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RESUMEN:

Aate  permanente puyna entre ks derechos de exclushidad que se derivan de las patentes sobre nuevos fanmacos y 14 necesidad de
un acceso amplio e krestricto a los medicamentas esenclales y naeves atamientos, resulta de vital importancia analizar los mecanisnts de
flexibilidad gemerados en e seac del propio sistema de patentes para establecer un bafance adecuado de desechos. La Rexbilidad mas cono-
cida, y quizds |a que masestza mayores problemas en su implementaciio, es b Licenca Obligatoria de Patentes, espeaficamente la Licencia
Diigatoria per razones de Interés Puibiico, modalided menos entendids y delimitada, B presente trabajo pretendé mostrar una aproximacion
hatla ks alcances, requisitos y visbd idad de esta particubar figued de excepovn,

Palabras Clave: Patentes — Excepdones - Licencia obiigatorls — Intess putilio - iwendones farmaceutxas,

ABSTRACT:

Faced with the permanest strugole Between the excusivity righis denved from pasests on new deugs and the need for broad and enees-
tnicted access 10 essential drugs and new treatments, 1t 1s vitd] ty analyze the Sexibility mechanisms generated within the Patent system in
10 establish an adequate balance of rights. The most known Hexsbility mechanism, aad perhaps the ene that shows the most problems in s
[mplementation, « the Compulsory Licensing of Patents, specifically the Compulsory License for reasons of Public Interest, which is » modality
less understood and delimited. This paper aims to show an appraximation towards the scope. requirements and feasibiity of this particular
figure of exception

Neywords: Pateats — Exceptions - Compubsory License - Public interest ~ Pharmaceutical inventices.

I, LICENCIA OBLIGATORIA COMO MEDIDA
EXCEPCIONAL

En el ambito de la propiedad industrial uno de
los elementos de mayor relevancia por su im-
pacto econdmico y potencial como promotor de
conacimiento es la figura juridica de la patente
de invencion entendida como un derecho que
otorga el Estado a una persona natural o juridica
por un tiempo determinado para que pueda
explotar de manera exclusiva su invencion den-
tro de un territorio determinado. Sin embargo,
como todo derecho, no es absoluto, pues debe
enfrentar limitaciones que surgen para atender
o priorizar determinadas necesidades.

Una de esas limitaciones es la licencia obligato-
ria, por la cual el Estado, con la misma facultad
con la que confirié al titular de |a patente un
derecho exclusivo, autoriza a un tercero que
utilice la materia patentada por encima de
la voluntad del propio titular del derecho, en
tanto se configuren determinadas condiciones
habilitantes.

La licencia obligatoria como excepcion o flexibi-
lidad a los derechos sobre una patente, consiste
en la respuesta que nace del propio sistema de
patentes para ponderar intereses en conflicto y
permitir que el derecho de exclusividad sobre la
invencion ceda paso a un derecho superior de
naturaleza colectiva que requiera inmediata y
urgente atencion.

La licencia obligatoria “sirve para limitar el
ejercicio de derechos privados en beneficio del
interés general, y que en materia de invenciones
farmacéuticas no deben jugar unicamente razo-
nes econémicas o de desarrollo industrial, sino
razenes sociales y humanitarias™'.

"Ocurren casos en los que a pesar de la normal ex-
plotacién de un invento patentado (...) concurre
un interés superior que puede motivar la concesion
de una licencia obligatoria: necesidades de salud
o sanidad; necesidades vinculadas a la defensa de
un Estado; necesidades vinculadas a su desarrollo
social, econdmico, tecnoldgico, etc. Es, pues, el
interés publico un motivo para el otorgamiento

1. SEUBA, Xavier Naturalera y fundarnento de las hicancias obfigatanes. Elementos pava id toma de decisidn en &l ambito

farmacéutico. HAI Colombia, p. 10
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de licencias obligatorias en el que, segun se ha
dicho, se da prioridad a los bienes juridicos que
Jo sustentan, por sobre los que atanen al derecho
subjetivo del titular de la patente™.

La figura de la licencia obligatoria esta disena-
da como un supuesto excepcional, aplicable a
situaciones extremas y de gravedad manifiesta,
en las que exista un interés superior o bien
comin que hagan necesario e imprescindible
que el Estado intervenga para desconocer los
derechos derivados de una patente en aras de
satisfacer ese fin superior’,

Por definicion, la licencia obligatoria actua
ante situaciones nuevas que signifiquen una
preocupacion social o colectiva y que debido
a su gravedad y urgencia hacen necesaria esta
solucién temporal.

En la practica la licencia obligatoria funciona
COMO UNA suspension parcial y temporal del de-
recho de exclusividad pero unicamente respecto
al ejercicio de las atribuciones que derivan de su
esfera negativa, esto es hacer valer u oponer el
derecho, estando esta limitacion acotada aimpe-
dir accionar por infraccion en el caso en concreto.

Es una suspension parcal ya que no impide que
el titular de |a patente pueda seguir utilizando
su invencion protegida, tampoco impide que
pueda actuar contra terceros (distintos a los
autorizados por la licencia obligatoria) haciendo
valer |a patente para impedir su uso o explota-
cion sin autorizacién’.

Es temporal ya que se mantiene por el tiempo
que permanezcan las razones que la moti-
varon, tan pronto desaparezcan los motivos
que justificaron la licencia obligatoria deberdn
desaparecer también las limitaciones a los
derechos sobre la patente, Existe pues un co-
rrelato e interdependencia entre las razones o
condiciones que justifican esta medida extrema
y las limitaciones que se pueden imponer a los
derechos de exclusividad.,

Cuando se presente un quiebre o falta de rela-
cion entre las razones que justifican la medida
y la limitacion al derecho de exclusividad, esta-
remos frente a una licencia obligatoria ilegal o
arbitraria susceptible de ser cuestionada.

Es posible que este quiebre o divergencia se pre-
sente en dos momentos: uno primero, cuando
se solicita la licencia obligatoria, supuesto en el
cual no deberia otorgarse por falta de sustento
o causalidad; o uno segundo, cuando ya se haya
concedido la licencia obligatoria, supuesto en el
que se deberia dejar sin efecto esta medida en
virtud a lo establecido por los literales ¢} y g) del
articulo 31 de ADPIC,

Cobra relevancia entonces analizar las razones
0 motivaciones que actuan como causales
justificantes de la medida de excepcion. En
ese sentido, es necesario acreditar en primer
lugar que se tiene que afrontar circunstancias
© acontecimientos nuevos; las licencias obli-
gatorias como medidas excepcionales actuan
ante situaciones excepcionales, que no pueden

FERNANDEZ DE CORDOVA, Manuel, Las licencias abligatorios de patentes en &l Ecuddor, U beeve referencio al caso
de lps medicarnentos y af decreto presidencial 178 En: luris Dictho, ano 13, vol. 15. Enero-junio 2013, p. 212,

“Aunque la figura de licencias obiigatorias extd consagrada en la Decision Anding 486 y en las normas intemocionales,
58 [rata de-un mecanismo verdaderamente excepcional que sdfa procede cuando por circunstancias extracrdinarnios
otros pracedimientos disponibies son insuficientes” OLARTE, Carlos Rafael Alegato sobre licencias obligatorias en
matenia de patenies de invencion, En: Revista Juridica Online Disponible en: <hitp//sww revistajuridicaonting,
com/images/stories/revistas-juridicas/propiedad-intelectual-tomo2/2352258 alegato sobre Rcencias.pdf,
visualizado et 11 de marzo de 2015, p. 237-238>,

“La concesidn de ficencias obligatarias permite al gobierno dar derecho @ que wna compaiks, una agencia
gubernamental u otro intéresado ulikice una potente sin ef consentimiento de su titular. Una licencio obligatona debe
ser concedida por wia autovidad compretente o una persoio designada, fa cual generalmente deberd campensar al
titwar de lo patente mediante ef pogo de una remuneracion. Los Meencias obigotarias no megan a los titwlares de
poterites ef derecho de actuar contra terceros sin heencla”. CORREA, Carlos. Integrando o Salxd Publica en ka legislacian
whre patentes de fos paises en desarrolio. South Centre, 2001 p, 101,
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ser justificadas a partir de la mencion de una
situacion regular, permanente o cotidiana que
responde a la realidad o status quo vigente.

Esta situacion nueva o excepcional debera
ademas estar revestida de los atributos de
urgencia y gravedad. S56lo la configuracién
de alguna situacidn excepcional y extrema
que requiera ser inmediatamente atendida,
habilitara la posibilidad de desconocer los
derechos sobre una patente imponiendo una
licencia obligatoria®.

Adicionalmente, resulta necesario que exista
causalidad entre la verificacion de estas circuns-
tancias excepcionales, urgentes y graves, y la
existencia de derechos de exclusividad concre-
tos que la generen o agraven. Debe demostrarse
la necesidad de dejar sin efecto los derechos
de exclusividad para poder aliviar, mejorar o
superar la situacion de emergencia invocada.
Si la patente no tiene relacion con los hechos
que se pretenden solucionar, la medida no seria
idonea ni razonable y por ende su declaracion
seria enteramente arbitraria.

Como lo senalan Castro Ribeiros y Deik Acosta-Ma-
diedo “alguncs académicos, con el fin de precisar el
ambito de las licencias obiigatorias, han expresado
que éstas deben ser las necesarias para permitic
la proteccion de la salud publica. Por lo tanto una
fimitacién a la determinacion de emergencia seria
establecer fa necesidad de la misma a partir del test
de necesidad ya delineado por la jurisprudencia de
fa OMC, por tratarse de un concepto derivado del
articulo 8.1 del Acuerdo sobre los ADPIC™.

Un aspecto final, pero no por ello de menor
importancia, al evaluar la configuracion de las

causales para el otorgamiento de una Licencia
Obligatoria es la necesidad que se sustente o
motive debidamente ¢l supuesto excepcional
y grave invocado.

Debido a lo expuesto previamente, cobra gran
relevancia la mencidn y explicacion de las
razones que pretenden justificar una licencia
obligatoria y el porqué de la necesidad de esta
medida. Solo a partir de esta informacion se
podra colegir si estamos frente a una situacion
excepcional, temporal, grave, que requiera
atencion inmediata, y en la que ademas la unica
manera de enfrentarla sea desconociendo los
derechos de exclusividad de una patente.

Il. INTERES PUBLICO COMO CAUSAL PARA
UNA LICENCIA OBLIGATORIA

A pesar que un sectorimportante de la doctrina
se ha preocupado por desvincular el concepto
de licencia obligatoria de los supuestos de ex-
propiacion en virtud al desarrollo de la teoria de
la *constitucion forzosa de relaciones juridicas”
a través de la intervencion del Estado’, y en el
entendido que no se trata en estricto de una
transferencia forzosa de propiedad o titularidad
del derecho; sin embargo, no es posible dejar de
asimilar ambos conceptos debido a sus efectos
concretos y a la razonabilidad que lo sustenta.

Imagine que luego de muchos anos de tra-
bajo, esfuerzo y dedicacion, logré construir
una casa donde vive placenteramente con su
familia. De un momento a otro, el Gobiemo
de turno decide expropiarle esta casa, no
porque vaya a construir una obra vial de re-
levancia social o porque se requiera necesa-
riamente para la ampliacion de instalaciones

5. "Por witimo, es menesier reconoceries a los icenclas odiigolonas su cordcter de heyramienta kidnea a ia cua se debe
acudic en crcunstancias de emergencia” CASTRO RIBEROS, Miguel, DEIK ACOSTA-MADIEDO, Carolina. Salud pubiica,
potentes de productos farmaceuticos y licenclas obligatoraas en @l Acuerdo sobre los ADPIC: una mivada desde el Tercer
Mundo. International Law: Revista Colombiana de Derecho Internacional num. 13, noviembre 2008, p. 210.

6.  CASTRO RIBEROS, Miguel: DEIK ACOSTA-MADIEDO, Carolina. Ob cit. p. 189,

7. Ver por ejemplo: GOMEZ SEGADE, Licencias obiigatanas e invenciones farmacéuticas. Erc A. Bercovitz Rodigiex-
Cano, la proteccian furidica de las invenciones v la industria quimico-farmacdutica, y SEUBA Xavier. Naturalezo y
fundamento de las fcencins cbligetonas, Elementos para (o toma de decisian en ef ambito farmacéutico.
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de servicios de necesidad publica o porque
dicho inmueble sea estratégico por razones
de seguridad nacional; sino sobre la base del
argumento que es de “interéds publico”"debido
a que el Gobierno quiere instalar en ese lugar
una sede administrativa de una institucion
publica y quiere evitar incurrir en costos muy
elevados. ;No le pareceria arbitraria esta de-
cision? Seguramente pensaria en cuestionar
legalmente este abuso ya que si bien recono-
ce |a existencia de la figura de la expropiacion,
entenderia que encuentra justificacion en
circunstancias excepcionales de necesidad
y sequridad nacionales, y siempre sobre la
base de argumentos salidos de bien comun e
intereses superiores en juego, no para pagar
menos por un inmueble en la zona,

Este mismo supuesto se presentaria si €s que
bajo el argumento de “interés publico” y sin
mas sustento que la mera declaratoria de esta
situacion o una simple referencia al deseo de
gastar menos, el Gobierno decide “expropiar”
una Patente, activo intangible que con tanto
esfuerzo e inversion de tiempo y dinero algun
innovador logré desarrollar,

El Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos
de Propiedad Intelectual Relacionados con el
Comercio -ADPIC-, referente internacional que
reconoce la figura de |a licencia obligatoria en su
articulo 31 referido a “otros usos sin autorizacion
del titular de los derechos”, si bien no enumera ni
establece un listado taxativo de los supuestos
en los que se puede autorizar una licencia obli-
gatoria, si establece un recuento de requisitos y
condiciones que se deben Sequir en es10s casos,
haciendo hincapié en determinados supuestos,
5in que contemple mencion expresa a la causal

de "interés publico” como justificante de una
licencia obligatoria®.

“El Acuerdo sobre tos ADPIC autoriza especifica
mente a los Estados Miembros a otorgar licencias
obligatorias por las razones que determine cada
Miembra (articulo 31). El Acuerdo enumera algu-
nas razones que justifican dicha concesion, pero
no las restringe o las citadas. En cambio, es muy
explicito en lo que se refiere a las condiciones que
deben cumplirse en el caso de concederlas™,

Sin perjuicio de ello, el referido instrumento
internacional si se preocupa por resaltar la uti-
lizacion de la licencia obligatoria en situaciones
de emergencia nacional o en otras circunstan-
cias de extrema urgencia, por lo que es en este
marco en el que cobra relevancia esta figura’.

Esta es quizas la Aexibilidad o limitacion mas
importante a los derechos sobre una patente y
se configura sobre la base de diversas causales
contempladas en la legislacion vigente (nacio-
nal e internacional), entre las que destacan los
supuestos de emergencia, sequridad nacional
e interés publico. Sobre esta ultima causal cen-
traremos nuestra atencion.

El articulo 65 de la Decision 486 de 1a Comuni-
dad Andina senala que “previa decloratoria de un
Pais Miembro de la existencia de razones de interés
publico, de emergencia, o de seguridad nacional
y solo mientras estas razones permanezean, en
cualquier momento se podrd someter la patentea
licencia obligatoria. En tal caso, la oficina nacional
competente otorgara las licencias que se le solici-
ten. Eltitular de la patente objeto de la licencia sera
notificado cuando sea razonablemente posible”
(resaltado agregado).

8  “Elorticwo 31 del Acuerdo consagra fa sequnda exzepcion a los devechos canferidos al titiar de una patente y fija ef
marco reguiatonio pora el oforgamiento de icencias obligatarias sin mencionarlas expresaemente. 5ino que se refiere
@ las orros usas que se fe pueden dav o la materio de una patente sin la autovizacitn de su tituiar, los cuales deben sev
entendidas como usos diferentes o los permitidos en ef articuio 30. Asi gue cuando fa ley de un pais Miembro perrmita
ol uso de licencias obiligatorias, su oforgamiento debe segui les condiciones de este articulo...” CASTRO RIBEROS,
Miguel DEIK ACOSTA-MADIEDO, Carolina, Op. ¢it, p. 174175,

9. CORREA Carlos. Op. ot p. 106,

10.  Articulo 31 fiteral b) del Acuerdo sobire los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el

Cometcio |ADPIC)
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En similar sentido, aunque con un anadido
que lo acerca mas al espiritu de la regulacién
de ADPIC, el articulo 40 del Decreto Legisia-
tivo 1075 que aprueba disposiciones comple-
mentarias a la Decision 486 de la Comision
de la Comunidad Andina que establece el
Regimen Comun sobre Propiedad Industrial’’
asimila las razones de interés publico, de
emergencia o de seguridad nacional dentro
de los supuestos de "emergencia nacional
u otras circunstancias de extrema urgencia”
como causales habllitantes para el otorga-
miento de una licencia obligatoria, lo que
significa que toda razon de interés publico
deberia reunir los atributos para ser conside-
rada una circunstancia de extrema urgencla.

Esta interpretacion permite alinear la causal de
interés publico a la naturaleza excepcional y
de urgencia de las licencias obligatorias como
medida extrema, ademas de permitir una cohe-
rencia legislativa sobre la base de los estandares
minimos impuestos por ADPIC y la legislacién
subregional andina y nacional,

Tal como senala Correa, se podria contemplar
el supuesto de emergencla “come cuando se
plantean necesidades urgentes para la salud pu-
blica a consecuencia de una catdstrofe natural,
una querra o una epidemia’, mientras que el
supuesto de interés publico estaria “para cubrir
otras situaciones en las que el interés publico esté
implicado™".

Si bien resulta comun que en ciertos instrumen-
tos legales internacionales existan términos
cuya interpretacion, definicion o alcance, se
dejen a la voluntad de los Estados atendiendo
a principios de autonomia, independencia y

libertad para definir mayor rigurosidad o fle-
xibilidad en las politicas publicas sobre la base
de dicha regulacion, en ningun caso se puede
concebir la Instauracidn o establecimiento de
situaciones de excepcion a un derecho (como lo
es el derecho de exclusividad sobre una patente)
qué queden sujetas enteramente al arbitrio o
voluntad discrecional de un érgano politico o
de un funcionario publico.

Tal como lo senala Astudillo Gomez “ef interés
publico abarca un abanico de circunstancias gue
pueden ir desde la solucion de aigun problema
ecanomico particular hasta el tratamiento de
situaciones de orden politico, razén por la cual
esta causal de licencia obligatoria se presta a un
margen de discrecionalidad excesivamente am-
plio. Conviene acotarlas en las leyes™ ",

En ese sentido, si bien el interés publico es un
concepto amplio que puede abarcar cualquier
ambito de injerencia del Estado en el que se
manifiesten sus obligaciones y/o funciones,
su definicion y aplicacidon concreta requerira
gue sea interpretado a la luz de la concepcion
que subyace a la institucion juridica en la que
se pretende hacer valer, con el fin de guardar
coherencia y sentido.

Por ello, el "interés publico” al igual que muchos
otros conceptos abstractos e indeterminados,
carece de contenido univoco en si mismo, por lo
que requiere ser precisado o definido en el caso
en concreto y a la luz de las circunstanclas par-
ticulares que lo rodean, las cuales actian como
justificante de su validez y licitud, teniendo
como limite precisamente evitar su utilizacion
manifiestamente irrazonable o desproporcio-
nada con las circunstancias en las que se utiliza

11, Articulo 40 del Decreto Legisiativo 1075 (modificado por la Ley 293161 "Previa decloratorio, mediante decreto
suprema, de la existencia de razones de interés pubiico, de emergencia o de seguridad noclonal; esto es, ermergencia
nacional | otras crcunstancias de extrema wigevicio 0 en cosos dé wio pibiico no comercnl; y solo mientras estas
1aZONes penmanezaan, en cualquier mamento se podrad someler Ja patente a licencia oblgatoria |.. )"

12, CORREA, Carlos. Op it p. 107.

13. ASTUDILLO GOMEZ, Francisco. ;Cudfes son los morivos pora el otorgamiento de wna Meencia obligatoria? En:
Seminario Reglonal de ko OMPI para algunes paises de América Lating y del Caribe sobre la implementacian y el uso de
ciertas flexibllidades en materia de potentes. Bogotd, 2012
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0, dicho en términos senclllos, evitar su uso de
manera arbitraria,

Para que el “interés pablico" configure una
causal que justifique el otorgamiento de una
licencia obligatoria de una patente no bastara
la sola mencion o declaracion de esta situacion
sino que se requiere el senalamiento explicito,
concretoy claro de las razones, hechos, motiva-
clones o circunstancias que 1a justifican .

Ademas estas razones deberan estar vinculadas
a situaciones extremas o de urgencia, totalmen-
te extraordinarias y temporales, debiéndose
acreditar también la necesidad de suspender
los derechos de exclusividad sobre una patente
para lograr los fines u objetivos invacados,

En ese sentido, las nomas comentadas exigen
para el otorgamiento de una licencia obligato-
ria la declaracion de razones de interés publico
y no la simple declaracion de interés publico en
abstracto, Ademas se precisa que dichas me-
didas se justifican s6lo mientras estas razones
permanezcan. Ello requiere, qué duda cabe,
un esfuerzo por sustentar de manera logica,
objetiva y causal los motivos expresos que dan
lugar a esta situacion, supuestos que en reali-
dad son los que justifican y dotan de contenido
al concepto de interés publico. Queda claro
entonces que la motivacion y razonabilidad
son elementos centrales para esta decision,
Ello ademas sobre 13 base de los principios de
seguridad juridica y derecho de defensa que
también deben ser respetados.

Adicionalmente, hacer depender el alcance y
duracion de la licencia obligatoria a los fines

para los cuales se concedié' y establecer la po-
sibilidad de dejar sin efecto una licencia obliga-
toria“si las circunstancias que les dieron origen
han desaparecida™’, no hacen sino ratificar la
obligatoriedad de motivar debidamente esta
declaratoria de interés publico,

Una declaratoria sin motivacidn adecuada,
Imprecisa, vaga, amplia o genérica, ademas
de estar viciada en su génesis, desnaturalizaria
totalmente el sistema de patentes al habilitar
0 permitir una extension de esta figura de
excepcion a practicamente cualquier patente
protegida bajo la simple mencion del interés
publico, lo que no puede ser juridicamente
amparable,

Por ello, debera exigirse con la mayor rigurosidad
posible que se acredite, en cada caso en concreto,
las razones o circunstancias que sustentan esta
medida extrema sobre la base de su naturaleza
excepcional como valvula de escape para hacer
prevalecer supuestos de interés superior de
naturaleza colectiva debidamente acreditados.

No debemos olvidar que estdn en juego
también objetivos de relevancia social que
fundamentan el sistema de patentes tales
como la promocion a la innovacion, el avance
tecnologico, Incentivos a la inversion en in-
vestigacion, desarrollo, ciencia y tecnologia,
por lo que una politica poco rigurosa, flexible
0 concesiva significaria un atentado directo a
estos objetivos, ademas de una abierta vulne-
racion a derechos fundamentales asociados a
la libre creacion cientifica y técnica y a la po-
sibilidad de detentar derechos de propledad
sobre estos resultados'™.

14, Para mayor detalle sobre el concepto de “interés patlico” y sus limites ver Sertencla del Tribunal Constitucional

Peruano recaida en el Expediente N* D090-2004-AATC

15, “Es a5l que el interés publico, como concepra indeterminada, se construye sobve la base de la maotivacidn de fas
decisiones, como requisito sine qua non de la poiestad discrecional de (o Administracion, quedando excluido toda
posibiVdad de erbitrariedad” Sentencia del Tribunal Constitucional recaida én ¢ Expedients N” 0090-2004-AA/TC

16.  Artsculo 68 Decisiaon 4B6.- “En odicidn de Jo estableckto en los articulos precedentes, fos ficencias oblgatorias estdv
superas a fo siguienie: o ef akcance y fa duracion se limitaran en funcidn de las fines para los que se concedieran”.

17, Articulo 68 Iteral ¢) de la Decision 486.

18, Articulo 2 numeral 8 de la Constitucion Politica del Peru de 1993: “Todo persang tiene derecho: A la hbertad de
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*Por ello, mas alld de quedar claro que el Estado
estd legalmente legitimado a emplear el meca-
nismo de las licencias obligatorias (...) hay que
destacarse que este Instituto, sin embargo, es una
excepcion al derecho de exclusividad conferido
por la patente. De esta forma, como todas las ex-
cepciones, esta herramienta deberd ser utilizada
solamente en los casos previstos en los Instrumen-
tos juridicos ya mencionados, para que éste no sea
un aporato empleado por el Estado en cualquier
circunstancia. Elempleo desmedido de este instru-
mento, podria configurar un abuso al derecho del
propietario sobre la invencién patentada, cuando
noestén configuradas las situaciones autorizado-
ras ya descritas” ",

Sobre la base del analisis precedente y con animo
de generar mecanismos que ayuden a evitar se
configuren actos de arbitrariedad en la utilizacion
de esta causal de licencia obligatoria, considera-
mos que resultara util 3 estos efectos delimitar
el 3mbito de accién de este supuesto de interés
publico o, dicho en otros términos, definir pautas,
guias o directivas que conduzcan a una adecuada
aplicacion de este criterio garantizando no sélo
la demostracion de la ocurrencia de la causal
objetiva, sino ademas preservando el derecho
de defensa del titular del derecho de exclusividad
que se vera afectado.

Un buen ejemplo de esta clase de mecanismos
es el recogido en el Decreto 4302 del Ministerio
de Comercio, Industria y Turismo de Colombia,
emitido el 13 de noviembre de 2008 y su mo-
dificatoria a través del Decreto 4966 del 23 de
diciembre de 2009, que establecen el proce-
dimiento para la declaratoria de existencia de
razones de interés publico de acuerdo con lo
dispuesto en el articulo 65 de la Decision 486
de la Comisién de la Comunidad Andina.

En esta norma reglamentaria se consigna la
posibilidad que no solo de oficio sino también

a pedido de algun interesado se solicite la
declaratoria de existencla de razones de inte-
rés publico a efectos de que se otorgue una
licencia obligatoria de una patente, se regula el
procedimiento a seguir, se constituye un comité
técnico que brinde soporte al 6rgano publico
competente de esta declaratoria y se garantiza
la Intervencion del titular de la patente como
directamente interesado o potencial afectado
de aprobarse esta declaracion.

Somos de la opinién que mientras mas se res-
trinja el margen para la arbitrariedad y se dote
de mas tecnicismo y objetividad a la decision
sobre la configuracion del supuesto de interés
publico, mas solida sera la licencia obligatoria
que se otorgue, quedando menos expuesta a
criticas y cuestionamientos, validando la aplica-
cion de estas medidas de excepcion y, con ello,
el sistema de patentes en su conjunto.

La licencia obligatoria es una valvula de escape
necesaria para equilibrar el sistema de patentes;
no puede ni debe convertirse en cauce para un
aluvion que arrase con todo el sistema.

Il. CONCLUSIONES

* |apropla naturaleza juridica de la licencia
obligatoria como flexibilidad o limitacion
a los derechos de exclusividad sobre una
patente, determina su caradcter eminente-
mente de excepcion y ultima ratio.

* Tanto la legislaciéon internacional como la
requlacion interna contemplan a la licencia
obligatoria como un supuesto temporal
aplicable solo en situaciones de extrema
urgencia,

® En efecto, el articulo 40 del Decreto Legis-
lativo 1075, norma Interna aplicable
en el Perd para el supuesto de licencias

creacion intelectual artistica, técnica y cientifica, asi como a la prapiedad sobire dichas creaciones y a su producte, £
Estado propicia f acceso a la cultwa y fomenta su desarolio y difusidn”

19. KLEIN VIEIRA, Luciane. Las Licencias obligarovias para las patentes ae medicamentos: (o experiencia brasilena, En:
Revista de Derecho Economico Internacional Vol 1| N* 2.
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obligatorias, asimila las razones de interés
publico como un supuesto de ‘emergencia
nacional u otras circunstancias de extrema
urgencia’) lo que significa que toda razon de
interés publico deberia reunir los atributos
para ser considerada una circunstancia de
extrema urgencia,

La legislacion vigente establece como re-
quisitos o condiciones para la imposicion
de una licencia obligatoria, en primer lugar,
que se acredite |a existencia de circunstan-
cias o acontecimientos nuevos; las licencias
obligatorias como medidas excepcionales
actuan ante situaciones excepcionales,
que no pueden ser justificadas a partir
de la mencién de una situacion regular,
permanente o cotidiana que responde a la
realidad o status quo vigente.

Esta situacion nueva o excepcional debera,
ademas, estar revestida de los atributos de
urgencia y gravedad.

Adicionalmente, resulta necesario que exis-
ta causalidad entre la verificacion de estas
circunstancias excepcionales, urgentes y

graves, y la existencia de derechos de ex-
clusividad concretos que las generen y que
requieren dejarse sin efecto o suspenderse,

e A efectos de validar I imposicion de una Ii-

cencia obligatoria sera necesarlo, qué duda
cabe, que se sustente, acredite 0 motive
debidamente el supuesto excepcional y
grave invocado. Debido a lo expuesto pre-
viamente, cobra relevancia determinante
la invocacion y adecuado sustento de las
razones que pretenden justificar una licen-
cia obligatoria y el porqué de la necesidad
de esta medida.

Si bien el “interés publico” es un concepto
amplio y abstracto que puede abarcar cual-
quier dmbito de injerencia del Estado, su
definicién y aplicacion concreta requerira
que sea interpretado y dotado de conteni-
do a la luz del caso en concreto, no siendo
legalmente admisible concebir la instau-
racion o establecimiento de situaciones
de excepcion a un derecho que queden
sujetas enteramente al arbitrio o voluntad
discrecional de un organo politico o de un
funcionario publice.
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