional, la parte no predominante del

producto se puede exportar sin necesidad de recurrir a este sistema.

El pais exportador enviara una notificacién, una vez concedida la licencia obligatoria para
exportar en virtud de este sistema del parrafo 6. Deben aparecer los siguientes datos en la

notificacion;

- Nombre del titular de la licencia.

- El producto y cantidad de este para el que se concede la misma. No hay limite en la

cantidad que puede exportarse, y todo lo producido se destina a la exportacion.
- El pafs al que suministrara el producto.
- La duracién de la licencia.
- Elsitio web en que se informa las cantidades enviadas.

- Las caracteristicas que distinguen al producto.
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Las autoridades de reglamentacion farmacéutica de los paises importadores y exportadores
deben de examinar si los productos fabricados en virtud de este sistema son eficaces, y

puede ser necesaria una autorizacion de comercializaciéon de los productos farmacéuticos.

Por otro lado, para evitar que los productos sean utilizados para otros fines que no sean
solucionar los problemas de salud publica del pais importador, se establece que; debe
producirse tnicamente la cantidad necesaria para ello y toda la produccion sera destinada a
ese pais; el producto debe llevar una etiqueta especifica (un envase, un color, una forma,
etc). Ademas, deben adoptarse por los paises importadores las medidas necesarias para
evitar que estos productos destinados a la importacion, vuelvan al pais de origen. Estas
medidas deben ser proporcionadas a su capacidad administrativa y al riesgo de desviacion
del comercio; los miembros de la OMC deben contar con los procedimientos y recursos
juridicos necesarios para evitar que lleguen a sus mercados productos destinados a la

exportacion a otro pais.

Este sistema establece un mecanismo a nivel regional que permite eliminar el requisito de
que las licencias obligatorias se utilicen para satisfacer el mercado interno. Esto es asi para
que los Miembros de la OMC que son parte de un acuerdo comercial regional, mejoren su
capacidad de compra mediante las importaciones o la produccion local de productos
farmacéuticos para distribuirlo en su regién. Para hacer uso de este mecanismo regional, es
necesario que el acuerdo comercial regional cumpla con el Acuerdo General sobre
Aranceles Aduaneros y Comercio (GATT) y la Clausula de Habilitacion, que hace posible
la creacion de acuerdos preferentes entre los paises en desarrollo y los menos desarrollados

en relacion al comercio de mercancias. Esta clausula establece que;

- De los Miembros de la OMC parte del acuerdo, al menos la mitad deben ser pafses
menos adelantados.
- Los paises parte deben tener en comun el problema de salud publica de que se

trate.

Este mecanismo se aplicara a los productos farmacéuticos fabricados en la zona de
comercio regional en la que rige a licencia obligatoria; y a los productos que se producen en
otro lugar y que son importados por una de las partes del acuerdo en virtud del sistema del
parrafo 6. Quien desee utilizar este mecanismo, habiendo una patente en vigor en alguno

de los paises de la regioén, debe obtener una licencia voluntaria u obligatoria.
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El 30 de agosto de 2003, el Consejo General de la OMC adopta una Decision sobre la
aplicacion del parrafo 6 de la Declaracion de Doha relativo al Acuerdo ADPIC y la salud
publica. Con esta Decision se pretende hacer frente a las necesidades de los miembros de la
OMC con capacidad de fabricacién suficiente, mediante exenciones en materia de licencias
obligatorias. La Comunidad cumple una funcién de gran importancia en la ejecucion de la
Decision, por lo que es importante que la Comunidad incorpore la Decision a su

ordenamiento juridico.

La Decisioén debe ser aplicada de manera uniforme, para que las condiciones de concesién
de licencias destinadas a la exportacion sean las mismas en todos los Estados miembros;
también deben ser uniformes las normas que impiden que los productos farmacéuticos

destinados a la exportacién vuelvan al territorio de la Unién Europea.

El Reglamento (CE) N° 816/2006 del Parlamento Europeo y del Consejo del 17 de mayo
de 20006, pretende mejorar el acceso a medicamentos asequibles que sean eficaces y seguros,
mediante un proceso de concesion de licencias que debe ser utilizado de buena fe y que no
debe perseguir los objetivos de politica industria o comercial.

Al ser parte de una accion mas amplia, este Reglamento recoge medidas complementarias
en el programa de la Comision “Aceleracion de la lucha contra el VIH/SIDA, la malaria y
la tuberculosis en el contexto de la reduccion de la pobreza”, incluso medidas destinadas a

impulsar la investigacion en la lucha contra estas enfermedades.

Con el objetivo de que los productos que se fabriquen bajo este Reglamento lleguen solo a
quienes lo necesitan, se impone la identificaciéon de los productos farmacéuticos que estan
bajo la licencia, los paises a los que seran exportados los productos y las condiciones

impuestas al licenciatario en cuanto al ambito de la licencia.

Por otro lado, para evitar que regresen al territorio de la Unién Europea productos
fabricados con el fin de ser exportados, se prevé una acciéon aduanera en las fronteras
exteriores. Si se embargan los productos, la autoridad competente puede ordenar que se

envien al pais importador, para asegurar que se dé el uso previsto para los mismos.

Los Estados Miembros no son capaces por si mismos de alcanzar los objetivos establecidos
en este Reglamento, por lo que la Comunidad, segin el principio de subsidiariedad (se dan
dos alternativas, de manera que a una de ellas s6lo se podra acudir en defecto de la otra)

puede adoptar medidas que faciliten la armonizaciéon de los procedimientos para la concesion
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de licencias obligatorias. Por su parte, el principio de proporcionalidad supone que este

Reglamento no puede exceder de los necesario para alcanzar dichos objetivos.

La Comunidad reconoce el fomento de la transferencia de tecnologfa y el desarrollo de la
capacidad de los paises con capacidad para producir insuficiente como algo positivo, con el

objetivo de aumentar y facilitar la producciéon de productos farmacéuticos en estos paises.

Por otro lado, los Estados miembros deben tener una capacidad suficiente para establecer
los requisitos firmales con el fin de garantizar la tramitacion eficaz de las solicitudes de

licencias obligatorias.
3.5 La expropiacion de patentes y las licencias obligatorias; la hepatitis C.

El medicamento para la hepatitis C (sovaldi) es comercializado por el laboratorio Gilead a
un elevado precio. El farmaco es el sofosbuvir, con una mayor tasa de curaciéon (reduce la
tasa de muerte en un 95%) en un menor periodo de tiempo de tratamiento y con menos
efectos secundarios. Para garantizar el acceso a los servicios publicos a este medicamento a
precio razonable, se plantea la posibilidad de hacer uso de la expropiaciéon de patente
cuando se den las condiciones para ello, o el mecanismo de las licencias obligatorias.
Ambos son instrumentos legales cuyo fin ultimo es arrebatar la propiedad privada a su

titular.

El articulo 81 de la Ley de Patentes (LLP) establece que se podra hacer uso de la
expropiacion cuando concurran causas de utilidad publica, que deben ser decretadas por
ley. Entonces la patente pasara a ser de dominio publico o asumida su titularidad por el

Estado. El titular expropiado debe recibir una justa indemnizacion.

La Ley de Expropiaciéon Forzosa (LEF), en su articulo 10 dice que sera el Consejo de
ministros quien decida que debe entenderse por “utilidad puiblica” segun las circunstancias
del momento. Asi, sera el mismo Consejo quien vera si existen razones suficientes para

hacer uso de este medio o no.

En cuanto a la concesion de licencias obligatorias (articulos 86 y ss LP), se exige un interés
publico establecido por Real Decreto. Se considera que existe interés publico cuando la
explotacion del invento, o la mejora de las condiciones en que tal explotacion se realiza,
sean de primordial importancia para la salud publica o para la defensa nacional; cuando la

falta o insuficiencia de explotacién supongan un perjuicio para el desarrollo econémico o
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tecnologico del pais; o cuando lo exija el abastecimiento del mercado nacional (articulo 95

LP).

Puede instarse por un particular, pero el procedimiento es desarrollado por la
Administracion, quien exige una previa negociacion, en la que debe intentarse pactar una

remuneracion atendiendo a las circunstancias del caso.

Por tanto, ambas instituciones tienen cosas en comun. En primer lugar, en los dos es
necesario un interés publico o utilidad publica; debe ser necesario llevar a cabo el arrebato
de la propiedad para garantizar el bienestar de los ciudadanos. Este primer punto encuentra
su justificacion en el articulo 33 de la Constitucion; "nadie podra ser privado de su propiedad

privada, sino concurre causa justificada que tenga su base en la utilidad piiblica o en el interés social.

De lo dicho anteriormente surge el segundo punto en comun: deben declararse mediante
instrumentos legales. De lo anterior, se deriva el segundo punto en comun: la necesidad de
que se declaren mediante instrumentos legales; la licencia exige Real Decreto, a propuesta
del Ministerio de Industria y Energfa; y la expropiaciéon debe declararse mediante una ley
aprobada en el Consejo de ministros. Esta diferencia radica en el hecho de que, en el caso
de la expropiacion, lo que se considera interés publico no aparece reflejado en la ley, sino
que es el Consejo de ministros quien lo determinara; en cambio, el interés publico
requerido para la concesion de licencia aparece delimitado en el articulo 95 LP, por lo que
el 6rgano competente unicamente tendra que justificar que los requisitos que se recogen se

dan para poder aplicar este instrumento.

En ambos casos, el sujeto al que se arrebata la propiedad recibira una remuneracion. La
patente es un derecho real (derecho de cosas) que pertenece a una persona, que la ha
obtenido legalmente, lo que deriva en un justo titulo. Sin embargo, la propiedad no es un
derecho absoluto, es decir, se acepta que sea desplazada a otro sujeto, siempre que exista
justificacion. Sera posible cuando exista una funcion o utilidad publica, y siempre que se
ofrezca una compensacion al propietario del derecho. En el caso de la expropiacion se
refiere a una “justa indemnizacién”, y la licencia habla de la garantia de una “remuneracion

adecuada a las circunstancias del caso, teniendo en cuenta el valor econémico del invento”

4. ACTUALIDAD EN LA CONCESION DE LICENCIAS
OBLIGATORIAS DE MEDICAMENTOS.



44

La OMPI (Organizacion Mundial de la Propiedad Intelectual) en concreto su Comité
Permanente sobre Derecho de Patentes realizo un cuestionario sobre “excepciones y
limitaciones al derecho de patentes” y analizo las respuestas recopiladas. De este estudio se
saco la conclusion de que la concesion de licencias obligatorias es escasa, ya que estas se

justifican en casos muy concretos.

En la Unién Europea, Italia es el pais que mas licencias obligatorias ha concedido; destaca
una sobre antibidticos, otra sobre un medicamento para el tratamiento de migrafas (2005) y
otra para el tratamiento de la calvicie (2008). En Alemania se concedié una en 1991 que fue
revocada por el Tribunal Federal de Justicia. La India concedié una sobre un medicamento
contra el cancer renal. Esta patente era propiedad de Bayer, pero tras la sentencia paso a ser
fabricado por la compania de genéricos Natco. El objetivo de esta licencia era facilitar el
acceso al medicamento por su elevado precio.

Polonia concedi6 una en el ambito de la minerfa y Portugal una sobre obtenciones vegetales,
Turquia en el sector de la ingenierfa mecanica, Zimbabwe sobre productos farmacéuticos y
Brasil sobre un antivirus. Tailandia concedié una sobre medicamentos antivirales y otra sobre

un medicamento para el tratamiento de problemas cardiovasculares.

Algunos gobiernos amenazan con conceder licencias para reducir precios de medicamentos
esenciales. En 2001 Estados Unidos amenazo a Bayer con la concesion de licencias sobre el
medicamento ciprofloxacino, antibiético para combatir infecciones por antrax, debido a su
elevado precio; Bayer finalmente redujo el precio y no se concedio la licencia. LLos gobiernos
de la India, Vietnam, Indonesia y Corea (afios 2003-20006), amenazaron a Roche con licencias
sobre el Tamiflu, antiviral para combatir la gripe. Finalmente Roche eligi6 socios locales que

le ayudara en la fabricacién del antiviral.

Actualmente, Ecuador es el pafs que mas licencias obligatorias ha concedido sobre
medicamentos esenciales. El IEPI (Instituto Ecuatoriano de la Propiedad Intelectual)
concedi6 licencias obligatorias de patentes para el tratamiento del VIH, cancer y
enfermedades del sistema inmunolégico. Esto ha permitido que disminuya el precio de estos
medicamentos (entre el 23 y el 99%), lo que facilita el acceso a dichos medicamentos

esenciales a una mayor parte de la poblacion ecuatoriana.
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Los paises menos desarrollados consideran que el problema de las licencias obligatorias es la
falta de capacidad de las industrias locales para fabricar medicamentos objeto de patente, y
no la concesiéon por parte de los gobiernos de las licencias. Con la implantacién de la
Declaracion de Doha, en concreto con el ADPIC y la salud publica, se hace posible que los
paises desarrollados concedan licencias destinadas al abastecimiento de paises menos
desarrollados o que no cuentan como la capacidad tecnolégica necesaria para fabricar esos
medicamentos. Por ejemplo, Canada concedié una licencia obligatoria sobre una patente que
protegia un medicamento antiviral que permitié su exportaciéon a Ruanda para paliar los

problemas de acceso a antivirales destinados al tratamiento de la infeccion con VIH.

En Europa, durante los dltimos afios, marcados por una profunda crisis econémica, ha

habido problemas para acceder a los medicamentos mas novedosos.

En Espafia hay dificultades para enfermos graves de hepatitis C, debido al alto precio de los
medicamentos. Asi, algunas asociaciones han solicitado a los gobiernos que debiliten la

posicion dominante de la empresa farmacéutica, haciendo uso de las licencias obligatorias
4.1 La experiencia brasilefa.

Ya sabemos que el Acuerdo sobre los Derechos de Propiedad Intelectual relacionado con el
Comercio (ADPIC) establece la patentabilidad de los productos farmacéuticos, por lo que
una vez que Brasil se adhiere a esta Convencion debe adoptar esta obligacion en su legislacion
interna. Con la Ley n® 9.279/1996 se adopta la patente de medicamentos, aunque tal medida
supuso que el coste de los medicamentos destinados al SIDA incremento, dificultando la
ejecucion del Programa Nacional de DST/SIDA, encargado de la distribucién gratuita de
dichas medicinas. El 4 de mayo de 2007, como alternativa para extender el tratamiento a la
poblacion mas desfavorecida, se impuso una restriccion al derecho de patente sobre el
medicamento Efavirenz, propiedad del laboratorio norteamericano Merck Sharp &amp;
Dohme. Asi, las licencias obligatorias actian como limite al derecho de patente y como
alternativa que garantiza el acceso de la poblacion mas pobre a la tecnologfa necesaria para

la produccién de determinados medicamentos, como los necesarios para el tratamiento del

SIDA.
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El derecho brasilefio establece en su Carta Constitucional (articulo 5) y en la Ley n°
9.279/1996, la proteccion de las patentes de invencion. A esta proteccion se le suma la

otorgada por estar adherido el Acuerdo ADPIC, como miembro de la OMC.

En su legislaciéon previa al actual Codigo de Propiedad Industrial, Brasil no establecia la
posibilidad de patentar productos farmacéuticos, lo que supuso que el gobierno
estadounidense llevara a cabo investigaciones y represalias durante mucho tiempo. Juana
Kweitel y Renata Reis afirman que en 1996 Brasil modificd su legislaciéon en materia de
propiedad industrial, para ajustarse a las normas de la OMC. La Ley n°1 9.279/96 aumenta
la lista de materiales patentables y establece la posibilidad de proteger todos los campos

tecnologicos.

En conclusion, tras la entrada en vigor del Acuerdo sobre los ADPIC, la ley brasilefia sobre

propiedad industrial fue modificada para reconocer las patentes farmacéuticas.

Tal Acuerdo establece en su articulo 27 que cualquier invencion podra ser otorgada en todos
los campos de tecnologfa, aunque se excluyen los compuestos quimicos y/o medicamentos

como “procesos’.

A pesar de que la ley brasilefia fue modificada, diez aflos mas tarde Brasil entro en la llamada
“priority watch list” de los Estados Unidos, lo que significa que se encuentran en el nivel mas
alto de alerta por incumplimiento o inobservancia de normas de propiedad industrial. Dice
Pedro Roffe, a la vez que Sudafrica fue demandada por violar el Acuerdo ADPC, la nueva
ley brasilefia sobre propiedad intelectual fue cuestionada por los Estados Unidos al no
cumplir con dicho Acuerdo. Estos dos casos dieron lugar a un intenso debate en la OMC
sobre la incidencia de la propiedad intelectual en la salud publica, que termino en la adopcion
de la Declaracién Ministerial de Doha relativa al Acuerdo TRIPS y ala Salud Publica en 2001,
que destaca las flexibilidades del tratado mencionado, afirmando la compatibilidad de la

salvaguarda de la salud y del interés puiblico con la proteccion a la propiedad intelectual.

En relacion a las condiciones y procedimiento para la concesion de licencia obligatoria, el
derecho brasilefio en su ley n® 9.279/1996 (articulos 71 a 74), recalca lo establecido en el
Acuerdo sobre los ADPIC diciendo que se otorgan de manera no exclusiva y sin opcion a
sublicenciamiento; y solo podra ser exigida por quien posea interés legitimo y la capacidad

econémica necesaria para llevar a cabo la explotacion del objeto de la patente, que debe ser

1
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destinada al mercado interno; dispone la ley también que en la solicitud de licencia debe

indicarse las condiciones ofrecidas al titular de la patente.

En este sentido, el articulo 73 establece que se concederan 60 dias al titular de la patente
para manifestarse acerca de la propuesta presentada por el solicitante de la licencia

obligatoria.

En caso de que se solicite la licencia porque ha habido abuso de poder econémico, abuso del
derecho de patente o falta de explotacioén por parte del titular de la patente, debe probarse

en la solicitud de la licencia.

Siel titular se manifiesta, el INPI llevara a cabo diligencias e instituird una comision encargada
de determinar una remuneracion justa para el titular del derecho, que se establece teniendo
en cuenta las informaciones concedidas por la Administracion Publica para arbitrar la
remuneracion. Una vez finalizado el proceso administrativo, el INPI tiene 60 dfas para
decidir sobre la concesion de la licencia obligatoria y las condiciones de su otorgamiento. Las

partes aun tienen derecho a interponer un recurso legal en contra de esa decision.

En relacién a la remuneracién, el derecho brasilefio, basandose en el Acuerdo ADPIC,
establece que cada caso concreto debe ser analizado individualmente y teniendo en cuenta el
valor econémico de la licencia, las circunstancias del licenciatario y las del pais donde opere

la licencia.

El articulo 74 de la ley n® 9.279/1996 establece que el licenciatatio tiene el plazo de un afio
para comenzar a explotar el objeto de la patente, permitiendo una interrupcion de la misma
duracién. Si no cumple con este plazo, el titular de la patente puede requerir la casacion de
la licencia. Mientras el licenciatario explote el objeto de la patente cuenta con todos los

instrumentos para protegerla.
4.1.1 Licencia obligatoria por interés priblico o emergencia nacional.

El articulo 71 de la ley 9.279/1999 se refiere a la licencia por interés publico o emergencia
nacional, y establece que en estas situaciones declaradas por el Poder Ejecutivo Federal,
cuando el titular de patente no haga frente a dichos problemas, podra concederse por carta,
una licencia obligatoria, temporal y no exclusiva, para la explotacion de la patente, sin

perjuicio de los derechos del titular.
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El 6 de octubre de 1999, fue aprobado el Decreto n® 3.201, con el objetivo de establecer las
reglas a seguir en el proceso de solicitud de una licencia obligatoria. Este Decreto dispone
que las licencias para casos de emergencia nacional o interés publico, pueden ser concedidas
sin consultar al titular del derecho de patente (aunque en casos de interés publico solo sera

destinada para uso publico no comercial cuando sea declarado por el Poder Publico).

El Poder Ejecutivo Federal declarara la situacién de emergencia o interés publico, y sera
) 8 p y

publicada en el Diario Oficial del Estado. Una vez verificado que el titular de la patente no

puede atender a estas situaciones, el Poder Publico concede de oficio la licencia obligatoria

con caracter no exclusivo, y se publica tal acto en el Boletin Oficial de Brasil.

El acto de concesion de la licencia previsto en el Decreto n® 3.201/1999 (articulo 5) establece

algunas condiciones para que dicho acto tenga validez.

a. Este acto puede ir acompanado de la obligacién del titular de la patente de transmitir la

informacién necesaria y suficiente para la efectiva reproduccion del objeto protegido.

b. Para determinar la remuneracion adecuada para el titular deben tenerse en cuenta las
circunstancias econémicas y comerciales pertinentes, el precio de productos parecidos y el

valor econdmico de la autorizacidn.

Sin embargo, el articulo 8 dice que podra iniciarse la explotacién de la patente licenciada
independientemente de que se haya llegado a un acuerdo acerca de las condiciones que

acabamos de mencionat.

En cuanto a la explotacién de la patente sobre la que se concede la licencia, puede llevarse a
cabo directamente por el Estado o por terceros debidamente contratados, pero no esta
permitida la reproduccion del objeto para fines distintos a los que motivaron la concesion de

la licencia, si esto sucediese estarfamos ante una explotacion ilicita.

La modificacién introducida por el Decreto n® 4.830/2003 al articulo 10 del Decreto
3.201/1999, autoriza la importacién del producto cuando no sea posible hacer frente la
situacion de emergencia nacional o interés publico en el mercado interno, o cuando sea
inviable la fabricacién del producto por el Estado o un tercero. Sin embargo, existe una

adquisiciéon preferente del medicamento por el Estado, siempre que esto no frustre la

finalidad de la licencia.
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Una vez se ha puesto fin a la situacion de emergencia nacional o el interés publico que dieron
lugar al nacimiento de la licencia, esta licencia sera revocada por la autoridad competente, se
comunicara el acto al INPI y se asegurara de que se hayan cumplido las clausulas del contrato

firmado con el licenciatario.

4.1.2 Caso EFAVIRENZ

La epidemia de SIDA que invadia el Estado brasilefio supuso que la ley federal n® 9.313/1996
impusiera como obligatoria la distribucion de medicamentos antirretrovirales por el sistema
publico de salud. Son medicamentos antirretrovirales aquellos disefiados para interrumpir la

réplica del VIH en el organismo.

Con la licencia obligatoria y algunas garantias constitucionales se garantiza a los pacientes el
acceso a estos medicamentos y a otros necesarios para el tratamiento de infecciones causadas

por esta enfermedad.

Por medio de esta ley se garantiza la distribucién universal de antirretrovirales (*39), pero
mantenerla se vio dificultado por el coste de sustentar el Programa Nacional de DST/SIDA.
Esto es asi porque los medicamentos antirretrovirales que se producfan localmente no
estaban protegidos con las patentes, ya que en esta época no se reconocian las patentes
farmacéuticas; lo que hizo que se produjeran como medicamentos genéricos (tal y como
hemos dicho existen medicamentos de patente y genéricos, que son mas baratos), a un coste

mas bajo que amplio el acceso a ellos.

La nueva ley brasilefia de propiedad industrial permite la patente de productos farmacéuticos,
lo que hace que los medicamentos incrementaran su precio, impactando negativamente en la
distribucion universal prevista en la ley n° 9.313/1996. Para hacer frente a este problema en
su lucha contra el SIDA, Brasil recurtié en tres ocasiones al mecanismo de las licencias
obligatorias como instrumento de presion a los laboratorios mas importantes en el ambito

de antirretrovirales para que redujeran el precio de estos medicamentos.

El primer caso tuvo lugar en 2001, cuando Brasil quiso disminuir el precio del medicamento

Nelfinavir (conocido en el mercado como “Viracept”).

Brasil rechazo la oferta del laboratorio productor de este medicamento de un descuento
minimo, por lo que el 22 de agosto de 2001 el ministro de Salud José Serra anuncio la

imposicion de licencia obligatoria sobre este medicamento.
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Brasil contaba con la capacidad suficiente para fabricar la medicina, por lo que el laboratorio
de este medicamento hizo una nueva propuesta que fue nuevamente rechazada, una rebaja
del 13% del valor cobrado. Tras una serie de negociaciones, el laboratorio cedi6 a reducir el
precio del producto en un 40,5% por miedo a perder el mercado brasilefio, lo que supuso un

ahorro de millones de ddélares en el Estado brasileno.

Brasil recurrié a la licencia obligatoria por segunda vez en diciembre de 2003, cuando el
ministro de Salud adopta nuevamente la medida para producir el medicamento Nelfinavir en
el territorio nacional. En enero de 2004 decide acabar con esta medida, después de haber
logrado que se redujera el precio de medicamentos como el Nelfinavir y Efavirenz. Asi, en
2005 el presidente y el Ministro de Salud declararon el medicamento Kaletra (producido por
el laboratorio Abbot) de interés publico. Las negociaciones con Abbot fracasaron, haciendo
que la sociedad civil denunciase como abusivo el acuerdo con el laboratorio, obligando al
Poder Ejecutivo a conceder la licencia obligatoria sobre el Kaletra. Con esta concesion el
medicamento pasa a ser producido por un laboratorio nacional a un precio menor que el que
cobraba el laboratorio norteamericano. Finalmente, no se otorgo la licencia porque se redujo
el precio de Kaletra, evitando recurrir a la limitaciéon del derecho de patente que supone la
licencia.

Tras varios intentos de reducir el coste de los medicamentos mediante la restriccion del
derecho de patente, el gobierno brasileio declaro de interés publico el medicamento
Efavirenz en 2007 y luego impone licencia obligatoria sobre él. Este acto se concretd
mediante el Decreto n® 6.108/2007, que concedié licencia sobre determinadas patentes del
laboratorio norteamericano Merck Sharp &amp; Dohme, referentes al medicamento
Efavirenz para fines de uso no comercial. El medicamento Efavirenz es el medicamento
antirretroviral importado mas utilizado para el tratamiento del SIDA, segin el Programa
DST/SIDA. Alrededor del 38% de las personas con SIDA recurrieron a este medicamento
en el afio 2007. El Ministerio de Salud afirma que para garantizar el acceso universal a un
creciente numero de pacientes del medicamento Efavirenz, es necesario reducir el precio de

manera que sea viable llevar a cabo el Programa Nacional ETS/SIDA.

El mencionado Decreto establece que el gobierno brasilefio fabrique el medicamento a nivel

local o importe el genérico de laboratorios de otros pafses. En concreto sera importado de
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laboratorios de la India a un costo notablemente inferior al pagado a Merck. La importacion

finalizara cuando se instaure la produccion nacional del medicamento.

Segun el laboratorio Merck, al ser Brasil una de las mayores potencias econémicas del mundo
cuenta con mejores condiciones para adquirir el medicamento que los paises menos
desarrollados, por lo que con la licencia obligatoria se desincentiva la introduccion de nuevas
medicinas en el pais, afectando al tratamiento de los pacientes con SIDA. Sin embargo, el
gobierno brasilefio establece que la licencia obligatoria es parte de una politica para permitir
el acceso de los medicamentos a todo el pueblo brasilefio ante los elevados precios impuestos

port los laboratorios titulares de patentes.

La situacién en la que tuvo lugar el caso reavivo el debate sobre los derechos exclusivos de
propiedad concedidos al titular de la patente frente a la posibilidad del Estado de hacer uso
de las licencias obligatorias para hacer frente a situaciones en las que este en juego la salud
publica. En ese caso, el derecho del titular parece que debe ceder ante un interés mayor, la
salud publica, en virtud de una aplicaciéon de los principios rectores de las normas de derechos
humanos, que garantiza una politica efectiva de salud publica accesible a toda la poblacion
mundial. En estos casos no puede sobreponerse un interés comercial a otro social; y la

concesion de una licencia no puede perjudicar la innovaciéon farmacéutica.

El derecho interno debe respetar la proteccion del uso de licencias obligatorias por razones

de interés publico

Ademas, es de tenerse en cuenta que el otorgamiento de una licencia obligatoria no
perjudicara la innovacién farmacéutica como lo dicen los pafses desarrollados y los
laboratorios multinacionales. El derecho interno debera respaldar la proteccion del uso de
licencias obligatorias por razones de interés publico, siempre y cuando no se afecten las

disposiciones del Acuerdo ADPIC.

Fernando Braune dice que con la patente, el titular de esta puede excluir a terceros la
comercializaciéon del objeto sin su consentimiento, pero debe cumplir con unos deberes; la
patente es un titulo de propiedad otorgado por el Estado, ejercido durante un periodo de
tiempo limitado y cumpliendo con sus prerrogativas sociales. Ademas, debe existir un
equilibrio entre el derecho del titular de la patente y el derecho del Estado de limitar la patente

por interés publico en situacion de extrema urgencia.



52

El Decreto n° 6.108/2007 establece una remuneracién para el titular de la patente del 1,5%
sobre el coste del medicamento producido por el Ministerio de Salud, o sobre el precio del
medicamento que le sea entregado. Los documentos del Programa de Naciones Unidas para
el Desarrollo (PNUD) y de la OMS fijan el porcentaje de regalias que se deben pagar al titular
de la patente por licencias de antirretrovirales en un 0,5% a un 4%, por lo que Brasil aplica

correctamente las regalias dentro del marco establecido internacionalmente.
4.1.3 Otro caso que afecta a Brasil y las patentes farmacénticas.

En 2008 se llevaron a cabo confiscaciones de medicamentos genéricos en las aduanas de
Holanda y Alemania al considerar que estos productos no cumplian con la proteccion del
derecho de patente. Como consecuencia de la firma de un contrato entre Brasil e India, Brasil
debié de haber recibido 500 kilos de Losartan, medicamento genérico destinado al
tratamiento de pacientes con presion alta. Sin embargo, fue retenida dicha mercancia en la

aduana holandesa por constituir estos una amenaza a los derechos de propiedad industrial.

Brasil e India argumentaron ante el Consejo General de la OMC en febrero de 2009 que esta
droga no estaba protegida con patente en ninguno de los dos paises, por lo que no estaba
protegido por los derechos de propiedad intelectual en esos lugares (principio de

territorialidad).

En mayo de 2010 ambos paises iniciaron un procedimiento de consultas para la solucién del
conflicto en la OMC, alegando que las normas sobre cargamento de medicinas de la Unién
Europea y Holanda iban en contra de las normas de la OMC. Ademas, argumentan que la
normativa permite un abuso de los derechos de propiedad industrial por parte de la Unién,
provocando un retraso injustificado en la entrega de estos productos, lo que supone barreras

al comercio legitimo de medicamentos genéricos.

4.2 La India.

La primera licencia obligatoria en la India fue emitida por la Oficina de Patentes India
sobre un medicamento destinado a tratar el cancer de rifién e higado (sobre el tosilto de
sorafenib, propiedad de la empresa alemana Bayer). Con esta medida se pone fin al
monopolio de dicha empresa sobre el mencionado medicamento genérico, y con motivo de
que Bayer no consigui6 establecer un precio que hiciese el farmaco accesible y asequible a

toda la poblacién, asf como garantizar la suficiencia y sostenibilidad del mismo dentro del
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pais. Este instrumento de la licencia obligatoria consigue reducir el precio del
medicamento en un 97%. La licencia fue concedida por la Direcciéon de Patentes de India
(maxima autoridad de la Oficina de Patentes india) a Natco, por un periodo de ocho afios

(hasta 2020) y a cambio del pago de un royalty del 6%.

El Dr Tido von Schoen- Angerer, director de la Campana para el Acceso a Medicamentos
Esenciales (CAME) de Médicos sin Fronteras, dice que esta decision servird como
precedente a otros medicamentos, como los destinados a la cura del VIH, cuyo precio esta
fuera del alcance de la mayorfa; también actia como aviso a las companias farmacéuticas de

las posibles consecuencias de subir injustificadamente el precio de medicamentos.

En Estados Unidos se han llevado a cabo medidas similares. Por ejemplo, en 2021 se
permitio6 la venta de un medicamento genéricos pata injertos de piel, a cambio del pago de

los royalties correspondientes al titular de la patente.

A partir de este momento, mas compafiias farmacéuticas haran uso de la licencia obligatoria
de medicamentos para producir medicamentos genéricos y garantizar que el mismo sea

asequible para la poblacion, incluidos los medicamentos para la cura del VIH.

India es considerada como “la farmacia del mundo en desarrollo” y Médicos sin Fronteras
depende de los medicamentos genéricos de calidad producidos por la India a un precio
asequible. La produccion de este pais sirve para tratar al 80% de los pacientes de VIH
(170.000 personas sufren sida) en 19 paises; y el precio de estos medicamentos se ha
reducidos en un 99% desde el afio 2000. Sin embargo, las nuevas disposiciones
introducidas en 2005 en la Ley de Patentes de la India para cumplir con las normas de la
OMC, hacen que los nuevos medicamentos estan cada vez mas protegidos, por lo que los

precios se mantienen altos.

Incluso los laboratorios Novartis, que no acepta la Ley de Patentes de la India cuando dice
que no se podran patentar medicamentos que no sean lo suficiente innovadores para
merecer una patente, dice que es indispensable el instrumento de las licencias obligatorias.

4.3 Espafia y la hepatitis C.

El laboratorio norteamericano Gilead comercializa el medicamento para la cura de la
hepatitis C, pero lo hace a un precio muy alto; en Espafia se suministra a un precio 180
veces mas alto de lo que cuesta producirlo. El gobierno reserva 125 millones de euros para

este tratamiento, con lo que solo podran tratarse 6.000 personas. Ante esta situacion se
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cuestiona la fijacién de precios de los medicamentos determinantes para la vida de las
personas, ante los elevados costos de medicamentos innovadores necesarios para la cura
indefinida de determinados genotipos de la hepatitis C. Los afectados por el virus llevan a
cabo protestas para denunciar que el farmaco no llega a aquellos pacientes que lo necesitan

y piden que el Gobierno luche por conseguir una bajada de precio.

Espafia cuenta con mecanismos legales; las licencias obligatorias y la expropiacion, para
saltarse el derecho de exclusividad de la patente y conseguir el farmaco a un precio mas
barato, a cambio del pago de una indemnizacién al laboratorio. El Ministerio de Sanidad
considera que esta posibilidad no es una opcién porque "no hay precedente en la UE ni
base legal que permita hacetlo con seguridad juridica"; y afiade que de llevatse a cabo,
deberia ser a nivel europeo. Tal y como hemos explicado en apartados anteriores, la licencia
obligatoria aparece recogida en el Acuerdo de la OMC sobre Propiedad intelectual como
una flexibilidad en lo referido a la proteccién de las patentes, y el Acuerdo de la
Declaracién Doha sobre Salud (2001) establece que previamente debe intentarse obtener
una licencia voluntaria “en términos comerciales razonables” y el titular de la patente debe
recibir una remuneracioén adecuada segun las circunstancias del caso. Segin Xose Maria
Torres Bouza, farmacéutico y miembro de la ONG Farmamundi, la emision de licencia
obligatoria es un procedimiento “real y legal” que hace posible que Espafa fabrique estos
farmacos como producto genérico a menor precio, aunque el titular de la patente (Gilead)
continua teniendo derechos sobre la misma, incluido el derecho a recibir un pago por las

copias autorizadas de los productos.

Sin embargo, es el procedimiento considerado como mas conveniente y aconsejado por los
organismos internacionales, como la OMC; Brasil -tal y como hemos dicho- fue el primer

pais en otorgar una licencia obligatoria sobre el medicamento Efavirenz, para la cura del

SIDA.

El Ministerio de Sanidad afirma que no existen precedentes similares en la UE, y se apoya
en que el Acuerdo de Doha se orienta “a satisfacer las necesidades de paises en desarrollo
para el acceso primario a los medicamentos”. Afiade que estas actuaciones deberian llevarse
a cabo desde una perspectiva europea, pues las agencias de medicamentos europeas no son
competentes en materia de patentes. La Comisiéon Europea tnicamente emite una

autorizacion valida sobre el medicamento innovador para toda la UE, y cada Estado



55

autoriza automaticamente el medicamento. Segun la UE, los farmacos gozan de un periodo

de proteccién de ocho afios y de exclusividad en el mercado de diez.

Por su parte, la expropiacion de la patente, recogida en la Ley de Expropiacion Forzosa,
puede llevarse a cabo ante una situacién excepcional de utilidad publica, determinada en
una ley o decreto aprobado por la mayoria del Congreso. En esta situacion el Estado
desposee la patente de su propietario y se queda con ella, a cambio de una indemnizacion al
propietario de la misma. Puede suceder que no haya acuerdo entre el Estado y la
farmacéutica sobre el valor de la indemnizacién, que debe determinarse a un precio
considerado “justo” por las dos partes. Se considera justo la cantidad que la Administracion
estima a través de una tasacion creada por los 6rganos del Estado. Sila compania
farmacéutica no esta de acuerdo puede acudir a los tribunales por la via contencioso

administrativa.

Expertos consideran que la mejor opciodn es la negociaciéon con las compafifas
farmacéuticas para conseguir la reduccion de precios, sin tener que llegar a la emision de
licencias y mucho menos a la expropiacion. Lo ideal serfa que el Gobierno negocie con el
laboratorio para que con el mismo dinero se puedan tratar a mas personas. Torres Bouza,
de Farmamundi, considera que la sociedad debe exigir, por el método que sea, que se
suministren esos farmacos. Cita el caso de Colombia, en el que el Gobierno amenazo con
emitir licencia obligatoria, y consiguié reducir el precio de 4.000 a 1.000 euros del
antirretroviral Kaletra. El economista Jaume Puig-Junoy, director del Centro de
Investigaciéon en Economia y Salud (CRES) de la Universitat Pompeu Fabra de Barcelona,
no conffa en esta opcién de exigencia, y explica que la presiéon que tienen los primeros
farmacos para entrar al mercado se debe a que tienen que recuperar la inversion en un
periodo de tiempo muy corto, resultado de un mercado con competencia, pero esto no
justifica los precios altos. El problema es que se trata de un tratamiento muy eficaz con
precios elevados y para un volumen de poblacién muy alto. Angel Puyol, profesor de la
Universitat Autonoma de Barcelona que como consecuencia del incremento del
conocimiento médico, que supone que incrementen los costos, hara que la sanidad sea cada
vez mas cara. En esta situaciéon no debe favorecerse a unos enfermos mas que a otros, por

sus ingresos o por su nivel social.
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CONCLUSION.

a. La patente de medicamentos.

Para que la ciencia y la tecnologfa avancen, y en consecuencia el nivel de vida de la
poblacién mejore (al producirse mejoras en ambitos esenciales como la medicina), es
necesario un instrumento que fomente la investigacion. Se trata de un proceso muy costoso
y que requiere mucho tiempo, por lo que no cualquiera estarfa dispuesto a invertir en ello.
Sin embargo, si esta tarea se viera recomendada de alguna manera, mas gente se animaria a
participar en la basqueda de medicamentos mas efectivos en la cura de enfermedades,
tratamientos mas rapidos o material sanitario mas eficaz. La patente permite que aquel que
decida emplear su tiempo en la investigacion tecnoldgica o cientifica, y como resultado de
la misma surja un producto o proceso novedoso y con aplicaciéon en cualquier tipo de
industria, goce de un derecho de exclusividad sobre el mismo, es decir, sera el tnico que
podra fabricar o comercializarlo durante un periodo de tiempo de 20 afios. Ademas de
servir como recompensa al esfuerzo realizado en I+D+, sirve como compensacion por los
altos costes en que habra incurrido en el proceso. Silas patentes no existiesen las empresas
preferirfan fabricar productos ya existentes a unos costos menores y en un periodo de

tiempo mas corto que el que supone el proceso de investigacion.

Por su parte, ]la OEPM cumple con la importante funcion del registro de patentes, la cual
goza de especial relevancia en el ambito de los medicamentos. Este registro sirve para
conocer acerca de aquellos inventos que ya existen, evitando esfuerzos innecesarios sobre
algo que ya ha sido patentado, estimar el valor de las propias patentes o de terceros, e

informacién sobre la competencia.
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b. Las licencias obligatorias de medicamentos.

Los intereses privados que protege la patente, deben ceder ante situaciones en las que existe
un interés publico. Por ejemplo, la pandemia de COVID es una situacién de emergencia
sanitaria que afecta a todo el mundo, y cuya solucién es de vital importancia, ya que afecta a
la salud. La vacuna contra esta enfermedad es un producto al que no cualquiera puede
acceder (ya que requiere de costosos medios para su investigacién y fabricacion), pero del
que todo el mundo tiene derecho a beneficiarse (nadie puede ser privado de su derecho ala
salud), por lo que es necesario un mecanismo como la concesion de licencias obligatorias
sobre las patentes que permita a un tercero fabricar la vacuna que él no ha inventado; a
cambio debe pagar una remuneracion al titular, para que el tiempo y los costes que ha
supuesto para el proceso de investigacion sigan viéndose recompensado. El Acuerdo
ADPIC es importante en este sentido, ya que busca el equilibrio entre la innovacion
(acentuando la proteccion del titular del derecho) y la transferencia de tecnologfa, con la

concesion de licencias en determinados supuestos.

Es necesario que la ley regule los casos en que se puede hacer uso de este instrumento, ya
que si no fuese asi el derecho exclusivo que supone la patente perderia su valor al
permitirse romper con la misma en cualquier situacion con la concesion de una licencia.
Los casos que recoge el articulo 95.5 de la Ley de Patentes son supuestos de primordial
importancia para la defensa nacional o salud publica; en los que se da un grave perjuicio
para el desarrollo econémico o tecnolégico del pafs; o cuando el abastecimiento del

mercado nacional lo exija.

c. La flexibilidad del Acuerdo ADPIC; articulo 31 bis y las licencias obligatorias relativas a
la fabricaciéon de productos farmacéuticos destinados a la exportacion a paises con

problemas de salud publica.

Como consecuencia de que el Acuerdo ADPIC permita a los gobiernos establecer medidas
limitativas al derecho de propiedad industrial, resulta dificil que los paises pobres obtengan
medicamentos. Entre estas limitaciones o flexibilidades encontramos que las licencias
obligatorias solo pueden concederse para abastecer el mercado interno, lo que supone que
los paises mas pobres con capacidades de produccién insuficientes no podran recurrir al

mecanismo de las licencias obligatorias. El "sistema del parrafo 6” introducido con la
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enmienda del Acuerdo, en su articulo 31 bis es importante en este sentido, ya que incorpora
un tipo de licencia que soluciona este problema y que es de vital importancia para lograr la
distribucién equitativa de los medicamentos entre los Estados miembros de la OMC. Estas
licencias se conceden sobre medicamentos patentados de un pafs que destinara su
produccion del mismo a la exportacion a otro pais con problemas de salud; y inicamente
sirven al fin para el que fueron creadas, que es solucionar problemas de salud publica, por

lo que es importante que solo se produzca la cantidad de producto necesaria

para acabar con dicho problema en el pais importador. Es necesario también que los paises
miembros de la OMC cuenten con los mecanismos pertinentes que eviten que lleguen

productos destinados a la exportacion en otro pais diferente al que se concede la licencia.

La importancia de estas licencias radica en el hecho de que aumenta y facilita la produccién
de productos farmacéuticos en paises pobres, fomentando asf la transferencia de tecnologia

y el desarrollo de la capacidad de estos paises.
d. La expropiacién de una patente y la concesion de licencias obligatorias.

El instrumento de la expropiacion de la patente, resulta favorable a la hora de la obtencion
de un medicamento por parte de un servicio publico a un precio razonable, de manera que
sera el Estado quien obtenga el producto a cambio del pago de una “justa indemnizacion”
al titular expropiado. Tiene en comun con la concesion de licencia que en ambos casos lo

que se pretende es arrebatar la propiedad al titular de los derechos.
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