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SouUTH CENTRE

En agosto de 1995, se estableci6 South Centre como
organizacion intergubernamental permanente. Estd compuesto
por Estados miembros de paises en desarrollo y es responsable
ante ellos. Lleva a cabo investigaciones orientadas a la
formulacién de politicas sobre cuestiones fundamentales de
politicas de desarrollo y apoya a los paises en desarrollo para
participar eficazmente en los procesos de negociacion
internacional que son pertinentes para el logro de los objetivos
de desarrollo sostenible (SDGs). ElI Centro también presta
asistencia técnica y fomenta la creacion de capacidades en las
esferas abarcadas por su programa de trabajo. Partiendo de la
premisa de que el logro de los objetivos de desarrollo
sostenible, en particular la erradicacion de la pobreza, requiere
politicas nacionales y un régimen internacional que apoye y no
socave los esfuerzos de desarrollo, el Centro promueve la
unidad del Sur, reconociendo al mismo tiempo la diversidad de
los intereses y prioridades nacionales.
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PREFACIO

El Acuerdo de la OMC sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual
relacionados con el Comercio (Acuerdo sobre los ADPIC) establece un conjunto de
“flexibilidades” que los Miembros de la OMC pueden utilizar para proteger o lograr intereses
publicos, como la salud publica. Las licencias obligatorias y el uso gubernamental para fines
no comerciales (uso gubernamental) forman parte de estas flexibilidades. Se trata de
instrumentos juridicos ampliamente reconocidos en las leyes de paises desarrollados y en
desarrollo, que pueden utilizarse para abordar una variedad de situaciones, como oferta
insuficiente o precios excesivos de productos, emergencias nacionales, etc. Pueden ser, en
particular, necesarias para la implementacién de politicas publicas orientadas a asegurar la
produccion o adquisicion de medicamentos y otras tecnologias sanitarias en situaciones de
crisis sanitaria global, como es el caso del COVID-19.

Tales situaciones requieren que los productos sanitarios (incluidos medicamentos, vacunas,
kits de diagnéstico, equipos y dispositivos de proteccién) estén disponibles para todos los
paises al mismo tiempo. Para ello, cualquier invencion o know-how y otras tecnologias
protegidas por derechos de propiedad intelectual deben ser tratadas como bienes publicos
globales para que puedan ser fabricadas por mudltiples productores, ampliando asi la
capacidad de distribuirlas globalmente con la cantidad y calidad necesarias. Si bien existen
otras medidas que los gobiernos pueden utilizar en virtud del Acuerdo sobre los ADPIC, como
la excepcion de seguridad del Articulo 73 (b) del Acuerdo, las licencias obligatorias y el uso
gubernamental son componentes importantes del conjunto de herramientas a su disposicion.

Esta guia se redacto6 originalmente, a solicitud de la Secretaria de la OMS, en respuesta al
mandato otorgado por la Estrategia mundial y el Plan de acciébn sobre salud publica,
innovacion y propiedad intelectual (Resolucion WHA 61.21, 2008) que solicitaba a la OMS que
“(...) reforzar la formacion tedrica y practica en materia de aplicacion y gestion de derechos de
propiedad intelectual desde una perspectiva de salud publica teniendo en cuenta las
disposiciones del Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual
relacionados con el Comercio, con inclusion de las flexibilidades reconocidas en la
Declaracion de Doha relativa al Acuerdo sobre los ADPIC y la Salud Publica y en otros
instrumentos de la OMC relacionados en dicho acuerdo™. South Centre recibié permiso de la
OMS para reproducir esta guia.

En la situacion actual, South Centre consider6 importante actualizar y revisar esta guia para
ayudar a los paises en la utilizacion de licencias obligatorias y uso gubernamental para
abordar la emergencia internacional actual y mas alla, cuando sea necesario. South Centre ha
utilizado y seguira utilizando esta guia en la asistencia técnica y la formacion que proporciona
periddicamente a los responsables de la formulacion de politicas en los paises en desarrollo
para mejorar el acceso a los medicamentos y otros productos sanitarios®.

Si bien el acceso a las tecnologias ofrecidas voluntariamente por los titulares de derechos
puede contribuir a enfrentar crisis de salud global, como la creada por el COVID-19, no todos
los que gozan de derechos exclusivos pueden estar dispuestos a dar ese paso de manera que
todos los paises puedan brindar prevencion y tratamiento a sus poblaciones. Como sefialé
Martin Luther King, es un hecho histérico que los grupos privilegiados “raras veces renuncian

2 WHA 61.21 “Estrategia mundial y plan de accion sobre salud publica, innovacién y propiedad intelectual”, OMS:
https://apps.who.int/iris/handle/10665/253764.
% Véase: https://ipaccessmeds.southcentre.int/.
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a sus privilegios voluntariamente”.* Si tal es el caso, y los titulares de derechos siguen

estrategias comerciales basadas en dichos derechos exclusivos en una situacion de
emergencia global, los gobiernos pueden usar herramientas legitimamente disponibles bajo el
derecho internacional, como se describe en esta guia.

German Velasquez
Asesor Especial en materia de Politicas y Salud
South Centre

“ Carta de Martin Luther King desde la carcel de Birmingham, 1963.



RESUMEN

Al igual que otros derechos, los derechos de patente no son absolutos. Hay situaciones en
las que su ejercicio puede limitarse para proteger los intereses publicos. Esas situaciones
pueden surgir, por ejemplo, cuando debe garantizarse el acceso a los productos
farmacéuticos necesarios. Las licencias obligatorias y el uso gubernamental con fines no
comerciales son instrumentos, previstos en la mayoria de las leyes de todo el mundo, que
pueden utilizarse especificamente para atender las necesidades de salud publica. El
presente documento tiene por objeto proporcionar orientacién juridica para el uso eficaz de
esos instrumentos, de conformidad con el derecho internacional.

Like other rights, patent rights are not absolute. There are situations in which their exercise
can be limited to protect public interests. Such situations may arise, for instance, when
access to needed pharmaceutical products must be ensured. Compulsory licenses and
government use for non-commercial purposes are tools provided for under most laws
worldwide, that can be specifically used to address public health needs. This document is
intended to provide legal guidance for the effective use of such tools, consistently with the
international law.

Tout comme d'autres droits, les droits de brevet ne sont pas absolus. Il existe des situations
dans lesquelles leur exercice peut étre limité pour protéger des intéréts publics. De telles
situations peuvent se présenter, par exemple, lorsque l'accés aux produits pharmaceutiques
indispensables doit étre garanti. Les licences obligatoires et I'utilisation par les pouvoirs
publics a des fins non commerciales sont des outils, prévus par la plupart des lois dans le
monde, qui peuvent étre utilisés spécifiqguement pour répondre aux besoins de santé
publique. Le présent document vise a fournir des conseils juridiques pour l'utilisation efficace
de ces outils, conformément au droit international.
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INTRODUCCION

Las patentes — asi como otros derechos de propiedad intelectual — confieren derechos
exclusivos. Esto significa que el titular puede excluir la competencia en la fabricacion y venta
de los productos protegidos y, por tanto, controlar la produccion y distribucién de dichos
productos y sus precios.

La existencia de patentes sobre productos o procesos® generalmente impide la adquisicion
de productos farmacéuticos a precios bajos® o en cantidades suficientes, como cuando los
productos se ofrecen a precios que no son asequibles para los pacientes o las agencias de
compras gubernamentales, o el titular de la patente no tiene la capacidad de entregar a
tiempo los productos necesarios’. En esos casos, los titulares de patentes pueden ejercer
sus derechos exclusivos y evitar suministros de fuentes alternativas.

Sin embargo, al igual que otros derechos, los derechos de patente no son absolutos. Hay
situaciones en las que su ejercicio puede limitarse a proteger los intereses publicos. Estas
situaciones pueden surgir, en particular, en el ambito de la salud publica, cuando debe
garantizarse el acceso a los productos farmacéuticos necesarios. Las “licencias obligatorias”
y el “uso gubernamental para fines no comerciales” (en lo sucesivo, “uso gubernamental”)
son mecanismos previstos en la mayoria de las leyes de todo el mundo para limitar el
ejercicio de los derechos exclusivos de patente — en las circunstancias especificadas en las
leyes respectivas — que pueden utilizarse especificamente para abordar las necesidades de
salud publica.

Para los propésitos de este documento:

“Licencia obligatoria” es una autorizacién otorgada por una autoridad nacional a una
persona fisica o entidad juridica para la explotacion de la materia protegida por una patente,
sin el consentimiento del titular de los derechos, para la consecucién de determinados
objetivos de politica publica.

“Uso gubernamental” es un acto del gobierno que autoriza a un departamento
gubernamental a explotar por si mismo o por medio de un contratista, publico o privado, sin
el consentimiento del titular, una invencién patentada.

El derecho de los Estados a limitar el uso de patentes mediante licencias obligatorias ha
sido reconocido desde finales del siglo XIX. Esos derechos fueron incorporados al Convenio
de Paris para la Proteccién de la Propiedad Industrial (Convenio de Paris) en 1925 v,
posteriormente, a la mayoria de las leyes nacionales. Las licencias obligatorias y el uso
gubernamental se han convertido en elementos habituales de las leyes de patentes de todo

® En algunos paises, las patentes sobre la indicacion terapéutica o el uso de productos también estan permitidas
por la legislacidn nacional. Algunos paises como India, Argentina, Ecuador, Egipto no permiten el patentamiento
de segundas indicaciones o usos. Véase Ducimetiére, Clara, Second Medical Use Patents — Legal Treatment
and Public Health Issues, Research Paper No. 101 (Ginebra, South Centre, diciembre de 2019), disponible en:
https://www.southcentre.int/category/publications/research-papers/.

® Por supuesto, hay otros factores que afectan los precios de los productos farmacéuticos. Véase, por ejemplo:

WHO International price comparison of pharmaceuticals 20186, disponible en:
https://apps.who.int/medicinedocs/en/m/abstract/Js23166en/, o WHO/HAI “Measuring medicine prices,
availability, affordability and price components”, 2008, disponible en:

https://www.who.int/medicines/areas/access/OMS_Medicine_prices.pdf.

" Esto puede ocurrir principalmente en situaciones de emergencia sanitaria, como en el caso de la pandemia de
COVID-19.

® A menudo también se denomina “licencia no voluntaria”.

® También se llama “Crown use” (uso por parte de la Corona) bajo la legislacion britdnica y de la Mancomunidad
de Naciones.
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el mundo®™. El derecho a utilizar tales mecanismos fue reconocido en el Acuerdo de la
Organizacién Mundial del Comercio (OMC) sobre los Aspectos de los Derechos de
Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio (ADPIC) en 1994™,

Las preocupaciones de los paises en desarrollo sobre el posible impacto de las patentes en
el sector farmacéutico llevaron a la OMC a adoptar, en noviembre de 2001, la Declaraciéon
de Doha sobre el Acuerdo sobre los ADPIC y la Salud Publica'®. La Declaracion confirmd,
entre otras cosas, que la concesion de licencias obligatorias era una de las flexibilidades
claramente admitidas en el marco del Acuerdo sobre los ADPIC*, y que los Miembros de la
OMC eran libres de determinar las razones de la concesion de dichas licencias (véase el
Recuadro).

Declaracion de Doha relativa al Acuerdo sobre los ADPIC y la Salud Puablica:
Subparrafo 5 (b)

5. En consecuencia, y a la luz del parrafo 4 supra, al tiempo que mantenemos los
compromisos que hemos contraido en el Acuerdo sobre los ADPIC, reconocemos que
estas flexibilidades incluyen lo siguiente: ...

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

Las licencias obligatorias y el uso gubernamental pueden utilizarse en relaciébn con
cualquiera de los derechos conferidos por una patente, incluida la fabricacion, importacion o
exportacion (sujeto a la limitacion impuesta en el Articulo 31 (f) del Acuerdo sobre los

10 ygase, por ejemplo, Correa C. Intellectual Property Rights and the Use of Compulsory Licenses: Options for
developing countries. Trade-Related Agenda, Development and Equity, Working Papers (Ginebra, South Centre,
1999); Reichman J. and Hasenzahl C. Non-voluntary Licensing of Patented Inventions: historical perspective,
legal framework under TRIPS and an Overview of the Practice in Canada and the USA. UNCTAD-ICTSD Issue
Paper No. 5, Geneva, 2003; WIPO, OMPI, Compilacion de disposiciones sobre licencias obligatorias y uso
gubernamental por pais, SCP/30/3, 2019, disponible en:
https://www.wipo.int/edocs/mdocs/scp/en/scp_30/scp_30_3-appendix1.pdf.
™ Sin embargo, el articulo 31 del Acuerdo sobre los ADPIC no se refiere a “licencias obligatorias” sino a “otro uso
sin autorizacion del titular del derecho”. Esta disposicidon se aplica tanto a las licencias obligatorias como al uso
ubernamental.
2 WT/MIN(01)/DEC/W/2, 14 de noviembre de 2001, disponible en www.wto.org.
13 sobre las flexibilidades de los ADPIC, véase: Veladsquez G., Boulet P. Globalization and Access to Drugs:
Perspectives on the WTO/TRIPS Agreement. Health Economics and Drugs Series No. 7, Revised. Geneva,
World Health Organization, 1999 (WHO/DAP/98.9); Musungu S, Oh C. The use of flexibilities in TRIPS by
developing countries: can they promote access to medicines? Estudio encargado por la Comisién de Derechos
de Propiedad Intelectual, Innovacion 'y Salud Publica (CIPIH), 2006, disponible en:
www.who.int/intellectualproperty/studies/en/index.html.; Velasquez, G., Correa, C., and Ido Pinto V.H., Intellectual
Property, Human Rights and Access to Medicines, A Selected and Annotated Bibliography Third Edition (2020);
Correa, C. M., Patent Examination and Legal Fictions: How Rights Are Created on Feet of Clay, Research Paper
58 (Ginebra, South Centre, diciembre de 2014). Disponible en: https://www.southcentre.int/research-paper-58-
december-2014/; Correa, C. M., Implementing Pro-Competitive Criteria for the Examination of Pharmaceutical
Patents, Research Paper 64 (Ginebra, South Centre, febrero de 2016), disponible en:
https://www.southcentre.int/research-paper-64-february-2016/; Correa, C. M., Velasquez, G., Access to
Medicines: Experiences with Compulsory Licenses and Government Use — The case of Hepatitis C, Research
Paper 85, (Ginebra, South Centre, abril de 2019). Disponible en: https://www.southcentre.int/research-paper-85-
april-2019/; Vawda, Yousuf A., Compulsory Licensing Jurisprudence in South Africa: Do We Have Our Priorities
Right?, Research Paper 90, (Ginebra, South Centre, diciembre de 2018). Disponible en:
https://www.southcentre.int/research-paper-90-december-2018/; Vawda, Yousuf A., & Shozi, B., Eighteen Years
After Doha: An Analysis of the Use of Public Health TRIPS Flexibilities in Africa, Research Paper 103 (Ginebra,
South Centre, febrero de 2020. Disponible en: https://www.southcentre.int/research-paper-103-february-2020/;
Gurgula, O., “The ‘obvious to try’ method of addressing strategic patenting: How developing countries can utilise
patent law to facilitate access to medicines”, Policy Brief 59, South Centre, abril de 2019, disponible en:
https://www.southcentre.int/policy-brief-59-april-2019/.
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ADPIC)* de productos protegidos por patente, y con respecto a todo tipo de productos,
incluidos medicamentos (y sus principios activos), vacunas y kits de diagndstico. Un nimero
significativo de paises, incluidos paises desarrollados (como Alemania, Italia, EE. UU.), han
otorgado licencias obligatorias 0 uso gubernamental en relacibn con las patentes
farmacéuticas'®.

La presente Guia'’ tiene como objetivo proporcionar asesoramiento practico a los gobiernos,
las entidades de compra y financiacion, las organizaciones internacionales y las
organizaciones no gubernamentales (ONG) sobre las modalidades de solicitud de licencias
obligatorias y la utilizacién de las disposiciones de uso gubernamental. Se centra en la
utilizacion de esos mecanismos para la compra de productos farmacéuticos protegidos por
patente, importados o producidos localmente. Consta de dos secciones: en la primera
seccion se trata la solicitud y concesion de una licencia obligatoria; la segunda seccién
considera el caso del uso gubernamental, sujeto a las condiciones generales establecidas
por la legislacién nacional. Los requisitos especiales que pueden surgir en los casos en que
se otorgue una licencia obligatoria en el pais importador, de conformidad con las
exenciones aprobadas por la Decision de 30 de agosto de 2003, finalmente ratificada por los
Miembros de la OMC el 23 de enero de 2017, incorporadas al articulo 31bis del ADPIC Los
acuerdos (que abordan situaciones de falta o capacidad de fabricacién insuficiente en
productos farmacéuticos)™®, se mencionan en el texto, cuando corresponde.

Es importante sefialar que las solicitudes y concesiones concretas de una licencia
obligatoria 0 uso gubernamental estardn necesariamente sujetas a las disposiciones
de la ley nacional aplicable. Por lo tanto, el conocimiento y comprension de la legislacion y
la normativa nacionales sera imprescindible para llevar a cabo con eficacia los tramites para
la obtencion y puesta en practica de dichas autorizaciones.

Como ya se menciond, la primera seccion trata de las licencias obligatorias y la segunda del
uso gubernamental. Esta secuencia ha sido elegida solo con fines de presentacion: no
significa que los gobiernos u organismos que deseen adquirir medicamentos deban
considerar la concesion de una licencia obligatoria como primera opcion. Como se explica a
continuacién, el uso gubernamental puede ser, en muchos casos, la forma mas sencilla y
rapida de adquirir medicamentos patentados, en particular porque puede ser decidido de
oficio por el gobierno sin necesidad de solicitud de un tercero y, si se emite para un
propésito publico no comercial, sin negociacién previa con el titular de la patente.

1 Articulo 31 (f): “se autorizaran esos usos principalmente para abastecer el mercado interno del Miembro que
autorice tales usos”. Sin embargo, véase mas adelante la exencion permitida en virtud del Articulo 31bis del
Acuerdo sobre los ADPIC.
% La expresion “productos protegidos por patente” incluye patentes sobre productos como tales, asi como
Peroductos directamente obtenidos por un proceso patentado. Ver Articulo 28.1 (b) del Acuerdo sobre los ADPIC.
Correa, C., Intellectual Property Rights and the Use of Compulsory Licenses: Options for Developing Countries,
T.R.AD.E. Series Working Paper 5 (Ginebra, South Centre, octubre de 1999). Disponible en:
https://www.dropbox.com/sh/wg8txyimpyuOtvp/AADJKywzs 5Ygzuhxo-
Vm7Cja/T.R.A.D.E.%20Working%20Papers/EN?dI=0&preview=WP+5.pdf&subfolder_nav_tracking=1;
Correa, C. M., Velasquez, G., Access to Medicines: Experiences with Compulsory Licenses and Government Use
— The Case of Hepatitis C, Research Paper 85 (Ginebra, South Centre, abril de 2019). Disponible en:
https://www.southcentre.int/research-paper-85-april-2019/; South Centre, “Compulsory Licenses and Government
Use of Patented Medicines: Precedents Relevant To Address Covid-19”, disponible en:
https://ipaccessmeds.southcentre.int/covid-19-pandemic/.
' Esta guia fue publicada originalmente por la Organizacién Mundial de la Salud y en Correa, C., Public
Health Perspective on Intellectual Property and Access to Medicines: A Compilation of Studies Prepared for
WHO, South Centre, 2016. El presente documento es una version revisada y actualizada de la Guia.
8 El Articulo 31bis del Acuerdo sobre los ADPIC incorpora la Decision de la OMC de 30 de agosto de 2003
(WT/L/540, disponible en www.wto.org) y fue finalmente ratificado por los Miembros de la OMC el 23 de enero de
2017. Disponible en: https://www.wto.org/english/res_e/publications_e/ail7 e/trips_art31 bis_oth.pdf.
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https://www.wto.org/english/res_e/publications_e/ai17_e/trips_art31_bis_oth.pdf

4 Documento de investigacion

LICENCIAS OBLIGATORIAS

Establecer de la necesidad de solicitar una licencia obligatoria

La condicion previa esencial para la solicitud de una licencia obligatoria es que el producto
requerido (o el proceso para su fabricacion) esté patentado y una parte esté tratando de
producir u obtener el producto de una fuente que no sea el titular de la patente, sus
licenciatarios u otras partes autorizadas. Esto ocurrird, por ejemplo, en caso de que el
productor o proveedor potencial sea una compafia de genéricos que no haya obtenido una
licencia para utilizar las patentes pertinentes.

Si el producto no estéa protegido por patente en el pais donde se llevara a cabo la produccion
o importacion, no existe limitacién (derivada de la ley de patentes) para fabricar o importar el
producto farmacéutico o ingrediente activo requerido.

Notas:

1. Normalmente, la necesidad de solicitar una licencia obligatoria surge cuando ya
existen patentes en vigor sobre los productos que se van a comprar. En algunas
situaciones, puede que no haya patentes sobre los productos en si, sino sobre el
proceso para su fabricacion'®. Segin el Acuerdo sobre los ADPIC, la proteccion
conferida a un proceso se extiende al producto obtenido directamente con ese
proceso (Articulo 28.1 (b)). Esto significa que, incluso si no existe una patente de
producto, se puede utilizar una patente de proceso para evitar la produccién o la
importacion de un producto obtenido directamente en el extranjero con el mismo
proceso. Es una cuestion de probar si un producto determinado se ha obtenido
directamente con el proceso patentado. El Articulo 34 del Acuerdo prevé, en
determinadas circunstancias, la inversiéon de la carga de la prueba en casos de
infraccion de una patente de proceso.

2. En paises donde se admiten patentes sobre segundas indicaciones farmacéuticas,
también puede ser necesaria una licencia obligatoria si el uso previsto del producto
esta cubierto por la patente.

3. Si el producto que se va a comprar ha sido comercializado por el titular de la
patente o su(s) licenciatario(s) en un pais extranjero, no se necesita una licencia
obligatoria si la legislacion nacional admite “‘importaciones paralelas”, es decir, si
considera que los derechos del titular de la patente se han agotado con la venta del
producto en un pais extranjero®’. Dependiendo también de la legislacion nacional
(del pais importador), las importaciones paralelas también pueden tener lugar
cuando el proveedor esta autorizado a comercializar o distribuir el producto bajo
una licencia obligatoria en el pais exportador®.

4. Cabe sefalar que las patentes son territoriales, es decir, solo son validas en los
paises especificos donde han sido solicitadas y otorgadas. Por lo tanto, no es
necesario solicitar una licencia obligatoria si la patente no est4 en vigor en el pais
en cuestion, independientemente de la existencia de dicha patente en otros paises.

5. Independientemente de si las patentes estan en vigor o no en el pais pertinente, el
cumplimiento de las normas sanitarias (como las que exigen la aprobacion de la
comercializacion de medicamentos) normalmente seria necesario para la

19 Con frecuencia las patentes son hibridas, es decir, incluyen reivindicaciones sobre productos y procesos (y, si
g)oermitido, usos terapéuticos del producto).

Sobre importaciones paralelas, véase, por ejemplo, Correa C. The TRIPS Agreement: how much room for
maneuver? Journal of Human Development, UNDP, CARFAX Publishing, 2001, vol. 2, no. 1; Calboli I., & Lee E.,
S?ditors), Research Handbook on Intellectual Property Exhaustion and Parallel Imports, Edward Elgar, 2016.

Si bien existen opiniones opuestas sobre la compatibilidad de esta posibilidad con el Acuerdo sobre los ADPIC,
tales importaciones pueden ser importantes en algunos casos para garantizar el suministro de productos
farmacéuticos a bajo precio.
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comercializacién o importacion de productos farmacéuticos. Las instalaciones
proporcionadas por el Proyecto de Precalificacion de la OMS, establecido en 2001,
pueden ser utilizadas por los paises y las agencias de adquisicion para adquirir
productos que han sido sometidos a prueba y se ha determinado que cumplen con
altos estandares de calidad para acelerar el acceso a los productos demandados?.

Situacidn especial de los paises menos desarrollados

Los paises menos adelantados (PMA) no necesitan implementar las obligaciones del
Acuerdo sobre los ADPIC relativas a las patentes (y la proteccién de datos) de productos
farmacéuticos hasta 2033%, sobre la base de las prérrogas del periodo de transicion
otorgadas en virtud del Articulo 66.1 del Acuerdo sobre los ADPIC. Esto significa que los
PMA no necesitan otorgar ni hacer cumplir las patentes farmacéuticas (si se otorgan) y, por
lo tanto, la produccion, compra e importacion de tales productos puede realizarse sin
licencias obligatorias.

Es posible que estas organizaciones soliciten a los PMA interesados en el apoyo de
organizaciones internacionales y de otro tipo en la compra de productos farmacéuticos que
declaren que, de conformidad con la prérroga del periodo de transiciébn, no conceden ni
hacen cumplir las patentes sobre dichos productos. Dicha declaracién podra ser firmada por
cualquier autoridad competente, segun corresponda de acuerdo con la legislacién nacional.

Determinar el estado de la patente de los productos requeridos

Si bien puede parecer simple determinar cuando se necesita una licencia obligatoria, ya que
existe proteccién mediante patente y qué patentes estarian involucradas, este no suele ser
el caso. Puede resultar dificil establecer el estado de las patentes de productos
farmacéuticos en los paises en desarrollo. En estos casos, y cuando no se requiera una
negociacién previa con el titular de la patente, se podria presentar una solicitud de licencia
obligatoria con respecto a todas las patentes que puedan ser infringidas por la importacion y
el uso del producto o productos requeridos. Aunque este enfoque no se ha discutido en la
OMC, algunos paises ya lo han aplicado.

Notas:

1. Existen varias razones por las que la identificacion de patentes puede resultar
dificil. Las empresas farmacéuticas tienden a solicitar (y generalmente obtienen)
mas de una patente para el mismo producto®. Incluso para productos que llevan
mucho tiempo en el mercado, es posible encontrar una multiplicidad de patentes
sobre variaciones de los mismos, como diferentes sales, éteres, polimorfos etc., o
nuevas indicaciones terapéuticas. Aunque en algunos paises (por ejemplo, India,
Argentina, Egipto) se han adoptado leyes, directrices o practicas de examen para
limitar el patentamiento de tales variantes (a menudo llamadas patentes perennes o

22 para obtener mas informacién sobre este Proyecto, véase: www.who.int.

% En 2015, el Consejo de los ADPIC de la OMC extendié hasta enero de 2033 el periodo durante el cual las
disposiciones del Acuerdo sobre los ADPIC no se aplican a los productos farmacéuticos en los PMA. Véase la
Decision del Consejo de los ADPIC de 6 de noviembre de 2015 “Proérroga del periodo de transicion en virtud del
parrafo 1 del articulo 66 del Acuerdo sobre los ADPIC para los paises menos adelantados Miembros con
respecto a determinadas obligaciones relativas a los productos farmacéuticos”. Disponible en:
https://www.wto.org/spanish/tratop_s/trips_s/ldc_s.htm.

* véase, por ejemplo, I-MAK, “Overpatented, overpriced: How Excessive Pharmaceutical Patenting is Excessive
Pharmaceutical Patent is Extend Monopolies and Driving Up Drug Price", 2018. Disponible en: https://www.i-
mak.org/wp-content/uploads/2018/08/I-MAK-Overpatented-Overpriced-Report.pdf. Segin un informe de la OMPI,
el antirretroviral "Ritonavir" tiene mas de 800 patentes. Véase “Patent Landscape Report on Ritonavir”, disponible
en: https://www.wipo.int/publications/en/details.jsp?id=230&plang=EN.
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“evergreening”), la posibilidad de encontrar mas de una patente para un producto
determinado es considerable.

2. A veces, la informacién sobre patentes disponible en las oficinas de patentes esta
incompleta o es de dificil acceso (especialmente si no existen registros
computarizados).

3. Ademas, los titulos o resiumenes publicados de solicitudes o concesiones de
patentes a menudo no brindan informaciones suficientes para identificar el
medicamento al que se refieren, especialmente cuando no incluyen las
denominaciones comunes internacionales (DCI) para sustancias farmacéuticas.

4. Cabe senalar que cuando existen patentes sobre formulaciones especificas, pero
los ingredientes activos no tienen patente, no sera necesario solicitar una licencia
obligatoria si se puede producir o comprar una formulacién diferente.

5. Si se ha identificado la existencia de una patente para un producto dado, una
pregunta que puede surgir es si dicha patente fue otorgada validamente o no. En
algunos casos, las patentes se otorgan sin cumplir los requisitos de patentabilidad
(novedad, actividad inventiva o no evidencia, y aplicabilidad o utilidad industrial) y
pueden ser invalidadas a pedido. Sin embargo, un proceso para la invalidacion
judicial de una patente puede llevar varios afios, a menos que una autoridad
administrativa (como la oficina de patentes) permita un examen posterior a la
concesion mas rapido bajo la legislacion nacional.

6. Al solicitar una licencia obligatoria para una patente en particular, se puede
considerar que el solicitante respalda implicitamente su validez. En caso de dudas a
este respecto, el solicitante puede formular una reserva con respecto a una posible
impugnacion de la validez de la patente, si es necesario.

7. En algunos casos, puede haber solicitudes de patente pendientes con respecto a
los productos que se prevé comprar. En estos casos, no seria necesario solicitar
una licencia obligatoria (de hecho, tampoco es posible ya que todavia no existe una
patente). Sin embargo, cabe sefialar que, de acuerdo con algunas leyes, el
solicitante puede ejercer los derechos normalmente conferidos al titular de una
patente después de la publicacion de la solicitud®, mientras que, en virtud de otras
leyes, el titular de la patente puede, después de la concesién de la patente,
reclamar una compensacion con respecto a los actos realizados por un tercero
antes de la concesion.

8. Una de las razones, admitidas en la mayoria de las leyes nacionales, para la
invalidacion de una patente es la falta de pago de las tasas de mantenimiento (es
decir, las tasas que debe pagar el titular de la patente para mantener una patente
en vigor). En muchos paises, las patentes caducan automaticamente si no se han
pagado dichas tasas®. Por lo tanto, se recomienda una investigacion rapida con la
oficina nacional de patentes para establecer si se han pagado las tasas de
mantenimiento por las patentes identificadas y si siguen vigentes o no.

9. Cabe sefialar también que, en virtud de muchas leyes, un tercero puede presentar
una oposicibn o hacer observaciones sobre una solicitud de una patente
determinada, indicando las razones por las que la patente no deberia concederse.

% véase, por ejemplo, Seccion 46 de la Ley de Patentes de Filipinas — Rights Conferred by a Patent Application
After Publication [“Derechos conferidos por una solicitud de patente después de su publicacion”]: “El solicitante
tendra todos los derechos de un titular de patente en virtud de la Seccidn 76 contra cualquier persona que, sin su
autorizacion, ejerza cualquiera de los derechos conferidos en virtud de la Seccién 71 de esta Ley en relacion con
la invencion reivindicada en la solicitud de patente publicada, como si se hubiera otorgado una patente para esa
invencion”.

% Sin embargo, en algunos paises, las leyes nacionales permiten un periodo de gracia; Si el pago de la tarifa se
realiza dentro de ese periodo, la validez de una patente puede ser restaurada.
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Buscar datos de patentes

La cuestion clave a los efectos de solicitar una licencia obligatoria es determinar, como se
ha mencionado, la existencia de patentes validas y exigibles en el pais en cuestion.

La forma mas sencilla de determinar si existe una patente relevante y valida y si se necesita
una licencia obligatoria es consultar a la oficina de patentes sobre las patentes existentes
sobre un producto determinado. Sin embargo, las oficinas de patentes pueden tardar desde
unas pocas semanas hasta varios meses en realizar la blusqueda y, en muchos casos, los
resultados pueden no ser concluyentes debido a la falta de registros adecuados.

El hecho de que una patente sobre un producto o proceso determinado haya sido solicitada
o concedida en otra jurisdiccion (por ejemplo, por la Oficina de Patentes y Marcas de
Estados Unidos o la Oficina Europea de Patentes) puede indicar que se puede encontrar
una patente equivalente. Sin embargo, como se ha sefialado, las patentes son de naturaleza
territorial y no se debe suponer automéaticamente que una patente solicitada o concedida en
un pais extranjero se ha solicitado o concedido localmente.

Notas:

1. Existen varias bases de datos a las que se puede acceder para buscar datos sobre
patentes en jurisdicciones particulares, como Esp@cenet para la Oficina Europea
de Patentes, http://www.uspto.gov para patentes estadounidenses, y muchas
paginas web de otras oficinas nacionales de patentes. MedsPaL, la base de datos
de patentes y licencias Medicines Patent Pool, proporciona informacién sobre el
estado de la propiedad intelectual de determinados medicamentos esenciales para
el VIH, la hepatitis C, la tuberculosis y otros medicamentos patentados en paises de
ingresos bajos y medios?’. Hay también una serie de bases de datos privadas a las
gue se puede acceder, generalmente por una tarifa.

2. El Tratado de Cooperacién en materia de Patentes (PCT) permite “solicitudes
internacionales” de patentes en las que el solicitante puede indicar los paises (que
deben ser miembros del PCT) en los que pretende presentar una patente. EI PCT
ofrece un sistema de inspeccién de archivos en linea que permite a las partes
interesadas buscar solicitudes de patentes internacionales
(http://www.wipo.int/pctdb/en/search-adv.jsp).

Establecer si los actos previstos estan sujetos a derechos de patente

Otra consideraciéon importante para establecer la necesidad de una licencia obligatoria es si
los actos previstos constituiran o no una infraccién de una patente (si existe una patente). La
mayoria de las leyes de patentes prevén excepciones a los derechos exclusivos del titular
de la patente con respecto a ciertos actos, como:

e investigacion o experimentacion;

e actos realizados para uso privado y con fines no comerciales;

e presentacion de informacion (y muestras) para obtener la aprobaciéon de
comercializacion de un producto farmacéutico antes de la expiracion de la
patente?®,

*T yéase https://medicinespatentpool.org/resources/medspal/.
8 Esta excepcion se conoce generalmente como “explotacion temprana”, revision regulatoria o “excepcion
Bolar”. Véase Correa, C. M., The Bolar Exception: Legislative Models and Drafting Options, Research Paper 66
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Nota:

Salvo que sea admisible como importaciones paralelas, la importacion de un gran niumero
de productos estaria comprendida en los derechos exclusivos conferidos por una patente.
Sin embargo, antes de solicitar una licencia obligatoria, se debe consultar la legislacién
nacional para determinar si la importacion de productos elaborados sin fines de lucro puede
considerarse un acto exento de derechos de patente.

Articular los motivos para la concesién de licencias obligatorias

Como se menciond, la mayoria de las leyes de patentes del mundo prevén la concesion de
licencias obligatorias (y el uso gubernamental). Sin embargo, los motivos por los que se
pueden otorgar dichas licencias varian de un pais a otro. La Declaracién de Doha confirmé
el derecho de los Miembros de la OMC a determinar tales motivos. Pueden incluir, por
ejemplo, algunos o todos los siguientes:

e emergencia nacional o situacién de extrema urgencia (como es el caso de los
brotes pandémicos);

dependencia de patentes;

licencias para remediar practicas anticompetitivas;

inexistencia o insuficiencia de explotacién de la patente;

precios excesivos;

negativa a negociar;

interés publico;

salud publica.

No solo pueden variar los motivos para la concesidon de una licencia obligatoria, sino
también la forma en que se aplican. Por ejemplo, se considera que la inexistencia o
insuficiencia de explotacién se refiere, en algunas jurisdicciones (por ejemplo, Brasil), a la
explotacién industrial de la patente en el territorio nacional, mientras que en otros la
explotacién puede justificarse simplemente a través de la importacion®.

Como resultado de tales variaciones, antes de solicitar una licencia obligatoria deben
examinarse detenidamente los motivos especificos que pueden sustentar su concesiéon en
virtud de la legislacion nacional aplicable.

Notas:

1. Los motivos invocados para la concesion de una licencia obligatoria deberian
normalmente indicarse en la solicitud. En algunos casos, se puede aplicar mas de
un motivo.

2. En algunos paises, las situaciones de “emergencia” pueden necesitar ser
declaradas formalmente por una autoridad competente, mientras que en otros su
existencia puede ser determinada por la autoridad que otorga la licencia obligatoria.

Licencia obligatoria Gnicamente para importacién

(Ginebra, South Centre, marzo de 2016). Disponible en: https://www.southcentre.int/research-paper-66-march-
2016/.

T embargo, la interpretacion del Articulo 27.1 del Acuerdo sobre los ADPIC es controvertida. Véase, por
ejemplo, el documento de la OMC “Brazil - Measures Affecting Patent Protection”, WT/DS 199/1 and 4.
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El texto del Acuerdo sobre los ADPIC es abierto con respecto a los derechos que puede
ejercer el beneficiario de una licencia obligatoria. Se puede otorgar solo para importacion®.

Los Miembros de la OMC con capacidad de fabricacién insuficiente o nula en el sector
farmacéutico que hayan notificado su intencion de utilizar el mecanismo establecido por el
Articulo 31bis del Acuerdo sobre los ADPIC*!, estan obligados a notificar al Consejo de los
ADPIC lo siguiente:

(i) los nombres y cantidades previstas del producto o productos necesarios;

(i) confirmacion de que el Miembro importador habilitado en cuestion, a menos que
sea un pais menos adelantado Miembro, ha demostrado que sus capacidades de
fabricaciébn en el sector farmacéutico son insuficientes o inexistentes para los
productos de que se trata, en una de las formas mencionadas en el Apéndice del
Anexo, Articulo 31bis del Acuerdo sobre los ADPIC; y

(iii) confirmacion de que, cuando un producto farmacéutico esté patentado en su
territorio, ha concedido o tiene intencién de conceder una licencia obligatoria de
conformidad con el Articulo 31bis del Acuerdo sobre los ADPIC y las disposiciones
del Anexo.

Notas:

1. La posibilidad de otorgar licencias obligatorias Unicamente para la importacién ha
sido confirmada mas alla de toda duda por el parrafo 6 de la Declaracion de Doha
sobre el Acuerdo sobre los ADPIC y la Salud Publica y la posterior Decisién de la
OMC de 30 de agosto de 2003*, posteriormente incorporada como Articulo 31bis
de dicho Acuerdo®.

2. Es importante sefialar que, en el caso de la aplicacion del Articulo 31bis del
Acuerdo sobre los ADPIC, las “cantidades previstas del producto o productos
necesarios” deben indicarse en la notificacion al Consejo de los ADPIC, pero esto
Nno es un requisito para la concesién de la licencia obligatoria en si.

Solicitar unalicencia obligatoria

¢ Quién puede solicitar?
En principio, cualquier interesado puede solicitar el otorgamiento de una licencia obligatoria.
Sin embargo, algunas leyes nacionales imponen requisitos especificos a los solicitantes,
como prueba de la capacidad técnica o econémica para utilizar la licencia.
Las licencias obligatorias para la produccion o importacion de productos farmacéuticos

pueden ser solicitadas por entidades comerciales, asi como por cualquier otra persona fisica
o juridica que cumpla con los requisitos establecidos por la ley nacional. Las ONG vy las

%0 Algunas leyes nacionales parecen exigir la produccion local del producto protegido, pero, como se menciond,
el Acuerdo sobre los ADPIC no lo exige.

% véase, por ejemplo, Correa C. Implementation of the WHO General Council Decision on paragraph 6 of the
Doha Declaration on the TRIPS Agreement and Public Health, 2004, disponible en:
https://www.who.int/medicines/areas/policy/ WTO_DOHA DecisionPara6final.pdf. Sobre las condiciones que
deben cumplirse en virtud de esta disposicion, véase Correa, C., “Will the Amendment to the TRIPS Agreement
Enhance Access to Medicines?”, Policy Brief 57, South Centre, enero de 2019, disponible en:
https://www.southcentre.int/policy-brief-57-january-2019/.

% véase WTI/L/540, disponible en www.wto.org y Correa C. Implementation of the WHO General Council
Decision on paragraph 6 of the Doha Declaration on the TRIPS Agreement and Public Health. Health Economics
and Drugs Series No. 16. Geneva, World Health Organization, 2004 (WHO/EDM/PAR/2004.4).

¥ Como se sefiald, esta enmienda atn esta sujeta a la aceptacion de los Miembros de conformidad con las
normas de la OMC.
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organizaciones internacionales pueden solicitar dichas licencias, si lo permiten sus
respectivos reglamentos o estatutos, en virtud de la legislacién nacional aplicable.

Notas:

1. Cualquier persona fisica o juridica interesada en la ejecucién de la licencia podra
solicitar una licencia obligatoria.

2. Las organizaciones internacionales activas en la compra y distribucién de productos
farmacéuticos pueden solicitar una licencia obligatoria. También pueden actuar en
nombre de un gobierno u otras partes. Como se menciona a continuacion, pueden
actuar como contratistas o agentes de gobiernos en el caso de uso
gubernamental®.

¢, Cuando se puede solicitar una licencia obligatoria?

En muchos casos, como cuando intervienen las Naciones Unidas y otras agencias de
compras, la adquisicién de productos farmacéuticos se realiza mediante procedimientos de
licitacion. En estos casos, los proveedores potenciales pueden enfrentarse a un dilema
aparente: una oferta de venta puede considerarse una infraccion de patente®, aunque seria
extremadamente costoso y engorroso, y en Ultima instancia un ejercicio indtil, solicitar una
licencia obligatoria simplemente para hacer una oferta que pueda ser aceptada o no.

Este problema puede resolverse incluyendo en todas las ofertas bajo procedimientos de
licitacion un descargo de responsabilidad que indique que la oferta es condicional y esta
sujeta a la concesion de una licencia obligatoria, si la oferta fue aceptada por la parte
compradora. Tal descargo de responsabilidad dejaria en claro que el proveedor no tiene la
intencion de suministrar un producto protegido por patente a menos que se otorgue la
respectiva autorizacion.

¢, Como debe realizarse la solicitud?

Los procedimientos para la obtencién de una licencia obligatoria se rigen por las leyes
nacionales. La solicitud debe cumplir con las formalidades y procedimientos exigidos. Los
temas importantes a considerar incluyen:

¢cudl es la autoridad competente para otorgar una licencia obligatoria?

requisitos sobre domicilio;

documentacion sobre el solicitante;

justificacion de la solicitud;

prueba de capacidad econémica o técnica, cuando sea necesario;

identificacion de los productos y de las patentes involucradas, si se conocen;
identificacion del(de los) titular(es);

solicitud previa infructuosa de una licencia voluntaria, si procede, al titular de la
patente, en condiciones comerciales razonables;

e alcance y duracion de la licencia obligatoria.

¢Cual es la autoridad competente para otorgar una licencia obligatoria?

Una licencia obligatoria debe ser otorgada por una autoridad nacional con competencia legal
a tal efecto. Los modelos institucionales varian considerablemente en este sentido.

% Véase la seccion sobre uso del gobierno a continuacion.
3 véase el Articulo 28.1 del Acuerdo sobre los ADPIC, que incluye la “oferta de venta” como uno de los actos
que el titular de la patente puede evitar.
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En la mayoria de los paises, las licencias obligatorias son otorgadas por un departamento
del poder ejecutivo. Sin embargo, hay casos en los que esa competencia recae en los
tribunales judiciales.

En el caso de una subvencién del poder ejecutivo, puede haber una o mas oficinas o
departamentos involucrados. Por tanto, en algunos casos, la licencia la concede la oficina de
patentes. Sin embargo, a menudo es necesario consultar o intervenir otros departamentos,
como los departamentos de salud o comercio.

Notas:

1. Debe examinarse adecuadamente el marco institucional para la concesion de una
licencia obligatoria. En algunos casos, se requiere la intervencion del Ministerio de
Salud, cuando la licencia obligatoria se basa en consideraciones de salud publica.

2. En los procedimientos administrativos generalmente no se requieren los servicios
de profesionales del derecho y se admite cierto grado de informalidad. Sin
embargo, si los tribunales judiciales intervienen, normalmente se requerira el apoyo
de un abogado.

Domicilio o establecimiento

A menos que la legislacion nacional determine lo contrario, un solicitante puede requerir una
licencia obligatoria con o sin domicilio o establecimiento en el pais donde se solicita la
licencia obligatoria. Sin embargo, la legislacion nacional puede exigir la designaciéon de una
direccién para el servicio o el nombramiento de un agente para actuar ante la administracion
o el tribunal.

Identificacion del solicitante

En la mayoria de los sistemas legales, el solicitante, si no es una persona fisica, debera
presentar copias de los reglamentos o estatutos. Ademas, la persona que actlie como
agente del solicitante debera demostrar su capacidad para hacerlo.

Nota:

Cabe recordar que, segun el Acuerdo sobre los ADPIC, una licencia obligatoria no es
transferible (es decir, no puede ser utilizada por otra persona que no sea el solicitante). Solo
puede asignarse a la parte de la empresa o el fondo de comercio que disfruta de ese uso
(Articulo 31 (e) del Acuerdo sobre los ADPIC).

Justificacion de la solicitud
La solicitud de una licencia obligatoria debe, en la medida de lo posible:

e indicar las disposiciones legales especificas sobre las que se solicita su
concesion;
e proporcionar una breve justificacion de los motivos de la solicitud.

La justificacion debe exponer en qué medida la solicitud se ajusta a las disposiciones
aplicables de la ley. También debe explicar brevemente la motivacién para la concesion de
la licencia. Estos elementos de la solicitud pueden ayudar a la autoridad nacional
competente a acelerar los procedimientos de concesion.

Notas:
1. Dado que las licencias obligatorias son un medio legitimo para lograr objetivos de
politica publica, los gobiernos deberian actuar de acuerdo con las prescripciones de
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la legislacion nacional, de conformidad con las normas establecidas por el Acuerdo
sobre los ADPIC.

2. La concesion de una licencia obligatoria debe considerarse un acto administrativo o
judicial ordinario y debe considerarse unicamente a la luz de los requisitos legales
pertinentes. No es un acto “extraordinario” o “excepcional”. Sin embargo, el tema
suele ser politicamente delicado®. Si bien no son parte en los procedimientos, los
gobiernos de las empresas eventualmente afectadas por una licencia obligatoria
pueden involucrarse en discusiones y otras acciones relacionadas con la licencia.
En un sistema basado en reglas, el gobierno otorgante debe decidir sobre la base
de los requisitos legales aplicables y los méritos del caso.

Prueba de capacidad econdmica o técnica, cuando sea necesario

Algunas leyes nacionales exigen que los solicitantes de licencias obligatorias demuestren
capacidad técnica o econdémica para ejecutar las licencias obligatorias que han solicitado.
Las pruebas que se proporcionaran variaran dependiendo de si el propdsito de la licencia es
fabricar o importar el producto protegido. Si bien en el primer caso puede ser necesario
demostrar la disponibilidad de instalaciones de fabricacion (propiedad o no del solicitante),
en el segundo puede ser suficiente indicar que el solicitante es una entidad legalmente
establecida con una capacidad creible para financiar y emprender la adquisicién vy
distribucion de los productos en cuestion.

Identificacion de los productos y de las patentes involucradas, si se conocen

Como se sefal6 anteriormente, con frecuencia es dificil identificar la patente o las patentes
vigentes en un pais dado con respecto a ciertos productos. Esto no deberia disuadir la
solicitud y el otorgamiento de una licencia obligatoria, ya que la identificacién adecuada del
producto (por su nombre genérico) seria suficiente para establecer el alcance de la licencia.

Se puede solicitar una licencia obligatoria con respecto a toda la materia protegida por una
patente (por ejemplo, todas las formas de administracion de un medicamento) o limitarse a
un subconjunto de modalidades en las que se puede presentar el producto patentado (por
ejemplo, formulaciones orales). Esto dependera de la evaluacion del solicitante a la luz de
las necesidades de salud que deben abordarse.

Identificacion del(de los) titular(es)

Idealmente, una solicitud de licencia obligatoria deberia identificar a los titulares de todas las
patentes en cuestion. Sin embargo, como se sefialg, la falta de una identificacion precisa de
tales patentes no deberia ser un impedimento para la solicitud y concesion de la licencia
obligatoria.

Notas:
1. En ausencia de identificacion de los titulares, es posible que no se lleve a cabo la
solicitud previa de una licencia voluntaria (en su caso, como se describe a
continuacion). Puede que tampoco sea posible la negociacién (cuando asi lo

3% yéase Panel de Alto Nivel sobre Acceso a Medicamentos del Secretario General de la ONU, recuadro 7,
pagina 24, sobre los obstaculos para el uso de las flexibilidades de los ADPIC: una carta de la Misién
Permanente de Colombia ante las Naciones Unidas, asi como cartas de grupos de la sociedad civil dirigidas a los
presidentes del Panel de Alto Nivel, que dieron a conocer los desarrollos en Colombia. A principios de 2016, el
Ministerio de Salud de Columbia adopté la Resolucion 2475, declarando que el acceso al imatinib, un
medicamento que figura en la Lista de Medicamentos Esenciales de la OMS, era de ‘“interés publico” para el
tratamiento de la leucemia. La Resolucion fue un camino para la emision de una licencia obligatoria. Las cartas
narran los intentos de varias partes nacionales y extranjeras de disuadir al gobierno colombiano de emitir una
licencia obligatoria segun lo dispuesto por el Acuerdo sobre los ADPIC y la Declaracién de Doha. Disponible en:
https://images.politico.eu/wp-content/uploads/2016/09/HLP-Report-FINAL-Sept-2016.pdf.
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disponga la legislacion nacional), entre el solicitante y el titular o titulares, de una
remuneracion mutuamente aceptable por el uso de la patente.

2. Sino se cuenta con la identificacion de los titulares en el momento de la concesion
de la licencia obligatoria y cuando vencen los pagos de la remuneracion (ver mas
abajo), el titular de la licencia obligatoria puede tener que depositar (judicialmente o
de otro modo) las cantidades correspondientes. El pago puede calcularse sobre la
base del producto suministrado bajo la licencia obligatoria®’.

Solicitud previa de una licencia voluntaria

De conformidad con el Articulo 31 (b) del Acuerdo sobre los ADPIC, en algunos casos es
necesario solicitar una licencia voluntaria al titular de la patente antes de solicitar una
licencia obligatoria. Siempre que se aplique este requisito, es posible que el solicitante deba
probar que: (a) el titular de la patente se ha negado a otorgar una licencia voluntaria en
condiciones comerciales razonables dentro de un periodo razonable, o (b) el titular de la
patente no ha respondido a dicha solicitud después de la expiracion de un periodo
razonable.

La solicitud de una licencia voluntaria al titular de la patente puede incluir:

e identificacion del(de los) producto(s);

e propoésito de la licencia (por ejemplo, fabricacion, importacion, distribucién sin fines
de lucro);

e designacion bajo la cual se distribuiran los productos;

e remuneracion a pagar;

e duracidon de la licencia (por ejemplo, hasta la expiracion de la(s) patente(s)
pertinente(s)).

La evaluacion de si se ha solicitado u ofrecido una licencia voluntaria en condiciones
comerciales razonables correspondera a la autoridad competente para la concesion de la
licencia obligatoria. Cualquier decision a este respecto debe tomarse de acuerdo con la
practica comercial, teniendo en cuenta los objetivos de salud publica que podrian alcanzarse
con la licencia obligatoria®. El criterio critico serd generalmente el nivel de remuneracion
ofrecida, que podra determinarse segun los métodos que se describen a continuacion.

Algunas leyes nacionales establecen el periodo dentro del cual el titular de la patente esta
obligado a indicar su aceptacién o negativa a otorgar una licencia voluntaria en condiciones
comerciales razonables®.

Es importante puntear que no se requiere la negociacion previa de una licencia voluntaria,
de acuerdo con el Acuerdo sobre los ADPIC (y, muy probablemente, la legislacién nacional
aplicable), cuando se solicita una licencia obligatoria para:

% para conocer los métodos que pueden usarse para determinar la remuneracién a pagar, véase Love, J.
Remuneration guidelines for non-voluntary use of a patent on medical technologies. Health Economics and Drugs
Series No. 18. Geneva, World Health Organization, 2005 (WHO/TCM/2005.1), 83-85.
% véase el parrafo 4 de la Declaracién de Doha sobre el Acuerdo sobre los ADPIC y la Salud Publica, que
establece: “Convenimos en que el Acuerdo sobre los ADPIC no impide ni debera impedir que los miembros
adopten medidas para proteger la salud publica. En consecuencia, al tiempo que reiteramos nuestro compromiso
con el Acuerdo sobre los ADPIC, afirmamos que dicho Acuerdo puede y debera ser interpretado y aplicado de
una manera que apoye el derecho de los miembros de la OMC de proteger la salud publica y, en particular, de
g)gromover el acceso a los medicamentos para todos”.

En Argentina, por ejemplo, el periodo para aceptar o rechazar una solicitud de licencia voluntaria es de 150
dias (Ley 24.481, segun enmendada por la Ley 24.572, Articulo 42).
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e abordar una emergencia nacional u otras circunstancias de extrema urgencia (como
en casos de brotes pandémicos);
e remediar practicas anticompetitivas.

Sin embargo, en estos casos se notificara al titular de los derechos tan pronto sea
razonablemente posible sobre la concesion de una licencia obligatoria.
Notas:

1. Una solicitud para la obtencién de una licencia voluntaria debe realizarse siempre
por escrito, asegurando que la recepcién de la solicitud por parte del destinatario
pueda ser probada, si es necesario.

2. En el caso de uso gubernamental para fines no comerciales, no es necesario
solicitar previamente una licencia voluntaria (véase la seccion sobre uso
gubernamental a continuacion).

Alcance y duracion de una licencia obligatoria

Dependiendo de la legislacién nacional, la ley que otorga una licencia obligatoria puede
entenderse en términos amplios y permitir el ejercicio de los derechos de fabricacion, uso,
oferta para la venta, venta o importacién para estos fines del producto o productos cubiertos
durante toda la vigencia de la patente. También puede limitar la licencia a algunos de esos
derechos 0 a un periodo mas corto que la vida utii de la patente, o a algunas
reivindicaciones o campos de uso de la patente.

Los beneficiarios de una licencia obligatoria también pueden exportar, siempre que
abastezcan predominantemente el mercado interno del pais donde se otorgd la licencia
(Articulo 31 (f) del Acuerdo sobre los ADPIC)*. Esta limitacién, sin embargo, no se aplica en
los casos en que la licencia obligatoria se otorga para remediar practicas anticompetitivas
(Articulo 31 (k) del Acuerdo sobre los ADPIC).

Al presentar una solicitud de licencia obligatoria, se puede solicitarla sin ninguna limitacién
con respecto al alcance del uso de la patente o la duracién de la licencia, o limitar
deliberadamente la solicitud a ciertos actos y duracion.

En los casos, por ejemplo, en los que el tnico propoésito de la licencia obligatoria es importar
y distribuir medicamentos, esto puede indicarse explicitamente en la solicitud. Es probable
que cuanto mas amplio sea el alcance potencial de una licencia obligatoria, mas fuerte sera
la oposicion del titular de la patente (y del gobierno del pais anfitrion).

En cuanto a la duracién, es recomendable solicitar la licencia obligatoria por el periodo
restante completo de la patente, para no tener que solicitar prérrogas o iniciar nuevos
tramites para el otorgamiento de una licencia.

Notas:

1. Cabe recordar que, en todos los casos, una licencia obligatoria no sera exclusiva
(Articulo 31 (d) del Acuerdo sobre los ADPIC), es decir, el titular de la patente u
otros licenciatarios (voluntarios u obligatorios) podran competir con el beneficiario
de la licencia obligatoria.

2. También debe tenerse en cuenta que, de acuerdo con algunas leyes nacionales,
una licencia obligatoria puede revocarse si no se utiliza dentro de un periodo
determinado.

“0 Esta limitacion puede ser renunciada de acuerdo con el sistema adoptado por la Decision de 30 de agosto de
2003 antes mencionada, ahora el nuevo Articulo 31bis del Acuerdo sobre los ADPIC.
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3. Ademas, una licencia obligatoria puede ser rescindida, sujeta a la proteccion
adecuada de los intereses legitimos del licenciatario obligatorio, si las
circunstancias que la motivaron dejan de existir y es poco probable que se repitan.
La autoridad nacional competente tendra la autoridad para revisar, previa peticion
motivada, la persistencia de estas circunstancias (Articulo 31 (g) del Acuerdo sobre
los ADPIC) vy, por lo tanto, podra determinar en ciertos casos la terminacion de la
licencia.

4. Las licencias obligatorias crean una excepcion a los derechos de patente. No se
deberia exigir al solicitante que especifique el valor o la cantidad del producto o
productos que se produciran o importaran, o el momento u otras condiciones en las
que puede producirse o importar*.

Sumario

Algunos de los aspectos del analisis anterior sobre la solicitud de licencia obligatoria se
presentan esquematicamente en la Figura 1.

Figura 1

Presentar una solicitud
de licencia obligatoria

Procedimientos para otorgar una licencia obligatoria

Los procedimientos para el tramite de una solicitud de licencia obligatoria estan
determinados exclusivamente por la legislacion nacional aplicable. Sin embargo, estan
sujetos a las obligaciones generales relativas a los procedimientos para la observancia,

“L sin embargo, cabe sefialar que la Decision de 30 de agosto de 2003, ahora el Articulo 31bis, exige que el pais
exportador y el proveedor proporcionen cierta informacion sobre los productos que se exportaran. Véase, por
ejemplo, Correa C., Implementation of the WHO General Council Decision on paragraph 6 of the Doha
Declaration on the TRIPS Agreement and Public Health, 2004, disponible en:
https://www.who.int/medicines/areas/policy/WTO DOHA DecisionPara6final.pdf.
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adquisicion y mantenimiento de los derechos de propiedad intelectual establecidos en las
Partes Ill y IV del Acuerdo sobre los ADPIC. Dichos Los procedimientos de observancia

seran “justos y equitativos™*.

De acuerdo con algunas leyes nacionales, una vez que se presenta una solicitud de licencia
obligatoria, la autoridad competente debe notificar al titular de la patente y buscar un
acuerdo con el solicitante sobre el nivel de remuneracion a pagar. Dado que la licencia
solicitada es obligatoria, el titular de la patente, que no es parte en dichos procedimientos,
no debera realizar otras presentaciones que interfieran con los procedimientos.

En algunos casos, las decisiones sobre la concesion de licencias obligatorias deben tomarse
dentro de los periodos especificamente previstos por la ley o los reglamentos nacionales. Si
no se prevén dichos plazos, se aplicaran las normas generales de procedimiento
administrativo (o judicial). En cualquier caso, cabe sefialar que el parrafo 2 del Articulo 41
del Acuerdo sobre los ADPIC exige que “los procedimientos relativos a la observancia de los
derechos de propiedad intelectual... no seran innecesariamente complicados o gravosos, ni
comportaran plazos injustificables o retrasos innecesarios”. Si bien se trata de proteger a los
titulares de derechos, se debe otorgar el mismo trato, de manera no discriminatoria, a todas
las partes en los procedimientos relacionados con los derechos de propiedad intelectual.

Grado de discrecionalidad en la concesion o denegacion de una licencia

Cuando se hayan cumplido los requisitos para la concesién de una licencia obligatoria, la
autoridad competente deberd otorgarla. Aunque algunas leyes exigen claramente la
concesion de una licencia en tales circunstancias®, en otros casos las leyes dejan mas
espacio para el ejercicio de la discrecionalidad por parte de dicha autoridad. Si bien el
Acuerdo sobre los ADPIC es meramente permisivo, desde una perspectiva de salud publica,
dicha discrecionalidad puede considerarse limitada por la obligacién del Estado de proteger
la salud publica y respetar el derecho humano de los pacientes a tener acceso a
medicamentos asequibles*.

Validez del acto que otorga una licencia obligatoria

El acto administrativo (o judicial) que otorga una licencia obligatoria generalmente debe
contener:

e antecedentes legales y justificacion para la concesién de una licencia obligatoria;

e identificacion del producto o productos y de las patentes involucradas, si se
conocen;

e remuneracion a pagar al titular de la patente;

e alcance (por ejemplo, produccién, importacién) y duracién de la licencia.

Como cualquier otro acto administrativo (o judicial), la validez de un acto que confiera una
licencia obligatoria puede ser impugnada por el titular de la patente u otras partes
interesadas, de acuerdo con las reglas generales aplicables a los procedimientos
administrativos o judiciales. ElI Acuerdo sobre los ADPIC establece especificamente que “la

2 yéanse los Articulos 62.4 y 41.2 del Acuerdo sobre los ADPIC.

43 véase, por ejemplo, Seccion 21.04 del Proyecto de Ley Canadiense C-9 (“Ley para enmendar la Ley de
Patentes y la Ley de Alimentos y Medicamentos”) que implementa la Decisiéon de la OMC de 30 de agosto de
2003.

4 El Pacto Internacional de Derechos Econémicos, Sociales y Culturales reconoce "el derecho de toda persona
al disfrute del mas alto nivel posible de salud fisica y mental" (Articulo 12.1). En la Observacion general No. 14
sobre el Articulo 12, el Comité de Derechos Econdmicos, Sociales y Culturales enumera las obligaciones basicas
gue incluyen la provision de innovaciones biomédicas esenciales, Observacién general E/C.12/2000/4, 11 de
agosto de 2000.
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validez juridica de cualquier resolucion relativa a la autorizacién de esos usos, estara sujeta
a revision judicial o a una revision independiente por una autoridad superior diferente”
(Articulo 31 (i)).

Un recurso que cuestione la validez del acto que otorga la licencia obligatoria puede retrasar
durante mucho tiempo la ejecucion de la licencia y frustrar el propdsito para el que se ha
solicitado. Algunas leyes han intentado evitar esa posibilidad y solo permiten un recurso
contra el otorgamiento de una licencia obligatoria que no suspende sus efectos®, es decir, el
recurso no impediria la ejecucion inmediata de la licencia, a opcién del licenciatario
obligatorio.

Nota:

La licencia obligatoria no necesita especificar una cantidad o valor determinado del producto
que se producira o importara, incluso en el caso de que se otorgue una licencia en un pais
importador elegible conforme al mecanismo de la Decision de 30 de agosto de 2003
(Articulo 31bis del el Acuerdo sobre los ADPIC), cuando proceda.

Remuneracién

Un aspecto clave en la concesién de una licencia obligatoria es la determinacion de la
remuneracion a pagar al titular de la patente y las modalidades de pago. Los gobiernos
tienen considerable discrecionalidad para definir el nivel y la forma de pago, sujeto a la
norma general de que la remuneracién es adecuada en las circunstancias de cada caso,
teniendo en cuenta el valor econémico de la autorizacion de conformidad con el Articulo 31
(h) del Acuerdo sobre los ADPIC. El nivel de remuneracion debe ser, sin embargo,
razonable y no frustrar el propdsito de una licencia obligatoria que esta destinada a abordar
una necesidad de salud publica, como garantizar el acceso a productos farmacéuticos al
precio mas bajo posible.

De acuerdo con el documento Remuneration guidelines for non-voluntary use of a patent on
medical technologies — “Pautas de remuneracion para el uso no voluntario de una patente
sobre tecnologias médicas”, los siguientes son algunos de los métodos de calculo que
pueden aplicarse razonablemente para determinar el nivel de remuneracion:

a) Las Pautas de la Oficina de Patentes de Japon (JPO) de 1998 (aplicables a las
patentes de propiedad del gobierno) permiten regalias normales del 2 al 4% del
precio del producto genérico, y pueden aumentarse o disminuirse hasta en un 2%
para un rango del 0 al 6%.

b) El Informe sobre Desarrollo Humano del Programa de las Naciones Unidas para el
Desarrollo (PNUD) de 2001 propuso una tasa base de regalias del 4% del precio
del producto genérico. Esto puede aumentarse o disminuirse en un 2%,
dependiendo de factores como el grado en que un medicamento es particularmente
innovador o el papel de los gobiernos en el pago de la investigacion y desarrollo.

c) Las pautas de regalias del gobierno canadiense de 2005 para la concesion de
licencias obligatorias de patentes de exportacion a paises que carecen de
capacidad para fabricar medicamentos, de conformidad con la Decision de la OMC
del 30 de agosto de 2003, establecen una escala movil del 0,02 al 4% del precio del
producto genérico, segln la clasificacion del pais en el indice de Desarrollo
Humano de la ONU. Para la mayoria de los paises en desarrollo, la tasa de regalias
es inferior al 3%. Para la mayoria de los paises de Africa, la tasa es inferior al 1%.

d) El método de regalias escalonadas es diferente de los métodos de 2001/PNUD,
1998/JPO o 2005/Canada en que la tasa de regalias no se basa en el precio del
producto genérico. En cambio, la regalia se basa en el precio del producto

“5 EI Acuerdo sobre los ADPIC no regula los efectos de apelaciones judiciales o administrativas.
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patentado en el pais de altos ingresos. La regalia base es el 4% del precio del pais
de altos ingresos, que luego se ajusta para tener en cuenta el ingreso relativo per
cépita o, para los paises que enfrentan una carga de enfermedad particularmente
alta, el ingreso relativo por persona con la enfermedad.

Ademas de establecer el nivel de remuneracion, la ley que otorga una licencia obligatoria
debe especificar como se realizaré el pago, en particular:

e lafecha del pago;
e la base para el célculo de las regalias (normalmente se debe considerar el valor de
las ventas netas);
e la moneda del pago;
e la cuenta bancaria donde se depositara el pago.
El titular de la patente puede apelar una decision que otorgue una licencia obligatoria con
respecto a la remuneracién que debe pagar el solicitante.

Nota:

Los interesados en presentar una solicitud también pueden utilizar los métodos y pautas
resumidos anteriormente para calcular una remuneracién razonable que se ofrecerd cuando
se requiera una negociacion previa con el titular de la patente.

Exencién de la obligacion de pagar remuneracién

En el caso de una licencia obligatoria otorgada en virtud del Articulo 31bis del Acuerdo sobre
los ADPIC, la obligacion de pagar una remuneracion se exime en el pais importador cuando
se ha pagado una remuneracion adecuada de conformidad con el Articulo 31 (h) en el pais
exportador.

Exclusividad de datos

El parrafo 3 del Articulo 39 del Acuerdo sobre los ADPIC exige la proteccion de los datos de
prueba no divulgados contra el uso comercial desleal. No ordena la concesion de derechos
exclusivos; por el contrario, se basa firmemente en la disciplina de la competencia desleal®’,
que no confiere propiedad ni derechos exclusivos®, pero protege contra las practicas
comerciales deshonestas segun se definen en las leyes nacionales. Segun esta
interpretacion, la competencia de los genéricos, que empuja a la baja los precios y aumenta
el acceso a los medicamentos, no se retrasa indebidamente cuando los productos no tienen
patente y, por lo tanto, estan disponibles libremente para su fabricacion y venta.

En algunos paises, como Estados Unidos, paises de la Union Europea y Japon, asi como
aguellos que han firmado acuerdos de libre comercio (TLC) con Estados Unidos, los datos
de prueba relacionados con productos farmacéuticos pueden estar sujetos a derechos
exclusivos (“exclusividad de datos”). Esto puede significar que, a menos que se repitan los
ensayos clinicos, es posible que un tercero no pueda obtener la aprobacion de
comercializacion de un producto sin la autorizaciéon del autor de los datos.

“5 Articulo 31(j) del Acuerdo sobre los ADPIC: “toda decision relativa a la remuneracién prevista por esos usos
estard sujeta a revision judicial u otra revisién independiente por una autoridad superior diferente del mismo
Miembro”.

47 véase el Articulo 39.1 del Acuerdo sobre los ADPIC. Para un andlisis de este tema, véase Correa C.
Protection of Data Submitted for the Registration of Pharmaceuticals: Implementing the Standards of the TRIPS
Agreement, (Ginebra, South Centre, 2002). Disponible en: https://www.southcentre.int/book-by-the-south-centre-
2002/.

8 Obsérvese gue existen opiniones divergentes sobre la interpretacion del Articulo 39.3 entre los Miembros de la
OMC. Por lo tanto, los Estados Unidos y la Union Europea han argumentado que el Articulo obliga a conferir
derechos exclusivos. Véanse, por ejemplo, los documentos de la OMC IP/C/W/296 y IP/C/M/31.
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En paises donde se aplica la exclusividad de datos, el propdsito mismo de otorgar una
licencia obligatoria puede verse frustrado hasta que finalice el periodo de exclusividad de
datos (generalmente después de cinco afios contados a partir de la fecha de aprobacion del
producto), ya que el beneficiario no podra comercializar el producto bajo la licencia sin la
respectiva aprobacion de comercializacion. Para evitar esta situacién, una solicitud de
licencia obligatoria debe incluir, cuando sea necesario, una peticibn de exencion de
cualquier restriccion que pueda derivarse de la exclusividad de los datos®,

“9 Dicha exencion esta prevista explicitamente en el Articulo 18 del Reglamento (CE) 816/2006 adoptado por el
Parlamento Europeo sobre ‘licencias obligatorias de patentes relacionadas con la fabricacién de productos
farmacéuticos para la exportacion a paises con problemas de salud publica”. Este Reglamento aplica la Decision
de la OMC de 30 de agosto de 2003 en la Uni6n Europea.
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USO GUBERNAMENTAL

Con respecto al uso gubernamental, se aplican pasos y condiciones similares a los descritos
anteriormente para las licencias obligatorias. La principal diferencia entre las licencias
obligatorias y el uso gubernamental es que las primeras se otorgan, previa solicitud, a un
tercero, mientras que el segundo permite el uso de una patente por el propio gobierno o por
un contratista (publico o privado) o un agente designado por él.

No es necesaria una solicitud formal por parte del gobierno, ya que puede actuar de oficio
para abordar las necesidades de salud publica identificadas. El uso gubernamental puede
utilizarse, por ejemplo, para la distribucion de medicamentos en dispensarios, hospitales y
otras instituciones médicas propiedad del gobierno o en su nombre.

El uso gubernamental puede tener distintas ventajas frente a las licencias obligatorias en los
casos en que la produccién o compra de productos farmacéuticos se realice con fines no
comerciales, ya que:

e el gobierno puede actuar de oficio;

e se puede nombrar un contratista o agente;

e NO es necesario entablar negociaciones previas con el titular, lo que acelera el
proceso

e contra el uso gubernamental, las leyes nacionales pueden limitar los recursos
disponibles al pago de una remuneracion de conformidad con el subpérrafo (h) del
Articulo 31 del Acuerdo sobre los ADPIC, es decir, no se pueden admitir mandatos
judiciales®.

¢, Quién puede autorizar el uso de una patente?

Dependiendo de las leyes nacionales, el uso gubernamental puede ser decidido de manera
descentralizada por diferentes departamentos u organismos gubernamentales, o por una
autoridad particular designada por ley. La certeza sobre quién es la autoridad competente
para otorgar la autorizacion puede evitar posibles impugnaciones a la validez del acto.

Contenido de un acto administrativo para autorizar el uso gubernamental

El uso de una patente por parte del gobierno requiere un acto administrativo que indique, al
menos:

el departamento u organismo gubernamental que autoriza el uso gubernamental;
antecedentes judiciales;

justificacion de la necesidad de utilizar la(s) patente(s);

identificacién del(los) producto(s);

identificacion de las patentes involucradas y de los titulares, si se conocen,;
remuneracion a pagar al titular de la patente;

alcance y duracioén del uso previsto;

personas o entidades autorizadas para actuar como contratistas o en nombre del
gobierno.

%0 vvéase el Articulo 44.2 del Acuerdo sobre los ADPIC.



Guia para la concesién de licencias obligatorias y uso gubernamental de patentes farmacéuticas 21

Nota:

Un acto administrativo para la autorizacion del uso de una patente por parte del gobierno no
necesita especificar una determinada cantidad o valor del producto que se producira o
importara con ella.

¢, Quién puede utilizar la(s) patente(s)?

El Acuerdo sobre los ADPIC (articulo 31 (b)) sugiere que, en los casos de uso
gubernamental, un contratista puede utilizar las patentes pertinentes, como es practica
comun, por ejemplo, en los Estados Unidos™. Ademas, el uso real de la(s) patente(s) puede
hacerlo una persona fisica o juridica en nombre del gobierno que autoriza el uso.

Notas:

1. Cualquier persona fisica o juridica designada por el gobierno puede actuar en su
nombre para ejecutar una autorizacién de uso gubernamental.

2. En particular, las agencias de la ONU, como la OMS y UNICEF, y las ONG, pueden
actuar en nombre del gobierno en la compra y distribucion de productos
farmacéuticos.

3. El hecho de que una entidad comercial participe como contratista o actle en
nombre del gobierno no impide que el uso gubernamental se califique como “no
comercial”, en la medida en que la invencion patentada se utilice para un propdsito
publico.

Notificacién al titular de la patente

Como en el caso de las licencias obligatorias, el gobierno puede autorizar el uso de
cualquier patente relacionada con un producto en particular. Como se mencioné
anteriormente, una busqueda de patentes para establecer qué patentes son pertinentes
puede llevar mucho tiempo y enfrentar dificultades practicas.

De conformidad con el Articulo 31 (b) del Acuerdo sobre los ADPIC, “en el caso de uso
publico no comercial, cuando el gobierno o el contratista, sin hacer una busqueda de
patentes, sepa o0 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”. Esta
disposicién indica que el titular de la patente puede ser notificado antes o después de que
haya comenzado el uso de la patente, y que esta notificacion debe tener lugar cuando el
titular del derecho haya sido identificado mediante una blsqueda de patentes o por otros
medios.

Notas:

1. Se pueden ceder patentes, y con frecuencia lo hacen. Las leyes de patentes
requieren que cualquier cesion se registre para que sea vdlida. Por lo tanto, no
seria suficiente verificar el titulo original de una patente para determinar quién es el
titular del derecho, sino que se deben examinar los archivos completos
relacionados con la patente.

2. La notificacion a los titulares de patentes no significa que puedan ser parte en los
procedimientos que se hayan iniciado. Como en el caso de las licencias
obligatorias, los titulares tendrian derecho a recurrir la autorizacion de uso de una
patente por razon de la validez de la autorizacion o de la remuneracién determinada
por su uso.

*1 véase Reichman J. op. cit.
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