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La Licencia Obligatoria de Patente
de Invencion por Razén de Interés
Publico: La Interpretacion Prejudicial
144-1P-2019 del Tribunal de Justicia de
la Comunidad Andina

Autor: Hugo R. Gomez Apac ,

Abogado por la Universidad Nacional Mayor de San Marcos y
Magister en Derecho de la Empresa por la Universidad Peruana
de Ciencias Aplicadas.

Actualmente, Magistrado en el Tribunal de Justicia de la Comunidad
Andina, y profesor en la Maestria en Derecho de la Propiedad
Intelectual y de la Competencia de la Pontificia Universidad
Catdlica del Peru, en la Maestria en Derecho Administrativo
Economico de la Universidad del Pacifico, en la Maestria en Derecho
Constitucional de la Universidad San Gregorio de Portoviejo del
Ecuador, en la Maestria en Derecho Administrativo Econdmico
de la Universidad Continental, en la Escuela de Postgrado de
la Universidad Peruana de Ciencias Aplicadas, en la Escuela de
Derecho de la Universidad Cientifica del Sur y en la Facultad de
Jurisprudencia de la Pontificia Universidad Catdlica del Ecuador.

En el Peru, ha sido Presidente del Consejo Directivo del Organismo
de Evaluacion y Fiscalizacion Ambiental, y Director Nacional de
Asuntos Juridicos en el Ministerio de Justicia y Derechos Humanos.
En el Instituto Nacional de Defensa de la Competencia y de la
Proteccicn de la Propiedad Intelectual, ha sido Secretario Técnico
de la Comision de Libre Competencia, Asesor de la Gerencia
Legal, Secretario Técnico de la Sala de Defensa de la Competencia
y Vicepresidente de la Comision de Proteccion al Consumidor.

Ha sido profesor de los cursos “Derecho Administrativo” y
“Derecho de la Competencia” en la Universidad Peruana de
Ciencias Aplicadas, la Universidad Nacional Mayor de San Marcos y
la Pontificia Universidad Catdlica del Perd, de los cursos “Derecho
Administrativo II” y “Derecho Medioambiental” en la Universidad
ESAN, y de los cursos “Organizacion del Estado y Derecho Publico
Administrativo” en la Maestria de Gestion Publica y “Derecho
procesal administrativo” y “Régimen juridico de la responsabilidad
del Estado y de los funcionarios publicos” en la Maestria de
Derecho Administrativo Econdmico de la Universidad del Pacifico.

Si bien el autor explica en el presente documento una
interpretacion prejudicial del Tribunal de Justicia de la Comunidad
Andina, cualquier opinion que vaya mas alla del contenido de

1. Introduccién

Con el objeto de incentivar la creatividad, el
esfuerzo, la investigacién y la innovacién, al
inventor de un producto (o un procedimiento)
gue sea nuevo, tenga nivel inventivo y sea
susceptible de aplicacion industrial se le otorga
un derecho de patente sobre su invento, que
consiste en la facultad de prohibir, por el
periodo de veinte afos, que un tercero fabrique
o comercialice el producto patentado (o que
un tercero emplee o ejecute el procedimiento
patentado), a menos que cuente con su
autorizacion.

El derecho que concede la patente no es
absoluto ni irrestricto. Como muchos otros
derechos, tiene limites, y uno de ellos opera
cuando el interés publico prevalece sobre
el interés privado. Una limitacién que tiene
el derecho de patente es que, si existe una
razén que lo justifigue, el gobierno puede
conceder a un tercero la facultad de explotar el
objeto patentado sin necesidad de obtener la
autorizacién del titular de la patente, que es lo
gue se conoce como licencia obligatoria.

El propdsito del presente trabajo es explicar
cuatro criterios juridicos interpretativos
(llamados también, criterios jurisprudenciales)
desarrollados por el Tribunal de Justicia de la
Comunidad Andina (en adelante, el TJCA o el
Tribunal) en la

dicha providencia judicial es de su exclusiva responsabilidad, la
que es emitida a titulo personal y con caracter estrictamente
académico.

Interpretacion Prejudicial 144-1P-2019 de fecha
16 de marzo de 2021, publicada en la misma
fecha en la Gaceta Oficial del Acuerdo de
Cartagena num. 4188, con relacion a la licencia
obligatoria (de patente de invencién) por razén
de interés publico regulada en el art. 65 de la
Decision 486 de la Comision de la Comunidad
Andina, que aprueba el Régimen Comun sobre
Propiedad Industrial, publicada en la Gaceta
Oficial del Acuerdo de Cartagena num. 600
del 19 de septiembre de 2000, vigente desde
el 1 de diciembre de aquel afio, que es la ley
de propiedad industrial vigente en Bolivia,
Colombia, Ecuador y Peru.

2. La creacién de derecho andino a través de
las interpretaciones prejudiciales del TICA

Una de las competencias jurisdiccionales
del TJCA es la emision de interpretaciones
prejudiciales, a través de las cuales asegura
la aplicacién coherente y uniforme del
ordenamiento juridico comunitario andino
por parte de las autoridades administrativas vy
judiciales de los cuatro paises miembros de la
Comunidad Andina.

La interpretacion prejudicial es obligatoria si el
juez nacional que va a resolver la controversia
en el proceso interno, aplicando el derecho
andino, es de Unica o ultima instancia, es decir,
qgue su fallo no es susceptible de ser impugnado
ante una instancia de jerarquia superior, caso
en el cual debe suspender el proceso, solicitar
la interpretacién prejudicial a la corte andina,
esperar que esta se pronuncie y
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resolver la controversia aplicando los criterios
juridicos interpretativos esbozados por el
organo jurisdiccional del proceso deintegraciéon
andina.

Dicha interpretacion es facultativa si el juez
nacional que va a resolver la controversia en el
proceso interno, aplicando el derecho andino,
no es de Unica o Ultima instancia, esto es, que
su fallo es susceptible de ser impugnado ante
una instancia superior, caso en el cual puede
solicitar la interpretacién prejudicial al Tribunal,
pero no tiene que esperar su pronunciamiento,
pues el juez nacional podria emitir sentencia
sin haber recibido la interpretacion prejudicial
del TJCA. Si la norma nacional le permite
suspender el proceso, podria hacerlo con el
objeto de esperar el pronunciamiento de la
corte andina, pero también podria no hacerlo
en la medida que, como se ha dicho, la solicitud
de interpretacion es facultativa.

La jurisprudencia del TJCA ha explicado que
juez nacional no son solo los jueces del Poder
Judicial nacional, sino también todas las demas
autoridades que ejercen funcioén jurisdiccional,
lo que comprende a las cortes constitucionales,
los arbitros y las autoridades administrativas
que ejercen funciones jurisdiccionales. Estas
Ultimas son aquellas que resuelven un conflicto
intersubjetivo de intereses entre dos o mas
particulares, como es el caso de la oposicién a
una solicitud de registro marcario o la solicitud
de nulidad o de cancelacién de un registro
marcario.

En una interpretacion prejudicial, el Tribunal
interpreta una o mas normas del derecho andino
utilizando los métodos de interpretacion gque
reconoce la teoria
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general del derecho, aunque aplica de manera
preferente los llamados métodos funcionales,
como son el sistematico (averiguar el sentido
de la norma teniendo en consideracidon el
contexto normativo), el teleoldgico (indagar
sobre la finalidad de la norma) y el de la
ratio legis (buscar la razon del ser de la
norma). De manera que estos métodos son
los preferentemente utilizados, sin perjuicio
de aplicar otros métodos como el literal (o
gramatical), el histdrico, el evolutivo, etc., si las
circunstancias lo justifican.

A través de la interpretacién juridica, el TJCA
desprende de la norma andina objeto de
interpretacion criterios juridicos interpretativos
(o criterios jurisprudenciales), que pueden
ser reglas juridicas, premisas, razonamientos,
conceptos, instituciones, etc. Estos criterios
dan cuerpo y alcance a la norma interpretada.
Son parte de ella. Es como si el contenido de la
norma andina (derecho positivo) se expandiera.
El mayor volumen lo ocupan los criterios
juridicos interpretativos. Y asi como el derecho
positivo es norma juridica, los criterios que la
interpretan también son normas juridicas. Por
ello es que se afirma que la jurisprudencia es
fuente de derecho.

El Tribunal, al interpretar el derecho andino,
crea un nuevo derecho, un derecho compuesto
por normas juridicas que son los criterios
juridicos interpretativos. La corte andina no
legislaz, que es la creacion de derecho positivo,
sino interpreta el

3 Los 6rganos competentes para crear el derecho positivo andino
son el Consejo Andino de Ministros de Relaciones Exteriores y la
Comision de la Comunidad Andina, los drganos legislativos de la
Comunidad Andina, que emiten Decisiones (las leyes andinas).

derecho positivo, que es la creaciéon de derecho
a través de la jurisprudencia. La interpretacion
extrae una norma juridica (jurisprudencial) de la
norma juridica interpretada (el derecho positivo
andino). Explicar los cuatros criterios juridicos
interpretativos escogidos de la Interpretacion
Prejudicial 144-1P-2019, respecto de la licencia
obligatoria por razén de interés publico
contemplada en el art. 65 de la Decision 486,
permitird apreciar con mayor nitidez cémo es
qgue el TJCA crea derecho andino.

3. La licencia obligatoria de una patente de
invencion

Como sefala Correa (2020), la licencia
obligatoria es la autorizacion otorgada por
una autoridad nacional a una persona fisica o
entidadjuridica paralaexplotacidon de la materia
protegida por una patente, sin el consentimiento
del titular del derecho de propiedad industrial,
para la consecucidn de determinados objetivos
de politica publica (p.1).

En la Interpretaciéon Prejudicial 144-1P-2019,
el TJCA define a la licencia obligatoria como
aquella autorizacién de uso y explotacidon
de una patente a favor de un tercero sin que
exista el consentimiento del titular de la
patente en dicha autorizacion, pues quien
otorga la autorizacion es la autoridad nacional
competente,, lo que significa que quien concede
la licencia es el gobierno o la administracion
publica. Adicionalmente, citando a Botana
(2013), la corte andina agrega que la licencia

4 Interpretacion Prejudicial 144-1P-2019, p. 8.

obligatoria tiene un origen extracontractual,
pues nace de un acto emitido por la autoridad
administrativa competente, que autoriza a
un tercero a realizar actos de explotaciéon del
objeto de la patente, sin contar para ello con el
consentimiento del titular de la patente, lo que
califica como una limitacion y debilitamiento
de este derecho (p. 202)s.

Si bien la licencia obligatoria se concede sin el
consentimiento del titular de la patente, ello no
significa que este no tiene derecho a participar
en el procedimiento de otorgamiento de dicha
licencia. En aras de garantizar su derecho
al debido proceso, el titular de la patente
se encuentra legitimado para participar
en el procedimiento que tiene por objeto,
precisamente, limitar su derecho de propiedad
industrial. Su participacion le permitird exigir
que se cumplan los requisitos y condiciones
establecidos en las disposiciones de la Decisiéon
486 vy la jurisprudencia del TJCA referidos a la
licencia obligatoria.

La figura de la licencia obligatoria se introduce
en el Convenio de Paris para la Proteccidn de
la Propiedad Industrial (1883) a través de la
Reforma de Estocolmo de 1967, tal como se
aprecia del art. 5.A.2 del Convenio:

«Articulo 5

5 Ibidem.
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(...)

2) Cada uno de los paises de la Unidn
tendra la facultad de tomar medidas
legislativas, que prevean la concesion de
licencias obligatorias, para prevenir los
abusos que podrian resultar del ejercicio del
derecho exclusivo conferido por la patente,

por ejemplo, falta de explotacion.
C.O»

Otro instrumento internacional que reconoce
la figura de la licencia obligatoria es el
Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos
de Propiedad Intelectual relacionados con el
Comercio (Acuerdo sobre los ADPIC s), vigente
desde el 1 de enero de 1995, que en su art. 31
sefala lo siguiente:

«Articulo 31
Otros usos sin autorizacion del titular de los
derechos

Cuando la legislacion de un Miembro permita
otros usos7 de la materia de una patente sin
autorizacion del titular de los derechos, incluido
el uso por el

6 Que es el Anexo 1C del Convenio por el que se crea la
Organizacion Mundial del Comercio (OMC).
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gobierno o por terceros autorizados por
el gobierno, se observaran las siguientes
disposiciones:

a) la autorizacion de dichos usos serd
considerada en funcion de sus circunstancias
propias;

b) sdélopodran permitirse esos usos cuando,
antes de hacerlos, el potencial usuario
haya intentado obtener la autorizacion
del titular de los derechos en términos y
condiciones comerciales razonables y esos
intentos no hayan surtido efecto en un plazo
prudencial. Los Miembros podran eximir
de esta obligacidon en caso de emergencia
nacional o en otras circunstancias de
extrema urgencia, o en los casos de uso
publico no comercial. Sin embargo, en las
situaciones de emergencia nacional o en
otras circunstancias de extrema urgencia
el titular de los derechos serd notificado en
cuanto sea razonablemente posible. En el
caso de uso publico no comercial, cuando
el gobierno o el contratista, sin hacer una
busqueda de patentes, sepa o tenga motivos
demostrables para saber que una patente
valida es o sera utilizada por o para el
gobierno, se informara sin demora al titular
de los derechos;

c) el alcance y duracidon de esos usos se
limitaran a los fines para los que hayan sido
autorizados vy, si se trata de tecnologia de
semiconductores,

solo podra hacerse de ella un uso publico
no comercial o utilizarse para rectificar
una practica declarada contraria a la
competencia tras un procedimiento judicial
o administrativo;

d) esos usos seran de caracter no exclusivo;

(.

h) el titular de los derechos recibira
una remuneracidon adecuada segun las
circunstancias propias de cada caso,
habida cuenta del valor econdmico de la
autorizacion;

.O)»

«7 La expresion “otros usos” se refiere a los
usos distintos de los permitidos en virtud del
articulo 30.»

Si bien el art. 31 del Acuerdo sobre los ADPIC
no dice literalmente “licencia obligatoria”,
se refiere a esta, pues este Acuerdo (OMC,
2006) permite las licencias obligatorias como
parte del objetivo general de establecer un
equilibrio entre la promocién del acceso a
los medicamentos existentes y el fomento
de la investigacion y el desarrollo de nuevos
medicamentos (p. 4). Adicionalmente, dicho
Acuerdo no enumera especificamente las
razones que podrian invocarse para

justificar las licencias obligatorias (Op. Cit., p. 5),
simplemente menciona algunas causales, tales
como la negativa del titular de la patente de
conceder licencia en «términos y condiciones
razonables» y dentro de un «plazo prudencial»,
la existencia de circunstancias de emergencia
nacional, otras circunstancias de extrema
urgencia, por practicas anticompetitivas o para
el uso publico no comercial.

El citado articulo se complementa con la
«Declaracion relativa al Acuerdo sobre los
ADPIC vy la salud publica», adoptada en Doha
el 14 de noviembre de 2001, que sefala lo
siguiente:

«(..)

4. Convenimos en gue el Acuerdo sobre los
ADPIC no impide ni deberd impedir que los
Miembros adopten medidas para proteger
la salud publica. En consecuencia, al tiempo
gue reiteramos nuestro compromiso con el
Acuerdo sobre los ADPIC, afirmamos que
dicho Acuerdo puede y debera ser interpre-
tado y aplicado de una manera gue apoye
el derecho de los Miembros de la OMC de
proteger la salud publica y, en particular,
de promover el acceso a los medicamentos
para todos.

A este respecto, reafirmamos el derecho de
los Miembros de la OMC de utilizar, al maxi-
mo, las disposiciones del Acuerdo sobre los
ADPIC, que prevén flexibilidad a este efecto.
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5. En consecuencia, y a la luz del parrafo 4
supra, al tiempo que mantenemos los com-
promisos que hemos contraido en el Acuer-
do sobre los ADPIC, reconocemos que estas
flexibilidades incluyen:

.

b) Cada Miembro tiene el derecho de
conceder licencias obligatorias y la libertad
de determinar las bases sobre las cuales se
conceden tales licencias.

c) Cada Miembro tiene el derecho de
determinar lo que constituye una emergencia
nacional u otras circunstancias de extrema
urgencia, quedando entendido que las crisis
de salud publica, incluidas las relacionadas
con el VIH/SIDA, la tuberculosis, el paludismo
y otras epidemias, pueden representar una
emergencia nacional u otras circunstancias
de extrema urgencia.

(.)»

Si bien son diversas las razones por las
cuales el gobierno, en ejercicio del poder
publico (derecho de imperio), emite una
licencia obligatoria, esta ha sido y es utilizada
principalmente para facilitar el acceso de
medicamentos a la poblacién, como es el caso
de antirretrovirales para el tratamiento del sida.
La declaraciéon de

7 Ver: httos./www.wto.org/spanish/thewto_s/minist_s/minOl_s/
mindec/_trips_s.htm
(Visitado el 25 de octubre de 2021).
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Doha de 2001 evidencia la importancia que se
da a las licencias obligatorias para la protec-
cion de la salud publica.

4. Las licencias obligatorias previstas en la
Decision 486

El Capitulo VII del Titulo Il de la Decision 486,
Régimen Comun sobre Propiedad Industrial de
la Comunidad Andina, regula cuatro tipos de
licencia obligatoria de patente: (i) por la falta
de explotaciéon de la patente (art. 61); (ii) por
la existencia de razones de interés publico, de
emergencia, o de seguridad nacional (art. 65);
(iii) por la presencia de conductas anticompet-
itivas, especialmente el abuso de la posicion de
dominio (art. 66); vy, (iv) por que el titular de
una patente requiere, para explotarla, necesar-
iamente del empleo de otra patente (art. 67).

4.1 Licencia obligatoria por falta de explotac-
i6n de la patente

El art. 61 de la Decision 486 establece que, ven-
cido el plazo de tres aflos contados a partir de
la concesion de la patente o de cuatro afos
contados a partir de la solicitud de la misma, el
gue resulte mayor, la oficina nacional compe-
tente, a solicitud de cualquier interesado, otor-
gard una licencia obligatoria principalmente
para la produccion industrial del producto ob-
jeto de la patente o el uso integral del proced-
imiento patentado, solo si en el momento de su
peticiéon la patente no se hubiere explotado en
el pais miembro donde se solicite la licencia, o
si la explotacion de la invencién hubiere estado
suspendida por mas de un afno. La

licencia obligatoria no serd concedidassi el titular
de la patente justifica su inaccién con excusas
legitimas, incluyendo razones de fuerza mayor
o caso fortuito, de acuerdo con las normas
internas de cada pais miembro. Se concederd
licencia obligatoria siempre y cuando quien la
solicite hubiere intentado previamente obtener
una licencia contractual del titular de la
patente, en términos y condiciones comerciales
razonables y este intento no hubiere tenido
efectos en un plazo prudencial.

4.2 Licencia obligatoria por la presencia de
conductas anticompetitivas

El art. 66 de la Decision 486 sefala que,
de oficio o a peticidon de parte, la oficina
nacional competente, previa calificacion de
la autoridad nacional en materia de defensa
de la libre competencia, otorgara licencias
obligatorias cuando se presenten practicas
gue afecten la libre competencia, en particular
cuando constituyan un abuso de la posicién
dominante en el mercado por parte del titular
de la patente. En estos casos, para determinar
el importe de la compensacidon econdmica, se
tendra en cuenta la necesidad de corregir las
practicas anticompetitivas. La oficina nacional
competente denegara la revocacion de la
licencia obligatoria si resulta probable que las
condiciones que dieron lugar a esa licencia se
puedan repetir.

4.3 Licencia obligatoria por dependencia de
patente

El art. 67 de la Decision 486 establece que la
oficina nacional competente otorgara licencia
en cualquier momento, si esta es solicitada
por el titular de una patente cuya explotacidn
requiera necesariamente del empleo de otra,
siempre y cuando dicho titular no haya podido
obtener una licencia contractual en condiciones
comerciales razonables. Dicha licencia estard
sujeta, sin perjuicio de lo dispuesto en el art.
68, a lo siguiente:

a) la invencién reivindicada en la segunda
patente ha de suponer un avance técnico
importante de una importancia econdmica
considerable con respecto a la invencidon
reivindicada en la primera patente;

b) el titular de la primera patente tendrd
derechoaunalicenciacruzadaencondiciones
razonables para explotar la invencion
reivindicada en la segunda patente; vy,

¢) no podracederselalicenciadelaprimera
patente sin la cesidn de la segunda patente.

4.4 Licencia obligatoria por la existencia de

razones de interés publico, de emergencia, o
de seguridad nacional
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Dado que lo que fue materia de interpretacion
prejudicial por parte de la corte andina fue el
art. 65 de la Decisidon 486, resulta pertinente
transcribirlo, y asi el lector podra apreciar con
mayor facilidad como es que el contenido de
este articulo fue expandido con los criterios
juridicos interpretativos desarrollados en la
Interpretacién Prejudicial 144-1P-2019.

«Articulo 65.- Previa declaratoria de un
Pais Miembro de la existencia de razones
de interés publico, de emergencia, o
de seguridad nacional y sélo mientras
estas razones permanezcan, en cualquier
momento se podra someter la patente a
licencia obligatoria. En tal caso, la oficina
nacional competente otorgard las licencias
gue se le soliciten. El titular de la patente
objeto de la licencia sera notificado cuando
sea razonablemente posible.

La oficina nacional competente establecerael
alcance o extensiéon de la licencia obligatoria,
especificando en particular, el periodo por el
cual se concede, el objeto de la licencia, el
monto vy las condiciones de la compensacion
econdmica.

La concesion de una licencia obligatoria por
razones de interés publico, no menoscaba
el derecho del titular de la patente a seguir
explotandola.»
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5. La cuestion controvertida en el proceso
interno y la solicitud de interpretacion
prejudicial

Las partes de la controversia del proceso in-
terno seguido en el Ecuador eran Merck Frosst
Canada Ltda,, titular de la patente denominada
«Piridinas sustituidas como inhibidores selec-
tivos de ciclooxigenasa 2», y Acromax Labora-
torio Quimico Farmacéutico S.A., quien habia
obtenido una licencia obligatoria de dicha
patente por parte del Instituto Ecuatoriano de
Propiedad Intelectual - IEPI (hoy denominado
Servicio Nacional de Derechos Intelectuales-
Senadi).

En la Interpretacion Prejudicial 144-1P-2019, el
TJCA menciond que, de la revision de los docu-
mentos remitidos por la autoridad consultante
(el Tribunal Distrital de lo Contencioso Admin-
istrativo con Sede en el Cantén Guayaquil del
Ecuador), respecto del proceso interno, los
asuntos controvertidos eran los siguientes:

1. Si  Acromax Laboratorio Quimico
Farmacéutico S.A. habia infringido o no el
derecho de patente de Merck Frosst Canada
Ltda. mediante los actos de importacion
y comercializacién del principio activo
ETORICOXIB (a través del producto
denominado DOLUX), pese a contar con una
licencia obligatoria otorgada a su favor por el
[EPI para «la fabricacion de un medicamento
gue serd, basicamente, utilizado para
satisfacer el mercado internow.

2. Si la concesion de la licencia obligatoria
por parte del IEPI a Acromax Laboratorio
Quimico Farmacéutico S.A. respondia o no a
razones de interés publico.

3. Si procedia o no la suspension de la
licencia obligatoria como consecuencia del
recurso de reposicion interpuesto por Merck
Frosst Canada Ltda. contra la resolucion
administrativa que habia concedido la
referida licencia obligatoria.

En abril de 2019, el Tribunal Distrital de lo
Contencioso Administrativo de Guayaquil
solicitdé al TJCA interpretar, entre otros, el art. 65
de la Decision 486, formulando, ademas, entre
otras, las siguientes preguntas: ¢Qué es una
licencia obligatoria de patente farmacéutica y
en gué casos se puede ser otorgar? éQué se
entiende por razones de interés publico en el
caso de ese tipo de licencias obligatorias? cQué
se entiende por compensacion econédmica y a
quién debe pagarse esta retribucidon en caso de
unalicenciaobligatoriadepatentefarmacéutica?
dCual es el tiempo de duraciéon de una licencia
obligatoria de patente farmacéutica? dlLas
razones de interés publico, o cualquier otra
causa de una licencia obligatoria de patente
farmaceéutica, puede ser declarada por decreto
ejecutivo vy referido a todos los medicamentos
con patente, o solo puede ser declarada caso
por caso y conforme a las circunstancias de
cada caso que justifiguen la emision de una
licencia obligatoria?

6. Los criterios juridicos interpretativos con-
tenidos en la Interpretaciéon Prejudicial 144-
IP-2019

En la Interpretacion Prejudicial 144-1P-2019, el
TJCA ha esbozado diversos criterios juridico
interpretativos. Para efectos del presente tra-
bajo académico, vamos a centrarnos en cu-
atro de ellos: el primero, referido a la «causa»
de la licencia obligatoria; el segundo, sobre la
«justificacion» de la licencia obligatoria; el ter-
cero, relacionado con la «impugnacion» de la
licencia obligatoria; y el ultimo, vinculado a la
«compensacion econdmica» de la licencia ob-
ligatoria.

6.1 La «causa» de la licencia obligatoria

El primer parrafo del art. 65 de la Decision
486 habla de «razones de interés publico, de
emergencia, o de seguridad nacional», lo que
diera la impresion, atendiendo a su literalidad,
de gque se trataria de tres razones diferentes.
Sin embargo, el TJCA ha interpretado que la
razén “género” es el interés publico, y son ra-
zones “especies” la emergencia vy la seguridad
nacional, y que no son las Unicas modalidades
de interés publico. Asi las cosas, la corte andi-
na ha establecido que el “interés publico” es la
razon de ser, la causa, de la licencia obligatoria
prevista en el mencionado articulo, y que son
modalidades de interés publico las situaciones
de emergencia (como una emergencia sanitar-
ia), la seguridad nacional y otros como el uso
publico
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no comercial, la proteccidon al ambiente,
la necesidad de que la poblacion acceda a
determinados medicamentos o alimentos,
etc. s

En el contexto de esta explicacion, el
Tribunal ha precisado 9 que la necesidad de
gue la poblacion acceda a medicamentos
O vacunas es una razon distinta a una
emergencia sanitaria, por lo que no es
necesario llegar al extremo de padecer
una emergencia sanitaria para recién
pensar en el otorgamiento de una licencia
obligatoria, sino que basta que el gobierno
considere necesario que la poblacion,
especialmente la de menores recursos,
acceda a un determinado medicamento,
para que evalue la pertinencia de conceder
una licencia obligatoria, como es el caso de
los antirretrovirales para el tratamiento del
sida, que han justificado precisamente en
diversos paises la concesidn de una licencia
de este tipo.

6.2 La «justificacion» de la licencia obligato-
ria

El TJCA ha sefalado que la autoridad
administrativa competente debe evidenciar,
explicar y fundamentar, caso por caso, la razdén
de interés publico que fundamenta la dacidn
de una licencia obligatoria, asi como el porqué
de la necesidad de adoptar una medida de
esta naturaleza, de modo que se justifigue
plenamente el otorgar a un tercero interesado
la posibilidad de explotar una patente sin el
consentimiento

8 Interpretacion Prejudicial 144-1P-2019, pp. 11y 12.
9 Ibidem, p.12 (nota al pie 12).
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del titular. También ha dejado claramente
establecido que la duracion de dicha
concesion estd vinculada directamente con el
tiempo en que la razdn de interés publico se
mantenga vigente en la realidad. No basta,
por tanto, que el gobierno alegue en términos
generales la existencia de razones de interés
publico, sino que, tomando en consideracién
las particularidades de cada caso, tiene que
acreditar debidamente las circunstancias
que, por ejemplo, constituyen una situaciéon
de emergencia o la puesta en peligro de la
seguridad nacional; y, del mismo modo, debe
fundamentar las razones que justifican que,
ante esas circunstancias, resulta indispensable
otorgar una licencia obligatoria 1.

Conelobjeto declarificar cdmo debejustificarse
el otorgamiento de una licencia obligatoria, la
corte andina dio el siguiente ejemplo, aplicable
al supuesto de una emergencia sanitaria:

«..Si se trata de una emergencia sanitaria
(...) provocada por una pandemia, la autor-
idad tiene gue acreditar la existencia de la
pandemia y los efectos nocivos sobre la po-
blacion, lo que significa identificar al agente
patogeno (v.g., un virus determinado), las
caracteristicas de la enfermedad, el porcen-
taje de la poblacién que se encuentra afecta-
da —o que podria verse afectada— por la en-
fermedad, si es que hay una poblacién mas
vulnerable que otra, el nivel de contagio, la
tasa de mortalidad (o de presentar sintomas
graves), la posibilidad de que la enfermedad
sea tratada satisfactoriamente con otros

10 Ibidem, p. 12.

medicamentos disponibles, la capacidad de
atencion de los establecimientos publicos
y privados, entre otra informacién que se
considere relevante. Simultaneamente, se
debera acreditar que el fin perseguido no
podria ser viable si no se adoptaran licencias
obligatorias, de modo que se justifique
plenamente el uso de estas medidas.» n

El Tribunal ha indicado que el otorgamiento
de una licencia obligatoria, como cualquier
medida estatal que restringe derechos (la
licencia obligatoria limita el derecho de
propiedad industrial del titular de la patente),
debe cumplir los tres presupuestos del test de
razonabilidad: el juicio de idoneidad, el juicio
de necesidad (o de insustituibilidad) y el juicio
de proporcionalidad 1.

Analicemos el test de proporcionalidad a la
luz de la necesidad de conceder una licencia
obligatoria con respecto a una vacuna que
tiene por objeto evitar la muerte o lesiones
graves en la salud de las personas. Por el juicio
de idoneidad, la licencia obligatoria deberia
ser una via eficaz para salvaguardar la vida y
salud de las personas. Si el gobierno, a través
de una licitacidon publica, compra a precios de
mercado las vacunas y las suministra gratis o a
precios subsidiados a las personas de escasos
recursos mediante el sistema de salud publico,
hay certeza de que dichas personas estan
recibiendo el tratamiento correspondiente, por
lo que la

17 Ibidem.
12 Ibidem (nota al pie 13).

medida estatal consistente en comprar las
vacunas del mercado seria una medida eficaz.
En cambio, si el gobierno otorgara una licencia
obligatoria, pero resulta que el licenciatario
no tiene la infraestructura ni los insumos para
producir la vacuna; carece del know-how, los
secretos industriales y los datos de prueba
necesarios para producir y distribuir la vacuna; o
le faltan otras patentes para producir la vacuna,
entonces la licencia obligatoria no seria una
medida idénea. En consecuencia, para cumplir
el primer examen del test de razonabilidad
—el juicio de necesidad—, el gobierno debe
cerciorarse, antes de expedir la licencia
obligatoria, que el potencial licenciatario esta
en capacidad de producir y distribuir la vacuna.

Sobre la base del juicio de necesidad debe
verificarse que el otorgamiento de una licencia
obligatoria es una medida insustituible para
salvaguardar la vida y salud de las personas,
lo que significa que no existe otra medida,
igualmente idonea, pero menos gravosa, para
lograr dicho objetivo. Si de pronto existe
otra medida, tan idénea como una licencia
obligatoria, pero menos restrictiva de los
derechos involucrados, es esta medida la que
debiera ser elegida en lugar de la licencia
obligatoria. Asumamos que las personas de
escasos recursos afectadas por una extrana
enfermedad en un pais determinado son pocas.
Posiblemente en este caso, una medida menos
gravosa seria que la autoridad administrativa
competente adquiera del mercado —a través
de un proceso de seleccién o de manera directa
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si la legislacion nacional lo permite 13— las
pocas medicinas que necesita. En cambio,
si las personas afectadas por la enfermedad
son muchas y el gobierno no tiene recursos
publicos suficientes, la adquisiciéon de los
medicamentos del mercado podria no ser
la opcidn menos gravosa. Si resulta que
incrementar los impuestos para financiar la
adquisicion de los medicamentos tiene un
mayor costo que el pagar la compensacion
econdmica de una licencia obligatoria, esta
Ultima se erigiria como la medida menos
gravosa para salvaguardar la vida y salud de
las personas.

Otro ejemplo vinculado al juicio de necesidad
podria ser el siguiente. Asumamos que el
gobierno,enelsupuestodequeconstitucional
y legalmente pueda hacerlo, ha fijado el
precio maximo de venta al publico de un
determinado medicamento con el objeto de
facilitar su acceso a toda la poblacion. Si este
fuera el caso, vy resulta que el mencionado
medicamento estd a la venta en todas (o
casi todas) las farmacias del pais a un precio
menor que el fijado administrativamente,
no habria razén para expedir una licencia
obligatoria sobre la patente o patentes
gue permiten fabricar dicho medicamento,
especialmente si tenemos presente que la
autoridad administrativa podria adquirirlos
incluso a un menor precio que el encontrado
en las farmacias, dada su capacidad de
comprar grandes cantidades y obtener
descuentos por volumen. Distinto seria el
caso en el que, pese a que el medicamento
es comercializado a un precio menor al fijado
administrativamente, el

13 En ciertas legislaciones, una situacion de emergencia justifica la
exoneracion de un proceso de seleccion.
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gobierno estad atravesando una severa crisis
econdmica que le impide consignar en el
presupuesto publico la compra del referido
medicamento.

Finalmente, el juicio de proporcionalidad,
gue significa que la licencia obligatoria
debe tener mas beneficios que costos.
Regresemos nuevamente el escenario en
qgue son pocas las personas pobres en un
pais afectadas por la extrafa enfermedad.
En este supuesto, asumamos que el costo de
adquirir del mercado los medicamentos que
dichas personas necesitan es 100. Si resulta
gue el costo burocratico del otorgamiento de
la licencia obligatoria mas el costo de contar
conlainfraestructura einsumos para producir
el medicamento, de acceder al know-how, los
secretos industriales y los datos de prueba y
de adquirir las otras patentes necesarias para
producir el medicamento es 1000, es claro
que, en términos de costo-beneficio para la
sociedad, es mas econdmico que el gobierno
adquiera directamente los medicamentos del
mercado a que utilice la herramienta de la
licencia obligatoria. Asi, un parametro valido
a ser utilizado por las autoridades es que el
suministro de un medicamento o vacuna a la
poblacién a través de una licencia obligatoria
debe costar menos a la sociedad que la
alternativa de adquirir el medicamento o
vacuna del mercado y suministrarlo a través
del sistema de salud publico; de lo contrario,
la alternativa antes indicada deberia ser la
elegida.

6.3 La «impugnacion» de la licencia obliga-
toria

El dltimo parrafo del art. 62 de la Decisién 486,
que se refiere a la licencia obligatoria por la
falta de explotacion de la patente (regulada
en su art. 61), sefala que la impugnacion de la
licencia obligatoria no impedird la explotacidn
ni ejercera ninguna influencia en los plazos que
estuvieran corriendo. Segun esta disposicion,
el recurso 14 presentado contra la resoluciéon
administrativa que concede la licencia
obligatoria por la falta de explotaciéon de la
patente no tiene efecto suspensivo.

El art. 65 de la misma decision andina, que
trata de la licencia obligatoria por razones de
interés publico, no tiene una disposicidon similar
a la mencionada en el parrafo precedente. ¢Ello
significa que el recurso presentado contra
el acto administrativo que otorga la licencia
obligatoria por razdén de interés publico tiene
efecto suspensivo? La respuesta del TJCA es
gue no. Y es gque la corte andina ha indicado
gue la persecucion de una finalidad publica es
un aspecto inherente a las cuatro modalidades
de licencia obligatoria previstas en el Capitulo
VIl del Titulo Il de la Decision 486 . En
consecuencia, en ningun caso el recurso gque
se presente contra el acto administrativo que
otorga cualesquiera de las licencias obligatorias
suspendera los efectos de estas. Tratandose
de la licencia obligatoria por razén de interés
publico, la finalidad publica es mas que notoria,
por lo que no cabe otra respuesta que decir
gue el recurso que se interponga contra el acto
que otorga

14 Puede ser un recurso administrativo o una demanda contencioso
administrativa.

15 Interpretacion Prejudicial 144-1P-2019, p. 18.

dicha licencia no tiene efecto suspensivo, lo
gue significa que ella mantendra su vigencia
en tanto se discuta su validez en sede
administrativa o judicial.

Sobre este criterio juridico interpretativo, el
Tribunal ha precisado que no ha aplicado
por analogia la regla establecida en el ultimo
parrafo del mencionado art. 62 —referida
al efecto suspensivo de la impugnacion
de la licencia obligatoria— a los demas
supuestos de licencia obligatoria de patente
previstos en la Decision 486, sino que ha
reconocido que es connatural a la naturaleza
de dichas licencias que la impugnacion
en estos casos no puede ser concedida
con efecto suspensivo, en la medida que
resulta necesario salvaguardar el fin publico
involucrado .

6.4 La «compensacion econdmica» de la
licencia obligatoria

Lalicencia obligatoria no es una expropiacion
de la patente. Por tanto, dicha licencia no
enerva ni limita el derecho que tiene el titular
de explotar su patente, de conceder licencias
contractualesyde percibirunacompensacion
econdmica por la licencia obligatoria. Dicho
en otros términos, si el gobierno concede
una licencia obligatoria, el titular de la
patente mantiene su derecho de explotar
el producto o procedimiento patentado, de
conceder licencias contractuales todas las
veces gue considere pertinente y de cobrar
una compensacion econémica por la licencia
obligatoria.

16 Ibidem, p. 19.
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Con relacion al ultimo punto mencionado
en el parrafo precedente, la corte andina,
citando al Comité Permanente sobre Derecho
de Patentes de la Organizacion Mundial de la
Propiedad Intelectual (OMPI) w, ha sefalado
gue al titular de la patente se le pagard, como
consecuencia de la licencia obligatoria, una
compensacidon econdémica razonable, suficiente
y justa, teniendo en cuenta las particularidades
o circunstancias de cada caso, y el valor
econdmico de la licencia .

Si el titular de la patente hubiese concedido
una licencia contractual, el monto de Ila
compensacidon econdmica por esta podria
servir como referencia para calcular la gque
deberia pagarse por la licencia obligatoria. Si
no hubiese tal licencia, podrian servir como
pardmetro de calculo las regalias de licencias
contractuales por productos similares, ya sean
del mismo titular o de otros titulares.

En el 2005, la Organizacion Mundial de la Salud
(OMS) publicé unas directrices de remuneracion
para el uso no voluntario de una patente
sobre tecnologias médicas que recomiendan,
respecto de las regalias por concepto de
licencias obligatorias, que no sean complejas
o dificiles de administrar, que se anticipen a la
necesidad

17 Comité Permanente sobre el Derecho de Patentes de la
Organizacion Mundial de la Propiedad Intelectual. Proyecto
de Documento de Referencia sobre la Excepcion Relativa a la
Concesion de Licencias Obligatorias. Ginebra, 2019, p. 26.
Fuente: https,/www.wipo.int/edocs/mdocs/scp/es/scp_30/
scp_30_3-mainl.pdf. (Visitado el 27 de febrero de 2021).

18 Interpretacion Prejudicial 144-1P-2019, p. 15.
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de dividir los pagos de las regalias entre
los distintos titulares de patentes cuando el
producto estd sujeto a multiples patentes
y que el monto de la regalia no deberia
representar una barrera para el acceso a los
medicamentos . Asimismo, que si los paises
enfrentan graves limitaciones de recursos
publicos para brindar a todos el acceso a
medicamentos, los pagos por concepto de
regalias no deberian exceder una fraccién
modesta del precio del producto genérico,
tal como lo contempla la guia canadiense
del 2005 20, la cual establece una escala
movil de 0,02% a 4% del precio del producto
genérico. Segun la guia canadiense, que
contiene pautas de regalias para la concesion
de licencias obligatorias de patentes para
la exportacion a paises que carecen de
capacidad para fabricar medicamentos, la
tasa de la regalia es inferior al 3% para la
mayoria de los paises en desarrollo, e inferior
al 1% para la mayoria de los paises africanos.
Teniendo presente el PBlI = per capita y el
nimero de personas infectadas con sida el
2005, la guia canadiense contempla para
Colombia una regalia del 2,37%, para Peru
del 2,1%, para Ecuador del 1,76% y para
Bolivia del 1,45%:-.

19 World Health Organization, Remuneration guidelines for
non-voluntary use of a patent on medical technologies. Health
Economic and Drugs TCM, Series N2 18, James Love (Consumer
Project on Technology), Washington D.C., 2005 p. 82.

Fuente: https./apps.who.int/iris/handle/10665,/69199. (Visitado el
29 de diciembre de 2021)

20 Ibidem, pp. 87-91: Apéndice, Tabla A-1 («UNDP Rank, 2005/
Canadian Export Royalty Guidelines, GDP per capita and persons
living with HIV»).

21 Producto bruto interno.

22 Ibidem, pp. 85, 87-89.

Para los paises que pueden y desean tomar
criterios de remuneraciéon mas complejos, las
mencionadas directrices de la OMS sugieren
una variedad de factores apropiados, aunque no
todos son obligatorios y no todos se aplicaran
en cualquier circunstancia, como son el valor
terapéutico del medicamento, la capacidad de
la poblacidn para pagar por el medicamento, los
gastos reales y documentados en el desarrollo
del medicamento, la medida en que la invencioén
se beneficid de la investigacion financiada con
fondos publicos, la necesidad de responder a
las exigencias de salud publica, la importancia
de la invencidn patentada para el producto
final, entre otros criterios 2s.

Resta sefalar que el monto de la compensacion
econdmica es un asunto que puede ser
impugnado, tanto en sede administrativa
como judicial, segun corresponda. Si el titular
de la patente considera que la compensacion
asignada por la autoridad administrativa es
muy poca, puede solicitar al Poder Judicial que
eleve la cuantia de la compensacidn sobre la
base de los criterios esbozados por la corte
andina.

7. Conclusién

23 Ibidem, p. 83.

En la Interpretacion Prejudicial 144-1P-2019, el
TJCA ha establecido cuatro criterios juridicos
interpretativos con relacion a la licencia
obligatoria por razdn de interés publico
regulada en el art. 65 de la Decisién 486:

a) La “causa” de la licencia obligatoria es una
razén de interés publico, que puede ser una
emergencia (v.g., una emergencia sanitaria),
la seguridad nacional, el uso publico no
comercial, la proteccion del ambiente,
la necesidad de que la poblaciéon de
menores recursos acceda a un determinado
medicamento o alimento, etc.

b) El otorgamiento de unalicencia obligatoria
debe encontrarse debidamente “justificada”,
de modo que la autoridad competente debe
evidenciar, explicar y fundamentar de forma
adecuada y suficiente, caso por caso, las
razones de interés publico y el porqué de
la necesidad de adoptar la medida. Dado
gue este tipo de licencia limita el derecho
de propiedad industrial del titular de la
patente, dicha autoridad debe cumplir los
tres presupuestos del test de razonabilidad:
el juicio de idoneidad, el juicio de necesidad
y el juicio de proporcionalidad.

c) Si el titular de la patente “impugna” la
resoluciéon administrativa que concede la
licencia obligatoria, el recurso se concede
sin efecto suspensivo, de modo que mientras
se discuta su validez en la via administrativa
o judicial, la licencia obligatoria mantiene
sus efectos juridicos, dado el interés publico
subyacente.
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d) El titular de la patente tiene derecho a
percibir una “compensacion econémica” por
la licencia obligatoria, y conserva el derecho
de explotar el producto o procedimiento
patentado y de conceder licencias
contractuales. La compensacion econémica
debe ser razonable, suficiente y justa, y debe
tener en consideraciéon el valor econémico
de la patente y las circunstancias de cada
caso concreto.
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Introduccion

Cuando me propusieron preparar un articulo
sobre este tema, pensé que quizd no soy la
persona adecuada para ello, pertenezco a la
generacion de los 60; por tanto, cuando yo
naci no existia en el pais la computadora, ni
tampoco se habia inventado el teléfono celular,
los semaforos inteligentes, ni habia la internet
gue trajo consigo programas como Google,
Siri, Alexa, Netflix, ni muchas otras importantes
tecnologias que las ultimas generaciones
traen impreso en sus genes; por ello acepté
el encargo, con la condicion de trabajarlo con
mi hijo, para tener asi dos puntos de vista
desde dos o6pticas generacionales diferentes
y con distintas reacciones ante los sucesos
tecnoldgicos que nos ha tocado vivir.

A los nacidos entre 1948-1968 se les denomina
“BabyBoom” y la circunstancia histérica
predominante por la cual se ha caracterizado
a esta generacion, dicen los expertos, que es
“Paz y explosion demografica”; y es en donde
me ubico yo; frente a los nacidos entre 1981-
1993 llamados “Millennials” cuya circunstancia
histérica predominante segun los estudiosos de
la materia es la “Expansidon masiva del internet”,
en donde se ubica
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donde el interés no es la tutela de los derechos
como lo sefala el articulo 22 constitucional,
sino mas bien la limitacion de tales derechos,
muestra mas bien la voluntad del legislador
de “desprivatizar” , la propiedad intelectual e
incluirla en el régimen del procomun, al que
previamente se hizo referencia en esta articulo.
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