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Documento preparado por la Secretaria

INTRODUCCION

1. En su vigésima sesion, celebrada del 27 al 31 de enero de 2014, el Comité Permanente
sobre el Derecho de Patentes (SCP) convino en que, en relacién con el tema de las
“excepciones y limitaciones a los derechos conferidos por las patentes”, la Secretaria
prepararia, entre otras cosas, un documento, a partir de los comentarios recibidos de los
Estados miembros, acerca de la manera en que se aplican las cuatro excepciones y
limitaciones siguientes en sus paises o sistemas regionales, sin evaluar la eficacia de las
mismas: i) actos realizados para obtener la aprobacion reglamentaria de las autoridades; ii)
agotamiento de los derechos de patente; iii) concesion de licencias obligatorias y explotacion
por el gobierno; vy iv) utilizacion, por los agricultores y/o los fitomejoradores, de invenciones
patentadas. En el documento debian tratarse asimismo los problemas préacticos que los
Estados miembros han afrontado en la aplicacién de dichas excepciones y limitaciones.

2. Conforme a la decisién anterior, la Secretaria invit6 a los Estados miembros y a las
oficinas regionales de patentes, mediante la Nota C. 8343, de fecha 10 de marzo de 2014, a
presentar informacion a la Oficina Internacional para complementar, o para actualizar, la
informacion contenida en sus respuestas al cuestionario sobre limitaciones y excepciones a los
derechos conferidos por las patentes en relacion con las cuatro excepciones y limitaciones
sefaladas anteriormente. Se invitd asimismo a que presentaran sus respuestas a los Estados
miembros y a las oficinas regionales de patentes que todavia no lo habian hecho.

3. Con el fin de que la informacion resulte mas comprensible, en relacion con la concesion
de licencias obligatorias y/o la explotacion por el gobierno, la Secretaria prepar6 dos
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documentos: la Parte | sobre la concesion de licencias obligatorias y la Parte Il sobre la
explotacién por el gobierno. En consecuencia, este documento constituye la Parte | y presenta
informacién acerca de la forma en que las excepciones y/o limitaciones relacionadas con las
licencias obligatorias han sido aplicadas en los Estados miembros. La informacion especifica
sobre la explotacion por el gobierno se presenta en la Parte Il que figura en el documento
SCP/21/5. La finalidad del documento es ofrecer un panorama general y comparativo de la
aplicacion de tales excepciones y limitaciones en el marco de las legislaciones aplicables de los
Estados miembros. A fin de aclarar el alcance de dichas excepciones y limitaciones en una
jurisdiccién en particular, se hace referencia a las respuestas originales que han presentado los
Estados miembros y una oficina regional de patentes. Las preguntas y las respuestas estan
integramente disponibles en el foro electronico del SCP del sitio web de la OMPI, en:
http://www.wipo.int/scp/es/exceptions/.

4, El documento consta de tres secciones: i) Objetivos de politica publica que dan
fundamento a la excepcidn; ii) Legislacion aplicable y alcance de la excepcion; v iii) Problemas
en la aplicaciéon. Para facilitar el acceso a la informacion contenida en las respuestas, en el
sitio web las respuestas se exponen en un cuadro con enlaces a las secciones
correspondientes.

CONCESION DE LICENCIAS OBLIGATORIAS

5. Los siguientes Estados miembros (o territorios) indicaron que sus legislaciones aplicables
prevén excepciones y/o limitaciones relativas a la concesion de licencias obligatorias: Albania,
Alemania, Arabia Saudita, Argelia, Argentina, Armenia, Australia, Austria, Azerbaiyan,
Bangladesh, Belarus, Bhutan, Bolivia (Estado Plurinacional de), Bosnia y Herzegovina, Brasil,
Bulgaria, Burkina Faso, Canada, Congo, Costa Rica, Croacia, Chile, China y Hong Kong
(China), Chipre, Dinamarca, Djibouti, El Salvador, Eslovaquia, Espafia, Estados Unidos de
América, Federacion de Rusia, Filipinas, Finlandia, Francia, Gambia, Grecia, Honduras,
Hungria, India, Indonesia, Israel, Italia, Japén, Jordania, Kenya, Kirguistan, Letonia, Lituania,
Madagascar, Malasia, Marruecos, Mauricio, México, Monaco, Noruega, Nueva Zelandia, Oman,
Paises Bajos, Pakistan, Per(, Polonia, Portugal, Qatar, Reino Unido, Republica Checa,
Republica de Corea, Republica de Moldova, Republica Dominicana, Republica Popular
Democrética de Corea, Republica Unida de Tanzania, Rumania, Santo Tomé y Principe,
Serbia, Sri Lanka, Sudafrica, Sudan, Suecia, Suiza, Tailandia, Tayikistan, Turquia, Ucrania,
Uganda, Viet Nam, Zambia y Zimbabwe (87 en total).

Obijetivos de politica publica gue dan fundamento a la excepcién

6. Los Estados miembros que figuran en la lista supra indicaron que su legislacion nacional
prevé disposiciones que permiten, por lo general, al gobierno y/o a terceros explotar una
invencién patentada, sin la autorizacion de su titular en determinadas condiciones y si se dan
ciertas circunstancias. A pesar de que existen diferencias entre los objetivos de politica publica
perseguidos mediante las disposiciones en materia de licencias obligatorias previstas en las
legislaciones aplicables de los Estados miembros, la mayoria de éstos proporcion6 respuestas
que en general pueden clasificarse en funcion de los objetivos de politica publica siguientes:

Equilibrio de intereses

7. Muchos Estados miembros indicaron que la excepcién tiene una finalidad de equilibrio, en
particular, destacaron que tal como se contempla en sus legislaciones aplicables, la misma
tiene el objetivo de lograr un equilibrio entre los intereses de los titulares de patentes y los
intereses de terceros y/o el interés publico y/o la sociedad. Por ejemplo, en sus respuestas
Kenya y Arabia Saudita indicaron que los objetivos de politica publica de las disposiciones en
materia de licencias obligatorias consisten en “garantizar un equilibrio entre los intereses de los
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titulares de patentes y el interés pUinco”l. Asimismo, en El Salvador, la finalidad de la
excepcion es lograr un “equilibrio entre los intereses privados y el interés de la sociedad”.
Ademas, en su respuesta Chile declard que el objetivo de la excepcion es “aportar equilibrio al
sistema de propiedad industrial proporcionando instrumentos que limiten el derecho en
aquellos casos en que se vean comprometidos intereses superiores”. En su respuesta el
Canada afirmdé que la finalidad general de la disposicion en materia de licencias obligatorias es
“garantizar que el equilibrio de derechos se mantenga impidiendo practicas anticompetitivas u

otras actividades contrarias al interés publico realizadas por los titulares de patentes” >.

Impedir los abusos de los derechos

8.  Otro objetivo de politica publica que persiguen algunos Estados miembros (o territorios)
es impedir los abusos que podrian resultar del ejercicio de los derechos exclusivos. Por
ejemplo, en su respuesta Alemania sefialé que el objetivo de la excepcion es "proteger al
publico contra cualquier abuso de los derechos exclusivos de los que goza el titular de la
patente™. En su respuesta, Hong Kong (China) declar6 que la finalidad implicita de la
concesion de licencias obligatorias es “impedir el abuso de los derechos de monopolio por
parte de los titulares de patentes y fomentar la produccion”. En su respuesta también declaré
que las licencias obligatorias “garantizan que las invenciones patentadas se pongan en practica
en su maximo grado y que los derechos de patente se ejerzan sin perjuicio del desarrollo de la
industria”. Del mismo modo, algunos otros paises indicaron que el objetivo del “desarrollo
industrial” o “el establecimiento o desarrollo de actividades industriales y comerciales en el
Estado” en referencia a impedir el abuso de derechos®.

Promover el interés publico en sentido amplio

9.  Muchos Estados miembros, en su descripcion de los objetivos de politica publica de las
disposiciones en materia de concesion de licencias obligatorias, como se contempla en sus
legislaciones aplicables, se centraron en el interés del Estado o del publico en general y lo

” W

definieron, por ejemplo, como el “interés publico e interés de la sociedad”, “consideraciones de

interés publico”, "necesidades urgentes de la sociedad”, "desarrollo de la economia y el
bienestar social", "interés fundamental para la economia del pais, la salud publica o la defensa
nacional, o cuando no se explotan o se explotan de manera insuficiente dichas patentes,
comprometiendo seriamente las necesidades del pais" y “situaciones de interés publico y de
emergencia motivadas por consideraciones de salud publica, nutricionales o de seguridad

nacional”’.

En su respuesta, Kenya hace referencia a la decision del Tribunal de Propiedad Industrial de Kenya relativa al
caso Pfizer Inc. c. Cosmos Limited (IPT Caso 49 de 2006) en la que éste dictaminé que las disposiciones en
materia de licencias obligatorias previstas en la Ley de Propiedad Industrial de Kenya tienen como fin lograr
un “equilibrio entre los derechos de los titulares de patentes y los derechos del publico en general y los de
terceros”.

Este objetivo de politica publica esta relacionado, en particular, con los articulos 65y 66 de la Ley de
Patentes del Canada.

Asimismo, los siguientes Estados miembros indicaron, entre otras cosas, que la finalidad de equilibrio de la
excepcion pertinente también forma parte de sus objetivos de politica publica: Australia, Canada, Estados
Unidos de América, Federacion de Rusia, India, Japén, Kirguistdn y Malasia.

Véanse también las respuestas de Austria, Italia, Polonia, Portugal, Rumania y Suiza en las que se sefiala
que los objetivos de politica publica contemplan la concesion de licencias obligatorias para, entre otras cosas,
prevenir “el abuso de los derechos”.

En particular, se persigue este objetivo en relacion con las licencias obligatorias concedidas por motivos de
falta de explotacion o explotacion insuficiente de la patente. Véase la respuesta de Hong Kong (China).
Véanse, por ejemplo, las respuestas de la Republica de Corea y de Qatar.

Véanse, por ejemplo, las respuestas de Burkina Faso, Federacién de Rusia, Congo, Espafia, Gambia,
Honduras, Hungria, Polonia, Reino Unido, Republica de Belaris, Sudafrica, Viet Nam y Zambia. Véanse
también las respuestas presentadas por Francia (en la que afirma que “el monopolio de titulares de patentes
puede restringirse en razon de imperativos econdémicos o sociales de interés general, que se reputen mas
importantes”, Noruega (en la que afirma que “el objetivo principal es atender importantes intereses publicos.

[Sigue la nota en la pagina siguiente]
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10. En su respuesta Chipre puso de relieve la importancia de utilizar las patentes “con el fin
de fomentar la innovacién y el avance ulterior de la ciencia y la tecnologia por parte de otras
personas interesadas" y de “promover el comercio e impulsar la economia [del] pais mediante
el uso de patentes como fuente de ingresos potenciales, no sélo para los titulares de las
patentes sino también para el pais en su conjunto”. En la respuesta de los Paises Bajos se
afirmé que en el caso de “circunstancias excepcionales y por motivos de seguridad nacional
[...] se debe omitir los derechos del titular de la patente”. Asimismo, se indic6 que la
“innovacion se veria obstaculizada si el titular de una patente pudiera impedir, mediante la
denegacion de una licencia [respecto de patentes secundarias], la explotacién y las nuevas
mejoras de una invencién”.

11. Muchos Estados miembros persiguieron multiples objetivos de politica publica mediante
disposiciones en materia de licencias obligatorias, incluidos los mencionados supra. Por
ejemplo, en su respuesta Portugal afirmé que los objetivos de politica publica que se persiguen
mediante las disposiciones en materia de concesion de licencias obligatorias son “impedir los
abusos del monopolio [...]; evitar obstaculos al desarrollo tecnolégico y econémico, para
promover la salud publica; para garantizar la seguridad nacional”’. En su respuesta China
declaré que los objetivos de la excepcion son “impedir que los titulares de derechos abusen de
los mismos, promover la aplicacién practica de las invenciones y creaciones, garantizar el
normal funcionamiento del sistema de patentes, y salvaguardar los intereses del Estado y del
publico”. Asimismo, en su respuesta México sefaldé que dichos objetivos son “evitar los abusos
en nombre de los titulares de patentes [...] [para] contribuir a la transferencia y difusion de la
tecnologia [...]. El uso de la tecnologia en beneficio de la economia y [...] la preservacion de la
salud y la seguridad nacional como interés supremo por encima y mas alla de todos los

derechos de los titulares de patente™.

12. Otros Estados miembros también sefialaron que los objetivos de politica publica que se
persiguen mediante la concesién de licencias obligatorias incluyen el acceso a los productos y
la "proteccion del consumidor”, de modo que las "empresas y los consumidores tengan un
acceso razonable a los productos patentados, a precios razonables" y que los productos estén
"a disposicién de los potenciales usuarios™. En su respuesta el Reino Unido declaré que las
disposiciones en materia de licencias obligatorias podia actuar, entre otras cosas, como “un
incentivo para que las partes negocien y acuerden convenios de manera voluntaria en lo que
atafie a la concesion de licencias en lugar de tener que soportar lo que es en rigor un litigio
inter partes con el fin de procurar obtener una licencia obligatoria” que pueda "impedir o
reprimir los comportamientos anticompetitivos".

13. Algunos Estados miembros (o territorios) también sefialaron que persiguen objetivos
especificos de politica publica en materia de salud publica. Hong Kong (China) sefialé que los
objetivos especificos de su politica son “hacer uso del sistema en el marco del Protocolo por el
gue se enmienda el Acuerdo sobre los ADPIC (aprobado por el Consejo General de la OMC

el 6 de diciembre de 2005) a los fines de importar medicamentos” y “exportar productos
farmacéuticos a otros miembros de la OMC” en las situaciones de emergencia nacional o en

[Continuacion de la nota de la pagina anterior]

La invencion patentada deberia beneficiar el desarrollo técnico y a la sociedad”), Pakistan (en la que afirma
que el objetivo de la licencia obligatoria es “poner freno a la monopolizacién y a la cartelizacion y
salvaguardar los intereses nacionales”) y el Reino Unido (en la que afirma que el objetivo “es impedir que el
monopolio conferido por la patente vaya en contra del interés publico. La Ley de Patentes de 1977 dispone
que la concesion de licencias obligatorias constituye un medio para corregir o remediar problemas cuando no
se estén cumpliendo ciertas condiciones en el mercado o cuando existan licencias disponibles pero solo en
condiciones no razonables.[...]").

Algunos Estados miembros también indicaron que persiguen mltiples objetivos de politica piblica mediante
las disposiciones en materia de concesién de licencias obligatorias previstas en sus legislaciones, por
ejemplo, véanse las respuestas a la pregunta 68 del cuestionario de Djibouti, Federacién de Rusia, India y
Polonia.

Véanse, por ejemplo, las respuestas de los Paises Bajos, Serbia y Sri Lanka.



SCP/21/4 Rev.
pagina 5

otras circunstancias de extrema urgencia. Del mismo modo, en su respuesta el Canada sefiald
que su objetivo de politica es “cumplir la promesa que hicieron el Canada y Jean Chrétien a
Africa de facilitar el acceso a productos farmacéuticos con el fin de abordar los problemas de
salud publica que aquejan a muchos paises en desarrollo y paises menos adelantados,
especialmente aquéllos derivados del VIH/SIDA, la tuberculosis, la malaria y demas
epidemias.”® En su respuesta a la pregunta sobre los objetivos de politica pablica, algunos
Estados miembros hicieron referencia a las obllligaciones generales establecidas en el Acuerdo

sobre los ADPIC y/o a las directivas de la UE™".

La legislacién aplicable y el alcance de la excepcién

14. En 72 de las 86 respuestas al cuestionario recibidas de parte de los Estados miembros se
indico que en la legislacién aplicable se contemplan expresamente excepciones y/o
limitaciones relativas a las licencias obligatorias™.

15. Entérminos generales, las disposiciones sobre licencias obligatorias en las legislaciones
nacionales contienen una serie de elementos o requisitos comunes. Entre ellos, cabe
mencionar: i) los beneficiarios y el 6rgano competente (u 6rganos competentes), que concede
las licencias obligatorias; ii) las razones por las que se confieren licencias obligatorias; iii) los
actos previos que debe realizar el solicitante de una licencia obligatoria para primero tratar de
obtener una licencia voluntaria (con algunas excepciones); iv) la limitacion del alcance y del
plazo de validez de una licencia obligatoria para que pueda cumplir con la finalidad de la
autorizacion; v) su cardcter de licencia no exclusiva; vi) su caracter de licencia no transferible,
excepto si se transfiere con la empresa,; vii) la autorizacién que se otorga esta destinada
principalmente a contribuir al abastecimiento del mercado interno (con algunas excepciones);
viii) la compensaciéon que debe pagarse al titular de la patente, y ix) la posibilidad de revisién
del acto de otorgamiento.

Razones para la concesion de licencias obligatorias

16. En la gran mayoria de las respuestas presentadas por los Estados miembros se
sefalaron varias razones por las cuales se podrian solicitar licencias obligatorias en virtud de la
respectiva legislacion aplicable. Las razones a las que se hizo referencia en muchas de las
respuestas son, a saber, “la falta de explotacion o la explotacién insuficiente” de la invencion
patentada que figura en 71 respuestas: “la negativa a conceder licencias en términos
razonables” que se adujo en 60 respuestas: “las patentes secundarias” senaladas en 57
respuestas; cuestiones de “salud publica” que figuran en 56 respuestas; la “seguridad
nacional” que se indica en 52 respuestas: “las practicas anticompetitivas y/o competencia
desleal” que se sefialan en 47 respuestas: “la emergencia nacional y/o extrema urgencia” que
figuran en 46 respuestas, y “otros motivos” que fueron aducidos en 26 respuestas.

17. Ademaés de las razones mencionadas supra, las legislaciones aplicables de algunos
Estados miembros estipulan otras razones por las cuales las licencias obligatorias pueden ser

10 Se hizo referencia a los articulos 21.02 a 21.2 de Ley de Patentes del Canada. Véase también la respuesta

de Jordania.

Véanse las respuestas de Israel, Letonia, Lituania, Paises Bajos y Turquia a la pregunta 68 del cuestionario.
Ademas, algunos Estados miembros mencionaron la jurisprudencia pertinente (véanse, por ejemplo, las
respuestas de Alemania, Paises Bajos y Sudafrica a la pregunta 66 del cuestionario). En su respuesta la
Organizacion Eurasiatica de Patentes (EAPO) declara que las licencias obligatorias se encuentran reguladas
en la respectiva legislacion de los Estados contratantes. En particular, hizo referencia al Articulo 12 del
Convenio sobre la Patente Euroasiatica que plantea lo siguiente: “1) Las licencias obligatorias para la
explotacion de una patente euroasiatica por parte de terceros podran ser concedidas en conformidad con el
Convenio de Paris para la Proteccion de la Propiedad Industrial por la autoridad competente de un Estado
contratante con efecto en el territorio de dicho Estado. 2) Toda decisién mediante la cual se conceda una
licencia obligatoria podra ser objeto de recurso ante los tribunales u otras autoridades competentes del
Estado contratante en el territorio en el cual la licencia obligatoria haya sido concedida”.

11
12
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solicitadas en virtud de la respectiva legislacion aplicable. Las razones a las que se hizo

referencia en muchas de las respuestas son, a saber, “el desarrollo de sectores esenciales

para la economia nacional™®®, “las necesidades de la economia nacional’*, “el interés

publico”, “la necesidad publica'®, “una grave amenaza para el interés publico”’, “la falta de

capacidad para responder a las necesidades del mercado en condiciones razonables™®, “la
falta de explotacién de la patente por la falta de fabricacién o fabricacién incompleta del
producto [...] o comercializacién que no satisface las necesidades del mercado™®, “usos
publicos no comerciales; las necesidades razonables del puablico no son satisfechas; la

invencion patentada no esta disponible para la poblacidén a precios razonablemente

asequibles™, “vendido a precios injustificadamente altos o no se satisface la demanda de la

poblacién”®, “uno de los mercados de la invencién patentada no se esta abasteciendo o no se

estd abasteciendo en condiciones adecuadas”®?, “cuando la explotacion de una invencion

patentada sea particularmente necesaria por motivos de interés’?, “la explotacién es necesaria
[...] sin fines comerciales para el bien publico”*, “la superposicion de los derechos de los
titulares de patentes biotecnolégicas y de los titulares de derechos de obtentor®®, “licencias
obligatorias reciprocas cuando una invencién esté relacionada con la obtencién vegetal
protegida”®, “las licencias obligatorias respecto de las obtenciones vegetales; las licencias
obligatorias como resultado del Tratado Euratom”’, “obtenciones vegetales”®, “en caso de que
no se haya explotado la patente de forma tal que contribuya a la promocion de la innovacion

tecnolégica y a la transferencia y difusion de la tecnologia”®, “la proteccién del medio

13
14
15

Véase la respuesta de Bhutan.

Véase la respuesta de Francia.

Esta razon, entre otras, figura en las legislaciones aplicables de Bulgaria, Espafia, Peru, y Turquia.
Asimismo, en las respuestas de Austria y de la Republica Checa se precisa que una razén de “salud publica”
se aplica para la concesion de una licencia obligatoria en virtud del “interés publico”.

Véase la respuesta de Bulgaria. En dicha respuesta se aclaré que en caso de necesidad publica las
personas interesadas que intenten obtener licencias contractuales no tendran la obligacion de hacerlo en
condiciones justas.

Véase la respuesta de Eslovaquia.

Articulo 301) b) de la Ley de Patentes de Uganda.

10 Articulo 68 de la Ley N°© 9.279 del 14 de mayo de 1996 del Brasil.

20 Estas razones, entre otras, figuran en la Ley de Patentes de la India de 1970. En su correspondiente
explicacion la India declara que “en términos generales las licencias obligatorias se conceden en virtud de
cuatro circunstancias: i) en caso de que las necesidades razonables del publico no sean satisfechas o si la
invencion patentada no esta disponible para el publico a un precio razonablemente asequible o si la patente
no es explotada en la India [...] (Articulo 84 de la Ley de Patentes); ii) en circunstancias de emergencia
nacional, en circunstancias de urgencia extrema o en caso de uso publico no comercial, en cualquier
momento después de la concesion de la patente, el gobierno central podra publicar en el boletin oficial una
declaracion que afirme que se concederan las licencias obligatorias de ciertas patentes. Por consiguiente,
toda persona interesada podra presentar una solicitud ante el Contralor de Patentes para obtener la
concesion de la licencia obligatoria relativa a dicha patente. (Articulo 92 de la Ley de Patentes); iii) [...] si se
presenta una circunstancia de emergencia nacional o de urgencia extrema o un caso de uso publico no
comercial debido a una epidemia de VIH/SIDA, tuberculosis, paludismo o alguna otra epidemia, el Contralor
de Patentes podra conceder una licencia obligatoria a toda persona interesada, en cualquier momento
después de la concesioén de la patente, en virtud de la notificacion del Gobierno Central [...] (Articulo 92 de la
Ley de Patentes); vi) en virtud de la Declaracion de Doha relativa al Acuerdo sobre los ADPIC y la salud
publica, la disposicion ha sido incorporada en la Ley de Patentes de la India con el fin de conceder una
licencia obligatoria para exportar el medicamento patentado hacia paises que no tengan capacidad de
fabricaciéon o una capacidad de fabricacion insuficiente en el sector farmacéutico para atender los problemas
de salud publica de dicho pais en cuanto a los productos farmacéuticos en cuestion (Articulo 92A de la Ley
de Patentes)”.

Véase la respuesta de Malasia a la pregunta 67 del cuestionario.

Articulo 46 de la Ley de Patentes de 1953 de Nueva Zelandia.

Articulo 93 de la Ley de Patentes del Japdn.

Articulo 22 A) de la Ley 32 de la Ley de Patentes de Jordania de 1999.

Articulo 54 de la Ley de Patentes de Letonia.

Articulo 48 de la Ley de Patentes de la Republica de Lituania.

2 Articulos 57.5), 6) y 60 de la Ley de Patentes de Paises Bajos de 1995.

28 Articulo 46 a) de la Ley de Patentes de Noruega.

29 Articulos 58 y 59 de la Ordenanza de Patentes 2000 de Pakistan.

16

17
18

21
22
23
24
25
26
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ambiente™, “la obstaculizacién del establecimiento o desarrollo de actividades industriales y

comerciales™?, “la oferta insuficiente de productos, obras o servicios adecuados en el mercado
como consecuencia de una falta de uso concreto (uso insuficiente); la disposicion de toda
persona a utilizar el objeto patentado especifico”?, “la alimentacion y el desarrollo de sectores
vitales de la economia nacional”* o las “disposiciones especificas en el marco de la Ley de
proteccién de la calidad del aire, y de conformidad con las normas de la Comisién Normativa

Nuclear™*,

18. Asimismo, algunos Estados miembros (o territorios) indicaron que sus legislaciones
aplicables prevén disposiciones especificas para la concesion de licencias obligatorias cuya
finalidad es facilitar el acceso a productos farmacéuticos a paises con una capacidad de
fabricacion insuficiente o nula en el sector farmacéutico.*

19. En el Reino Unido, las razones que se aplican difieren en funcién del hecho de que el
titular de la patente sea miembro o no de la OMC, a saber, si es nacional de, o si tiene su
domicilio en un Estado miembro de la Organizacion Mundial del Comercio, o un establecimiento
industrial o comercial real y efectivo en uno de esos Estados®.

30
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Articulo 82 la Ley de Propiedad Industrial de Polonia.

Articulo 15 del Decreto-Ley N° 30 de 2006 de Qatar.

Articulo 1362 del Cdédigo Civil de la Federacion de Rusia. En su explicacién correspondiente, la Federacion
de Rusia indicé que “[...] en virtud del Articulo 1362 del Cdédigo Civil, la concesion de una licencia simple (no
exclusiva) para el uso de la materia patentada pertinente dentro del territorio de la Federacion de Rusia se
hara efectiva al iniciarse una accion judicial contra el titular de la patente y al cumplir simultdneamente con las
condiciones enumeradas (a excepcion de los casos de patentes secundarias)”.

Articulos 7.6 y 8.2 de la Ley N° 4/2001 de Santo Tomé y Principe.

Véase la respuesta de los Estados Unidos de América a la pregunta 67 del cuestionario.

Véanse, por ejemplo, los Articulos 50.3) y.5) de la Ley N° 9947 sobre la propiedad industrial de Albania, del
Articulo 21.02 al 21.2 de la Ley de Patentes del Canada, los Articulos 72A-72J y los Articulos 72K-72R de la
Ordenanza de Patentes de Hong Kong (China) y el Articulo 92A de la Ley de Patentes de la India.

El Articulo 48A 1) establece que: “En caso de que se presente una solicitud en virtud del Articulo 48 supra
con respecto a una patente cuyo titular sea miembro de la OMC, los motivos pertinentes seran: a) en caso de
que la invencidn patentada sea un producto y que la demanda en el Reino Unido del mismo no se satisfaga
en condiciones adecuadas; b) que por causa de la negativa del titular de la patente a conceder una o varias
licencias en condiciones razonables — i) la explotacion en el Reino Unido de cualquier otra invencién que
suponga un avance técnico significativo de una importancia econémica considerable en relacién con la
invencion para la cual se concedi6 la patente en cuestion resulte impedida u obstaculizada o ii) que resulte
perjudicado injustamente el establecimiento o el desarrollo de actividades comerciales o industriales en el
Reino Unido, c) que por causa de las condiciones impuestas por el titular de la patente en cuestion para la
concesion de las licencias de la misma, o para el desecho o explotacion del producto patentado o para la
utilizacién de procedimientos patentados resulte perjudicada injustamente la fabricacién, uso, o desecho de
productos no protegidos por la patente, o el establecimiento o desarrollo de alguna actividad comercial o
industrial en el Reino Unido”. El Articulo 48B 1) establece que: “En el caso de una solicitud presentada en
virtud del Articulo 48 supra con respecto a una patente cuyo titular no sea miembro de la OMC, los motivos
pertinentes seran: a) en caso de que la invencion patentada pueda ser explotada comercialmente en el
Reino Unido y que no esté siendo explotada de dicha forma o no esté siendo explotada de dicha forma en el
maximo grado que sea razonablemente factible; b) en caso de que la invencién patentada sea un producto y
que la demanda del mismo en el Reino Unido — i) no se satisfaga en condiciones adecuadas o ii) o se
satisfaga en una medida sustancial por la importacion desde un Estado que no sea Miembro de la OMC; c¢)
en el caso de que la invencién patentada pueda ser explotada comercialmente en el Reino Unido y que ésta
resulte impedida u obstaculizada — i) en caso de que la invencién sea un producto, por la importacion del
producto desde un Estado que no sea Estado miembro, ii) en caso de que la invencion sea un procedimiento,
por la importacion desde uno de esos Estados de un producto obtenido directamente mediante el
procedimiento al cual haya sido aplicado dicho procedimiento; d) que por causa de la negativa del titular de
la patente a conceder una o varias licencias en condiciones razonables i) un mercado para la exportacion de
algun producto hecho en el Reino Unido no sea abastecido, o ii) la explotacion o la explotacién eficaz en el
Reino Unido de cualquier otra invencion patentada que contribuye de manera sustancial a la técnica es
impedida u obstaculizada, o iii) el establecimiento o desarrollo de alguna actividad comercial o industrial en el
Reino Unido es perjudicada injustamente; €) que por causa de las condiciones impuestas por el titular de la
patente para la concesion de licencias de la misma, para el desecho o explotacion del producto patentado o
para la utilizacién de procedimientos patentados, se perjudique injustamente la manufactura, la utilizacion o el
desecho de materiales no protegidos por la patente o el establecimiento o desarrollo de alguna actividad
comercial o industrial en el Reino Unido.”
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a) Falta de explotacion o explotacion insuficiente

20. Respecto de las razones que justifican la declaracion de “falta de explotacién” de una
patente, los principales argumentos a los que hicieron referencia los Estados miembros fueron,
a saber, que no se habia explotado la patente durante un determinado lapso en el territorio o
gue la explotacion habia sido inadecuada para satisfacer la demanda del mercado interno, sin
que se esgrimiese una justificacion legitima. Las legislaciones aplicables de muchos Estados
miembros definen al beneficiario de dichas licencias como “una persona”, “toda persona”, “toda
entidad juridica o persona natural’ o “toda parte interesada”’. En algunos Estados miembros,
es posible conceder una licencia obligatoria a una persona que pueda demostrar que tiene la
capacidad de explotar la invencion patentada si cumple con todos los requisitos definidos por la
ley*®. Por ejemplo, en el Brasil “solo una persona que tenga un interés legitimo y la capacidad
técnica y econdmica para explotar de manera eficaz el objeto de la patente podra solicitar una

licencia”®.

21. Enlalegislacion del Reino Unido, respecto de la invencién patentada que puede ser
objeto de una licencia obligatoria por el hecho de que “no se explote 0 no se explote en el
maximo grado que sea razonablemente factible” se especifica que solo se podra solicitar una
licencia obligatoria relacionada con una invencién patentada si el titular de la misma no es
miembro de la OMC™.

22. Las legislaciones aplicables de la mayoria de los Estados miembros no proporcionan
expresamente una definicion de los términos “falta de explotacion” y “explotacion insuficiente”.
Sin embargo, en las respuestas de algunos Estados miembros se explica que el “abuso” o la
“falta de explotacion” ocurre si la “explotacidon” o la “explotacion a escala comercial’ o
“explotacidon adecuada” o “explotacion suficiente y continua” de la invencion patentada no
ocurre durante un cierto periodo sin una razon legitima*. En la definicion de “falta de
explotacion o la explotacion insuficiente” que otros Estados miembros (o territorios)
suministraron se hace referencia a situaciones en las que la demanda del producto patentado
no se satisface en el mercado local en condiciones adecuadas®. Otros Estados miembros (0
territorios) explicaron que “falta de explotacidon” significa, entre otras cosas, que “las demandas
justificadas de la poblacién respecto de la invencién patentada no se hayan satisfecho” o si la
invencioén puede ser explotada comercialmente en el pais “no esté siendo explotada o no esté
siendo explotada en el maximo grado que sea razonablemente factible”, o que la invencion
patentada no esta disponible para la poblacion a “precios razonablemente asequibles” y/o “en

cantidades suficientes o de calidad adecuada™.

23. En algunos Estados miembros, la falta de actos preparativos de la explotacion constituye
una de las razones por las cuales se puede conceder licencias obligatorias, por ejemplo,
cuando el titular de la patente “no haya comenzado a explotar o a realizar actos preparativos,
efectivos y genuinos de explotaciéon™*. En cuanto a la definicién de los términos “falta de
explotacion” y “explotacion insuficiente”, algunos Estados miembros indicaron de manera

87 Véanse, por ejemplo, las respuestas de Argentina, Austria, Bolivia y Azerbaiyan a la pregunta 65 del

cuestionario.

Véanse el Articulo 50 de la ley N° 9947 sobre propiedad industrial de Albania, el Articulo 40 1) a) de la ley

N° 20-00 sobre propiedad industrial de la Republica Dominicana, los Articulos 65 y 66 de la Ley de Propiedad
Industrial de Honduras, asi como la respuesta de la Federacion de Rusia a la pregunta 69 del cuestionario.
Articulos 68 de la ley N° 9.279 del 14 de mayo de 1996 del Brasil.

Véase el Articulo 48B 1) a) de la Ley de Patentes de 1977 del Reino Unido, supra nota 36.

Véanse, por ejemplo, las respuestas presentadas por Japon, México, Portugal, Ucrania, Sudafrica, Zambia y
Zimbabwe a la pregunta 69 del cuestionario.

Véanse las respuestas de Burkina Faso, China y Hong Kong (China), Espafia, Grecia, Israel, Polonia y
Republica de Corea a la pregunta 69 del cuestionario.

Véanse las respuestas de India, Hong Kong (China), Marruecos, Oman, Polonia y Republica Dominicana a la
pregunta 69 del cuestionario.

Véanse las respuestas de Argentina, Hungria y Marruecos a la pregunta 69 del cuestionario.

38

39

40

41

42

43

a4



SCP/21/4 Rev.
pagina 9

general que el titular de la patente esta obligado a “explotar” o a “fabricar” una invencion
patentada él mismo o mediante una persona autorizada por él*.

i) ¢, Constituye “explotacién” de la patente la importacién?

24. En algunos Estados miembros no se considera que la importacion constituya un acto de
explotacion de la patente*® o no se precisa esa cuestion en sus disposiciones juridicas
aplicables*’ o se encuentra sub judice*®. Sin embargo, en la mayoria de las legislaciones, la
importacién se considera como un acto de explotacion de la patente. Por lo tanto, la concesion
de licencias obligatorias por “falta de explotacion” o “explotacion insuficiente” en dichos paises
(o territorios) no puede obtenerse en el caso de la importacién de un producto patentado o un
producto fabricado mediante el uso de un procedimiento patentado*. Sin embargo, en algunos
Estados miembros se aplican restricciones. En Sudafrica, por ejemplo, la importacién sélo se
reputara un acto de explotacion “en la medida en que no presuponga la fijacion de precios
excesivos”. En Oman la indisponibilidad de la invenciéon “en cantidades suficientes o de calidad
adecuada o a precios razonables preestablecidos en [el mercado interno] mediante la
fabricacion en Oman o mediante la importacién” constituye un acto de “falta de explotacién”.
En Dinamarca y en Finlandia, la explotacion de la invencion esta “sujeta a reciprocidad”, por lo
tanto, al llevarse a cabo en otro pais, ésta debera ser equivalente a como se realiza en dichos
Estados miembros. Asimismo, en las respuestas de algunos Estados miembros se especifica
que la importacion de productos patentados a, por lo menos, un Estado miembro de la Unién
Europea y/o del Espacio Econémico Europeo o miembro de la OMC, se considera como un
acto de “explotacion” de la invencién patentada®. En Hungria y Polonia “la importacién de por
si no constituye un acto de “explotacion” de la patente; sin embargo, una importacion legitima
puede suponer que la invencion patentada se explota en el territorio del pais con el fin de
satisfacer la demanda interna.” En Noruega, si bien la importacion del producto patentado de
otro pais no evitar4 necesariamente la concesion de una licencia obligatoria, “en el caso de la
importacion, el titular de la patente podra esgrimir razones legitimas que justifiquen la falta de
explotacion de la invencién”. En Qatar, por el contrario, la ley precisa que “la importacion del
producto no podra servir como razon legitima”. En el Brasil, puede concederse una licencia
obligatoria, entre otras cosas, por falta de explotacion de la invencién patentada en su territorio
por “la falta de fabricacion o fabricacion incompleta” del producto o también por no hacerse un
uso pleno del procedimiento patentado “salvo cuando no sea viable econdmicamente, en cuyo
caso se permitira la importacion”.

ii) Plazo que debera respetarse antes de la concesiéon de una licencia obligatoria en
caso de falta de explotacion o explotacién insuficiente.

25. Enla mayoria de los Estados miembros, el plazo durante el cual no se podran conceder
licencias obligatorias por razones de no explotacion o de explotacion insuficiente es de tres
afos a partir de la fecha de concesion de la patente o de cuatro afios a partir de la fecha de
presentacion de la solicitud. En las legislaciones aplicables de muchos Estados miembros
también se precisa que dicho plazo es de tres afios a partir de la fecha de la concesién o cuatro

45

h Véanse las respuestas de Portugal y de Vietnam a la pregunta 69 del cuestionario.

En sus respuestas Uganda, Republica Unida de Tanzania y Zambia indicaron expresamente que en virtud de
sus legislaciones aplicables la importacion no constituye un acto de “explotacion” de la patente.

Véanse las respuestas de Bosnia, Croacia, Eslovaquia, Grecia y Pakistan.

Véase la respuesta de la India.

En las respuestas de los siguientes Estados miembros se declara expresamente que la importacion
constituye un acto de “explotacion” de la patente: Federacion de Rusia, Francia, Gambia, Honduras, Hong
Kong (China), Israel, Japén, Malasia, Marruecos, Mauricio, México, Paises Bajos, Portugal, Suiza, Turquia 'y
Ucrania.

Véanse las respuestas de Espania, ltalia y Suecia. En el Reino Unido “no se podra conceder una licencia
obligatoria en virtud de la razén mencionada en el Articulo 48B 1) a) si la demanda en el Reino Unido esta
siendo satisfecha mediante la importacion de una invencion patentada desde un Estado miembro del Espacio
Econdmico Europeo (EEE) en el que la invencion sea explotada comercialmente”.
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afos a partir de la fecha de presentacion de la solicitud, debiendo aplicarse el plazo que expire
mas tarde. Asimismo, en algunos Estados miembros, se podra conceder una licencia
obligatoria si la explotacién de la invencidn patentada ha sido interrumpida durante mas de un
afio™' y en dos Estados miembros durante més de tres®. Algunas de las variaciones que
figuran en las legislaciones aplicables son, por ejemplo, “un plazo de tres anos a partir de la
fecha de concesion de la patente”, “tres” o “cinco” afios y “tres afios a partir de la fecha de
publicacién del anuncio de la concesién”, “tres afios después de la aprobaciéon™®, o “5t7res afios

sin explotacion™® y “cuatro afios a partir de la fecha de la presentacion de la solicitud™”’.

26. En Zimbabwe, la licencia obligatoria en caso, entre otras cosas, de explotacion
insuficiente de los derechos de patente puede solicitarse “en un plazo de seis meses a partir de
la solicitud inicial de una licencia voluntaria”.

iif) Definicion de “razones legitimas”

27. En la mayoria de los Estados miembros que prevén la concesion de licencias obligatorias
con motivo de la “falta de explotacion” o “explotacion insuficiente” es posible justificar dichas
alegaciones mediante razones legitimas. A este respecto, algunos Estados miembros hicieron
referencia a, por ejemplo, “razones legitimas” o “motivos razonables”, “razones validas”,
“buenas razones”, “razones debidamente justificadas” o “razones satisfactorias” para justificar
la falta de explotacion de una invencién o “razones aceptables que justifiquen la falta de

explotacién de la invencion”®.

28. Dichas razones legitimas son, en la mayoria de esos Estados miembros, bien de indole
técnica, econdémica o juridica, bien de fuerza mayor. Por ejemplo, Turquia sefalé en su
respuesta que “se considerara que las razones técnicas, econdmicas o juridicas de indole
objetiva constituirdn excusas legitimas respecto de la incapacidad para explotar una patente.
Las razones aceptadas [...] son aquellas que escapan al control y voluntad del titular de la
patente”. Del mismo modo, en la Argentina, las razones legitimas se definen como “las
dificultades objetivas de caracter técnico legal, tales como la demora en obtener el registro en
Organismos Publicos para la autorizacion para la comercializacion, ajenas a la voluntad del
titular de la patente, que hagan imposible la explotacion del invento [...]". En la Republica
Dominicana y Honduras, se contempla que “la fuerza mayor", o aquellas “circunstancias que
escapan a la voluntad o al control del titular de la patente” podran justificar “la falta o
insuficiencia de explotacion”. Asimismo, China precis6 en su respuesta que “por ejemplo, si el
Gobierno prohibe la produccion, importaciéon o comercializacién de la invencién, no deberia
concederse una licencia obligatoria por motivos de falta de explotacion o explotacion
insuficiente”. En el Brasil, ademas de justificarse la falta de explotacién por “razones legitimas”
y por “obstaculo de indole juridica”, no se concederan licencias obligatorias “si, a la fecha de la
solicitud, el titular comprueba que se han emprendido preparativos formales y efectivos para la
explotacion”. Noruega sefald en su respuesta que ni en caso de “dificultades en el suministro
de materias primas ni de haber tenido que lidiar con la falta de recursos, podran estimarse
razones legitimas”; no obstante, “si la explotacion de la invencion se ha visto obstaculizada por
la reglamentacion gubernamental, podrian reputarse razones legitimas”. Asimismo, varios

>t Véase el Articulo 43 de la Ley N° 24.481 de Patentes y Modelos de Utilidad de Argentina, Articulo 41.1) de la

Ley N° 20-00 de Propiedad Industrial de la Republica Dominicana y el Articulo 18.1 de la Ley N° 6867 de
Patentes, Disefios Industriales y Modelos de Utilidad de Costa Rica.

Turquia y Ucrania.

Véase, por ejemplo, Azerbaiyan, Brasil, Honduras, Hong Kong (China), India, Paises Bajos, Qatar y Reino
Unido.

Tayikistan, Turquia y Ucrania.

Australia.

Monaco.

Republica de Corea.

Véase, por ejemplo, Brasil, China, Japdn, México, Pakistan, Serbia y Suecia.
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Estados miembros sefialaron en sus respuestas que ni la ausencia de recursos financieros ni la
inviabilidad financiera de la explotacion constituian razones legitimas®®.

29. Ademaés, pese a que en la legislacion aplicable de muchos Estados miembros se
establece que no se concederan licencias obligatorias si el titular de la patente justifica su
inaccién por razones legitimas, en la legislacion de dichos Estados miembros no se indica
explicitamente cuéles son dichas razones®. Algunos de esos Estados miembros (o territorios)
sefialaron que esto se determinaba caso por caso o en sede judicial®. En algunas respuestas
se explicaba que el titular de la patente tenia que aportar “pruebas de que las circunstancias
imperantes hicieron imposible subsanar la falta o insuficiencia de la explotacion de su patente”,
o “demostrar la legitimidad de las razones que ocasionaron la falta de explotacion de la
solucién patentada”®. En Chipre, se prevé un criterio especifico por el que se toman en
consideracién los siguientes factores, a saber: la indole de la invencién; el tiempo transcurrido
y las medidas que ya haya adoptado el titular de la patente o cualquier licenciatario tendientes
a hacer uso pleno de la invencién; la capacidad de toda persona a favor de la cual se
concederia una licencia para que, en virtud de las instrucciones impartidas, explote la invencién
en beneficio del publico en general, y los riesgos que esa persona debera asumir en lo que
atafie a la aportacion de capital y la explotacion de la invencién, en caso de que se apruebe la
solicitud correspondiente. Asimismo, de conformidad con la legislacion aplicable en Jordania,
puede concederse otro plazo de gracia al titular de la patente si el Ministro considera que las
razones que escapan a su control han impedido la explotacion.

b) Concesidn de licencias obligatorias por negativa del titular de una patente a conceder
licencias en “términos y condiciones razonables” y dentro de un “plazo razonable”

30. En relacion con la concesion de licencias obligatorias por este motivo, Alemania sefial6
en su respuesta que “en tal caso, ademas, debe imponerse la concesion de licencias
obligatorias por razones de interés publico”. En lo que respecta a la definicion de las
expresiones “términos y condiciones razonables” y “plazo razonable”, en la legislaciéon aplicable
de la mayoria de los Estados miembros no se proporcionan explicaciones al respecto. En
algunas respuestas se indicaba que la interpretacion de la expresion “términos y condiciones
razonables” y “plazo” se haria, por ejemplo, “tomando en consideracion los hechos y
circunstancias de cada caso”, en “funcion de cada caso”, “de conformidad con la practica
habitual” o “en unos términos y condiciones que sean coherentes con la practica imperante”®,
China sefald en su respuesta que el criterio de la razonabilidad estaria “determinado por las
circunstancias concretas”, como, por ejemplo, “el ambito de las tecnologias, las perspectivas de
comercializacion, las regalias de tecnologias similares o los fondos invertidos para fabricar la
invencién”. La Republica Dominicana menciono en su respuesta “el valor econdmico de la
autorizacion [...] teniendo presente la tasa de regalias promedios para el sector de que se trate
en contratos de licencias comerciales entre partes independientes”. Israel explico en su
respuesta que las condiciones “no son justas dadas las circunstancias del caso, no tienen en
cuenta el interés publico y se derivan esencialmente de la existencia de la patente”.

31. En Sudafrica, el criterio de la razonabilidad “impone la necesidad de tomar en
consideracion los gastos de produccién y comercializacién del articulo en los que incurre el
titular de la patente, los términos y condiciones en los que negocia con los clientes, y si su

59

o Véanse la Argentina, Honduras, Portugal y la Republica Dominicana.

Véanse, por ejemplo, las respuestas de Australia, Bhutan, Bosnia y Herzegovina, Croacia, Finlandia, Francia,
Grecia, Letonia, Madagascar, Marruecos, Qatar, Suiza y Zimbabwe.

Véanse, por ejemplo, las respuestas de Hong Kong (China), Kirguistan, Malasia, Ménaco, la Republica Unida
de Tanzania, Rumania, Tayikistan y Ucrania a la pregunta 72 del cuestionario.

Véanse, por ejemplo, las respuestas de Argelia y la Federacion de Rusia, respectivamente.

Véanse, por ejemplo, las respuestas del Canad4, Hong Kong (China), Hungria, Kenya, la Republica
Dominicana y Tayikistan a la pregunta 73 del cuestionario.
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comercializacion puede soportar ese precio”®. El Reino Unido explicé en su respuesta que lo
que se entendia por condiciones razonables dependia de “un examen detenido de todas las
circunstancias imperantes en cada caso, p. €]. la haturaleza de la invencion, los términos de
otras licencias conferidas respecto de la patente, los gastos y obligaciones del titular respecto
de la patente, y las necesidades del publico comprador. El precio cobrado por el titular de la
patente debe ser un precio establecido de buena fe, y no con el propdsito de suprimir o reducir
la demanda”. La pregunta que se formulan los tribunales de ese Estado a los fines de
determinar la razonabilidad del precio es la siguiente: “¢cuéanto estan dispuestos a pagar
aguellos fabricantes que estan deseosos de producir y negociar el articulo patentado como
parte de su linea de productos comerciales?”®.

32. Enlo que concierne al plazo razonable para obtener una licencia voluntaria, algunos
Estados miembros hacen referencia a plazos de tres o seis meses. Por ejemplo, Oman afirmé
en su respuesta que “se considerara que un periodo de hasta un maximo de seis meses, entre
la fecha en que el proponente informa al titular de la patente de la solicitud y las condiciones
propuestas para una licencia voluntaria y la fecha en que el titular de la patente comunica al
proponente su decision definitiva de rechazar la propuesta, es un plazo razonable”®®, mientras
que en la legislacion de Eslovaquia se establece que un periodo de “tres meses contados a
partir de la solicitud de la licencia” constituye un plazo razonable®”. China sefial6 en su
respuesta que la razonabilidad del plazo debera determinarse tomando en consideracion el
tiempo necesario para que el titular del derecho tome una decision tras evaluar los aspectos
econdmicos y tecnoldgicos de las invenciones. En la Argentina, si los intentos para obtener
una licencia no han surtido efecto luego de transcurrido un plazo de “150 dias corridos
contados desde la fecha en que se solicité la respectiva licencia”, se puede conceder una
licencia obligatoria. Por ultimo, el Pakistan afirmé en su respuesta que correspondia al
Gobierno determinar qué se entendia por “términos y condiciones razonables y plazo
razonable”.

c) Concesién de licencias obligatorias por practicas anticompetitivas

33. En cuanto a la concesion de licencias obligatorias por practicas anticompetitivas, muchos
Estados miembros no proporcionaron explicaciones complementarias. Algunos Estados
miembros sefialaron en sus respuestas que, si el titular de una patente incurre en una practica
anticompetitiva, no es necesario perseguir “un acuerdo amistoso” ni llevar a cabo con
anterioridad “tramites para obtener una licencia del titular de la patente en términos y

condiciones razonables y dichos tramites no han sido fructiferos en un plazo razonable”®.

34. Algunos Estados miembros, para definir lo que constituia una “practica anticompetitiva”
en virtud de su legislacion aplicable, proporcionaron una lista enumerativa de practicas
anticompetitivas. Por ejemplo, en algunos Estados miembros estas practicas se refieren, entre
otras, a “la fijacién de precios comparativamente excesivos o selectivos para los productos
patentados™’ y a “la falta de oferta en condiciones comerciales razonables””. Ademas, las

64 En la respuesta también se indicaba que se deben aportar “pruebas” de las “condiciones razonables” y que

debe haber constancia de que los precios del titular de la patente no eran razonables” (Afitra (Pty) Ltd c.
Carlton Paper of SA (Pty) 1992 BP 331 (CP)).

El Reino Unido cit6 la causa Brownie Wireless Co Ltd's Applications 46 RPC 457 en su respuesta a la
pregunta 73 del cuestionario.

Véase también la respuesta de la India a la pregunta 73 del cuestionario.

Articulo 27.1) b) de la Ley de Patentes de Eslovaquia.

Véanse, por ejemplo, las respuestas de Francia y la India, respectivamente.

Por ejemplo, la legislacion de la Argentina establece “la fijacidn de precios comparativamente excesivos,
respecto de la media del mercado o discriminatorios de los productos patentados; en particular cuando
existan ofertas de abastecimiento del mercado a precios significativamente inferiores a los ofrecidos por el
titular de la patente para el mismo producto”. En su respuesta, Argelia se refiere especificamente a “fijar,
para los productos farmacéuticos patentados, precios excesivos o selectivos en relacion con los precios
medios del mercado”. Del mismo modo, la legislacion aplicable de Francia prevé licencias de oficio en pro de

[Sigue la nota en la pagina siguiente]
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practicas anticompetitivas pueden guardar relacion con la denegacién “del acceso de un
competidor a un recurso esencial”’* o con “la falta de oferta en condiciones comerciales
razonables”’?. Otros tipos de practicas anticompetitivas relacionadas con la exclusién de

competidores son, por ejemplo, “la obstruccién de actividades comerciales o productivas””® o

“cometer un acto de exclusion”’*.

35. Lalegislacion aplicable de algunos Estados miembros también se refiere a las practicas
anticompetitivas en términos mas geneéricos, tales como “cualquier otro acto que, en el marco
de la legislacion nacional, sea calificado como anticompetitivo, o que limite o cercene la

competencia”’®, “précticas anticompetitivas que redunden, o que cabe esperar que redunden,

en perjuicio del interés publico”’®,“si el titular de la patente ejerce sus derechos de modo a
evitar que otros compitan en igualdad de condiciones””’ o una “restriccion a la actividad

comercial y contraria a la politica publica”™®.

36. En lalegislacion aplicable de algunos Estados miembros no se indica expresamente qué
practicas se consideran “anticompetitivas”’®. Algunos Estados miembros sefialaron en sus
respuestas que la facultad de determinar o de declarar que ciertas practicas son
anticompetitivas ha sido delegada en 6rganos especificos, tales como un “érgano judicial o
administrativo”, “cualquier érgano antimonopolio o la sentencia judicial de cualquier tribunal”,
“procedimientos administrativos o judiciales", el “Gobierno Federal y [un] érgano judicial’, la
“Comision de la Competencia, la Secretaria de Estado o un Ministro del Gobierno”, o “el

Tribunal de Defensa de la Libre Competencia”®.

37. En el Reino Unido, las autoridades competentes pueden otorgar licencias obligatorias
“después de una fusién o investigacion de mercado a fin de subsanar, mitigar o prevenir
cuestiones en materia de competencia [...]"®". En Alemania, las licencias obligatorias pueden

concederse en virtud de la legislacién en materia de carteles®. %

[Continuacion de la nota de la pagina anterior]

la salud publica nacional, declaradas por decreto por el Ministro de Propiedad Intelectual para una serie de
patentes (en particular, medicamentos, equipo médico y procesos de produccién o fabricacién) si esos
productos patentados “se ponen a disposicion del publico en cantidad o calidad insuficientes o a precios
anormalmente altos, o si la patente se explota de un modo inadecuado desde el punto de vista de la salud
publica o de forma que se incurra en practicas anticompetitivas en virtud de una resolucion judicial o
administrativa firme”.

Véase, por ejemplo, la legislacion aplicable de la Argentina, Costa Rica y la Republica Dominicana.

Véase la respuesta de Sudafrica.

Véanse las respuestas de Costa Rica y la Republica Dominicana.

Véanse las respuestas de la Argentina, Costa Rica y la Republica Dominicana.

Véase la respuesta de Sudafrica.

Articulo 42 de la Ley N° 20-00 sobre Propiedad Industrial de la Republica Dominicana.

Articulos 50A y 51 de la Ley de Patentes del Reino Unido.

Articulo 22.C) de la Ley de Patentes de Jordania, con fecha 1 de noviembre de 1999.

Articulo 37.6) f) de la Ley de Patentes de Zambia.

Véanse, por ejemplo, las respuestas del Canadd, Serbia, Sri Lanka y Zimbabwe.

Véanse las respuestas de Australia, Chile, China, la India, Lituania, el Pakistan, el Reino Unido, Rumania y
Sri Lanka a la pregunta 74 del cuestionario.

Véase el articulo 50A de la Ley de Patentes del Reino Unido. Asimismo, en virtud del articulo 51, pueden
concederse licencias obligatorias en caso de que “una persona incurra en una practica anticompetitiva que
produzca, o cabe esperar que produzca, un efecto pernicioso contra el interés publico”. ElI Reino Unido
afirma en su explicacién correspondiente lo siguiente: “las solicitudes en virtud de los articulos 50A o 51
deben llevar aparejado que 'las condiciones de las licencias otorgadas al amparo de una patente por su titular
restrinjan el uso de la invencion por el licenciatario o el derecho del titular a conceder otras licencias', o 'una
denegacion del titular a conceder licencias en términos razonables'.” Véase la respuesta del Reino Unido a la
pregunta 74 del cuestionario.

82 Causa N° KZR 39/06 — Orange Book Standard, publicado en IIC 2010, 269, 6 de mayo de 2009, Tribunal
Supremo Federal de Alemania. Véase la respuesta de Alemania a la pregunta 74 del cuestionario.

En los Estados Unidos de América, aunque los organismos reglamentarios han utilizado la concesion de
licencias de propiedad intelectual como recurso en tres tipos distintos de demandas antimonopolio, “en
algunos casos, los organismos han recurrido a licencias obligatorias para reparar dafios a la competencia

[Sigue la nota en la pagina siguiente]
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38. Algunos Estados miembros restringen la concesion de licencias obligatorias en caso de
practicas anticompetitivas al &mbito de la salud publica y la tecnologia de semiconductores®.
En el caso de la tecnologia de semiconductores, algunos Estados miembros sefialaron en su
respuesta que solo pueden concederse licencias obligatorias para su explotacion con fines
publicos no comerciales o para subsanar una practica que haya sido declarada anticompetitiva
como resultado de un procedimiento judicial o administrativo®>.

d) Concesion de licencias obligatorias sobre la base de patentes secundarias

39. La mayoria de los Estados miembros que permite la concesion de licencias obligatorias
sobre la base de patentes secundarias, esto es, en caso de que la explotacion de la patente
(“la segunda patente”) no sea viable sin infringir la otra patente (“la primera patente”), sefalaron
que, en general, habran de observarse las tres condiciones siguientes: i) la invencion
reivindicada en la segunda patente supondra un avance técnico importante de una importancia
econdmica considerable con respecto a la invencion reivindicada en la primera patente; i) el
titular de la primera patente tendra derecho a una licencia cruzada en condiciones razonables
para explotar la invencion reivindicada en la segunda patente, y iii) no se cedera la explotacion
autorizada de la primera patente sin la cesion de la segunda patente®.

i) Definicion de la expresion “patentes secundarias”

40. En relacion con el término “secundaria”, en la legislacién aplicable de varios Estados
miembros se utilizan distintas redacciones, por ejemplo: “si una invencion patentada no puede

explotarse sin infringir otra invencién patentada con mayor prioridad (patente anterior)”®’; “el

alcance de otra patente anterior incluye esa patente®; “si la invencion reivindicada en una

patente no se puede explotar industrialmente en el pais sin infringir una patente anterior’®’;
“[...] se impide o dificulta la explotacién o la explotacién eficiente en Chipre de todas las demas
invenciones patentadas que efectuan una contribucion sustancial a la técnica”, o si “se impide o
dificulta” que el titular de la patente o el licenciatario “que carece de dicha licencia explote la

otra invencién de forma eficiente o sacando el mayor provecho posible®.

ii) Otros pormenores sobre las condiciones aplicadas en los casos de patentes
secundarias

41. Asimismo, se encontraron algunas variaciones en relaciéon con las condiciones aplicadas
en los casos de patentes secundarias. En la India, por ejemplo, la licencia se puede solicitar si,
entre otros motivos, “la otra invencion ha contribuido considerablemente al establecimiento o el
desarrollo de actividades comerciales o industriales” en ese pais. En Polonia, se pueden
conceder licencias obligatorias si el titular de la patente anterior “impide, al negarse a celebrar
un contrato de licencia, satisfacer la demanda del mercado nacional mediante la explotacion de
una invencion patentada (la patente secundaria), cuya explotacion infringiria la patente

[Continuacion de la nota de la pagina anterior]

derivados de tipos especificos de ejercicio de los derechos de P.I.”. Véase la respuesta de los Estados
Unidos de América a la pregunta 74 del cuestionario.

Véanse, por ejemplo, Alemania, Francia, Suiza y Ucrania.

Véanse, por ejemplo, las respuestas de Francia y la Republica de Moldova a la pregunta 74 del cuestionario.
Véanse, por ejemplo, el articulo 46 de la Ley N° 24.481 de Patentes de Invencion y Modelos de Utilidad de la
Argentina; el articulo 51.3) de la Ley N° 19.039 de Chile; el articulo 19.A.1 de la Ley N° 6867 de Patentes de
Invencion, Dibujos y Modelos Industriales y Modelos de Utilidad de Costa Rica; el articulo 66 de la Ley N° 17-
97 de Proteccion de la Propiedad Industrial de Marruecos; el articulo 67 de la Decision 486 del Per(; el
articulo 93 de la Ley de la Republica N° 8293 de Filipinas; el articulo 55 de la Ley de Patentes de Sudéafrica,
y el articulo 86.2) g) de la Ley de Propiedad Intelectual de Sri Lanka.

Austria.

Bulgaria.

Costa Rica.

India.
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anterior”. En Portugal, si las dos invenciones se utilizan “para fines industriales distintos”,
unicamente se puede conceder una licencia si la “primera invencion es indispensable para la
explotacion de la segunda” y “solo en la parte necesaria para dicha explotacién”.

42. Asimismo, en algunas respuestas se sefialaba que, en el caso de las patentes
secundarias, también se exigia que la parte no pudiera obtener, en un plazo razonable, el
consentimiento del titular de la patente para explotar la invencién en “condiciones justas”,
“términos razonables”, “las condiciones razonables que son habituales en el comercio” o “las
condiciones con arreglo a la practica habitual”. ** En el Japén, la persona puede solicitar al
titular de la patente que celebre consultas sobre la concesion de una licencia no exclusiva®.
En los Paises Bajos, la ley obliga al titular de la patente, en todo momento, a conceder una
licencia necesaria para la explotacion de una segunda patente, tal como se define en la
legislacion; sin embargo, el titular de la patente no estard obligado a conceder una licencia
necesaria para la explotacion de una patente europea “hasta que finalice el plazo para
presentar una oposicion a la patente europea o hasta después de la conclusion de los
procedimientos de oposicion instituidos al efecto”.

43. Algunos Estados miembros también sefialaron que las licencias obligatorias concedidas
sobre la base de patentes secundarias “pueden no ser exclusivas”, o que las licencias deberan
limitarse en la medida necesaria para que el titular de la segunda patente pueda explotar la

; iz 03

invencion™.

44. Asimismo, en relacién con las tres condiciones anteriormente descritas que muchos
Estados miembros aplican en el caso de las patentes secundarias®, la legislacion de algunos
Estados miembros establece criterios distintos. En Turquia, por ejemplo, el titular de la
segunda patente puede solicitar por via judicial que se le conceda una licencia para explotar la
primera patente cuyo titular es otra persona, a condicion de que demuestre que su patente
tendra “fines industriales diferentes” o “logra mejoras técnicas considerables” respecto de la
primera patente®. Del mismo modo, en la Republica Unida de Tanzania, se puede solicitar la
concesién de licencias obligatorias si la segunda patente tiene “fines industriales diferentes de
los que abarca la invencién que representa el tema de la patente anterior”, o “representa un
avance técnico considerable” en relacién con dicha patente®.

45. En lalegislacion aplicable de algunos Estados miembros se establece que las licencias
obligatorias en caso de patentes secundarias pueden ser solicitadas por “el titular de la
segunda patente”, “su licenciatario” o “el beneficiario de una licencia obligatoria sobre la
patente posterior”®’. Del mismo modo, en la legislacion de la India se prevé que “toda persona
con derecho a explotar otra invencién patentada en calidad de titular de la patente o

licenciatario de esta, con caracter exclusivo o no” pueda solicitar la concesion de una licencia.

o Véanse, por ejemplo, las respuestas de Alemania, Bulgaria, Chipre, Hong Kong (China), Kirguistan,

Marruecos y el Peru a la pregunta 75 del cuestionario.

El Japon indico en su explicacion correspondiente lo siguiente: “sin embargo, en caso de que una licencia no
exclusiva perjudique injustificadamente al titular de los derechos de la patente, el Comisionado de la Oficina
de Patentes no podra dictar un laudo arbitral por el que se ordene la concesion de una licencia no exclusiva”.
Véanse, por ejemplo, las respuestas de Honduras y los Paises Bajos.

Las condiciones se describen en el parrafo 39 del presente documento.

Articulo 101 del Decreto-Ley sobre Patentes de Turquia. Del mismo modo, en Ucrania, el titular de la primera
patente esté obligado a conceder permiso para explotar su invencion al titular de la segunda patente siempre
que esa invencion “abrigue otro propdsito” o presente “ventajas técnicas y econdmicas notables”. Véase el
articulo 30.2) de la Ley sobre la Proteccién de los Derechos de las Invenciones y de los Modelos de Utilidad
de Ucrania.

Articulo 54 de la Ley de Registro de Patentes de la Republica Unida de Tanzania.

Articulo 44.c) de la Ley N° 20-00 sobre Propiedad Industrial de la Republica Dominicana y articulo 19.A.1 de
la Ley N° 6867 de Patentes de Invencion, Dibujos y Modelos Industriales y Modelos de Utilidad de Costa
Rica.
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iii) Concesion de licencias cruzadas en condiciones razonables

46. Aungue en la mayoria de los Estados miembros el titular de la primera patente tiene
derecho a obtener una licencia cruzada en condiciones razonables para explotar la invencion
reivindicada en la segunda patente, también se detectaron ciertas divergencias en la
legislacion. En Finlandia, por ejemplo, el titular de una primera patente puede obtener una
licencia obligatoria para explotar la segunda patente “salvo que existan circunstancias
extraordinarias en sentido contrario”. En Portugal, el titular de la patente anterior también
puede exigir una licencia obligatoria si las invenciones protegidas por las patentes secundarias
“sirven para los mismos fines industriales™®. Asimismo, la legislacion portuguesa establece,
respecto de una invencion relativa a un “procedimiento para la elaboracién de un producto
quimico, farmacéutico o alimentario”, y “siempre que esa patente de procedimiento represente
un progreso técnico notable en relacion con la patente anterior”, que tanto el titular de la
patente del procedimiento como el titular de la patente del producto tienen derecho a solicitar la
concesion de una licencia obligatoria®.

47. Asimismo, algunos Estados miembros sefialaron que existe la posibilidad concreta de
conceder licencias obligatorias cruzadas cuando no se pueda obtener o explotar un derecho de
obtentor sin infringir los derechos conferidos por una patente anterior, 0 si una patente no se

puede explotar sin infringir el derecho de obtentor previo'®.

e) Concesién de licencias obligatorias por emergencia nacional o circunstancias de
extrema urgencia

48. La legislacion aplicable de la mayoria de los Estados miembros (o territorios) que prevé la
concesién de licencias obligatorias por razones de "emergencia nacional" o "circunstancias de
extrema urgencia" no establece una definicion de tales circunstancias'®. En algunos Estados
miembros se definen las emergencias nacionales mediante la enumeracion de ejemplos, tales
como “seguridad de estado, proteccion del interés publico en el campo de la salud y la
nutricién, proteccién y mejora del entorno humano o interés especial en una determinada rama

de la economia [...]"*%, “guerra, sublevacién u otra emergencia similar’'®, “desastres,

catastrofes o accidentes graves”1°4, “defensa nacional, emergencia o bien publico no
comercial’*®, o “seguridad nacional, proteccion del interés publico en el campo de la salud,
suministro de alimentos, proteccion y mejora del medio ambiente e interés comercial

especifico™®.

49. LaIndiay Hong Kong (China) indicaron en sus respuestas que, entre los ejemplos de
dichas circunstancias, pueden incluirse los problemas de salud publica derivados del
“VIH/SIDA, la tuberculosis, el paludismo y demas epidemias™®’. En la Republica de Moldova,

% En el articulo 54.2) de la Ley de Registro de Patentes de la Republica Unida de Tanzania también se prevén

las licencias cruzadas si la primera y la segunda patentes “sirven para los mismos fines industriales”.

En el articulo 89 de la Ley de Patentes de Espafia también se dispone la posibilidad de conceder licencias
cruzadas “si una patente tuviera por objeto un procedimiento para la obtencién de una sustancia quimica o
farmacéutica protegida por una patente en vigor”.

Véanse el articulo 28 de la Ley N° 50/2008 sobre la Proteccién de las Invenciones de la Republica de
Moldova; el articulo 109 del Cédigo de la Propiedad Industrial de Portugal; el articulo 47.5) de la Ley de
Patentes de Rumania, y el articulo 89 de la Ley de Patentes de Espafia. Véase también el

documento SCP/21/6.

Véanse, por ejemplo, las respuestas de los siguientes Estados miembros a la pregunta 77 del cuestionario:
Bhutan, Chile, China, Costa Rica, El Salvador, Kenya, Letonia, Oman, Per(, Republica Dominicana y Sudan.
Articulo 80.1) de la Ley de Patentes de Bosnia y Herzegovina.

Articulo 106.2) i) de la Ley de Patentes de la Republica de Corea.

Articulo 12 de la Ley de Patentes de Kirguistan.

Véase la respuesta de Jordania a la pregunta 77 del cuestionario.

Articulo 68.6) de la Ley de Patentes de Croacia.

Articulo 92.3) de la Ley de Patentes de la India. Zambia también cit6 la pandemia de VIH/SIDA en su
respuesta a la pregunta 77 del cuestionario en relacién con las emergencias nacionales.
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la expresion “situacion extrema” se define, en términos generales, como “la interrupcion de la
vida y la actividad normales de la poblacién [...] en una regién como consecuencia de
accidentes, desastres, calamidades naturales o sociobiolégicas que hayan provocado, o que
pueden provocar, pérdidas humanas y econémicas”®®. En Serbia, las circunstancias de una
“emergencia nacional” o las “circunstancias de extrema urgencia” se definen como una
emergencia publica que supone “una amenaza para la supervivencia del Estado o sus
ciudadanos”. China, en relacion con las emergencias nacionales, menciono en su respuesta
“las guerras y cualquier otra emergencia que ponga en peligro el pais, o cualquier desastre
natural o enfermedades pandémicas”.

50. En general, algunos Estados miembros hicieron referencia en sus respuestas a
situaciones de “interés publico”*®, que Dinamarca definié como aquellas relacionadas, por
ejemplo, con “la seguridad nacional, el acceso de la poblacion a los productos médicos y a los
alimentos, el suministro de energia eléctrica, las lineas de comunicacion, etc.”*'°. Espafia, por
su parte, explicd en su respuesta que se considerara que existen motivos de interés publico
cuando: “) el incremento o la generalizacién de la explotacién del invento, o la mejora de las
condiciones en que tal explotacion se realiza, sean de primordial importancia para la salud
publica o para la defensa nacional, y ii) cuando la falta de explotacion o la insuficiencia en
calidad o en cantidad de la explotacion realizada implique grave perjuicio para el desarrollo
econdmico o tecnoldgico del pais”.

51. En México, se considera que existira “emergencia o seguridad nacional” cuando “una
enfermedad grave sea declarada de atencion prioritaria por el Consejo de Salubridad
General*™'. En el Pakistan, el Gobierno Federal es la autoridad que determina las razones
para establecer las emergencias nacionales o las circunstancias de extrema urgencia. Sri
Lanka indic6 en su respuesta que competia a los tribunales determinar dichas circunstancias.

52. Asimismo, en relacion con la concesion de licencias obligatorias por razones de
emergencia nacional o circunstancias de extrema urgencia, Hong Kong (China) se refirié en su
respuesta a las disposiciones en virtud de su legislacion aplicable relativas a las licencias
obligatorias para importar productos farmacéuticos a Hong Kong (China) y exportar dichos
productos a otros Miembros de la OMC**2,

53. A suvez, en relacién con el plazo que se debe respetar antes de concederse una licencia
obligatoria por esta razén, algunos paises indicaron en su respuesta que, si el “interés publico”

lo exige, se puede conceder una licencia obligatoria sin respetar ningtn plazo especifico.

Politica en materia de remuneraciones

54. Enlo que respecta a la pregunta sobre si la legislacién aplicable establece una politica
general que deba seguirse en relacion con la remuneracion que ha de pagar el beneficiario de
la licencia obligatoria al titular de la patente en cuestion, algunos Estados miembros
respondieron negativamente'**. Muchos Estados miembros (o territorios) sefialaron que se
debia pagar al titular de la patente una “remuneracién” o “compensaciéon” “razonable”,

198 Articulo 1.2) de la Ley 93/2007 del Servicio de Proteccion Civil y las Situaciones Extremas de la Republica de

Moldova.

Véanse las respuestas de Finlandia, Noruega, los Paises Bajos y la Republica Checa.

Véase la respuesta de Dinamarca a la pregunta 77 del cuestionario.

Articulo 77 de la Ley de la Propiedad Industrial de México.

En su respuesta a la pregunta 65 del cuestionario, el Canada también indica las disposiciones relativas al
procedimiento de aplicacion por parte de los fabricantes de productos farmacéuticos que deseen solicitar una
licencia obligatoria con el fin de fabricar un producto farmacéutico patentado que reline las condiciones
exigidas para exportarlo a un pais importador que cumpla los requisitos previstos.

Véanse, por ejemplo, las respuestas de Djibouti, la Republica Popular Democratica de Corea y Santo Tomé y
Principe.

Véanse, por ejemplo, las respuestas de Belarus, Chile y Francia a la pregunta 76 del cuestionario.
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“suficiente” o “justa”, monto que se determinaria teniendo en cuenta “las particularidades de
cada caso individual” o “las circunstancias de cada caso™', y “el valor econdémico de la
autorizacion”'® o “el valor econdémico de la licencia™"’.

55. Respecto al valor econémico de las autorizaciones, Costa Rica especificé en su
respuesta que el érgano competente debe tener “presente la tasa de regalias promedio para el
sector de que se trate, en los contratos de licencias comerciales entre partes independientes”.
En relacion con el valor econémico de las licencias, Hungria indicé en su respuesta que“[e]n
particular, sera acorde con la regalia que el titular de la licencia obligatoria tendria que pagar
segun el contrato de explotaciéon celebrado con el titular de la patente, teniendo en cuenta las
condiciones de la concesion de licencias en el ambito técnico de la invencion.” En la
Federacion de Rusia, la compensacion total por una licencia obligatoria debe ser “a un nivel no
inferior al costo de una licencia fijado en circunstancias comparables”. En Zimbabwe, se abona
al titular de la patente una regalia razonable “compatible con la explotacion provechosa de la
invencién en Zimbabwe a escala comercial y de manera rentable”.

56. En Chipre, Hong Kong (China) y la India, el titular de la patente debe recibir una
remuneracion razonable tomando en consideracioén la “naturaleza de la invencién”. Ademas,
en la India, la remuneracién sera razonable “teniendo en cuenta [...] los gastos en que incurrié
el titular de la patente para fabricar la invencion, o para desarrollarla, obtener una patente y
mantenerla en vigor, asi como otros factores pertinentes”. En otros Estados miembros, debe
tenerse en cuenta “la importancia de la invencién y el valor de los contratos de concesion de
licencias en el ambito técnico pertinente”, “el grado de explotacion industrial de la invencién” o
“el valor comercial de las licencias concedidas™'®. En el Canadé, el Comisionado de Patentes
debe garantizar la obtencion del maximo provecho al titular de la patente, permitiendo al
licenciatario, a su vez, lograr un beneficio razonable, asi como la igualdad de ventajas entre los
distintos licenciatarios.

57. En el Reino Unido se aplican diferentes disposiciones, dependiendo de si se trata de
titulares provenientes de Miembros de la OMC o no; de este modo, para los titulares de
patentes de Miembros de la OMC se establece una “compensacién adecuada segun las
circunstancias del caso, teniendo en cuenta el valor econdémico de la licencia”, mientras que
para los titulares de patentes de paises que no son Miembros de la OMC se prevé “una
compensacién razonable teniendo en cuenta la naturaleza de la invencion™*.

58. Asimismo, en algunos Estados miembros, en aquellos casos en que se habian concedido
licencias obligatorias para subsanar practicas anticompetitivas, se tomé en consideracion la
necesidad de corregir dichas practicas, entre otros factores, para determinar el monto de la
remuneracion™?® *#,
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e Véanse, por ejemplo, las respuestas de Jordania, Kenya, Noruega, Serbia y Sudafrica.

Véanse, por ejemplo, las respuestas de la Argentina, Armenia, Costa Rica, Croacia, Filipinas, la Republica de
Moldova y la Republica Dominicana.

Véanse, por ejemplo, las respuestas de Alemania, Australia, Austria, Hungria, Kenya, Letonia, Marruecos,
Portugal y Serbia. Jordania menciond en su respuesta “el valor econémico de la patente”.

Véanse, por ejemplo, las respuestas de Grecia, la Republica Checa y Rumania, respectivamente.

En la resolucién de la Oficina de Propiedad Intelectual del Reino Unido sobre Montgomerie Reid’s Application
(BL ©/145/83) en relacion con el criterio de “remuneracion razonable”, se afirmaba que la regalia que se
abonaria por una licencia obligatoria en virtud del articulo 48 debia ser la que se negociara entre un
licenciante y un licenciatario dispuestos a llegar a un acuerdo. Véase la respuesta del Reino Unido a la
pregunta 76 del cuestionario.

Véanse las respuestas de la Argentina, Australia, Bosnia y Herzegovina, Croacia, Filipinas y la Republica
Dominicana.

En este sentido, algunos Estados miembros sefialaron que se puede rechazar la rescision de la autorizacion
si se considera plausible que se reproduzcan las condiciones que ocasionaron la concesioén de la licencia.
Véanse, por ejemplo, la Argentina y la Republica Dominicana.
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59. Algunos Estados miembros declararon que, por lo general, los tribunales?* u otros
6rganos competentes determinan las condiciones de la remuneracién*?®. Otros Estados
miembros sefialaron en sus respuestas que, si las partes no logran llegar a un acuerdo, los
tribunales u otros 6rganos competentes establecen la remuneracion sobre la base de los
factores previstos en la legislacién aplicable'®. Ademas, algunos Estados miembros
declararon en sus respuestas que, en caso de que ocurra un cambio fundamental de las
circunstancias, la autoridad competente podré, a peticién de una de las partes, revocar la
licencia o establecer nuevas condiciones de concesion de la licencia'®®. Algunos Estados
miembros también indicaron que las decisiones relativas a las explotaciones no autorizadas por
el titular de la patente estaran sujetas a revision judicial, junto con las cuestiones en relacion

con la remuneracion?.

60. Algunos Estados miembros (o territorios) notificaron las disposiciones especificas en
materia de compensacion por las licencias obligatorias relativas a la importacion o exportacion
de productos farmaceéuticos patentados. En particular, los tribunales tendran en cuenta “el
valor econémico de la explotacion de la invencion” para el pais correspondiente y los “factores
humanitarios y no comerciales tomados en consideracion para la concesion de la licencia™?’.
Asimismo, en la legislacién del Pakistan se establece que el titular de una patente debe tener
derecho a una remuneracion “de hasta el tres% a cargo del licenciatario, sobre la base de las

ventas totales de ese producto quimico, teniendo en cuenta su precio comercial [...]"*%.

Numero de ocasiones y esferas tecnoldgicas en que se han expedido licencias obligatorias

61. Con relacion al nimero de ocasiones y las esferas tecnoldgicas respecto de las que se
habian expedido licencias obligatorias, la mayoria de los Estados miembros (o territorios)
sefalé que no tenian conocimiento de decisiones judiciales al respecto, no disponian de
informacion o no se habian concedido licencias obligatorias en sus respectivos territorios'?. El
Japon informé en su respuesta de que “hubo algunos casos en los que se solicité un laudo
arbitral”, aunque no “habia habido casos en los que se haya concedido una licencia no
exclusiva en virtud de un laudo arbitral”. Algunos Estados miembros indicaron que las licencias
obligatorias se habian utilizado en contadas ocasiones y en muy pocos casos respecto de
productos farmacéuticos'®. Alemania informé en su respuesta de que el Tribunal Federal de
Patentes habia expedido una sola licencia obligatoria durante el periodo comprendido

entre 1961 y 2004, y que dicha licencia obligatoria habia sido revocada por el Tribunal
Federal de Justicia'®. La India sefial6 en su respuesta que“[e]n virtud de la Ley de Patentes
de 1970, solo se concedié una licencia obligatoria para una patente relacionada con un
medicamento anticancerigeno; dicha decision fue recurrida en sede judicial”. Por otra parte,
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15 Véanse, por ejemplo, El Salvador, Grecia, Ménaco, Suecia y Uganda.

Por ejemplo, el Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial, en México, y la Oficina de Patentes, en Polonia,
establecen las condiciones de la remuneracion.

En Australia, por ejemplo, es competencia del Tribunal Federal; en China, del Departamento de
Administracion de Patentes del Consejo de Estado. Véanse asimismo las respuestas de Hungria, Nueva
Zelandia y la Republica Checa.

Véanse, por ejemplo, las respuestas de Alemania y Suecia a la pregunta 76 del cuestionario.

Véanse, por ejemplo, las respuestas de la Argentina y Portugal a la pregunta 76 del cuestionario.

Véanse el articulo 21.08 de la Ley de Patentes del Canada y los articulos 72E y 72J de la Ordenanza de
Patentes de Hong Kong (China).

Regla 44.1) del Reglamento de Patentes de 2003 del Pakistan.

Esos Estados miembros (o territorios) son: Argelia, Argentina, Armenia, Australia, Belarus, Bhutan, Bolivia,
Bosnia y Herzegovina, Canada, Chile, China y Hong Kong (China), Costa Rica, Croacia, Chipre, El Salvador,
Finlandia, Gambia, Grecia, Honduras, Jordania, Kenya, Kirguistan, Mauricio, Oman, Republica Checa y
Republica Dominicana.

Véanse las respuestas de Austria y Nueva Zelandia.

Sentencia del Tribunal Federal de Patentes del 7 de junio de 1991, caso N° 3 Li 1/90, publicada en

BPatGE 32, 184.

132 Sentencia del Tribunal Federal de Justicia del 5 de diciembre de 1995, caso N° X ZR 26/92, publicada en
BGHZ 131, 247 — Polyferon.
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en Polonia se concedié una licencia obligatoria en el @&mbito de la industria minera; en Portugal
se concedio una licencia obligatoria respecto de obtenciones vegetales y en Turquia se
concedi6 una licencia obligatoria en el &ambito de la ingenieria mecanica'®. Brasil, Zambia y
Zimbabwe informaron en sus respuestas de que cada uno de ellos habia expedido una licencia
obligatoria relacionada con productos farmacéuticos.

62. En 1980, se concedi6 en la Republica de Corea una licencia no exclusiva relacionada con
un método de fabricacion de bis(tio) benceno, habida cuenta de que no habia sido explotado
comercialmente durante los tres afos anteriores a la concesion de dicha licencia, sin causa
justificada. Suiza informé en su respuesta de dos casos en los que los tribunales habian
concedido licencias obligatorias respecto de invenciones secundarias relativas a un escritorio
escolar que permite al usuario trabajar de pie o sentado y que puede adaptarse a cualquier
altura, asi como respecto de un conversor que puede transformar la corriente alterna en
corriente continua’*. El Reino Unido declaré en su respuesta que no se habian expedido
licencias obligatorias durante los Gltimos 10 afios, y que se han recibido muy pocas solicitudes
de licencias obligatorias, estimandolas en una media inferior a una por afio desde la entrada en
vigor de la Ley de Patentes de 1977.

Problemas en la aplicacion

63. La mayoria de los Estados miembros indicé que el marco juridico aplicable a la excepcion
era suficiente para lograr los objetivos previstos o que no habian previsto enmiendas. **°
Algunos Estados miembros no respondieron a esta pregunta o sefialaron que la pregunta no
era pertinente. Aunque hay que tener en cuenta que en Francia y Suiza es infrecuente recurrir
a los mecanismos de concesion de licencias obligatorias, estos paises afirmaron en sus
respuestas que las disposiciones pertinentes “parecian ser satisfactorias” o “suficientes”.
Mauricio y Sri Lanka afirmaron en sus respuestas que las disposiciones pertinentes
“practicamente no se habian puesto a prueba”.

64. En Uganda, se preveia la introduccién de enmiendas por conducto del proyecto de la Ley
de Propiedad Industrial. En Chile, pese a que se habia determinado que las disposiciones en
materia de concesion de licencias obligatorias cumplian con el objetivo de las politicas, se
estaba revisando la disposicion pertinente. Del mismo modo, en El Salvador y Qatar estaba
previsto que se revisara la legislacion. Burkina Faso senal6 en su respuesta que “[se estaba]
llevando a cabo actualmente un proceso de revisidén que tiene en cuenta [...] distintos aspectos
del Arreglo de Bangui revisado”. En el Canada, el Parlamento estaba examinando un proyecto
de ley propuesto por un parlamentario para reformar los articulos de la Ley de Patentes
comprendidos entre el articulo 21.01 y el 21.2. Dos Estados miembros manifestaron la
necesidad de modificar sus leyes especificamente para dar cumplimiento al Protocolo por el
gue se enmienda el Acuerdo sobre los ADPIC, adoptado por el Consejo General de la OMC

el 6 de diciembre de 2005,

65. Zimbabwe afirmé en su respuesta que el marco juridico para la expedicién de licencias
obligatorias no era suficiente debido a que todavia no habia ratificado el Protocolo por el que se

133 Turquia explicé en su respuesta que esa licencia se concedid debido a que no se lleg6 a utilizar o explotar la

invencion patentada de conformidad con el articulo 96 del Decreto-Ley sobre Patentes de Turquia.

Tribunal Federal de Suiza, casos N° ATF 29 11 564 y ATF 42 Il 269, respectivamente.

Los Estados miembros (o territorios) que indicaron expresamente que el marco juridico aplicable a la
excepcion era suficiente para lograr los objetivos previstos o que no habian previsto enmiendas fueron:
Argelia, Belarus, Bosnia y Herzegovina, China y Hong Kong (China), Costa Rica, Croacia, Chipre, Dinamarca,
Espafia, Estados Unidos de América, Federacion de Rusia, Honduras, Hungria, India, Japon, Kenya, Letonia,
Madagascar, Malasia, Marruecos, México, Noruega, Paises Bajos, Pakistan, Per(, Polonia, Portugal, Reino
Unido, Republica Checa, Republica de Corea, Republica Dominicana, Santo Tomé y Principe y Suecia.

Esos Estados miembros son Nueva Zelandia y la Republica de Moldova. Debe tenerse en cuenta que ya se
encuentran en vigor los articulos 171 a 174 de la Ley de Patentes de 2013 de Nueva Zelandia relativos a las
licencias obligatorias para la exportacion de productos farmacéuticos.
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enmienda el Acuerdo sobre los ADPIC. Del mismo modo, en Zambia, el marco juridico
aplicable no se consideraba suficiente; en consecuencia, en el proyecto de ley modificado que
se promulgara se han ampliado las circunstancias para la expedicion de licencias obligatorias.

66. La mayoria de los Estados miembros inform6 de que no habia detectado ningln
problema en relacién con la utilizacién del sistema de concesién de licencias obligatorias
establecido por su legislacion correspondiente o no formularon comentarios al respecto™’. En
lo que respecta a los problemas encontrados, algunos Estados miembros indicaron en su
respuesta que el sistema de concesion de licencias obligatorias no se habia utilizado o que su
utilizacion habia sido muy limitada*®®. Chile sefialé en su respuesta que, dado que no se
expidio ninguna licencia obligatoria, no habia surgido ningun problema.

67. Como ejemplos de problemas, Sudafrica menciond en su respuesta la “importante carga
de la prueba que recae sobre el solicitante de la licencia obligatoria”, mientras que Uganda hizo
alusién a la “ausencia de capacidad tecnolégica”. La Republica Unida de Tanzania y Uganda
sefalaron en sus respuestas que el problema en sus respectivos paises era la insuficiencia o la
falta de capacidad por parte de las industrias locales para producir productos farmacéuticos
genéricos cuando se expedian licencias obligatorias al efecto.

[Fin del documento]

137 Los Estados miembros (o territorios) que afirmaron expresamente que no habian detectado ningun problema

en relacion con la utilizacién del sistema de concesion de licencias obligatorias establecido por su legislacion
correspondiente fueron: Bhutan, Bosnia y Herzegovina, China y Hong Kong, Costa Rica, Croacia, Chipre,
Dinamarca, El Salvador, Hungria, India, Letonia, Malasia, Mauricio, México, Republica Dominicana y Reino
Unido.

Véanse las respuestas del Canada, Honduras, Noruega, el Pakistan, Portugal, la Republica Checa y Santo
Tomé y Principe a la pregunta 80 del cuestionario.
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