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PROCESO 01-Al-2001

Accion de Incumplimiento interpuesta por la Secretaria General de la
Comunidad Andina contra la Republica Bolivariana de Venezuela,
alegando incumplimiento de los articulos 4 del Tratado de Creacion
del Tribunal y 16 de la Decision 344 de la Comision; asi como de
las Resoluciones Nos. 424 y 457 de la Secretaria General.

TRIBUNAL DE JUSTICIA DE LA COMUNIDAD
ANDINA. San Francisco de Quito, a los veinti-
siete dias del mes de junio del afio dos mil dos.

VISTOS:

El escrito N° SG-C/2.1/1971/2000, del 15 de
diciembre de 2000, recibido en la Secretaria
del Tribunal el 16 de enero de 2001, junto con
nueve anexos, mediante el cual la Secretaria
General de la Comunidad Andina demanda en
accion de incumplimiento a la Republica de
Venezuela.

El auto del 14 de febrero del afio 2001, median-
te el cual el Tribunal admite a trdmite la deman-
da, ordena su notificacion a la demandada, re-
conoce la personeria del doctor Nicolas Lloreda
Ricaurte para que intervenga en el proceso en
representacion de la actora y dispone que la
demanda en referencia sea puesta en conoci-
miento de los Paises Miembros y de la Comi-
sién de la Comunidad Andina.

El escrito del 27 de marzo de 2001, recibido en
la Secretaria del Tribunal en la misma fecha,

junto con cuatro anexos, mediante el cual el
apoderado de la Camara Venezolana del Medi-
camento —CAVEME-, solicita que “se reconoz-
ca el interés legitimo y directo de CAVEME
para intervenir ante este Tribunal ... en el pro-
ceso 1-Al-2001 iniciado por la Secretaria Ge-
neral de la Comunidad Andina ... mediante de-
manda intentada contra la Republica de Vene-
zuela ...”, “dar contestacién en nombre de CA-
VEME a dicha demanda”, y “promover pruebas
en el presente proceso”.

El escrito del 27 de marzo de 2001, recibido en
la Secretaria del Tribunal en la misma fecha,
junto con tres anexos, mediante el cual el apo-
derado de la sociedad mercantil Pfizer Research
and Development Co. N.V./S.A. -PFIZER-, soli-
cita “que se admita a Pfizer en litis consorte
pasivo (sic) en la Accién de Incumplimiento
intentada por la Secretaria General de la Co-
munidad Andina de Naciones ... contra la Re-
publica Bolivariana de Venezuela con motivo
de la Resolucién 977 del 18 de agosto de 1998

. mediante la cual el Servicio Autbnomo de
Propiedad Intelectual ... otorg6 a Pfizer la pa-
tente denominada pirazolopirimidinonas para el
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tratamiento de la impotencia ... En su caracter
de parte, Pfizer solicita que se desestime la
Accion de Incumplimiento....

El escrito N° 00257, del 28 de marzo de 2001,
recibido en la Secretaria del Tribunal, via fax,
en la misma fecha, y en original el 5 de abril del
mismo afio, a través del cual, la Ministra de la
Produccion y el Comercio de la Republica
Bolivariana de Venezuela, asistida de aboga-
da, da contestacion a la demanda interpuesta
por la Secretaria General de la Comunidad An-
dina.

El auto del 23 de mayo de 2001, mediante el
cual el Tribunal tiene por contestada la deman-
da y en consecuencia a la Republica Boliva-
riana de Venezuela como parte demandada;
reconoce la personeria de la abogada Felicia
Escobar Vasquez como apoderada judicial de
la parte demandada; reconoce personeria para
actuar en el proceso como coadyuvante de la
demandada a la sociedad Pfizer representada
por el abogado José Valentin Gonzéalez; tam-
bién reconoce personeria para actuar en el pro-
ceso como coadyuvante de la demandada a
CAVEME, representada por el abogado José
Faustino Flamarique; tiene como pruebas las
presentadas por las partes y sus coadyuvantes;
abre la etapa probatoria; y niega por incondu-
centes e impertinentes las solicitudes de testi-
monio de dos expertos.

El escrito N° 1787, del 13 de junio de 2001,
junto con un anexo de dos folios, recibidos por
la Secretaria del Tribunal, via fax, en la misma
fecha, a través del cual la mandataria de la
Republica Bolivariana de Venezuela remite “el
informe presentado por el mismo (Servicio Au-
tbnomo de la Propiedad Intelectual de Vene-
zuela) contenido en catorce folios (14) utiles,
gue incluye la descripcion e identificacion de
las patentes que dicho Servicio ha otorgado
bajo la vigencia de la Decisién 344, la cronolo-
gia administrativa de cada una de ellas, las
solicitudes presentadas al Servicio Autonomo
de la Propiedad Intelectual, asi como una lista
de las patentes conferidas bajo la Decisién 344
y 331"

El escrito N° SG-C/1.8.1/01085/2001, del 19 de
julio de 2001, emanado del Consultor Juridico
de la Secretaria General de la Comunidad An-
dina, y recibido por la Secretaria del Tribunal,
via fax, en la misma fecha, concerniente a la

remision de los informes de los profesores Ma-
nuel Lobato Garcia-Mijan, Marcial Rubio Co-
rrea y Carlos Fernandez Novoa.

El escrito recibido por la Secretaria del Tribu-
nal el 15 de agosto de 2001, junto con varios
anexos, mediante el cual la Asociacion de La-
boratorios Farmacéuticos (ALAFARPE), del Perq,
solicita que se le considere tercero interesado
en la demanda de incumplimiento iniciada por
la Secretaria General de la Comunidad (Proce-
so N° 01-Al-2000).

El auto del 22 de agosto de 2001, mediante el
cual el Tribunal decide tener como pruebas las
aportadas por el SAPI) y por la Secretaria Ge-
neral de la Comunidad Andina; reconocer
personeria para actuar como coadyuvante de
la demandada a ALAFARPE, y como su apode-
rada judicial a la abogada Maritza Reategui
Valdivieso; y convocar a las partes a audiencia
publica.

El escrito recibido en la Secretaria del Tribunal
el 30 de agosto de 2001, junto con varios anexos,
mediante el cual la Asociacién de Laboratorios
Farmacéuticos (ALAFAR), del Ecuador, presenta
solicitud de coadyuvancia “dentro de la accion
de incumplimiento namero 1-Al-2001, que si-
gue la Secretaria General de la Comunidad
Andina en contra del Gobierno de la Republica
Bolivariana de Venezuela”.

El auto del 12 de septiembre de 2001, median-
te el cual el Tribunal reconoce personeria para
actuar como coadyuvante de la parte deman-
dante a ALAFAR, y como su abogado al doctor
Ifigo Salvador Crespo.

El escrito recibido en la Secretaria del Tribunal
el 10 de septiembre de 2001, junto con varios
anexos, mediante el cual la Asociacion Ecuato-
riana de Industriales e Importadores de Pro-
ductos Farmacéuticos ASOPROFAR solicita “sea
considerada como parte coadyuvante de la de-
mandada en este litigio”.

El auto del 5 de octubre de 2001, mediante el
cual el Tribunal reconoce personeria para ac-
tuar como coadyuvante de la parte demandada
a ASOPROFAR, y como su abogado al doctor
Edgar Teran Teran.

El escrito recibido en la Secretaria del Tribunal
el 26 de octubre de 2001, mediante el cual el
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abogado Andrés Donoso Calvo, a nombre de
CIFAR, Camara de la Industria Farmacéutica,
solicita ser aceptado “para participar como coad-
yuvante de la Secretaria General de la Comu-
nidad Andina en el presente proceso, con el fin
de lograr la declaracién de incumplimiento de
la Republica Bolivariana de Venezuela”.

El escrito recibido en la Secretaria del Tribunal
el 30 de octubre de 2001, junto con un anexo,
mediante el cual la Asociacion de Industrias
Farmacéuticas Colombianas (ASINFAR) mani-
fiesta su voluntad de adherir “a la Accién impe-
trada por la Secretaria General de la Comuni-
dad Andina en contra de la Republica de Vene-
zuela”.

El escrito recibido en la Secretaria del Tribu-
nal el 31 de octubre de 2001, junto con varios
anexos, mediante el cual ALAFARPE, a través
de apoderados, da contestacion a la demanda
de incumplimiento instaurada por la Secretaria
General de la Comunidad y solicita que “se
tenga por presentada la contestacion a la Ac-
cion de Incumplimiento y se declare infundada
la denuncia presentada por la Secretaria Ge-
neral ...”.

El acta correspondiente a la audiencia publica
celebrada en fecha 1° de noviembre de 2001.

Los escritos de conclusiones de la Secretaria
General de la Comunidad, de ALAFAR, de las
mandatarias de la Republica Bolivariana de
Venezuela, del apoderado de la sociedad mer-
cantil PFIZER, y del apoderado de CAVEME,
recibidos por la Secretaria del Tribunal los
dias 8, 12 y 9 de noviembre, respectivamen-
te.

El auto del 14 de noviembre de 2001, mediante
el cual el Tribunal reconoce personeria para
actuar como coadyuvantes de la Secretaria
General de la Comunidad a CIFAR y a ASINFAR,
y como apoderados a los doctores Ifiigo Salva-
dor Crespo y Fernando Pachon Linero, respec-
tivamente.

Los memoriales y pruebas aportadas por las
partes, asi como por sus coadyuvantes, y los
demas documentos y actuaciones que cursan
en el expediente.

Tomando, de manera especial, en considera-
cion:

1. LA DEMANDA.
1.1. Objeto:

La Secretaria General de la Comunidad Andina
pretende obtener el pronunciamiento del Tribu-
nal en torno “al incumplimiento por parte de la
Republica de Venezuela de normas del orde-
namiento juridico andino, en particular del ar-
ticulo 4° del Tratado de Creacidn del Tribunal
de Justicia y del articulo 16 de la Decision 344,
al haber otorgado una patente de segundo uso
al producto PIRAZOLOPIRIMIDINONAS PARA
EL TRATAMIENTO DE LA IMPOTENCIA, cuando
dicho patentamiento se encuentra prohibido por
lo dispuesto en el articulo 16 de la citada Deci-
sion 344",

1.2. Razones de hecho:

La parte actora distingue en su demanda entre
los “hechos ocurridos en la via nacional” (folios
2y 3), y los “hechos ocurridos en la via supra-
nacional” (folios 3 a 5), y alega principalmente,
entre los primeros, que la empresa Pfizer, en
fecha 7 de junio de 1994, solicitd al SAPI el
titulo de patente para ‘PIRAZOLOPIRIMIDINO-
NAS PARA EL TRATAMIENTO DE LA IMPO-
TENCIA’, reivindicando la prioridad de la solici-
tud de Gran Bretafia N° 9311920, del 9 de junio
de 1993; que, denegada la solicitud, la empre-
sa interpuso recurso de reconsideracion, “can-
celando las antiguas reivindicaciones 6, 7, 8, 9
y 10, ademés de eliminando la palabra ‘uso’,
con el objetivo de cumplir con los requisitos de
patentabilidad establecidos en el Capitulo I,
Seccion |, de la Decisién 344”; y que, en fecha
18 de agosto de 1998, el Servicio Auténomo de
Propiedad Intelectual declaré parcialmente con
lugar el recurso en referencia, “otorgandose la
concesion de la patente en cuanto a las reivin-
dicaciones consignadas del 1 al 5, 9y 11, que
versan sobre el uso de un compuesto de for-
mula (Y) y el uso de un inhibidor de cGMP PDE
3’5" monofosfato fosfodiesterasas de guano-
sina ciclica por considerar a la misma novedosa
y con suficiente altura inventiva para ser prote-
gida”.

Asimismo alega, entre los “hechos ocurridos
en la via supranacional”, que, en fecha 6 de
julio de 2000, la Secretaria General remitié al
Ministerio de Industria y Comercio de Venezue-
la la Nota de Observaciones SG-F/2.1/1594-
2000, segun la cual el Gobierno de Venezuela,
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al haber otorgado patente de segundo uso, me-
diante la Resolucion 977 del 18 de agosto de
1998, estaria incurriendo en incumplimiento de
obligaciones emanadas de las normas que con-
forman el ordenamiento juridico de la Comuni-
dad Andina; que, en fecha 1° de agosto de
2000, el Gobierno de Venezuela remitié la co-
municacion N° 000468, dando respuesta a la
citada Nota de Observaciones; que, con fecha
2 de septiembre de 2000 la Secretaria general
emiti6é la Resolucion 424 que contiene el Dicta-
men 029-2000 de incumplimiento por parte del
gobierno de Venezuela; que, en fecha 18 de
octubre de 2000, la Secretaria General recibid
el recurso de reconsideracion interpuesto por
los representantes de la empresa PFIZER con-
tra la Resolucion 424; que, en fecha 20 de
octubre de 2000, la Secretaria General recibid
los recursos de reconsideracion interpuestos
por CAVEME vy el Ministerio de la Produccién y
el Comercio de la Republica Bolivariana de Ve-
nezuela contra la mencionada Resolucion 424;
y que, en fecha 4 de diciembre de 2000, la
Secretaria General de la Comunidad emiti6 la
Resolucién 457, mediante la cual resolvié los
recursos de reconsideracion interpuestos, con-
firmando la Resolucion 424.

1.3. Razones de derecho:

La Secretaria General invoca su competencia
“para conocer de los asuntos sometidos a su
conocimiento por parte de las autoridades de
los Paises Miembros, de los particulares o, ella
directamente de oficio”, asi como la del Tribu-
nal “para conocer de las acciones por el incum-
plimiento contra un Pais Miembro de obligacio-
nes emanadas de normas del ordenamiento
juridico andino”.

Por otra parte, alega que “el incumplimiento
por parte del Gobierno de Venezuela se origina
en la aplicacion indebida del articulo 16 de la
Decisiéon 344. ... Este articulo impide que en
los Paises Miembros de la Comunidad Andina
se pueda conceder patente de invencién a usos
distintos o segundos usos de productos o pro-
cedimientos ya patentados. En ese sentido, el
Gobierno venezolano expidi6 la Resolucion N°
977 por la cual se otorg6 una patente de inven-
cion para “PIRAZOLOPIRIMIDINONAS PARA
EL TRATAMIENTO DE LA IMPOTENCIA”, a
favor de la compafiia PFIZER. Tal como lo
afirmaran el Gobierno de Venezuela, Pfizer y
CAVEME en reiteradas oportunidades, la pa-

tente en cuestién estaba referida a un segundo
uso de un producto ya patentado, precisamen-
te ese segundo uso o uso distinto es el que no
estd permitido por la legislacion comunitaria
andina sobre propiedad industrial”.

Por ello, denuncia el “incumplimiento del ar-
ticulo 4 del Tratado del Tribunal, pues Vene-
zuela expidié un titulo de patente de segundo
uso en contravencion de sus obligaciones de
no hacer, pues existe expresa prohibiciéon de
otorgar dicho tipo de patentes de acuerdo con
el tenor literal del articulo 16 de la Decision
344", y expone los resultados de la revision
gramatical de los elementos constitutivos de la
disposicion citada, segin la cual la mera ac-
cion de aplicar un uso distinto (nuevo modo de
empleo o utilidad) a productos o procedimien-
tos ya patentados, no permite la concesion de
una nueva patente.

Denuncia ademas el incumplimiento de la Re-
solucién 457 de la Secretaria General, de fe-
cha 4 de diciembre de 2000, confirmatoria de
la Resolucién 424, en razon de la cual “el Go-
bierno de Venezuela se encuentra obligado a
adoptar las medidas necesarias que conduz-
can a restablecer la situacion de incumplimien-
to dictaminada por esta Secretaria General. En
la practica, ello se verificaria con el inicio por
parte del Servicio Auténomo de Propiedad Inte-
lectual, del procedimiento de nulidad de paten-
te de oficio previsto en el articulo 52 de la
Decisién 344. Sin embargo, desde la fecha de
publicacién de la referida Resolucidn no se ha
recibido ninguna informacion respecto al cum-
plimiento de la misma por parte del Gobierno
venezolano”.

Finalmente alega que la supuesta violacion del
Acuerdo sobre los Derechos de Propiedad In-
telectual Relacionados con el Comercio (ADPIC)
no es un argumento procedente para justificar
el incumplimiento del articulo 16 de la Decision
344, puesto que “el ADPIC no prejuzga sobre
la potestad de sus miembros para admitir la
patentabilidad de segundos usos. En conse-
cuencia, no resulta exacta la afirmacion acerca
de que la no concesion de patentes de segun-
do uso acarrearia un incumplimiento de las nor-
mas multilaterales y la posibilidad de la adop-
cion de medidas de represalia a los Paises
Miembros de la Comunidad Andina”; que “el
ADPIC en ninguno de sus articulos obliga a los
miembros de la Organizacién Mundial del Co-
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mercio a patentar los segundos usos”; y que el
articulo 16 de la Decision 344 se vuelve a reco-
ger esta vez bajo el articulo 21 de la Decision
486, reproducido de manera idéntica, lo que
indica que los Paises Miembros no han consi-
derado éste como un aspecto que amerite al-
guna modificacién para su adecuacion al ADPIC”.

Por las razones que anteceden, la parte actora,
ademas de solicitar que se declare el incumpli-
miento de Venezuela, pide que se requiera “al
Gobierno venezolano a que inicie los procedi-
mientos de nulidad de oficio previstos en la
actual Decision 486, con el objeto de subsanar
el incumplimiento decretado”, y exhortarlo (sic)
a que “adopte todas las medidas necesarias a
fin de que se ponga fin inmediatamente al se-
flalado incumplimiento, con expresa condena
en costas a la parte demandada”. Y solicita que
se tengan como pruebas las copias que con-
sigha de las Resoluciones 008, 424 y 457 de la
Secretaria General, asi como de la Nota de
Observaciones N° SG-F/2.1/1594-2000, de la
respuesta a dicha Nota por parte del Gobierno
de Venezuela, y de los recursos de reconsi-
deracion interpuestos por la empresa PFIZER,
la asociacion CAVEME y el Gobierno de Vene-
zuela.

2. LA CONTESTACION DE LA DEMANDA.
2.1. Objeto:

La Ministra de la Produccién y el Comercio de
la Republica Bolivariana de Venezuela, asistida
de abogada, solicita al Tribunal, en su escrito
de contestacion a la demanda (folios 311 a
329), que declare “la inadmisibilidad de la de-
manda o en su caso SIN LUGAR en virtud de la
errénea interpretacion que del articulo 16 de la
Decisién 344 (sic) y sobre la cual la Secretaria
General de la Comunidad Andina dictamina el
incumplimiento por parte del Gobierno de Ve-
nezuela ...”; que declare “la inadmisibilidad de
la Demanda o en su caso SIN LUGAR dado
que el Gobierno Venezolano no ha incurrido en
incumplimiento de los articulos 4 del Tratado
de Creacion del Tribunal de Justicia Andino y
16 de la Decision 344, ni de las Resoluciones
424 y 457 de la Secretaria General”; y que
condene a la Secretaria General “al pago de
las costas y costos del presente proceso, a
efectos de lo cual solicitamos se practique una
experticia complementaria al fallo para deter-
minar los montos”.

2.2. Razones de la defensa:

Luego de hacer una breve exposicion de las
actuaciones administrativas desarrolladas en
relacion con la solicitud de patentamiento del
uso denominado: “PIRAZOLOPIRIMIDINONAS
PARA EL TRATAMIENTO DE LA IMPOTEN-
CIA”, tanto en el &mbito nacional como ante la
Secretaria General de la Comunidad Andina; la
parte demandada argumenta en su defensa que
el basamento de la Secretaria General -al afir-
mar que “la normativa comunitaria, de manera
expresa, prohibe el patentamiento de segun-
dos usos o usos distintos”- se halla constituido
por “una forzada interpretacion gramatical del
articulo 16, hecha al margen del desarrollo sus-
tantivo del régimen de patentes, en el cual se
basé el Servicio Autbnomo de Propiedad Inte-
lectual de Venezuela para otorgar a la Socie-
dad Mercantil Pfizer la patente de segundo uso
al producto pirazolopirimidininonas (sic) para el
tratamiento de la disfuncion eréctil”.

Por la razén que antecede, alega que, de la
lectura del articulo 16 de la Decision 344 “no se
desprende de manera expresa la prohibicion
pura y simple de patentamientos sobre nuevos
usos, como pretende hacer creer la Secretaria
General, el articulo s6lo prohibe nuevos usos
de productos patentados en los casos que los
mismos se encuentren en el estado de la técni-
ca, y por tanto, no tengan novedad ni altura
inventiva. Por interpretacion en contrario, el ar-
ticulo 16 admite la patentabilidad de nuevos
usos que no s (sic) encuentren el (sic) el esta-
do de la técnica, sean novedosos y tengan
altura inventiva. Ademas, es importante recor-
dar el principio conforme al cual lo que no se
encuentra expresamente prohibido por la nor-
ma se encuentra tacitamente permitido por ella”;
que “la interpretacién de toda norma juridica no
obedece so6lo a una interpretacién meramente
gramatical sino que es necesario observar su
fuente material, es decir, el conjunto de hechos
0 circunstancias que dan lugar a su formacion
y que evidentemente interfieren al momento de
la interpretacion, es decir, al momento de ana-
lizar una disposicion normativa debe obedecer-
se tanto a la extensién gramatical como a la
interpretacion logica de la norma, teniendo pre-
sente que la misioén del intérprete es la de ave-
riguar la verdadera voluntad, el genuino pensa-
miento, interés e intencion de la misma”; que
“El citado articulo 16 de la Decisién 344 (hoy
articulo 21 de la Decisién 486) si admite la pa-
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tentabilidad de nuevos usos, y de esa manera
ha sido entendido no solo por el Servicio Auto-
nomo de la Propiedad Intelectual de la Republi-
ca Bolivariana de Venezuela, sino también por
las oficinas nacionales de Perd y Ecuador, que
han concedido patentes a Pfizer sobre el mis-
mo producto, por cuanto han corroborado que
redne los requisitos de patentabilidad, esto es,
novedad, altura inventiva y aplicacion indus-
trial”; que, para entender el alcance del articulo
16 de la Decision 344, es necesario tomar en
consideracion toda su extension y el contenido
del articulo 2 a que hace referencia; y que “el
analisis de la Secretaria General es por tanto
incompleto y sesgado, al punto de pretender
limitar el articulo 16 a una parte de su redac-
cion”.

En relacién con la posicion de la Secretaria
General sobre las patentes de nuevos usos, la
parte demandada alega que dicha posicién no
ha sido uniforme, toda vez que, en la Resolu-
cién 079, el organismo comunitario “acepto ...
la legalidad de las patentes de nuevos usos, en
la medida ‘que cumplan con los requisitos exi-
gidos en el articulo 1 de la Decision 344'."; que
“Dicho criterio ... constituye, de conformidad
con el articulo 1 de la Decision 472, parte del
ordenamiento juridico andino y en consecuen-
cia de obligatorio cumplimiento por parte de
los paises miembros en la medida en que la
misma no sea objeto de nulidad por parte del
Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina,
criterio éste que no ha sido objetado por el
Tribunal”; y que, en la Resolucion 358, la Se-
cretaria General expresoé: “Que conforme a lo
expuesto en los péarrafos anteriores, y de acuer-
do con el Tribunal Andino de Justicia, se con-
cluye que el ordenamiento juridico andino no
contempla la posibilidad que se otorguen pa-
tentes de las denominadas ‘de segundo uso’, a
menos que las mismas cumplan con los requi-
sitos de patentabilidad establecidos en el Ar-
ticulo 1° de la Decision 344".

Por otra parte, alega que “La posibilidad de
obtener patentes de segundo uso o de nuevos
usos ... se deriva del propio articulo 16 de la
Decision 344, asi como del analisis sobre el
fondo de la invencién, pues si dicha invencién
es capaz de lograr un resultado préctico, la
misma sera patentable; de lo contrario se tra-
taria de un mero descubrimiento”; que “La co-
rrecta interpretacién de este articulo 16 de la
Decisiéon 344 debe hacerse por interpretacion

en contrario no por una simple interpretacion
gramatical ... Es decir, al no establecer una
limitacién en cuanto al otorgamiento de paten-
tes de segundo uso, debe concluirse que di-
chas patentes seran validas siempre y cuando
cumplan con los requisitos de patentabilidad
previstos en el articulo 1° de la Decision 344, lo
cual va més alla del descubrimiento de un ‘sim-
ple uso novedoso’; que “Las patentes de se-
gundo uso, se consideran patentes de procedi-
miento de acuerdo a la clasificacion de paten-
tes prevista en el articulo 1° de la Decision
344”; que “Las reivindicaciones que fueron con-
cedidas bajo la Patente venezolana compren-
den Unicamente reivindicaciones de “nuevos
usos” que cumplen con los requisitos objetivos
de patentabilidad ...”; y que “Lo que el articulo
16 de la Decision 344 pretende impedir es el
patentamiento de productos y procedimientos
gue se encuentren en el estado de la técnica,
pero no impide el patentamiento de productos
o procedimientos que cumplan con los requisi-
tos de patentabilidad, a saber novedad, altura
inventiva y aplicacién industrial. En consecuen-
cia, un uso novedoso del comprendido en el
estado de la técnica podra ser objeto de una
nueva patente si cumple con dichos requisitos
de patentabilidad. Este nuevo uso viene a ser
la solucién novedosa a un problema técnico, a
través del empleo de una sustancia o de pro-
ductos conocidos. En este sentido, el requisito
de novedad para patentes de segundo uso se
satisface con que la sustancia, nueva o no,
tenga una utilidad que no esté comprendida en
el estado de la técnica. El analisis correspon-
diente no recae sobre la sustancia o producto,
sino sobre su utilizacion”.

En relacion con los requisitos de patentabilidad,
la demandada alega que “la novedad de la Pa-
tente de Pfizer radica en utilizar la sustancia
quimica para la elaboracion de un medicamen-
to novedoso destinado al tratamiento curativo o
profilactico de la disfuncidn eréctil. En este sen-
tido el uso novedoso no estaba comprendido
en el estado de la técnica cuando se tramito la
solicitud de la Patente en Venezuela, ya que el
mismo no habia sido divulgado”; que “En cuan-
to al nivel inventivo, éste se manifiesta en la
utilidad de una sustancia, que no necesaria-
mente tiene que ser novedosa, pero que pre-
senta cualidades no utilizadas con anteriori-
dad, lo que representa un salto en el estado de
la técnica incluso para personas expertas en la
materia. En el caso de la Patente de Pfizer este
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requisito se ve satisfecho ya que para el mo-
mento de la solicitud de la Patente la utilizacién
de la sustancia quimica para el tratamiento de
la disfuncion eréctil no constituia un uso cono-
cido”; que “el procedimiento reivindicado por
Pfizer puede ser utilizado industrialmente para
producir el medicamento para el tratamiento de
la impotencia, es decir, se trata de una solu-
cidn novedosa a un problema terapéutico”; y
gue “el SAPI, otorgd la Patente validamente,
cumpliendo con el analisis necesario para con-
cluir que el uso novedoso de la Patente corres-
pondia a un uso ‘calificado’ y no se referia a un
‘simple uso novedoso’, caso en el cual dicha
patente no hubiese podido ser concedida”.

La parte demandada alega también que “la De-
cision 344 en su articulo 7, establece aquellas
invenciones que no seran patentables. Dentro
de dichas invenciones no se hace referencia
alguna a las patentes de segundo uso. En con-
secuencia, la Secretaria General no podria a
través de una nueva interpretacion de la nor-
ma, crear prohibiciones para el patentamiento
de invenciones no previstas por el legislador
andino ...”; que la Secretaria General no puede
establecer prohibiciones de patentabilidad “dis-
tintas de las expresamente previstas en la De-
cision 344 y en la normativa de los ADPIC. En
este sentido, las Unicas exclusiones de paten-
tabilidad sefialadas en los ordinales 2 y 3 del
articulo 27 del ADPIC, coinciden con las esta-
blecidas en los articulos 6 y 7 de la Decision
344. Por ello, los paises miembros no podran
negar patentes por razones diversas a las men-
cionadas en dichas normas”; y que “En conse-
cuencia, el articulo 16 de la Decision 344, no
puede ser incluido dentro de las prohibiciones
o exclusiones de patentabilidad previstas en la
normativa andina. Y en el supuesto negado
qgue ello asi fuera, dicha interpretacion de la
norma por parte del (sic) Secretaria General,
seria posterior (Resolucién 406 de la Secreta-
ria de junio de 2000) a la interpretacién que se
encontraba vigente (Resolucién 079, de fecha
12 de mayo de 1998) para el momento del
otorgamiento de la Patente a favor de Pfizer y
en consecuencia, no podria ser aplicada en
forma retroactiva. En este sentido, reiteramos
gue para el momento en que el SAPI emitid la
Resolucion 977 en fecha 18 de agosto de 2000,
a través de la cual se otorgd la Patente, el
ordenamiento juridico de la Comunidad Andina
estaba conformado, entre otros, por la Reso-
lucién 079, no pudiendo existir en consecuen-

cia, un incumplimiento de obligaciones conte-
nidas en normas posteriores”.

Finalmente, alega que “Incluso la Secretaria de
la CAN ha ido mas alla al reconocer la paten-
tabilidad de los usos. En el procedimiento se-
guido contra el gobierno de Per(, la Secretaria
General de la Comunidad Andina reconocié que
la jurisprudencia de otros paises y la doctrina
admiten las patentes de nuevos usos”; que el
citado drgano comunitario ha afirmado que “hoy
en dia el patentamiento de los segundos usos
terapéuticos es una practica comun a nivel com-
parado. Sin embargo, es necesario indicar que
en los paises cuyas legislaciones hemos tenido
a la vista, tal posibilidad fue facilitada por el
hecho de que o bien el patentamiento de los
segundos usOS Se encuentra expresamente
facultado o bien no se encuentra expresamen-
te regulado”; y que “A pesar de todo lo anterior,
a pesar de haber admitido expresamente que
los segundos usos son patentables en la ma-
yoria de las legislaciones y por la doctrina, la
Secretaria General pretende darle otra inter-
pretacion al articulo 16 de la Decision 344",

La parte demandada solicita que se tengan co-
mo pruebas los documentos que consigna jun-
to con el escrito de contestacién a la demanda,
a saber, la Gaceta Oficial de la Republica de
Venezuela N° 37.035, del 13 de septiembre de
2000, y la Resolucion N° 977 del Servicio Auto-
nomo de la Propiedad Intelectual, del 18 de
agosto de 1998.

3. LAS COADYUVANCIAS.
3.1. Coadyuvantes de la demandante:

3.1.1. Memorial presentado por la ASOCIA-
CION DE LABORATORIOS FARMACEU-
TICOS (ALAFAR) como coadyuvante
de la Secretaria General:

La Asociacion de Laboratorios Farmacéuticos
(ALAFAR), mediante su apoderado, por memo-
rial de 30 de agosto de 2001 (folios 597 — 607),
presentd solicitud de coadyuvancia dentro de
la accién de incumplimiento 1-Al-2001 que si-
gue la Secretaria General de la Comunidad
Andina contra el Gobierno de la Republica
Bolivariana de Venezuela.

Indica que la solicitud de 7 de junio de 1994
presentada por Pfizer Research and Development
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Company denominada “Pirazolopirimidinonas pa-
ra el tratamiento de la impotencia” no cumple
con los requisitos exigidos por la Decision 344
para concesion de patentes, en especial el ar-
ticulo 1, esto es: la novedad, el nivel inventivo y
la susceptibilidad de aplicacion industrial, re-
quisitos que son ratificados en los articulos 14,
16, 18 y 19 de la Decision 486 de la Comunidad
Andina; asimismo dicha solicitud contraviene
directamente el articulo 16 de la Decision 344.

Sostiene que no existié la novedad, porque una
invencion es nueva cuando no esta comprendi-
da en el estado de la técnica. Que la patente
comprende el compuesto denominado comun-
mente Sildenafil inventado en Gran Bretafia en
1990.

Menciona que tampoco existio el nivel inventivo
ya que sobre la férmula original se hicieron
simples sustituciones, obvias para cualquier
persona entendida en la materia.

Aduce también que tampoco existi6 la suscep-
tibilidad de aplicacion industrial, en este punto
hace referencia al uso, y sostiene que el articu-
lo 1 de la Decisién 344 hace referencia a dos
tipos de invenciones: las de producto y las de
procedimiento y no hace referencia a la posibi-
lidad de patentar los usos.

Ademads sefiala que los compuestos de la pa-
tente en mencidn fueron descritos inicialmente
como Uutiles para el tratamiento de problemas
cardiovasculares y que posteriormente e ines-
peradamente se ha encontrado que estos com-
puestos descritos son Utiles para el tratamiento
de la disfuncion eréctil, lo cual demuestra que
no se inventé nada nuevo. Que en realidad sélo
se descubrio un nuevo uso y que el articulo 16
de la Decisién 344 prohibe la concesiéon de
patentes de segundo uso.

Finalmente solicita ser tomada en cuenta como
coadyuvante en el proceso y que se declare el
incumplimiento por parte de la Republica Boli-
variana de Venezuela.

3.1.2. Memorial presentado por ASINFAR
como coadyuvante de la Secretaria
General:

ASINFAR, a través de su apoderado, de con-
formidad con lo establecido en el Capitulo Il
del Tratado de Creacion del Tribunal, especial-

mente con el articulo 23 del Tratado, mediante
memorial de 30 de octubre de 2001 (folios 697-
703 del expediente), acude ante el Tribunal de
la Comunidad Andina, con el fin de adherir a la
Accion de Incumplimiento planteada por la Se-
cretaria General de la Comunidad Andina en
contra de la Republica de Venezuela por haber
concedido a través del Servicio Autbnomo de
Propiedad Intelectual —en adelante SAPI—, una
patente de segundo uso al producto PIRA-
ZOLOPIRIMINONAS PARA EL TRATAMIEN-
TO DE LA IMPOTENCIA, en violacidn del orde-
namiento juridico comunitario, en especial del
articulo 4 del Tratado de Creacion del Tribunal
de Justicia de la Comunidad Andina y del ar-
ticulo 16 de la Decision 344.

ASINFAR sostiene que existe un interés legiti-
mo por su parte para adherir a la demanda de
la Secretaria en el proceso 1-Al-2001, ya que
su objetivo principal es el de velar por los inte-
reses de los laboratorios colombianos. En vir-
tud a lo dispuesto en el ordenamiento comu-
nitario sobre la materia, asimismo ASINFAR
aduce que esta habilitada para oponerse y pro-
nunciarse frente a la concesién, por parte de la
Republica de Venezuela de la patente de se-
gundo uso en beneficio del producto antes men-
cionado, por la violacion del ordenamiento ju-
ridico comunitario, y por el monopolio que se
crearia en perjuicio a los demas paises andi-
nos.

Aduce que la coadyuvancia podia interponerse
en cualquier momento del proceso, segun el
articulo 72 del Estatuto del Tribunal, y que el
articulo 16 de la Decisién 344, contiene una
prohibicion de caracter objetivo para conceder
derechos exclusivos a segundos usos.

Sostiene que el articulo 16 es claro al exigir el
concepto de novedad y de encontrarse o no un
procedimiento o un producto dentro del estado
de la técnica como el elemento esencial para
poder determinar el nivel inventivo y asi acce-
der al monopolio derivado de la concesion de
una patente.

Adhiere al criterio del Tribunal contenido en la
sentencia correspondiente al Proceso 89-Al-
2000 que ya definié sobre los segundos usos,
al tenor del articulo 16 de la Decision 344,
vigente el 18 de agosto de 1998, fecha en la
que se emiti6 la Resolucion No. 977, base del
incumplimiento.
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Pretende que en la sentencia se declare el
incumplimiento de la Republica de Venezuela,
por haber concedido a través del SAPI, una
patente de segundo uso al producto PIRA-
ZOLOPIRIMINONAS PARA EL TRATAMIEN-
TO DE LA IMPOTENCIA, en violacién del orde-
namiento juridico comunitario.

3.1.3. Memorial presentado por CIFAR como
coadyuvante de la Secretaria General:

CIFAR, a través de su apoderado, mediante
memorial de 26 de octubre de 2001 (folios 684
— 695 del expediente), se presenta como coadyu-
vante de la Secretaria General de la Comuni-
dad Andina dentro de esta Accion.

Sostiene que su interés legitimo para actuar
como coadyuvante, estd contemplado en el ar-
ticulo 25 del Tratado de Creacién del Tribunal y
en el articulo 72 de su Estatuto, en razén de
que representa a 27 laboratorios venezolanos.
Asimismo sefiala que busca promover la libre
competencia, la libertad comercial, y facilitar el
intercambio de informacién interna y externa
que optimice la calidad y eficacia de la indus-
tria farmacéutica venezolana.

Aduce que con el fin de hacer efectivos estos
principios busca impedir que se otorguen pa-
tentes que contravienen los preceptos del or-
denamiento comunitario andino.

Para determinar si la patente “PIRAZOLOPI-
RIMIDINONAS PARA EL TRATAMIENTO DE
LA IMPOTENCIA” fue concedida de conformi-
dad con las normas de la Decision 344 analiza
los articulos aplicables. En tal sentido argu-
menta: Que el Articulo 1 de la mencionada
Decisién 344, reconoce dos clases de inven-
ciones: de productos y de procedimientos; y
gque no se aceptan otro tipo de invenciones
como por ejemplo los usos, es decir, que la
legislacion no considera las invenciones de
uso aunque el gobierno de Venezuela y sus
coadyuvantes intenten incluir el uso dentro de
las invenciones de procedimiento, porque el
uso no podra cumplir con el requisito de apli-
cacion industrial, al ser un concepto inmaterial
y no ser susceptible de produccién o utiliza-
cién en la industria. Sostiene en consecuen-
cia, que la patente fue concedida en contra-
vencion de las disposiciones comunitarias, pues
el uso del Sildenafil no se considera inven-
cion.

Al analizar el articulo 16 sefiala que el Sildenafil
evidentemente es un producto pero que ya ha
sido patentado, y esta en el estado de la téc-
nica ya que el Sildenafil se conoce en el mundo
de la técnica desde 1990 por lo que —como se
sefialé anteriormente— no es ninguna novedad.
Ademas que el uso del Sildenafil en las soli-
citudes britanicas, es decir, el uso originario es
el de agente antianginal, y lo que se quiere es
reivindicar su uso para el compuesto conocido
gue consiste en el tratamiento de la impoten-
cia, por lo que no existe novedad ni se encuen-
tra en el estado de la técnica. Y que para en-
contrar un segundo uso es necesaria la aplica-
cion de un método terapéutico, el cual no pue-
de ser considerado invencion.

Aduce que tampoco se cumple con el requisito
esencial de nivel inventivo ya que éste se defi-
ne en contraposicién a la obviedad, lo que sig-
nifica, segun el articulo 4 de la Decision 344
gue si de los documentos determinantes del
estado de la técnica un experto en la materia
facilmente puede prever lo que se plantea en
una solicitud de patente, carece de nivel inventivo.

Alega que conoce la declaracién de nulidad de
la patente britanica del segundo uso del Sil-
denafil.

Otra razén que se arguye, para oponerse al
patentamiento de dicho uso es que se trataria
de un descubrimiento, y segun lo que dispone
el articulo 6 literal a) de la Decisién 344 no
puede considerarse como invencion, pues es
un hecho inesperadamente encontrado, que los
compuestos del Sildenafil son utiles en el tra-
tamiento de la disfuncion eréctil.

Sostiene que en Colombia no se concedio la
patente, y que el Tribunal conoce actualmente
la accion de incumplimiento nimero 34-Al-2001
contra el gobierno del Ecuador, y que también
se pronuncié sobre el incumplimiento del go-
bierno del Peru en el proceso 89-Al-2001.

Bajo estos argumentos y sobre la base de los
articulos 23, 24 y 25 del Tratado de Creacion
del Tribunal de Justicia de la Comunidad An-
dina, en concordancia con el articulo 2 del Es-
tatuto se solicita se le acepte para participar
como coadyuvante de la Secretaria General de
la Comunidad Andina con el fin de lograr la
declaracion de incumplimiento de la Republica
Bolivariana de Venezuela.
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3.2. Coadyuvantes de la demandada:

3.2.1. Memorial presentado por PFIZER como
coadyuvante de la Republica Bolivariana
de Venezuela:

Pfizer, mediante su apoderado, solicita por
memorial de 27 de marzo de 2001 (folios 124 —
163 del expediente), intervenir como litis con-
sorte pasivo en la accién de incumplimiento
presentada por la Secretaria General contra la
Republica Bolivariana de Venezuela. Justifica
su interés juridico de participacion en la litis por
ser precisamente Pfizer la titular de la patente
otorgada por Venezuela.

Sostiene que con respecto al articulo 16 de la
Decisién 344, lo que existe es una interdicciéon
de doble patentamiento, no una regulacion so-
bre el patentamiento aislado de invenciones de
uso. Menciona la Resolucién 079 en la que
especifica que inicialmente la Secretaria Gene-
ral admitié el patentamiento de usos en el orde-
namiento comunitario, habiendo sefialado que
el articulo 16 no constituia una prohibicién del
patentamiento de ese tipo de invenciones, y
coincidiendo este criterio cuando la patente fue
concedida por el SAPI.

También fundamenta su memorial en la Reso-
lucién 406 (Seccion 4.1) mediante la cual, la
Secretaria reconoce haber permitido el paten-
tamiento de segundos usos. Argumenta que la
Secretaria considera que las invenciones de
uso se encuentran comprendidas dentro de la
categoria de las invenciones de procedimiento
y por lo tanto en el articulo 1 de la Decision 344
(Seccidn 4.1 de la Resolucion 406), la Secre-
taria reconoce las caracteristicas fundamenta-
les de novedad y altura inventiva de la patente.
Sin embargo respecto de la falta supuesta del
requisito de la susceptibilidad de aplicacion in-
dustrial por parte de la Secretaria, Pfizer cues-
tiona que la Secretaria General haya conside-
rado que las patentes de uso en general no
sean susceptibles de aplicacién industrial, lo
cual desvirtuaria consecuentemente la patenta-
bilidad de las invenciones de procedimiento.

Aduce que aunque el ADPIC no prescribe el
patentamiento de usos, uno de sus objetivos
fue el de extender el patentamiento de los pro-
ductos farmacéuticos a la generalidad de los
paises en desarrollo. Ademas dice que el ADPIC
obliga a los miembros a otorgar patentes para

todas las invenciones, de producto o procedi-
miento, en todos los campos de la tecnologia,
siempre que cumplan con los requisitos de no-
vedad, altura inventiva y aplicacion industrial.
Por lo tanto los miembros del ADPIC sélo pue-
den excluir la patentabilidad de aquellas inven-
ciones expresamente sefialadas en los incisos
2 y 3 del articulo 27 de ese Tratado. Respecto
de la obligatoriedad del ADPIC sefiala que este
genera obligaciones para los 6rganos de la Co-
munidad Andina y los Paises Miembros y debe
servir de parametro de interpretacion de la De-
cision 344 con relacion a las invenciones de
uso.

Sostiene que la interpretacion sistematica del
articulo 16 de la Decision 344 no implica una
prohibicion del patentamiento de invenciones
de uso. (cita el “Informe Lobato”, presentado
por Pfizer en contra de la resolucion 358, en el
gue se sostiene una tesis de complementariedad
del articulo 16 con relacion al articulo 1 de la
Decision).

Argumenta que la tesis de la excepcionalidad
del articulo 16 de la Decisidn 344 sostenida por
la Secretaria General tampoco implica una pro-
hibicion del patentamiento de invenciones de
uso. (cita el “Informe Rubio”, presentado en el
recurso de reconsideracion de Pfizer contra la
Resolucién 358, en el que se sostiene que la
regla de patentabilidad del articulo 1 debe apli-
carse extensivamente, mientras que la regla
contenida en el articulo 16, por ser de caracter
prohibitivo, debe aplicarse restrictivamente. Por
lo que de aplicarse doble interpretacion al ar-
ticulo 16, debe acogerse la que implique una
limitacién menor al derecho de patentar inven-
ciones).

Por ultimo se alega la ilegalidad de la aplica-
cion retroactiva del cambio de criterio de la
Secretaria General sobre la patentabilidad de
los usos en la Decision 344, sosteniendo que
vulnera los principios generales del derecho
sobre seguridad juridica y confianza legitima

3.2.2. Memorial presentado por CAVEME,
como coadyuvante de la Republica
Bolivariana de Venezuela:

CAVEME, con memorial de 27 de marzo de
2001 (folios 227 — 266 del expediente), solicita
se reconozca su interés legitimo y directo para
intervenir en este proceso.



GACETA OFICIAL

23/07/2002 11.40

Fundamenta su interés en que uno de los obje-
tos de la mencionada asociacion es la defensa,
el desarrollo y el fortalecimiento de la industria
guimico-farmacéutico del pais y de los servi-
cios relacionados con la salud, asi como la
preservacion y defensa de los legitimos intere-
ses de sus asociados, es decir, su legitimo
interés se fundamenta en garantizar que se
respeten los derechos de propiedad industrial
en la industria farmacéutica.

Sostiene que el articulo 16 de la Decision 344
no prohibe expresamente las patentes de uso
ni ello se desprende de la interpretacion gra-
matical del articulo en mencion.

Alega que la Secretaria General ha permitido
la patentabilidad de los usos que sean novedo-
so0s, tengan altura inventiva y aplicacion indus-
trial, amparandose en conceptos vertidos en la
Resolucién 079 por dicha Secretaria.

Establece que el referido articulo 16, efectiva-
mente permite patentar usos, pues estos no
implican propiamente un descubrimiento y se
consideran como un tipo de patentes de pro-
cedimiento de acuerdo a la clasificacion de pa-
tentes prevista en el articulo 1 de la Decision
344.

Argumenta que la Secretaria General preten-
de crear un nuevo tipo de exclusion de paten-
tabilidad, distinto de los previstos por la Deci-
sion 344. Se basa en el articulo 6 de la Deci-
sidn 344 en el que no se mencionan las paten-
tes de uso. Sefiala que los paises Miembros de
la Comunidad Andina no optaron por la prohibi-
cion de patentamiento de segundos usos en la
modificacién de la Decision 344.

Menciona que el ADPIC no excluye la pa-
tentabilidad de usos. Sostiene que el articulo
27 del Acuerdo en mencion obliga a los paises
Miembros a otorgar patentes a todas las inven-
ciones de productos o procedimientos, siempre
que cumplan con los requisitos de patentabi-
lidad

3.2.3. Memorial presentado por ALAFARPE
como coadyuvante de la Republica
Bolivariana de Venezuela:

ALAFARPE, a través de su apoderado, presen-
ta memorial el 15 de agosto de 2001 (folios 496
— 501 del expediente), solicitando se le consi-

dere tercero interesado en la demanda de in-
cumplimiento incoada por la Secretaria Gene-
ral de la Comunidad Andina.

Argumenta que ALAFARPE es una asociacion
que representa a la industria farmacéutica de
investigacion del Perl que tiene como uno de
sus principales objetivos velar por el cumpli-
miento de las normas de propiedad intelectual
y sobre todo patentes. Que tiene entre sus aso-
ciados a propietarios de diversas patentes far-
macéuticas registradas en los Paises Miem-
bros, entre las que se encuentran patentes de
segundo uso en el Ecuador, Per y Venezuela.

Que la Secretaria General en aplicacion del
articulo 2 de la Decision 425 reconocié a
ALAFARPE como parte interesada en el proce-
dimiento seguido contra el gobierno del Perq,
proceso 89-Al12000.

Sostiene que en el presente caso estarian ac-
tuando como terceros interesados a través de
la figura del litisconsorcio.

Indica que ALAFARPE tiene legitimo interés
directo y actual en el presente procedimiento y
que la resolucion que emita el Tribunal de Jus-
ticia de la Comunidad Andina le causaria per-
juicio al atentar contra los derechos de propie-
dad intelectual de sus asociados por lo que
solicitan ser considerados como terceros.

3.2.4. Memorial presentado por ASOPROFAR,
como coadyuvante de la Republica
Bolivariana de Venezuela:

ASOPROFAR, por memorial de 10 de septiem-
bre de 2001 (folios 634 — 635 del expediente), y
a través de su apoderado solicita sea conside-
rada como parte coadyuvante de la demanda-
da, por tener interés directo en los resultados
del proceso ya que sus asociados son todas
las empresas productoras y vendedoras de pro-
ductos protegidos por patentes, a los que inte-
resa la vigencia de las patentes de segundo
uso.

Sostiene que segun lo previsto en articulo 72
del Estatuto del Tribunal Andino, tiene interés
legitimo como coadyuvante de la parte que de-
fiende las patentes de segundo uso, en este
caso la Republica Bolivariana de Venezuela, y
que el negar un segundo uso para los articulos
patentados, afecta al interés legitimo de los
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asociados en ASOPROFAR. En tal virtud, soli-
cita que se le acepte como parte coadyuvante.

4. LAS PRUEBAS.

Al expediente se agregaron las pruebas docu-
mentales que fueron acompafiadas por los dis-
tintos intervinientes a los memoriales que se
han resefiado y las que se practicaron, previo
decreto contenido en auto de 23 de mayo de
2001. Ellas seran apreciadas por el Tribunal
con el mérito que les corresponda y serviran
para ilustrar su criterio y formar la conviccion
gue permita la emisién del fallo.

5. LA AUDIENCIA PUBLICA.

Por auto del 22 de agosto de 2001, el Tribunal
convoco a las partes a la audiencia publica a
celebrarse el 1° de noviembre de 2001, diligen-
cia que se llevé a cabo en esa fecha, con la
asistencia de Representantes tanto de la Se-
cretaria General de la Comunidad Andina, como
del Gobierno de la Republica Bolivariana de
Venezuela.

Actuaron ademas en la Audiencia, un repre-
sentante de la Asociacién de Laboratorios Far-
macéuticos (ALAFAR), en calidad de coadyu-
vante de la parte demandante; asi como repre-
sentantes de PFIZER y de CAVEME, en sus
calidades reconocidas por el Tribunal de co-
adyuvantes de la parte demandada.

5.1. Conclusiones de los Comparecientes a
la Audiencia Pablica:

5.1.1. Las partes:
5.1.1.1. Conclusiones de la parte actora:

En sus conclusiones referentes a la audiencia
publica, la Secretaria General reitera que el
incumplimiento de Venezuela radica en que el
SAPI emitié la Resolucién 977 por la cual de-
claraba parcialmente con lugar el Recurso de
Reconsideracion interpuesto por la empresa Pfi-
zer contra la Resolucion No. 010448, otorgan-
dole la concesion de una patente de segundo
uso al producto pirazolopirimidinonas para el
tratamiento de la impotencia

Controvierte afirmaciones expresadas en la
Audiencia por parte de la demandada sefialan-

do que el Tribunal, en la sentencia del proceso
89-Al-2000 ha manifestado que se excluye del
patentamiento a los productos o procedimien-
tos “... por el simple hecho de atribuirse un uso
distinto al originalmente comprendido por la
patente inicial...”

Con citas de la referida sentencia refuta la po-
sicion del gobierno venezolano en el sentido de
que el articulo 16 si admite la patentabilidad de
nuevos usos, aduciendo que el Tribunal ha ma-
nifestado en ella que no podré patentarse para
usos distintos el invento o la invenciéon com-
prendidos y protegidos ya por la patente ini-
cial.

Afirma, en consonancia con el fallo en que se
apoya, que cuando la Secretaria General emite
un dictamen, expresa su opinion acerca de de-
terminada situaciéon y no esta condenando ni
absolviendo al Pais Miembro aludido. Que di-
cho dictamen “no implica... una manifestacion
de voluntad del Organo Comunitario por medio
de la cual se crea, se modifica o se extingue
una situacion juridica particular y concreta del
Pais Miembro llamado a rendir explicaciones.”
Y agrega que en la misma sentencia se ha
hecho énfasis en que “La naturaleza de acto
juridico no vinculante que ostenta el dictamen
gue se viene analizando impide, por supuesto,
que en relacién con él se predique cualquier
condicion generatriz de derechos adquiridos,
derivados de la valoracién que haya hecho la
Secretaria General acerca de la conducta obje-
to de cuestionamiento.”

Insiste en que en el proceso 89-Al-2000 se
sentencidé que no se desprende del articulo 1
de la Decisién 344 la posibilidad de patenta-
miento de otra clase o naturaleza de creacio-
nes distintas a las invenciones y sostiene que
la afirmacion del gobierno venezolano de que
la patente de segundo uso materia de este
proceso cumple con el requisito de tener nivel
inventivo, no es cierta ya ella es invalida por
carecer de tal requisito como lo confirma tribu-
nales nacionales tales como la Corte Suprema
del Reino Unido.

Argumenta que el Tribunal ha sefialado en la
sentencia citada que el legislador andino no
contempld la posibilidad de amparar con una
patente los denominados segundos usos por
no considerarlos invenciones.
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Y acerca de la interpretacion del articulo 16
recuerda que el Tribunal ha manifestado en el
Proceso 89-Al-2000 que el simple hecho de
atribuirse un uso distinto al originalmente com-
prendido por la patente inicial, debe ser nece-
sariamente entendido como la consagracién en
la Decision 344, del principio de que no podra
reclamarse patente para usos distintos del in-
vento o de la invencion comprendidos y prote-
gidos ya por la patente inicial o primigenia,
regla prohibitiva para el otorgamiento de paten-
tes de invencion, que considera como parte de
los requisitos establecidos por la referida Deci-
sion.

Concluye reiterando la solicitud de que se de-
clare que la Republica de Venezuela ha incurri-
do en incumplimiento de los articulos 4 del
Tratado de Creacion del Tribunal y 16 de la
Decision 344 de la Comisidn, al haber concedi-
do la patente de invencion aludida.

5.1.1.2. Conclusiones de la parte demanda-
da:

Indica la Republica Bolivariana de Venezuela,
en su alegato de conclusion, que del supuesto
incumplimiento que le imputan deben ser ex-
cluidas, en primer lugar, las Resoluciones 424
y 457, por ser su validez materia objeto de este
proceso al contener el dictamen emitido por la
Secretaria General.

Afirma que a través del SAPI se han conferido
patentes en estricto cumplimiento de las nor-
mas andinas en los términos expresados en la
Resolucién No. 977, reiterando que en materia
de reivindicaciones sobre nuevos usos, en soli-
citudes de patentes de procedimientos, las pa-
tentes se han otorgado en aquellos casos en
que se cumple con los requisitos expresados
en tales normas y se han negado en los que no
se da cumplimiento a los mismos.

Sostiene que cuando se realiza la interpreta-
cién de la norma andina para procurar su efec-
tiva aplicacion se estad cumpliendo con la obli-
gacion que tiene todo Pais Miembro de confor-
midad con el articulo 4 del Tratado de Creacién
del Tribunal, por lo que mal puede incurrirse en
incumplimiento cuando se estan ejerciendo las
acciones adecuadas para dar cumplimiento a
tal imperativo.

Manifiesta que “... sin &nimos de legislar sobre
la materia pasamos a considerar detalladamen-
te el contexto normativo que conlleva la aplica-
cion del articulo 16 de la Decision 344, y al
criterio en el que para ello se basd el SAPI”,
exponiendo a renglon seguido que:

1.- El uso que relne los requisitos expresa-
mente exigidos por la norma para ser suscepti-
ble de patentamiento, es aquel que sea nuevo,
tenga nivel inventivo y sea susceptible de apli-
cacion industrial. E uso de la pirazolopirimidi-
nona para el tratamiento de la impotencia po-
see los requisitos exigidos por la norma, en lo
cual se baso el SAPI para conferir la patente.

2.- La norma andina establece de manera ex-
presa cudales invenciones no se consideran
patentables. Dentro de la enumeracion de las
invenciones no patentables no se menciona a
los “usos”, en consecuencia éstos pueden ser
objeto de patentamiento. De conformidad con
el principio de que “lo que no se encuentra
expresamente prohibido por la norma se en-
cuentra tacitamente permitido por ella”, los usos
pueden considerarse como una invencion sus-
ceptible de patentamiento.

3.- La Decision 344 permite claramente el pa-
tentamiento de usos, siempre que éstos cum-
plan con los requisitos de patentamiento. En el
articulo 16 de la Decision 344 no se prevé una
prohibicion expresa de conferir patentes a “usos”
cuando éstos cumplan a cabalidad con los re-
quisitos de patentabilidad.

Fue con base en el articulo 16 que el SAPI
confirié una patente de uso, por lo que no pue-
de considerarse que el gobierno venezolano
haya incurrido en incumplimiento del ordena-
miento andino por no coincidir en su interpreta-
cion con los criterios sostenidos por la Secreta-
ria General. La interpretacion que el gobierno
venezolano ha realizado “...ha sido en funcién
de lograr su propia aplicacion a un caso deter-
minado, tal y como ha sido expuesto a lo largo
del presente escrito y no de manera genérica 'y
abstracta.”

Finalmente reitera su solicitud de que se reali-
ce la revision de la interpretacion errada de la
Secretaria General, puesto que es distinta a la
intencién del legislador, pidiendo que se decla-
re sin lugar la demanda.
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5.1.2. Los coadyuvantes:

5.1.2.1. Conclusiones de Alafar en calidad
de coadyuvante de la Secretaria
General de la Comunidad Andina:

La representante de ALAFAR, formula en sus
conclusiones la patente concedida SAPI es una
patente de segundo uso, prohibida por el ar-
ticulo 16 de la Decisidn 344, expresando que
dos patentes para el mismo compuesto quimi-
co, al que corresponde el nombre genérico de
“sildenafil” se solicitaron en Inglaterra el 20 de
junio de 1990 (N° GB 9013750y el 9 de julio de
1991 (N° GB9114760).

Desde la primera fecha, dice, el sildenafil se
encuentra en el estado de la técnica. Luego el
2 de enero de 1992 y el 3 de febrero de 1993,
fueron concedidas las patentes europeas N°s.
EP0463756 y EPO526004, respectivamente.
Como denota el nombre de ambas patentes, el
uso original atribuido al sildenafil fue el de “agen-
te antianginal” o “vasodilatador” para el trata-
miento cardiovascular, como la angina de pe-
cho, hipertension arterial, deficiencia cardia-
ca, arteriosclerosis y otras enfermedades como
bronquitis y asma.

Si bien la utilizaciéon del vasodilatador en la
patente original cumplié con los requisitos de
novedad, altura inventiva y aplicacion indus-
trial, el nuevo uso atribuido al sildenafil por
SAPI en Venezuela “tratamiento para la disfun-
cion eréctil”, o sea, un segundo uso, contradi-
ce los articulos 4 y 16 de la Decision 344.

Expresa que la patente concedida por el SAPI
carece de nivel inventivo y vulnera el articulo 4
de la Decisién 344, afirmando que los solicitan-
tes de la patente, para justificar un supuesto
nivel inventivo del segundo uso del sildenafil,
proponen una sencilla sustitucion en la férmula
guimica que no le confiere tal calidad.

Estima que por lo anterior, el Tribunal debe
declarar el incumplimiento del gobierno de Ve-
nezuela.

5.1.2.2. Conclusiones de Pfizer, en calidad
de coadyuvante de la Republica
Bolivariana de Venezuela:

Pfizer presenta como conclusiones los argu-
mentos y consideraciones que a continuacion
se resumen:

Manifiesta, de inicio, la inexistencia del supuesto
incumplimiento que habilitara a la Secretaria
General para intentar la accién y aduce que si
una marca o patente es otorgada o rechazada
no puede considerarse tal hecho como incum-
plimiento del ordenamiento comunitario, en los
términos del articulo 4 del Tratado de Creacion
del Tribunal de Justicia de la Comunidad An-
dina, agregando que “...Ia utilizacién err6nea e
indiscriminada de la Accion de Incumplimiento
haria que el Tribunal Andino se convirtiera en
organo de control de la legalidad de la mas
minima infraccion de la normativa comunitaria
sobre propiedad industrial.” Por lo que resulta
evidente, dice, que no se configura un incum-
plimiento de las obligaciones que impone el
articulo 4 del Tratado de Creacién del Tribunal,
debiendo ser desestimada la demanda.

Sefiala que inicialmente la Secretaria General
admitié el patentamiento de los usos en el or-
denamiento comunitario sefialando que el ar-
ticulo 16 de la Decision 344 no contenia una
prohibicion al respecto y fue bajo ese marco de
interpretacion que el SAPI concedié la patente.
Ademas, la concesidn se produjo cuando toda-
via no habia sido modificado este criterio por la
Secretaria General.

Considera que fue al resolver el procedimiento
precontencioso de incumplimiento contra Peru,
en las Resoluciones Nos. 385 y 406 cuando la
Secretaria General adopté el criterio sobre no
patentabilidad de las patentes de uso en el
ordenamiento comunitario, abandonando el cri-
terio favorable al patentamiento, sostenido en
la Resolucion 079.

La Secretaria General, dice Pfizer, habia ex-
presamente aceptado que las invenciones de
uso son una especie de las invenciones de
procedimiento. “Por ello, las invenciones de uso
estan comprendidas dentro del articulo 1 de la
Decision 344, el cual sefiala que “Los Paises
Miembros otorgardn patentes para las inven-
ciones sean de productos o productos o pro-
cedimientos en todos los campos de la tec-
nologia.”

Indica que en el pasado un sector minoritario
de la doctrina y la jurisprudencia comparada
consideraba que las invenciones de uso se asi-
milaban a descubrimientos, pero para la Se-
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cretaria General ello no seria asi, puesto que
habria cuestionado la patente por haber infrin-
gido el articulo 6 literal a) de la Decision 344, y
no como lo hizo, por infringir el articulo 16.

Tampoco, expresa Pfizer, la Secretaria Gene-
ral consideré que las invenciones de uso son
métodos de tratamiento, puesto que de ser asi,
no habria cuestionado la patente por infringir el
articulo 16 de la Decisiéon 344, sino alegando la
infraccion del articulo 6 literal f).

Observa que la Secretaria General con funda-
mento en interpretacién literal del articulo 16
concluye que las invenciones de uso no eran
patentables segun la Decisién comunitaria.

Manifiesta el memorialista que el articulo 16 de
la Decision 344 no prohibia el patentamiento
de las invenciones de uso y que no era aplica-
ble al caso de la patente. Argumenta que dicha
norma contenia una prohibicion de doble paten-
tamiento y no regulaba el patentamiento de
invenciones de usos. Estima que el articulo 16
prohibia un nuevo patentamiento de productos
0 procedimientos como consecuencia de que
se les asignara un uso distinto al previsto ini-
cialmente. Se aprecia del texto del articulo ci-
tado que no implica que se solicite una patente
que proteja el uso asignado al producto o pro-
cedimiento ya patentado, lo que “...describe es
la pretension de solicitar una nueva patente
para el producto o procedimiento ya protegido
por la patente inicial, no la pretension de paten-
tar aisladamente el uso.”

En resumen, a su juicio, el articulo 16 de la
Decisién 344 no se refiere al patentamiento
aislado de usos sino a la interdiccion de doble
patentamiento.

Agrega que la interpretacion sistematica de la
norma en referencia no implica una prohibicion
del patentamiento de invenciones de uso. En el
informe presentado por Pfizer y preparado por
Manuel Lobato Garcia-Mijan para el recurso de
reconsideracién contra la Resolucién 358 se
sostiene la tesis de la complementariedad del
articulo 16 de la Decision 344 con relacion al
articulo 1. En este informe Lobato manifiesta
qgue “... el articulo 16 tiene un contenido par-
cialmente complementario, enfocado primordial-
mente a una perspectiva procedimental, la pro-
hibicion de doble patente.” Ademas indica que

el articulo 16 impide que se reivindique un pro-
ducto o procedimiento patentado tal como ha-
bia sido reivindicado sin incluir un nuevo uso
como caracteristica técnica de la reivindica-
cion, como también puede impedir patentar me-
ros descubrimientos cientificos que carezcan
de aplicacidn industrial”.

De lo anterior deduce que, si se aplica una
interpretacion sistematica del articulo 16, tam-
poco se llega a una prohibicion de patenta-
miento de las invenciones de uso.

Manifiesta que a pesar de que la Secretaria
General se haya empefiado en realizar una in-
terpretacion literal del articulo 16 de la Deci-
sion 344 esa disposicion no es aplicable al
supuesto de la patente por razén de que el
producto al cual se le atribuye un uso determi-
nado, pirazolopirimidinona, no ha sido previa-
mente patentado en otro Pais Miembro, por lo
que resultaria evidente que en este caso no se
aplicaria el articulo 16 de la Decision citada, ya
que el articulo se refiere a “productos y proce-
dimientos ya patentados”

Considera Pfizer que el ADPIC obliga a sus
miembros a patentar las invenciones de uso y
genera obligaciones para los 6rganos de la Co-
munidad Andina y los Paises Miembros. Sos-
tiene que el referido acuerdo obliga a sus miem-
bros a otorgar patentes para las invenciones
de productos o procedimientos siempre que se
cumpla con los requisitos de novedad, altura
inventiva y aplicacién industrial, pudiendo ex-
cluir de la patentabilidad aquellas invenciones
expresamente sefialadas en los incisos 2 y 3
del ADPIC.

En concordancia con Lobato, en el informe ya
citado, analiza que se evidencia del ADPIC que
no habilita a los miembros para excluir de la
patentabilidad las invenciones de uso.

El ADPIC, afirma, es un tratado internacional
suscrito por todos los Paises Miembros de la
Comunidad Andina que vincula a los érganos
comunitarios y que al analizar la Decision 486,
gue sustituye la 344 en materia de propiedad
industrial, se evidencia que esta Comunidad
voluntariamente ha asumido al ADPIC como
fuente de derechos y obligaciones en el régi-
men comun. Y textualmente expone: “En este
caso excepcional de un tratado internacional
suscrito por todos los Paises Miembros antes



GACETA OFICIAL

23/07/2002 16.40

de la creacion de la Comunidad Andina en una
materia que es competencia comunitaria, esti-
mamos que la Comunidad Andina debe asumir
ese tratado como si lo hubiera suscrito ella
misma, lo que segun la doctrina europea impli-
ca la primacia de esos tratados internaciona-
les sobre el derecho comunitario derivado.”

Considera, la empresa Pfizer, que se debe in-
terpretar la Decision 344 en armonia con el
ADPIC, y que al existir varias interpretaciones
del articulo 16 se debe escoger una que no
contradiga el ADPIC.

Argumenta que si la Secretaria General acepta
que las invenciones reconocidas por las paten-
tes son novedosas y tienen altura inventiva,
entonces el cumplimiento de los requisitos de
patentabilidad exigidos en el articulo 1 de la
Decision 344 estan fuera de debate procesal; y
respecto de la supuesta falta de aplicacion in-
dustrial en la Patente aduce que la Secretaria
General ha realizado la afirmacion errénea de
que las invenciones protegidas por la patente
carecen de aplicacion industrial, lo cual se des-
vanece al considerar que este requisito depen-
de de su posibilidad de explotacion lo que se
manifiesta en la concrecién de un producto de-
terminado capaz de resolver un problema téc-
nico como lo sefiala la doctrina. “Por ende, una
invencion de procedimiento o uso cumplira con
el requisito de aplicacion industrial o materiali-
dad cuando se plasme, se manifieste o se haga
extrinseca en un objeto o producto susceptible
de resolver un problema técnico.”

Observa la empresa Pfizer que la doctrina acep-
ta que las invenciones de uso tienen aplicacion
industrial y ha determinado cémo debe exami-
narse el cumplimiento de ese requisito y que la
Secretaria General no ha refutado ni ha expli-
cado como otros estados conceden invencio-
nes de uso, ni explica por qué la materialidad
de las invenciones de uso de un producto co-
nocido no puede estar referida al producto de
las pirazolopirimidinonas. “Por consiguiente,
enfatiza, las invenciones protegidas por la Pa-
tente si cumplen con el requisito de aplicacion
industrial o materialidad ya que se concretan
en un producto utilizado para satisfacer una
necesidad humana, Viagra.”

En conclusion y en consideracion a todo lo
expuesto, se solicita que la accion de incumpli-
miento sea desestimada.

5.1.2.3. Conclusiones de Caveme en cali-
dad de coadyuvante de la posicion
del Pais Miembro demandado:

Sostiene CAVEME que en la audiencia no se
aportaron alegatos adicionales que permitieran
al Tribunal apreciar si hubo incumplimiento o
no, puesto que la Secretaria General realiz6
“un simple copiado y pegado de la sentencia
del proceso 89-Al-2000”, cuando lo que se analiz6
en este proceso es un caso distinto, ya que se
trata de determinar si el SAPI al haber otorga-
do una patente a la empresa Pfizer incumplio
con el ordenamiento andino.

Manifiesta que ASOPROFAR intent6 demos-
trar con una exposicion técnica cientifica que el
principio activo, sildenafil, se encontraba en el
estado de la técnica, siendo impertinente al
objeto de esta accidn, pues esto debia deba-
tirse ante las oficinas de patentes. Por otra
parte, debia sostenerse en los términos del
debate esbozado por la Secretaria General y
no plantear nuevos hechos que son distintos a
los términos de la demanda, manteniendo ade-
mas una opinion diferente de la Secretaria Ge-
neral.

Afirma que el Gobierno de Venezuela no ha
incurrido en incumplimiento del ordenamiento
andino puesto que a través del SAPI ha venido
concediendo patentes de nuevos usos sin que
la Secretaria General haya considerado que se
ha incumplido con tal ordenamiento. El SAPI se
limitaba a constatar si los requisitos de paten-
tabilidad eran correctos y en tal caso concedia
la patente.

Alega CAVEME que el Tribunal ha sefalado
gue el otorgamiento o rechazo del registro de
una marca no puede considerarse un supuesto
de incumplimiento del ordenamiento comunita-
rio. Observa que al otorgarse una marca o pa-
tente con infraccion de la normativa interna, le
corresponde a los interesados utilizar los me-
canismos judiciales de derecho interno para
lograr la extincion del correspondiente acto ad-
ministrativo.

Concluye que resulta evidente que no se confi-
gura incumplimiento de las obligaciones que
impone el articulo 4 del Tratado de Creacion
del Tribunal de Justicia de la Comunidad An-
dina a los Paises Miembros por el hecho de
otorgar una patente que supuestamente viola
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la normativa comunitaria, por lo que esta ac-
cion debe ser desestimada.

Adicionalmente argumenta que aunque la Se-
cretaria General considera que el articulo 16
prohibe las patentes de uso, sin embargo lo
gue se prohibe son los nuevos usos de produc-
tos patentados en un supuesto determinado:
gue se encuentren en el estado de la técnica, y
por tanto, no tengan novedad ni altura inventi-
va. “Por interpretacion al contrario, el articulo
16 admite la patentabilidad de nuevos usos
gue no se encuentren en el estado de la técni-
ca, sean novedosos y tengan altura inventiva.”

Sostiene que no puede hacerse una interpreta-
cidn sesgada e incompleta de una sola parte
de la norma, puesto que “todos aquellos pro-
ductos o procedimientos ya patentados no po-
dran ser objeto de una nueva patente por el
simple hecho de atribuirseles un uso distinto al
originalmente contemplado por la patente ini-
cial, SALVO si éstos (los nuevos productos o
procedimientos) no estdn comprendidos en el
estado de la técnica.”

Concluye afirmando que el articulo 16 no prohibe
expresamente la patentabilidad de usos, e indi-
ca que “el analisis sobre el que descansa la
interpretaciéon de la Secretaria General es in-
completo e imparcial (sic)”, por lo que solicita a
este Tribunal declare sin lugar la accién de
incumplimiento.

CONSIDERANDO:
6. COMPETENCIA.

Que el Tribunal de Justicia de la Comunidad
Andina es competente para conocer de la pre-
sente controversia en virtud de las previsiones
de los articulos 23 y 24 de su Tratado de Crea-
cidn, concordados con las normas del Capitulo
[I, Titulo Ill, de su Estatuto (Decision 500 del
Consejo Andino de Ministros de Relaciones
Exteriores), en las que se regula lo pertinente a
la Accion de Incumplimiento; y,

Que se han observado rigurosamente las for-
malidades inherentes a la referida accion, sin
que exista irregularidad procesal alguna que
invalide lo actuado, por lo que este Organo
Judicial Comunitario procede a decidir el fondo
de la cuestion, previo el siguiente estudio:

7. ANALISIS DE LOS HECHOS, LAS PRE-
TENSIONES, LAS EXCEPCIONES Y LAS
PRUEBAS.

Con miras a fundamentar la sentencia el Tribu-
nal analizard a renglon seguido los diferentes
elementos de juicio que, actuados por las par-
tes, sus coadyuvantes y el propio Tribunal, per-
mitirdn definir la cuestion litigiosa sometida a
su jurisdiccién. Con tal propésito tomara en
cuenta los hechos relevantes del proceso y los
contrastara con los argumentos de las partes 'y
las probanzas que se hayan acreditado.

7.1. Etapa prejudicial. La actuacién cumpli-
da ante la Secretaria General. Determi-
nacién de la conducta constitutiva del
supuesto incumplimiento imputable al
Pais Miembro demandado. Nota de Ob-
servaciones y emision del dictamen mo-
tivado:

El Tratado de Creacidn del Tribunal al regular
la accién de incumplimiento, establece clara-
mente, como ya lo ha reiterado en muchas
oportunidades el Organo Jurisdiccional Comu-
nitario, que los interesados en acudir ante él en
demanda de tal naturaleza, deben inexcusa-
blemente, tratese de Paises Miembros, Orga-
nos del Sistema Andino de Integracion o per-
sonas naturales o juridicas de caracter particu-
lar, adelantar ante la Secretaria General una
actuacion previa consistente, en lo esencial, en
gue este Organo Comunitario realice, contando
con la participacion del Pais Miembro imputa-
do del incumplimiento una indagacion adminis-
trativa respecto de los hechos y circunstancias
gue conforman la conducta supuestamente
infractora, tendiente a esclarecer las implicacio-
nes que ellos tienen frente al Ordenamiento
Juridico Andino.

Esta actuacion previa se realiza por la Secreta-
ria General de oficio o a peticion de parte y se
inicia con el envio de una comunicacion escrita
(nota de observaciones) en la que se expresan
al Estado Miembro cuestionado, las razones o
motivos que hacen presumir que una conducta
suya no se aviene con las obligaciones que le
impone el ordenamiento juridico andino. En ella
se le solicita rendir las explicaciones pertinen-
tes.

Recibidas las explicaciones o vencido el térmi-
no sefialado para rendirlas, se emite por la
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Secretaria General un dictamen motivado so-
bre el estado de cumplimiento en la materia
referida. Este dictamen, cualquiera que sea su
contenido respecto de la obligacion presunta-
mente desacatada, o su no emisién en el térmi-
no legalmente establecido, es el presupuesto
procesal indispensable para que la propia Se-
cretaria General, otro u otros Paises Miem-
bros, o un particular habilitado, puedan acudir
al Tribunal y dar inicio, mediante la demanda, a
un proceso judicial de incumplimiento, de con-
formidad con lo previsto en los articulos 22, 23
y 24 del Tratado de Creacion del Tribunal.

Tales normas y las de su Estatuto, sefialan que
basta para que se pueda incoar la accién de
incumplimiento, con que el demandante demues-
tre ante el Juez Comunitario una cualquiera de
las siguientes circunstancias:

a) Que se emitio el dictamen motivado (caso
en el cual, segun disposicion estatutaria,
debe acompafiarse a la demanda copia
del mismo, sea él de incumplimiento o de
cumplimiento);

b) Que el dictamen motivado no fue emitido
por la Secretaria General dentro del tér-
mino establecido en la ley comunitaria.

La jurisprudencia del Tribunal tiene estableci-
do, ademas, que entre la nota de observacio-
nes, el dictamen y la demanda debe existir
congruencia suficiente; ello para significar que
las conductas que se constituyen en motivo
del incumplimiento acusado deben ser las mis-
mas en los tres momentos antes referidos, de
modo tal que las pretensiones de la demanda
resulten acordes con las conductas de accion o
de omision a que fueron consideradas en el
dictamen y en la nota de observaciones.

El Tribunal al analizar si en el caso que ahora
juzga se cumplié por parte de la Secretaria
General con las aludidas exigencias de orden
legal o jurisprudencial encuentra que ellas han
sido satisfechas cabalmente, como quiera que
en el expediente, aportadas junto con el libelo
demandatorio, obran los documentos que asi
lo comprueban, tal como pasa a relatarse:

A folios 0021 del expediente aparece visible
la Nota de Observaciones contenida en el
escrito SG-F/2.1./1594-2000 de 6 de julio
del 2000, dirigida por la Secretaria General
de la Comunidad Andina a la Republica
Bolivariana de Venezuela y en la cual aqué-

lla le dice a ésta que “al haber otorgado
patente de segundo uso mediante Resolu-
cion No. 977del 18 de agosto de 2000 expe-
dida por el Servicio Auténomo de la Propie-
dad Intelectual —SAPI-, estaria incurriendo
en un incumplimiento de obligaciones ema-
nadas de las normas que conforman el orde-
namiento juridico de la Comunidad Andina,
en particular del articulo 4° del Tratado de
Creacion del Tribunal y del articulo 16 de la
Decision 344”. En esta comunicacion se otorgo
un plazo de 30 dias al pais observado para
gue rindiera las explicaciones que fueran del
caso.

La respuesta del gobierno venezolano (folio
0023) contenida en la comunicacion No. 000468
del 1 de agosto de 2000 y en la que se
aportan explicaciones sobre la conducta ob-
jeto del cuestionamiento, diciendo que “la
Oficina del Servicio Auténomo de Propiedad
Intelectual, emitio la Resolucion No. 977, de
acuerdo al criterio regente en dicha oficina y
sobre la base de un informe preparado por la
Direccion de Asesoria Juridica del Servicio
de la Propiedad Intelectual, en fecha 20 de
julio de 1988, el cual indica que: ‘es impor-
tante sefialar que ni el articulo 6 como el 7
de la Decisién 344 menciona el uso; de lo
cual inferirse (sic) sin lugar a dudas que en
tanto éste cumpla con los requisitos obje-
tivos de la patentabilidad (novedad, altura
inventiva y aplicacion industrial) sera, cuan-
do menos, invencion en los términos de ley
y, consecuencialmente, patentable en el mar-
co legislativo vigente’ ”.

Entre folios 0035 y 0041 del expediente se
encuentra la Resolucién 424 del 2 de sep-
tiembre de 2000 emitida por la Secretaria
General para recoger el Dictamen Motivado
No. 029-2000, documento en el cual puede
leerse que en opinidn del Organo Comunita-
rio, “el gobierno venezolano, a través del
Servicio Auténomo de Propiedad Intelectual
—SAPI—, ha incurrido en incumplimiento de
normas que conforman el ordenamiento juri-
dico de la Comunidad Andina, en particular
del articulo 4°. del Tratado de Creacion del
Tribunal y de la Decision 344, al otorgar una
patente de segundo uso, en contravencion
de lo dispuesto en el articulo 16 de la citada
Decision”

Y, tocante al requisito jurisprudencialmente
establecido, de la congruencia suficiente entre
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nota de observaciones, dictamen motivado y
pretensiones de la demanda, advierte el Tribu-
nal que también se cumple en el presente caso,
en la medida en que en los documentos
contentivos de dichos actos, la conducta cons-
titutiva del pretendido incumplimiento es siem-
pre la misma: la consistente en “... haber otor-
gado patente de segundo uso mediante Reso-
lucion No. 977del 18 de agosto de 2000 expe-
dida por el Servicio Auténomo de la Propiedad
Intelectual -SAPI-...”, generando “un incumpli-
miento de obligaciones emanadas de las nor-
mas que conforman el ordenamiento juridico
de la Comunidad Andina, en particular del ar-
ticulo 4° del Tratado de Creacion del Tribunal y
del articulo 16 de la Decision 344"

Por tanto, encuentra el Tribunal que la actua-
cion adelantada por la Secretaria General, ten-
diente a la emisidn del dictamen motivado, con-
tenido en la Resolucion 424, no merece repro-
che que la demerite o invalide para constituirse
en el presupuesto procesal necesario, exigido
por el articulo 23 del Tratado de Creacién del
Tribunal, ya que ella cumplié con las exigen-
cias previstas en las normas comunitarias su-
periores, a saber, en resumen: El dictamen se
emitié luego de remitirse al Pais acusado del
incumplimiento la correspondiente nota de ob-
servaciones y entre los dos instrumentos existe
suficiente congruencia en cuanto a la descrip-
cion de la conducta objeto del cuestionamien-
to, congruencia que se da también entre ellos y
la demanda; el Pais Miembro demandado tuvo
oportunidad y la utilizé, de ejercitar su derecho
a la defensa proponiendo las explicaciones que
tuvo a bien y presentando recursos y alegatos
en orden a clarificar su conducta, oportunidad
gue también fue ofrecida y ejercitada, en térmi-
nos significativamente amplios, segiin constancia
que obra en el expediente, a los particulares
gue acreditaron interés para opinar a favor o en
contra de la conducta objeto de la investiga-
cion.

7.2. Naturaleza Juridica, alcances y efectos
de los dictamenes que sobre el estado
de cumplimiento de las obligaciones
de los Paises Miembros emite la Secre-
taria General y valor juridico de los pro-
nunciamientos que en ellos se reali-
zan:

Por razén de que la demandada y algunos de
sus coadyuvantes han planteado en sus inter-

venciones el argumento de que la Republica
Bolivariana de Venezuela procedio a otorgar la
patente de segundo uso cuya legalidad se cues-
tiona, en acatamiento al hecho de que la Se-
cretaria General, al expedir un dictamen moti-
vado respecto de la conducta de otro Pais Miem-
bro habria establecido que ello era valido a la
luz de la normativa vigente, debe el Tribunal,
en este punto, reiterar su criterio con relacién a
la naturaleza juridica, los alcances y los efec-
tos de los dictamenes motivados que sobre el
estado de cumplimiento de las obligaciones de
los Paises Miembros emite la Secretaria Gene-
ral y, sobre todo, acerca del valor juridico de
los pronunciamientos que en ellos se realizan.

Con relacion a tales argumentaciones conside-
ra el Tribunal necesario realizar las siguientes
precisiones determinantes:

Primera, que ellas estan contenidas en la parte
motiva de un dictamen producido por la Secre-
taria General dentro de una actuacion realiza-
da respecto de la conducta asumida por el go-
bierno peruano, consistente en dictar un De-
creto Supremo, el No. 010-97 ITINCI, por me-
dio del cual se reglamentaban varias disposi-
ciones de la Decisién 344.

Segunda, que la afirmacion, hecha como se
dijo en la parte motiva del dictamen, no se
reflej6 para nada en la parte decisoria del mis-
mo, la cual esta referida a otro articulo del
citado Decreto, el 5°, que estuvo destinado a
regular aspectos diferentes;

Tercera, que el Tribunal jaméas se pronuncid
sobre la validez o invalidez de las citadas afir-
maciones por cuanto nunca han sido cuestio-
nadas en un proceso ante él. El pronuncia-
miento al que se refiere la demandada, y que
tuvo como base el dictamen motivado conteni-
do en la aludida Resolucion 079 de la Secreta-
ria General se limit6 a declarar el incumpli-
miento de la Republica del Perl por la expedi-
cion del mencionado Decreto Supremo 010-79
ITINCI, pero solo en lo referente al articulo 5°,
unico que fue objeto de la accion ante el Juez
Comunitario en esa oportunidad.

Ha sido enféatico el Tribunal al considerar en
reiteradas sentencias que, al igual que sucede
en el Derecho Comunitario que regula la Union
Europea, los dictamenes motivados previos a
la accion de incumplimiento no son vinculantes,
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esto es, que no aparejan, en cuanto a su conte-
nido material, la constitucién de situaciones ju-
ridicas definitivas ni en relacion con el Pais
Miembro respecto del cual se profieren, ni en
relacion con quien interpuso la queja del in-
cumplimiento ante la Secretaria General, haya
sido éste un Pais Miembro o un particular v,
mucho menos, en relacion con la decision que
haya de tomar el Organo Judicial Comunitario.
Se trata de un requisito de procedibilidad de la
accion, cuya presencia es indispensable (salvo
omisioén en su pronunciamiento por la Secreta-
ria General), para que pueda darse curso a la
demanda correspondiente.

Reafirma el Tribunal su criterio ampliamente
expuesto en anteriores pronunciamientos, en
el sentido de que cuando la Secretaria General
emite el dictamen motivado contemplado en
los articulos 23, 24 y 25 del Tratado de Crea-
cion del Tribunal, para decir en él que un Pais
Miembro esta incumpliendo determinadas obli-
gaciones o para opinar que, en su criterio, la
conducta analizada es concordante con las pre-
visiones del Ordenamiento Comunitario Andino,
no esta condenando ni esta absolviendo al Pais
Miembro aludido, tan solo estd expresando su
opinién, su concepto autorizado, acerca de la
situacion referida. No implica por tanto, la ex-
pedicién del dictamen motivado, una manifes-
tacion de voluntad de la Secretaria General
destinada a crear, modificar o extinguir una
situacion juridica particular y concreta del Pais
Miembro llamado a rendir las explicaciones que
se le solicitan en la nota de observaciones.

Por supuesto, asi como es erréneo considerar
que el dictamen motivado constituya o declare,
con la autoridad de juez, el incumplimiento;
también resulta equivocado apreciarlo como una
exoneraciéon de quien es acusado del mismo,
impartida por la Secretaria General, cuando se
pronuncia en el sentido de opinar que la con-
ducta atribuida al Pais Miembro objeto de la
gueja esta acorde con la normativa comunita-
ria. De hecho en este ultimo evento, el intere-
sado queda en capacidad de acudir al Tribunal
en demanda de incumplimiento si llegare a es-
timarse insatisfecho con la opiniéon expresada
tal como lo autoriza el dltimo inciso del articulo
24 del Tratado de Creacion del Tribunal al decir
que “Si la Secretaria General no emitiere su
dictamen dentro de los tres meses siguientes a
la fecha de presentacion del reclamo o el dic-
tamen no fuere de incumplimiento, el pais

reclamante podra acudir directamente al Tri-
bunal”

De otro lado, tampoco constituye la emisién
del dictamen la culminacién de un juicio de
primera instancia adelantado ante la Secreta-
ria General que, dependiendo de las circuns-
tancias, deba ser revisado en segunda instan-
cia por el Tribunal. El dictamen no puede asi-
milarse jamas a un fallo de instancia y carece-
ria de sentido atribuirle los efectos propios de
una sentencia o tan siquiera, como ya se dijo,
los de un acto juridico expedido para crear,
modificar o extinguir un derecho particular o
concreto. El dictamen, se repite, es tan sélo
una opinion calificada sobre el estado de cum-
plimiento de las obligaciones de un Pais Miem-
bro, emitida en desarrollo de las previsiones
consagradas en el Tratado de Creacion del
Tribunal como un presupuesto procesal de la
Accidn de Incumplimiento.

En tal virtud, independientemente de la forma
gue se haya utilizado para expedirlo, el dicta-
men no puede generarle al Pais Miembro, res-
pecto del cual se pronuncia, nuevas ni conse-
cuenciales obligaciones (incumplimiento de la
Resolucion que contiene el dictamen, por ejem-
plo), ni tampoco absolverlo de la responsabili-
dad por la conducta asumida que haga imposi-
ble la via judicial por razén de haberse logrado
el amparo de unos hipotéticos derechos adqui-
ridos. Tanto es claro lo uno como lo otro, que el
propio Tratado Constitutivo del Tribunal deja
ver en relacion con lo primero, que la Unica
consecuencia para el Pais Miembro derivada
del dictamen, cuando es de incumplimiento, es
la de que si éste “persistiere en la conducta
que ha sido objeto de observaciones, la Secre-
taria General debera solicitar, a la brevedad
posible, el pronunciamiento del Tribunal”;y res-
pecto de lo segundo, o sea, cuando el dicta-
men no fuere de incumplimiento, que “el pais
reclamante podra acudir directamente al Tribu-
nal.”

Las particularidades que se dejan expuestas,
sobre la naturaleza juridica y los efectos de los
dictamenes de la Secretaria General, previos a
la Accion de Incumplimiento, estan en la mis-
ma direccién y constituyen una ratificacion de
lo ya expuesto por el Tribunal en anteriores
sentencias. Asi, en la correspondiente al Pro-
ceso 24-AN-99, posicion ratificada recientemente
al dictar el fallo en el Proceso No. 89-Al-2000,
afirmo:
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“La Secretaria General de la Comunidad An-
dina cumple, segun los Tratados Funda-
cionales, a mas de su papel de dérgano eje-
cutivo de ésta, otras funciones dirigidas a
desarrollar el proceso integracionista, entre
las que se destaca la atinente a velar por el
cumplimiento de las obligaciones contraidas
por los Paises Miembros.

“En ejercicio de tales funciones la Secretaria
General expide actos juridicos de distinta
naturaleza y alcance, que generalmente plas-
ma en Resoluciones. Algunos de ellos, por
desarrollar en primer grado los Tratados Fun-
dacionales, como sucede, por ejemplo, con
los que derivan de la aplicacién de los ar-
ticulos 72 y 73 del Acuerdo de Cartagena,
tienen similares caracteristicas a los instru-
mentos legislativos (Decisiones); otros, en
cambio, reflejan la manifestacion de volun-
tad del organismo respecto de la ejecucion o
la operacioén de alguno de los asuntos rela-
cionados con la administracion y otros, en
fin, estan destinados a colaborar con el Tri-
bunal de Justicia en la tarea de aplicacion
del derecho comunitario, como son los rela-
cionados con la capacidad para instaurar ac-
ciones judiciales ante él o con el deber de
emitir dictamenes respecto del cumplimien-
to de las obligaciones contraidas por los Pai-
ses Miembros.

“Los dictamenes, que son las actuaciones
de la Secretaria General cuya naturaleza y
fines conviene ahora dilucidar y diferenciar,
persiguen objetivos propios y cumplen una
funcion especifica dentro del procedimiento
jurisdiccional que tiende a definir si un Pais
Miembro ha incurrido en un incumplimiento
que deba ser judicialmente sancionado.

“En esencia, desde el punto de vista sustan-
cial, tales dictamenes, emitidos dentro del
procedimiento establecido para adelantar la
accion de incumplimiento, no son otra cosa
que opiniones autorizadas, conceptos técni-
cos, experticias, que se constituyen por man-
dato del Tratado de Creacién del Tribunal de
Justicia de la Comunidad Andina en presu-
puestos procesales para que la accion de
incumplimiento pueda ser llevada ante la ins-
tancia judicial.

“Aunque no obligan ni son vinculantes con
respecto a la decision del juez comunitario,

deben ser emitidos como una obligacion de
la Secretaria General y como un requisito
sin el cual, la accion, por lo general, no pue-
de ser establecida.

“El vocablo dictamen es definido por diferen-
tes diccionarios, enciclopedias y tratadistas,
destacando siempre el significado de ‘opi-
nién razonada’y la caracteristica de conoci-
miento especial de tipo técnico o de autori-
dad de quien lo emite, tal como se evidencia
de las siguientes transcripciones, entre mu-
chas que pudieran traerse a colacion:

“El Diccionario de la Real Academia de la
Lengua Espafiola define Dictamen como ‘opi-
nion y juicio que se forma o emite sobre una
cosa’.

“Para Guillermo CABANELLAS, Dictamen es:
‘Opinidén, consejo o juicio que en determina-
dos asuntos debe oirse por los tribunales,
corporaciones y autoridades. También se llama
asi al informe u opinién verbal o por escrito
que expone un letrado, a peticion del cliente,
acerca de un problema juridico sometido a
su consideracion. Puede decirse que el dic-
tamen constituye la respuesta técnica a la
consulta del interesado’ y Dictaminar es:
‘Dar o pronunciar un dictamen. Evacuar una
consulta. Informar con conocimiento espe-
cial y autoridad sobre un problema, asunto o
cuestion.” (CABANELLAS Guillermo. Dic-
cionario Enciclopédico de Derecho Usual. Tomo
[1l. Editorial Heliasta. 1981. Buenos Aires)

“MASCARENAS en su NUEVA ENCICLO-
PEDIA JURIDICA define Dictamen como:
‘Opinién razonada que, en forma mas o me-
nos solemne, emiten los técnicos en asuntos
sometidos a su consideracion’. (MASCA-
RENAS Carlos E. Nueva Enciclopedia Juri-
dica. Tomo VIl Preparado por Buenaventura
Pellisé Prats. Barcelona. Editorial Francisco
Seix, S.A. 1980)

“Para el procesalista Hernando DEVIS
ECHANDIA el Dictamen es, dentro del pro-
cedimiento judicial: ‘medio de prueba... que
proporciona al juez elementos de conviccion
sobre la realidad de los hechos que intere-
san al proceso, lo mismo que el testimonio
de terceros, la confesion y los documentos’.
(DEVIS ECHANDIA, Hernando. Compendio
de Derecho Procesal. Tomo II, Pruebas Ju-
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diciales. Séptima Edicidon. Editorial ABC. Bo-
gota. 1982. pagina 340).

“En el Tratado Constitutivo de la Comunidad
Europea, fuente nutricia del que desarrolla el
Tratado Fundacional del Tribunal Andino de
Justicia y por consiguiente paradigma de las
regulaciones sobre la accion de incumpli-
miento, se tiene que el dictamen debe ser
emitido por la Comision cuando estimare que
un Estado miembro ha incumplido una de las
obligaciones que le incumben en virtud del
Tratado y que éste debe ser motivado, des-
pués de haber ofrecido a dicho Estado la
posibilidad de presentar sus observaciones
(articulo 169). El dictamen segun lo ha des-
tacado el Tribunal de Justicia Europeo debe
motivarse con ‘una exposicion coherente y
detallada de las razones que le han llevado
al convencimiento de que el Estado ha falta-
do a una de sus obligaciones’ (STJCE de
19.12.61. Comision contra lItalia). (Tomado
de Derecho Comunitario Europeo. Legisla-
cion. Editorial McGraw-Hill. Madrid. 1996.
pagina 167).

“El articulo 189 del referido Tratado dispone
que ‘para el cumplimiento de su mision, el
Parlamento Europeo y el Consejo conjunta-
mente, el Consejo y la Comision adoptaran
reglamentos y directivas, tomaran decisio-
nes y formularan recomendaciones o emiti-
ran dictamenes, en las condiciones previs-
tas en el presente Tratado’, aclarando en su
inciso final que ‘las recomendaciones y los
dictamenes no seran vinculantes’, con lo cual
excluye este tipo de actos de cualquier posi-
bilidad de enjuiciamiento ante el Tribunal de
manera independiente.

“Posibilidad que expresamente habia sido
negada por el articulo 173 el cual expresa
que el Tribunal de Justicia controlara la lega-
lidad de los actos (...) que no sean recomen-
daciones o dictamenes.

“Lo anterior por cuanto, segun expresion una-
nime de la doctrina y la jurisprudencia, al
Dictamen se recurre ‘para expresar una opi-
nion y a la Recomendacion para invitar a los
Estados y a los particulares a adoptar una
conducta determinada’. (Ibidem. pagina 187).

“El anterior criterio respecto de la inimpug-
nabilidad de los dictamenes por la via de la

accion de nulidad es acogido plenamente
por el Tribunal de Justicia de la Comunidad
Europea, el cual al respecto ha expresado:
‘38. considerando que, segun los términos
del articulo 173, corresponde al Tribunal con-
trolar la legalidad de los actos del Consejo...
que no sean recomendaciones o dictame-
‘39. que, al excluir del recurso de
anulacion abierto a los Estados Miembros y
a las instituciones sélo las recomendaciones
o dictamenes -que carecen de efecto obliga-
torio segun el articulo 189 parrafo final-, el
articulo 173 contempla como acto suscepti-
ble de recurso todas las disposiciones adop-
tadas por las instituciones que produzcan
efectos juridicos’ ”. (STJCE de 31.3.1971,
asunto AETR). (Ibidem, pagina 641). *

No es posible, por tanto, asimilar el dictamen,
independientemente de la forma externa en que
esté plasmado (memorial, memorando, oficio,
resolucion, etc.), a un acto juridico que conten-
ga una manifestaciéon de voluntad de la Secre-
taria General destinada a crear, modificar o
extinguir derechos u obligaciones de un Pais
Miembro; tampoco es dable concebirlo como la
expresion de un fallo judicial y, mucho menos,
como parece pretenderlo con su argumento la
demandada, como un acto juridico de caracter
general destinado a regular, con el imperio de
la norma juridica comunitaria, las conductas de
los diferentes sujetos de derecho que se rigen
por tal ordenamiento.

La naturaleza de acto juridico no vinculante
gue ostenta el dictamen motivado impide, que
se le pueda tener como generador de derechos
adquiridos o fuente de obligaciones, derivados
de la valoracién que haya hecho la Secretaria
General acerca de la conducta objeto de cues-
tionamiento. Tampoco es de recibo deducir,
como lo hace impropiamente la demandada,
gue las consideraciones plasmadas en él, para
satisfacer las exigencias del Tratado en el sen-
tido de que deba ser motivado, constituyen una
regulacidon normativa de caracter general a la
gue deben acogerse los diferentes sujetos de
derecho sometidos al Ordenamiento Comuni-
tario. Peor aun cuando esas consideraciones
han sido vertidas en dictamen pronunciado en
procedimiento distinto a aquél en que se quie-

1 TRIBUNAL DE JUSTICIA DE LA COMUNIDAD ANDINA.
Sentencia del 2-11-2000. Proceso 24-AN-99. En G.0.A.C.
No. 542 de 8-111-2000.
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ren hacer valer, con el argumento deleznable
de que la conducta objeto del cuestionamiento
se justifica porque estuvo ajustada a las su-
puestas reglas emitidas por la Secretaria Ge-
neral en tales circunstancias. Se recalca que el
mencionado Organo Comunitario no cumple fun-
ciones de naturaleza legislativa y que, los pro-
nunciamientos que efectla al emitir los dicta-
menes motivados necesarios para el desarrollo
de la accion de incumplimiento, sélo tienen la
relevancia que se ha dejado sefaladay ello, se
insiste, solo en relacién con el caso de que se
trate.

7.3. El Régimen Comunitario sobre Propie-
dad Industrial. El articulo 16 de la Deci-
sion 344 de la Comisién del Acuerdo
de Cartagena:

El régimen comunitario en la Subregién Andina,
aplicable a la situacion materia de la accion de
incumplimiento incoada por la Secretaria Ge-
neral, se encuentra determinado por la Deci-
sidn 344 aprobada por la Comision del Acuer-
do de Cartagena el 21 de octubre de 1993,
publicada en la Gaceta Oficial N° 142, de 29 de
los indicados mes y afio.

Esta Decision constituida en normativa de res-
peto obligatorio para los Paises Miembros de
la Comunidad, por medio de la cual se estable-
ce el Régimen Comun sobre Propiedad Indus-
trial, fue substituida desde el 1° de diciembre
del afio 2000, por la Decision 486, aprobada el
14 de septiembre del mismo afio y, publicada
en la Gaceta Oficial N° 600 del 19 del indicado
mes. Consecuentemente, el régimen legal apli-
cable a la accidn jurisdiccional deducida ante
este Tribunal, no obstante que ésta ha sido
concretada por medio de escrito depositado el
16 de enero del 2001, es sin duda, el estableci-
do por la Decision 344.

Este instrumento consagra en su articulo 16,
textualmente:

“Articulo 16.- Los productos o procedimien-
tos ya patentados, comprendidos en el esta-
do de la técnica, de conformidad con el ar-
ticulo 2 de la presente Decision, no seran
objeto de nueva patente, por el simple hecho
de atribuirse un uso distinto al originalmente
comprendido por la patente inicial”.

A este Tribunal le es absolutamente claro el
contenido y alcance de la disposicidn transcrita,

en el sentido de que la Comunidad Andina ha
establecido por medio de ella, una condicion
insoslayable para el otorgamiento de patentes
en la Subregion, adicional a los requisitos fija-
dos en los primeros articulos de la Decision
344. En efecto, la norma excluye de la posibili-
dad de patentamiento, a los productos o a los
procedimientos que gocen ya de la proteccion
que confiere la patente, alin “por el simple he-
cho de atribuirse un uso distinto al originalmen-
te comprendido por la patente inicial”.

Con relacion al punto, el Organo Jurisdiccional
Comunitario determiné con ocasion del fallo
proferido en el Proceso 89-Al-2000, publicado
en la Gaceta Oficial del Acuerdo de Cartagena
N° 722, de 12 de octubre del 2001, concepto
gue reafirma con oportunidad de esta nueva
controversia, que:

“..con la aludida norma la Comunidad Andina
ha decidido, por consenso de sus Miembros,
la no concesion de nueva patente para lo ya
patentado y, siempre que se trate de una
invencion, puesto que se parte del entendi-
do, como ya se ha dicho, de que aquello que
no tiene tal cardcter, no esta regulado ni
previsto por la Decision 344.

“La prohibicion o exclusiéon consagrada en el
articulo 16 en comento, contiene como pre-
supuestos basicos a juicio del Organismo,
primeramente, la determinacién de que los
productos o los procedimientos para los cuales
se requiere la nueva proteccion de una pa-
tente, se encuentran ya amparados por igual
derecho y, en consecuencia, se han ubicado
en el estado de la técnica por haberse hecho
accesibles al publico.

“Al Tribunal le resulta claro, que sdlo aquello
que es nuevo puede ser protegido por una
patente, principio incorporado al derecho co-
munitario seguramente con el objeto de
incentivar la investigacion; por lo que conce-
der proteccion del Estado a productos o pro-
cedimientos carentes de novedad, resultaria
atentatorio tanto al propdsito sefialado como
a la misma funcién social asignada al Dere-
cho de Propiedad Industrial.

“En segundo término, el simple hecho de
atribuirse un uso distinto al originalmente com-
prendido por la patente inicial, debe ser ne-
cesariamente entendido como la consagra-
cioén en el articulo 16 de la Decision 344, del
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principio de que no podra reclamarse paten-
te para usos distintos del invento o de la
invencion comprendidos y protegidos ya por
la patente inicial o primigenia; regla prohibi-
tiva para el otorgamiento de patentes de in-
vencion, que este Tribunal considera como
parte de los requisitos establecidos por la
referida Decision.”

El articulo 2 de la misma Decision, elemento
también fundamental del articulo 16 analizado,
consagra, por otro lado, el principio de que
“una invencién es nueva cuando no estad com-
prendida en el estado de la técnica” y, define
ademas lo que debe entenderse por dicho es-
tado, al precisar en su inciso segundo que:

“El estado de la técnica comprendera todo lo
que haya sido accesible al publico, por una
descripcion escrita u oral, por una utilizacion
o cualquier otro medio antes de la fecha de
presentacion de la solicitud de patente o, en
su caso, de la prioridad reconocida’.

Resulta obvio en opinion de este Tribunal, que
el articulo 16 de la Decision 344 subordina la
no concesion de una nueva patente, al hecho
de que los productos o los procedimientos ya
patentados se encuentran comprendidos en el
estado de la técnica; estado éste que se consti-
tuye, de manera automatica, con el otorgamiento
de la patente original.

Las consideraciones anteriores llevan necesa-
riamente a concluir, que ademéas de que el
simple hecho de atribuirse un uso distinto al
originalmente comprendido por la patente ini-
cial, no se constituye en posibilidad juridica
para la concesién de una nueva patente, esa
determinacion del derecho comunitario conlle-
va, adicionalmente, la prohibicién a los Paises
Miembros, para el otorgamiento de derechos
de patente para productos o procedimientos
comprendidos ya en el estado de la técnica y
que, por tal circunstancia, han perdido la virtud
de la novedad, que se constituye en uno de los
fundamentos basicos para la concesién de pa-
tentes en el Régimen Comun sobre Propiedad
Industrial determinado por la Decision 344.

7.4. El acto administrativo nacional con-
cesorio de la patente, frente al articulo
16 de la Decisién 344:

El SAPI de la Republica de Venezuela, por
medio de la Resolucion N° 977, de 18 de agos-

to de 1998, otorgd patente de invencién al nue-
vo uso del compuesto denominado “Pirazolo-
pirimidinonas para el tratamiento de la impo-
tencia”, a favor de la sociedad PFIZER

La mencionada Resolucién, en lo fundamental,
considera que “...es posible y licito obtener pro-
teccion sobre nuevos usos por medio de la
patente de procedimiento...”, concepto con base
en el cual la mencionada Dependencia otorga
proteccion del Estado para las reivindicaciones
gue en esa Resolucion se determinan.

Por otra parte, en dicho acto administrativo se
alude al uso distinto de un compuesto que se
expresa ha sido patentado con anterioridad;
afirmacién ésta que se constituye en antece-
dente que no ha sido objetado en la etapa
administrativa comunitaria, ni tampoco desvir-
tuado por los actuantes en la instancia judicial
cursada ante este Tribunal y que, por tanto, se
erige en presupuesto que el Organismo consi-
dera indiscutible para fines de su pronuncia-
miento.

En su contestacion a la demanda, la Republica
Bolivariana de Venezuela manifiesta que el SAPI,
a través del Registro de la Propiedad Industrial
emiti6 efectivamente la Resolucion 977, “de
acuerdo al criterio regente en dicha oficina y
sobre la base de un informe preparado por la
Direccion de Asesoria Juridica del Servicio de
Propiedad Intelectual, en fecha 20 de julio de
1998”. Expresa que en el referido informe ha
sido dicho, en lo principal, que “...cabe concluir
sobre el presente punto, que los usos nuevos
en tanto cumplan con los requisitos de nove-
dad, altura inventiva y aplicacion industrial y no
versen sobre alguna de las prohibiciones del
citado articulo 7 seran objeto de proteccién y
patentamiento”.

Sostiene adicionalmente el Pais Miembro de-
mandado, que en la comunicacion N° 000468,
de 01 de agosto el 2000, al responder a la Nota
de Observaciones SG-F/2.1/1594-2000, se in-
sistid en que en la Resolucién 406 de 20 de
junio del 2000, la Secretaria General de la Co-
munidad Andina da al articulo 16 de la Decisidn
344, una interpretacion totalmente distinta a la
sustentada en la Resolucion 079, con base en
la cual el SAPI emitié la Resolucién 977, por la
que se otorga la patente impugnada; concesion
ésta realizada, segln se expresa, al amparo de
la interpretacion derivada de la Resolucion 079
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y, consecuente, “...de conformidad con el mar-
co juridico establecido para ese entonces por
la misma Secretaria General”.

Considera el Tribunal de Justicia de la Comuni-
dad Andina a este respecto, que es de su ex-
clusiva competencia declarar el derecho comu-
nitario, dirimir las controversias que surjan del
mismo e interpretarlo uniformemente, capaci-
dad con base en la cual ratifica el sentido que
debe darse a la disposicion contenida por el
articulo 16 de la Decision 344 de la Comision,
interpretacion y alcance que no puede ser otro
que el determinado en el punto anterior de esta
sentencia.

Consecuentemente observa el Organismo, que
las conclusiones a las cuales ha llegado el SAPI,
respecto de la referida norma, resultan incom-
patibles con el espiritu de la misma, toda vez
que a partir de dichos pareceres se comete el
equivoco de desconocer que el articulo 16 de
la Decision 344 forma parte, en razon de su
contenido y alcances, de las exclusiones a la
patentabilidad fijadas también por los articulos
6y 7 de ese Régimen Comn; proscripciones a
las cuales, por cierto, se afiade la no patentabi-
lidad de segundos usos establecida por el refe-
rido articulo.

Estima el Tribunal, que la utilizaciéon de argu-
mentos o criterios contrarios a los conceptos
sentados por el Organismo en el punto anterior
de este fallo, con el propoésito de fundamentar
la concesion de derechos concretada en la Re-
solucién N° 977 de 18 de agosto de 1998, no
exime a la Oficina Nacional Competente, de su
responsabilidad por no haber dado a la norma
comunitaria respectiva, la aplicacion correspon-
diente a su fidedigno contenido.

Lo anteriormente expuesto lleva al Organo Ju-
risdiccional Comunitario a concluir, que el Go-
bierno de la Republica Bolivariana de Venezue-
la, al haber otorgado con intervenciéon del Re-
gistro de la Propiedad Industrial del SAPI, la
patente de invencién denominada “Pirazolo-
pirimidinonas para el tratamiento de la impo-
tencia”, inscrita bajo el nidmero 795-94, de fe-
cha 7 de julio de 1994, ha vulnerado la disposi-
cidn consagrada en el articulo 16 de la Deci-
sion 344 de la Comision del Acuerdo de Car-
tagena, concordante con lo determinado por
los articulos 2, 6 y 7 de ese Régimen Comun
Andino.

Concluye adicionalmente el Tribunal y asi la
declarard en la parte decisoria de este fallo,
gue al haber otorgado la patente antes identifi-
cada, bajo el titulo de patente de invencion, ha
concedido en realidad derechos de patente so-
bre un segundo uso, contrariando la prohibi-
cion que al respecto establece la Decision en
referencia; acto administrativo que, en conse-
cuencia, se constituye en incumplimiento de
norma expresa del ordenamiento juridico andi-
no y, por ende, en desacato de la obligacion
establecida a los Paises Miembros por el ar-
ticulo 4 del Tratado de Creacién de este Orga-
no Jurisdiccional; proceder gubernamental res-
pecto del cual le es exigible la adopcién de
medidas y la realizacion de acciones condu-
centes a subsanarlo.

7.5. El nuevo Régimen Comun sobre pro-
piedad Industrial contenido en la Deci-
sidn 486y su incidencia en el presente
caso. Similitudes y diferencias entre el
articulo 16 de la Decisién 344 y el ar-
ticulo 21 de la Decisidn 486:

Como se ha sefialado, el nuevo Régimen Co-
mun sobre Propiedad Industrial, se encuentra
en aplicacion en la Subregion desde el 1° de
diciembre de 2000, fecha en que entr6 en vi-
gencia la Decision 486 de la Comision de la
Comunidad Andina, y se derog6 la Decision
344 de la Comisién del Acuerdo de Cartagena,
que regia desde el 1° de enero de 1994.

La Decisién 344 implanté el Régimen Comun
sobre Propiedad Industrial que regulé y se apli-
c6 al trdmite administrativo que siguié Pfizer
ante el SAPI, respecto de la obtencion del ti-
tulo de patente: “PIRAZOLOPIRAMIDINONAS
PARA EL TRATAMIENTO DE LA IMPOTEN-
CIA”, Cuando el 15 de diciembre de 2000 la
Secretaria General de la Comunidad Andina,
presentd ante este Tribunal una accién de in-
cumplimiento contra la Republica de Venezue-
la, por haber concedido una patente de segun-
do uso al citado producto “PIRAZOLOPIRI-
MIDINONAS PARA EL TRATAMIENTO DE LA
IMPOTENCIA”, la Decision 486 ya se encon-
traba en vigencia; sin embargo de acuerdo con
el principio de irretroactividad de la ley, el régi-
men aplicable en la fundamentacion de la de-
manda continué siendo la Decision 344.

El nuevo Régimen Comun sobre Propiedad In-
dustrial, recogido en la Decision 486, ilustra
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con claridad excepcional la intencion del legis-
lador en lo que se refiere a la patentabilidad de
los denominados segundos usos, pues no ha
hecho sino mantener intacto el espiritu de la
norma derogada, de confirmar la prohibicién de
la reivindicacion de segundos usos de una pa-
tente para ser amparados por una nueva pa-
tente. Esta decision del legislador andino fue el
fruto de una larga y meditada reconsideracion
gue se llevé a cabo durante las reuniones de
Expertos en Materia de Propiedad Industrial de
los Paises Miembros de la Comunidad a las
que es menester referirse pues forman parte
de los antecedentes y de los trabajos prepara-
torios que desembocaron finalmente en la adop-
cion de la Decision 486.

En la Cuarta Reunién de expertos, la delega-
cion de Venezuela, plante6 la eliminacién del
articulo 16 de la Decisién 344, dicha propuesta
fue acogida por todos los paises, excepto la
Republica de Bolivia que no estuvo presente.
En la Quinta Reunion las delegaciones de Co-
lombia y Bolivia decidieron analizar nuevamen-
te el tema y cambiaron su postura original op-
tando por la ratificacién de la inclusiéon de la
prohibicion contenida en el articulo 16. La dele-
gacion de Ecuador por su parte abogé por la
eliminacion del articulo. No obstante la insis-
tencia de las delegaciones de Venezuela y Ecua-
dor, el consenso final del Grupo fue el de optar
por mantener, de manera expresa, la prohibi-
cion de patentamiento de segundos usos de
los productos o procedimientos ya patentados.
Durante la Sexta Reunidn de expertos celebra-
da en Quito, tanto las delegaciones de Bolivia,
Colombia y Perd mantuvieron la posicion ex-
presada durante la Quinta Reunién y Venezue-
la mantuvo su posicién por la eliminacion del
articulo, posicion que llevo incluso hasta la misma
Reunion de Representantes Alternos donde se
discutié el proyecto de Decisidn que contenia
una formula redactada de la siguiente manera:
“Los productos o procedimientos ya patenta-
dos comprendidos en el estado de la técnica,
de conformidad con el articulo 18 de la presen-
te Decisién, no seran objeto de nueva patente,
por el simple hecho de atribuirse un uso distin-
to al originalmente comprendido por la patente
inicial’”.

Finalmente la Comision cuando adopto6 la Deci-
sidn 486 ratifico al pie de la letra, bajo el articu-
lo 21, lo que se encontraba legislado en el
articulo 16 de la Decision 344. Con la Unica

diferencia de la mencién a la remision que se
hace en dichos articulos a otros del mismo
cuerpo normativo, pero en ambos casos no
existe una diferencia sustancial entre los ar-
ticulos que tratan sobre el patentamiento de
segundos usos, tanto en el régimen derogado
como en el vigente.

En aquella oportunidad la Comisién pudo reali-
zar una interpretacion auténtica del articulo 16
de la Decision 344 o, en todo caso, enmendar o
derogar la norma o, finalmente, calificar la pa-
tentabilidad de segundos usos recogiendo los
requisitos adoptados en la legislacion compa-
rada, pero prefirio ratificarla tal cual estaba,
confirmando asi, de manera inequivoca, la im-
posibilidad juridica de reivindicar una patente
de segundo uso a un producto ya patentado.

Resulta, pues, evidente que la voluntad del le-
gislador ha sido la de expresamente ratificar la
prohibicion contenida en el articulo 16 de la
Decisién 344 no obstante los argumentos y las
posiciones alegadas en contrario durante el cur-
so de los trabajos preparatorios y el debate
previo a la adopcion del texto definitivo en la
nueva Decision 486 por lo que en consecuen-
cia, en el presente caso debe estarse a la opi-
nién vertida por este Tribunal en relacion con el
articulo 16 de la Decision 344, en la sentencia
que sobre similar pretension de la Secretaria
General recay0 en el proceso seguido contra la
Republica del Pera. En dicha sentencia se pro-
nuncio:

“Para este Tribunal resulta claro a partir de
esta disposicion, que el legislador andino de-
termina con la misma, una condicién adicional
a los requisitos fijados en los primeros articulos
de la Decision 344, al excluir de la posibilidad
de patentamiento, a los productos o a los pro-
cedimientos que gocen ya de la proteccion que
confiere la patente,... ‘por el simple hecho de
atribuirse un uso distinto al originalmente com-
prendido por la patente inicial’.” (Proceso 89-
Al-2000, publicado enla G.O.A.C. N° 722 de 12
de octubre de 2002)

Tan claro resulta que el articulo 16 de la Deci-
sion 344 prohibe, sin distincién, la patentabilidad
para un segundo uso que en la causa arriba
mencionada aparece que el Gobierno del Peru
emitié una norma interna con la que pretendia
aclarar dicha prohibicién aduciendo que un uso
distinto sera objeto de una patente si cumple



GACETA OFICIAL

23/07/2002 27.40

con los requisitos del articulo 22 del Decreto
Legislativo 823. Con esto confirmaba, palma-
riamente, que el articulo 16, tal y conforme
estaba plasmado en la Decision, lo prohibia,
como lo sefial6 el Tribunal en aquella oportuni-
dad: “El texto transcrito, en opinion de este
Tribunal....torna repentinamente en permisiva,
una disposicién comunitaria concebida con el
cardcter de prohibitiva”.

Es de resaltar que a lo largo de este proceso se
han suministrado importantes referencias a le-
gislacion comparada, que no es del caso anali-
zar ahora, donde expresamente se permite la
patentabilidad de segundos usos, siempre que
éstos retnan los requisitos de novedad, altura
inventiva y aplicacion industrial, pero ello no
puede implicar que este Tribunal pueda traspo-
ner la linea que separa esta orientacién con lo
gque se encuentra taxativamente sefialado en la
lex lata, como es la prohibicién de otorgar pa-
tentes por nuevos o segundos usos a un pro-
ducto ya patentado, cuya aplicacion debe se-
guirse inexorablemente.

7.6. La primacia del ordenamiento juridico
de la Comunidad Andina frente a los
ordenamientos de origen interno e in-
ternacional de los Paises Miembros:

7.6.1. Posicion de las partes al respecto:

En el curso del proceso, las partes han contro-
vertido acerca de la aplicabilidad, en el caso,
del ADPIC, suscrito individualmente por los Pai-
ses Miembros de la Comunidad Andina como
anexo del Acuerdo de Marrakech por el que se
establece la Organizacion Mundial del Comer-
cio —-OMC-

En efecto, seglin la demandante, “Durante la
tramitacion del procedimiento administrativo de
incumplimiento ante la Secretaria General, Pfizer
afirmé en multiples ocasiones que la normativa
multilateral (especificamente el ADPIC) admite
la concesion de patentes de segundo uso, por
lo que los Paises Miembros de la Comunidad
Andina se encuentran obligados a concederlas
so pena de incurrir en una vulneracion de dicho
Acuerdo. No conceder patentes de segundo
uso, se sostenia, generaria responsabilidad en
cabeza de los Paises Miembros, lo cual daria
lugar a un pronunciamiento de la OMC segun
su sistema de solucion de controversias”.

A juicio de la Secretaria General, “el ADPIC no
prejuzga sobre la potestad de sus miembros
para admitir la patentabilidad de segundos usos.
En consecuencia, no resulta exacta la afirma-
cion acerca de que la no concesion de patentes
de segundo uso acarrearia un incumplimiento
de las normas multilaterales y la posibilidad de
la adopcion de medidas de represalia a los
Paises Miembros de la Comunidad Andina”;
alega ademas que “los Paises Miembros han
concluido un proceso de armonizacion de la
legislacion subregional con sus compromisos
ante la OMC, adoptando las modificaciones que
han conducido a la aprobacion de la Decision
486, la misma que entrara en vigencia el 1° de
diciembre de 2000 ..."; que “como quiera (sic)
gue no se vulneran disposiciones sustantivas
del ADPIC, tampoco se estan vulnerando las
obligaciones contenidas en el articulo 65.5 del
ADPIC relativas al periodo transitorio por cuan-
to la prohibicién de patentamiento de segundos
usos en el régimen andino es pre-existente al
ADPIC”; y que “no se verifica algin grado de
disminucién de la compatibilidad de la normati-
va comunitaria andina frente a la multilateral,
toda vez que en ningdn momento ... estuvo
permitido el patentamiento de segundos usos”.

Segun la demandada, no cabe que “la Secreta-
ria General pueda establecer prohibiciones de
patentabilidad distintas de las expresamente
previstas en la Decision 344 y en la normativa
de los ADPIC. En este sentido, las Unicas ex-
clusiones de patentabilidad sefialadas en los
ordinales 2 y 3 del articulo 27 del ADPIC, coin-
ciden con las establecidas en los articulos 6y 7
de la Decisién 344. Por ello, los paises miem-
bros no podrdn negar patentes por razones
distintas a las mencionadas en dichas normas”.

Segun CAVEME, coadyuvante de la demanda-
da, “Venezuela se encuentra vinculada por el
Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos
de Propiedad Intelectual Relacionados con el
Comercio, que tampoco excluye la patentabilidad
de nuevos usos”. A su juicio, “los paises miem-
bros de la OMC estan obligados a otorgar pa-
tentes a todas las invenciones de productos o
procedimientos, siempre que sean novedosas,
tengan altura inventiva y aplicacién industrial.
Por ello, ya que las invenciones de uso son
invenciones de procedimiento, los Miembros
del ADPIC estan obligados a conceder paten-
tes sobre las invenciones de uso. Los Miem-
bros del ADPIC sélo pueden excluir de la
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patentabilidad aquellas invenciones expresa-
mente sefialadas en los incisos 2 y 3 del articu-
lo 27 de ese tratado ...”; en resumen, la coadyu-
vante sostiene, sobre la base del articulo 27
del ADPIC, que “los Miembros deben otorgar
patentes a TODAS las invenciones de producto
y procedimiento (lo que incluye los usos) que
sean novedosos, tengan altura inventiva y apli-
cacion industrial. ... los Miembros sdélo pueden
excluir de la patentabilidad aquellas invencio-
nes expresamente sefialadas en las seccio-
nes 2y 3 del articulo 27".

La sociedad mercantil PFIZER, coadyuvante
de la demandada, afirma igualmente que “el
ADPIC obliga a sus Miembros a conceder pa-
tentes a TODAS las invenciones de productos
o procedimientos, siempre que sean novedosas,
tengan altura inventiva y aplicacién industrial.
Por ello, ya que las invenciones de uso son
invenciones de procedimiento, los Miembros
del ADPIC estan obligados a conceder paten-
tes sobre las invenciones de uso. Los Miem-
bros del ADPIC sélo pueden excluir de la
patentabilidad aquellas invenciones expresa-
mente sefialadas en los incisos 2 y 3 del articu-
lo 27 de ese tratado ...”; que “el ADPIC vincula
a los 6rganos comunitarios ya que se trata de
un tratado internacional suscrito por todos los
Paises Miembros antes de que se creara la
Comunidad Andina como persona juridica de
Derecho Internacional Pdblico, en materias de
competencia comunitaria, supuesto que se pre-
sentd en términos similares en el derecho co-
munitario europeo. En efecto, el ADPIC fue
suscrito por la Republica Bolivariana de Vene-
zuela el 15 de abril de 1994, mientras que la
Comunidad Andina fue creada por el Protocolo
de Trujillo que fue suscrito por los Paises Miem-
bros el 16 de marzo de 1996 y entré en vigen-
cia el 3 de junio de 1997. Por ende, dado que la
Comunidad Andina como persona juridica de
Derecho Internacional Publico no existia para
el momento que los Paises Miembros suscri-
bieron el ADPIC, es incuestionable que ellos
eran los competentes para suscribirlo aun cuando
ese tratado contiene regulaciones sobre el ré-
gimen de propiedad industrial, lo que es com-
petencia comunitaria segun el articulo 52 del
Acuerdo de Cartagena”; que “el articulo 143 de
la Decision 344 expresamente habilitaba a los
Paises Miembros para suscribir tratados inter-
nacionales en materia de propiedad industrial”;
que “El supuesto excepcional de tratados sus-
critos por todos los integrantes de una Comuni-

dad de Naciones antes de su creacion de esa
persona juridica de Derecho Internacional Pu-
blico (sic), ha sido analizado extensamente por
la doctrina europea con motivo de la jurispru-
dencia del Tribunal Europeo de Justicia. Asi,
se concluyé que las disposiciones de esos tra-
tados vinculaban a la Comunidad de Naciones,
lo que se explico alegando un supuesto de
sucesion de la Comunidad de Naciones con
respecto a los Estados Miembros, de accesion
de la Comunidad de Naciones con respecto a
esos tratados o de subrogacién en los compro-
misos y derechos asumidos por los Estados
miembros”.

Por otra parte, alega PFIZER que “al analizar la
Decisién 486 que sustituy6é a la Decision 344
en materia de régimen comdn de propiedad
industrial, se evidencia que la Comunidad An-
dina voluntariamente ha asumido el ADPIC como
fuente de derechos y obligaciones en el régi-
men comun, lo que implica importantes analo-
gias con el caso europeo”; que “la actitud asu-
mida por los Paises Miembros durante la dis-
cusion de la Decisidn 486 también evidencia la
voluntad de asumir el ADPIC como fuente de
obligaciones para la Comunidad Andina, tal como
lo reconoce la Resolucidn 406: ‘Sobre este punto,
cabe mencionar que con fecha 14 de septiem-
bre del afio en curso los Paises Miembros han
concluido un proceso de armonizacion de la
legislacion subregional con sus compromisos
ante la OMC, adoptando las modificaciones que
han conducido a la aprobacion de la Decision
486, la misma que entrara en vigencia el 1° de
diciembre de 2000’"; que “En este caso excep-
cional de un tratado internacional suscrito por
todos los Paises Miembros antes de la crea-
cion de la Comunidad Andina en una materia
gue es competencia comunitaria, estimamos
gue la Comunidad Andina debe asumir ese tra-
tado como si lo hubiera suscrito ella misma, lo
gue segun la doctrina europea implica la prima-
cia de esos tratados internacionales sobre el
derecho comunitario derivado”; y que “En algu-
nas decisiones, el Tribunal Andino ha analiza-
do la relacion entre el derecho comunitario y
los tratados internacionales suscritos por los
Paises Miembros. No obstante, ante el ADPIC
estamos ante un supuesto excepcional. En todo
caso, estimamos que las consideraciones ex-
puestas deben llevar, al menos, a interpretar la
Decision 344 en armonia con el ADPIC, el cual
obliga a otorgar patentes sobre invenciones de
uso. Ante la existencia de varias interpretacio-
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nes con respecto al articulo 16 de la Decision
344, debe escogerse aquella que no contradi-
ga el ADPIC".

Segun el Informe del profesor Manuel Lobato
Garcia-Mijan, obrante en autos, en torno al ar-
ticulo 16 de la Decision 344 y a la validez de la
patente peruana N° 1138, “La interpretacion de
la Decisién 344 de manera conforme con el
Acuerdo ADPIC no empece la aplicacion del
principio de supremacia de la normativa comu-
nitaria, que sélo habria que aplicar cuando exis-
tiera una contradiccién frontal entre ambos
ordenamientos (el comunitario y el convencio-
nal), lo que no sucede en el caso sometido a
Dictamen”; en conclusion, “La interpretacion del
articulo 16 de la Decision 344 efectuada por la
Resolucién 406 contraviene el Acuerdo sobre
los ADPIC, que vincula a todos los Estados
andinos y cuyas normas han de ser tenidas en
cuenta por las autoridades de la Comunidad
andina, en la medida en que son las competen-
tes para regular la materia de Propiedad In-
dustrial”.

Finalmente, ALAFARPE, coadyuvante de la
demandada, alega que “el Acuerdo sobre los
ADPIC establece pautas minimas de protec-
cidn que deben ser respetadas por todos los
Paises Miembros de la OMC, entre ellos Vene-
zuela, estando plenamente facultados para adop-
tar niveles de proteccioén superiores a los esta-
blecidos en el propio Acuerdo, pero nunca para
legislar por debajo de esas pautas”; y que “Ade-
mas de poder ser considerados como una fuen-
te del derecho comunitario andino, los tratados
internacionales suscritos por los paises miem-
bros (que son ley en los territorios de cada uno
de éstos), deben ser considerados como un
valioso instrumento de interpretacion del pro-
pio derecho comunitario. Esta importancia de
los tratados internacionales ha sido aceptada
por el Tribunal Andino. Asi, en la sentencia del
20 de junio de 1997, en el PROCESO 2-Al-96,
el Tribunal Andino acudié a disposiciones del
Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos
de Propiedad Intelectual Relacionados con el
Comercio de la OMC, con el fin de precisar el
contenido de normas del ordenamiento comu-
nitario andino: ‘... En apoyo de esta interpreta-
cion vale la pena acudir a los tratados interna-
cionales suscritos por los Paises Miembros,
como una de las fuentes del derecho comu-
nitario reconocidas por este Tribunal”. Esta re-
gla, denominada en algunos textos como la

regla del “consistent interpretation”, es acepta-
da internacionalmente como un valioso instru-
mento para el intérprete. En el caso de que
existan varias interpretaciones posibles de un
texto legal, se prefiere aquella interpretacion
gue sea consistente con los compromisos in-
ternacionales asumidos. Asi, ademas de pre-
servar el principio del pacta sunt servanda, en
el sentido de cumplir de buena fe con los com-
promisos internacionales, se evita la posibili-
dad de que los paises puedan incurrir en res-
ponsabilidad internacional”.

7.6.2. Laprimaciadel ordenamiento juridico
de la Comunidad Andina frente al or-
denamiento de origen interno de los
Paises Miembros:

Comoquiera que, al igual que los demas Pai-
ses Miembros de la Comunidad Andina, la Re-
publica de Venezuela incorporé en su ordena-
miento juridico, mediante la sancién de la co-
rrespondiente Ley Aprobatoria, el Acuerdo de
Marrakech por el que se establece la OMC, asi
como el Anexo contentivo del Acuerdo sobre
ADPIC, se ha alegado, en el curso del proceso,
que tales Acuerdos vinculan a los Paises Miem-
bros y constituyen fuente del Derecho Comu-
nitario.

A los fines de proveer sobre el alegato en refe-
rencia, el Tribunal procede a considerar, a la
luz de los criterios jurisprudenciales ya esta-
blecidos, la naturaleza de la relacién existente
entre el ordenamiento juridico de la Comuni-
dad Andina y el ordenamiento interno de los
Paises Miembros.

En primer lugar, el Tribunal ha declarado des-
de antiguo que “... el ordenamiento juridico del
Acuerdo de Cartagena es imperativo, de apli-
cacién obligatoria en todos los Paises Miem-
bros, y que debe ser respetado y cumplido por
todos ellos ...” (Expediente N° 02-N-86. Gaceta
Oficial N° 21, del 15 de julio de 1987).

Sobre esta base, y a propoésito de la antigua
Decision 85, contentiva del “Reglamento para
la Aplicacién de las Normas sobre Propiedad
Industrial”, el Tribunal juzg6 in concreto sobre
la cuestion planteada y declaré que la Decision
en referencia era “una regulacion juridica com-
pleta, en cuanto a los asuntos de que trata,
expedida por una institucién supranacional con
capacidad para sefialar reglas en el &mbito re-
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gional, que han de aplicarse con preferencia al
derecho interno. ... Se establecio asi un régi-
men comun y uniformes (sic), de especial sig-
nificacion dentro del proyecto integracionista,
cuyas caracteristicas principales, en cuanto or-
denamiento comunitario, son las de constituir
una regulaciéon auténoma, coercitiva, de efecto
directo y que constituye un derecho Unico para
toda la Subregién, que ha de aplicarse en toda
ella de manera homogénea y que ha de preva-
lecer por lo tanto, en todo caso, sobre el dere-
cho nacional. Resulta entonces que la norma
interna, anterior o posterior a la vigencia de la
Decision 85, que de algiin modo resulte contra-
ria o incompatible con el régimen comun, que
lo transgreda, desvirtie o desnaturalice o que
simplemente obstaculice su cabal aplicacion,
deviene inaplicable. ... La Decision 85, en con-
secuencia, prevalece en principio sobre toda
regulacién nacional anterior o posterior a ella,
en cuanto resulte incompatible con el derecho
interno. De no ser asi resultaria imposible al-
canzar el objetivo propio del derecho de la inte-
gracion, que es el de lograr un régimen unifor-
me para todos los paises de la comunidad”
(Sentencia dictada en el expediente N° 2-IP-
88. Gaceta Oficial N° 33, de 26.VI1.88).

En apoyo del pronunciamiento que antecede,
el Tribunal formulé las siguientes consideracio-
nes: “En cuanto al efecto de las normas de la
integracion sobre las normas nacionales, sefia-
lan la doctrina y la jurisprudencia que, en caso
de conflicto, la regla interna queda desplazada
por la comunitaria, la cual se aplica preferente-
mente, ya que la competencia en el caso co-
rresponde a la comunidad. En otros términos,
la norma interna resulta inaplicable, en benefi-
cio de la norma comunitaria. ... No se trata
propiamente de que la norma comunitaria pos-
terior derogue a la norma nacional preexisten-
te, al igual que ocurre en el plano del derecho
interno, puesto que son dos ordenamientos ju-
ridicos distintos, autdnomos y separados, que
adoptan dentro de sus propias competencias
formas peculiares de crear y extinguir el dere-
cho, que por supuesto no son intercambiables.
Se trata, mas propiamente, del efecto directo
del principio de aplicacidon inmediata y de pri-
macia que en todo caso ha de concederse a
las normas comunitarias sobre las internas ...".
En definitiva, frente a la norma comunitaria, los
Estados Miembros “... no pueden formular re-
servas ni desistir unilateralmente de aplicarla,
ni pueden tampoco escudarse en disposicio-

nes vigentes o en practicas usuales de su or-
den interno para justificar el incumplimiento o
la alteracién de obligaciones resultantes del
derecho comunitario. No debe olvidarse que en
la integracion regida por las normas del orde-
namiento juridico andino, los Paises Miembros
estan comprendidos (sic) ‘a no adoptar ni em-
plear medida alguna que sea contraria a dichas
normas o que de algin modo obstaculicen su
aplicacion, como de modo expreso preceptia
el articulo 5, segunda parte, del Tratado de 26
de mayo de 1979, constitutivo de este Tribu-
nal’.”

A la luz de las consideraciones transcritas, ca-
be sostener que la posicion del ordenamiento
juridico de la Comunidad se sustenta en los
principios de primacia y aplicaciéon inmediata.

En relacion con el primero, el Tribunal ha dicho
que: “El derecho de la integracion, como tal, no
puede existir si no se acepta el principio de su
primacia o prevalencia sobre los derechos na-
cionales o internos de los Paises Miembros ...
En los asuntos cuya regulacion corresponde al
derecho comunitario, segun las normas funda-
mentales o béasicas del ordenamiento integra-
cionista, se produce automaticamente un des-
plazamiento de la competencia, la que pasa del
legislador nacional al comunitario. La Comuni-
dad organizada invade u ocupa, por asi decirlo,
el terreno legislativo nacional, por razon de la
materia, desplazando de este modo el derecho
interno. El legislador nacional queda asi inhabi-
litado para modificar, sustituir o derogar el de-
recho comdn vigente en su territorio, asi sea
con el pretexto de reproducirlo o de reglamen-
tarlo, y el juez nacional, a cuyo cargo esté la
aplicacion de las leyes comunitarias, tiene la
obligacién de garantizar la plena eficacia de la
norma comun ... El derecho de la integracion
no deroga leyes nacionales, las que estan so-
metidas al ordenamiento interno: tan sélo hace
gue sean inaplicables las que le resulten con-
trarias. Ello no obsta, por supuesto, para que
dentro del ordenamiento interno se considere
inconstitucional o inexequible toda norma que
sea incompatible con el derecho comun ...” (Sen-
tencia dictada en el expediente N° 2-1P-90. Ga-
ceta Oficial N° 69, del 11-X-1990).

Posteriormente, los principios citados fueron
objeto de las siguientes consideraciones: “Dos
principios fundamentales del derecho comuni-
tario estan llamados a ser tutelados por el Ar-
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ticulo 5° del Tratado de creacion del Tribunal,
la aplicacion directa y la preeminencia del or-
denamiento juridico del Acuerdo de Cartagena.
Por el primero se entiende la capacidad juridi-
ca de la norma comunitaria para generar dere-
chos y obligaciones que los ciudadanos de cada
pais puedan exigir ante sus tribunales naciona-
les. ... La preeminencia que se deriva de la
aplicacion directa conlleva la virtud que tiene el
ordenamiento comunitario de ser imperativo y
de primar sobre una norma de derecho interno,
de manera que alli donde se trate de aplicar
normas legales en actos juridicos contempla-
dos en el derecho de integracion debera acu-
dirse al ordenamiento juridico comunitario, con
prevalencia sobre el derecho interno. ... Tales
caracteristicas se cumplen en su integridad y
se materializan cuando el articulo 5° del Trata-
do impone a los paises que integran el Acuer-
do de Cartagena dos obligaciones basicas: una
de hacer, consistente en adoptar las medidas
necesarias para asegurar el cumplimiento del
ordenamiento juridico comunitario contenido en
el articulo 1°; y la obligacion de no hacer con-
sistente en no adoptar ni emplear medida algu-
na contraria a dichas normas o que obstacu-
lice su aplicacion. ... Las obligaciones previs-
tas en el articulo 5° del Tratado de Creacidn
del Tribunal, sefialadas atras, hacen referen-
cia al cumplimiento de la totalidad del orde-
namiento juridico comunitario expresamente
contenido en el articulo 1° del mismo, tratese
de derecho primario o derivado que, por igual,
debe ser respetado y acatado por todos los
organismos y funcionarios que ejercen atribu-
ciones segun el mismo ordenamiento y natu-
ralmente por los Paises Miembros y por las
autoridades que en el dmbito interno estan
Ilamadas a aplicarlo” (Sentencia dictada en el
expediente N° 6-1P-93. Gaceta Oficial N° 150
del 25-111-1994).

En cuanto al principio de la aplicabilidad direc-
ta, el Tribunal ha seguido, entre otras, la tesis
del Tribunal de Justicia de las Comunidades
Europeas, expresada en la sentencia Sim-
menthal, 1978, segun la cual la aplicabilidad
directa “... significa que las reglas del derecho
comunitario deben desplegar la plenitud de
sus efectos de manera uniforme en todos
los Estados miembros, a partir de su entrada
en vigor y durante toda la duracion de su vali-
dez; que de esta manera, estas disposiciones
son unafuente inmediata de derechos y obli-
gaciones para todos aquellos a quienes afec-

tan, ya se trate de Estados miembros o de
particulares que son parte en relaciones juridi-
cas que entran en el ambito del derecho comu-
nitario ...” (Sentencia dictada en el expediente
N° 3-Al-96. Gaceta Oficial N° 261, del 29-1V-
1997).

Por su parte, este Tribunal ha sostenido que
“... en la Comunidad Andina de Naciones la
aplicabilidad directa del derecho comunitario
deriva de las propias normas positivas de ca-
racter constitutivo u originario. El Tratado de
Creacion del Tribunal establece en el articulo 2
que ‘las Decisiones obligan a los Paises Miem-
bros desde la fecha en que sean aprobadas
por la Comision’; en su articulo 3 que ‘Las De-
cisiones de la Comisién seran directamente
aplicables en los Paises Miembros a partir de
la fecha de su publicacion en la Gaceta Oficial
del Acuerdo, a menos que las mismas sefialen
una fecha posterior’ y que sélo ‘cuando su tex-
to asi lo disponga, las Decisiones requeriran de
incorporacion al derecho interno, mediante acto
expreso en el cual se indicara la fecha de su
entrada en vigor en cada Pais Miembro; y en
su articulo 4 que ‘Las Resoluciones de la Jun-
ta entraran en vigencia en la fecha y con las
modalidades que establezca su Reglamento’.
Estas caracteristicas se reafirman y profundi-
zan con la expedicion del Protocolo de Cocha-
bamba, instrumento por el cual se introducen al
Tratado de Creacion del Tribunal Andino im-
portantes modificaciones. Es asi como hoy, los
articulos 2° y 3°, del Tratado, codificado por la
Decisién 472 de la Comision, respectivamente
establecen:

‘Articulo 2.- Las Decisiones obligan a los Pai-
ses Miembros desde la fecha en que sean apro-
badas por el Consejo Andino de Ministros de
Relaciones Exteriores o por la Comision de la
Comunidad Andina.

‘Articulo 3.- Las Decisiones del Consejo An-
dino de Ministros de Relaciones Exteriores o
de la Comision y las Resoluciones de la Secre-
taria General seran directamente aplicables en
los Paises Miembros a partir de la fecha de su
publicacion en la Gaceta Oficial del Acuerdo, a
menos que las mismas sefialen una fecha pos-
terior.

Cuando su texto asi lo disponga, las Decisio-
nes requeriran de incorporacion al derecho in-
terno, mediante acto expreso en el cual se indi-



GACETA OFICIAL

23/07/2002 32.40

card la fecha de su entrada en vigor en cada
Pais Miembro” (Sentencia dictada en el expe-
diente N° 7-Al-99. Gaceta Oficial N° 490, del
4-X-1999).

Finalmente, el Tribunal ha juzgado sobre la
cuestion planteada, a la luz de las disposicio-
nes previstas en los articulos 143 y 144 de la
Decision 344 de la Comision del Acuerdo de
Cartagena, en los términos siguientes: “... para
entender las relaciones entre el derecho comu-
nitario y el derecho interno, frente al caso de la
norma comunitaria en estudio, es indispensa-
ble también analizar los articulos 143 y 144 de
la Decision 344 del Acuerdo de Cartagena, que
desarrollan a éste (sic), cuando el primero de
ellos dispone que ‘los paises miembros, me-
diante sus legislaciones nacionales o acuer-
dos internacionales podran fortalecer los dere-
chos de propiedad industrial conferidos’ en di-
cha Decision, y al establecer el segundo que
‘serén regulados por la legislacion interna los
asuntos no comprendidos en la Decision'. ... El
desarrollo de la ley comunitaria por la legisla-
cidn nacional, es empero excepcional y por
tanto a él le son aplicables principios tales como
el del ‘complemento indispensable’, segun el
cual no es posible la expedicion de normas
nacionales sobre el mismo asunto, salvo que
sean necesarias para la correcta aplicacion de
aquéllas. ... Significa esto que para que tenga
validez la legislacién interna se requiere que
verse sobre asuntos no regulados en lo absolu-
to por la comunidad. ... Como lo ha dicho el
Tribunal en la interpretacion del articulo 84 de
la Decision 85 del Acuerdo de Cartagena (caso
2-1P-88), no es posible que la legislacion nacio-
nal modifique, agregue o suprima normas So-
bre aspectos regulados por la legislacion co-
munitaria ...” (Sentencia dictada en el expe-
diente N° 10-IP-94. Gaceta Oficial N° 177, de
20.1V.95).

En el citado pronunciamiento, el Tribunal preci-
s6 que “Estas disposiciones legales internas
gue si pueden dictar los paises miembros del
Acuerdo, sin embargo, deben guardar relacién
de armonia, complementariedad e interrelacion
con la filosofia de la normativa comunitaria vi-
gente, la que en su caso, sera de prevalente
aplicacion”; que “el régimen comuan de propie-
dad industrial puede ser complementado por
las leyes internas para fortalecerlo siempre que
con ello no se restrinja el sistema del régimen
comin en sus propdsitos ni se recorte en su

finalidad de proteccién de los derechos que
consagra; y que “otra interpretacion de las nor-
mas consagradas en el articulo 143 de la Deci-
sion 344 entrafiaria el peligro de que como
resultado de su aplicacién se violara el texto
literal y el espiritu del acuerdo subregional an-
dino, en perjuicio del propdsito fundamental de
lograr regimenes uniformes en areas comunes
de interés subregional”.

Esta interpretacion fue reiterada por el Tribu-
nal en fecha reciente, al declarar que “Los Pai-
ses Miembros de la Comunidad Andina, de con-
formidad con lo establecido por el articulo 143
de la Decision 344, pueden fortalecer el régi-
men comun de Propiedad Industrial en ella cons-
tituido, mediante disposiciones internas ... siempre
que tales normas regulen Unicamente lo no
comprendido por ese Régimen, que no se lo
restrinja en sus propositos, ni se recorte su
finalidad de proteger los derechos que consa-
gra” (Sentencias dictadas en los expedientes
N° 26-1P-2002 y 25-1P-2002).

Y en lo que concierne al articulo 144 de la
Decision 344, el Tribunal sefiald, en sentencia
ya citada (Expediente N° 10-1P-94), que la dis-
posicion “consagra lo que algunos tratadistas
denominan ‘norma de clausura’ (Matias Ale-
man), segun la cual se deja a la legislacién de
los paises miembros la solucion legislativa de
situaciones no contempladas en la ley comuni-
taria, ya que es posible que aquella no prevea
todos los casos susceptibles de regulacion juri-
dica. Debe advertirse que en la aplicacion de
esta figura las legislaciones internas de cada
pais no podran establecer exigencias, requisi-
tos adicionales o dictar reglamentaciones que
de una u otra manera entren en conflicto con el
derecho comunitario andino o restrinjan aspec-
tos esenciales regulados por él de manera que
signifiquen, por ejemplo, una menor proteccion
a los derechos consagrados por la norma co-
munitaria”.

Examinada asi la naturaleza de la relacidn exis-
tente entre el ordenamiento juridico de la Co-
munidad y el ordenamiento de origen interno
de los Paises Miembros, y confrontada la orien-
tacién jurisprudencial transcrita con los argu-
mentos expuestos por la parte demandada y
sus coadyuvantes, el Tribunal no encuentra en
dicha argumentacion elementos nuevos que jus-
tifiquen un cambio en la citada orientacion, y
mas bien encuentra pertinente ratificar ésta.
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7.6.3. Laprimacia del ordenamiento juridico
de la Comunidad Andina en relacién
con el ordenamiento de origen inter-
nacional de los Paises Miembros:

En el curso del proceso, se ha alegado también
que el ADPIC obliga a sus Miembros a conce-
der patentes a todas las invenciones de pro-
ductos o procedimientos, siempre que sean
novedosas, tengan altura inventiva y aplicacion
industrial; que el ADPIC vincula a los érganos
comunitarios ya que constituye un tratado inter-
nacional suscrito por todos los Paises Miem-
bros antes de que se creara la Comunidad An-
dina como persona juridica de Derecho Inter-
nacional Publico, en materias de competencia
comunitaria; que el articulo 143 de la Decision
344 expresamente habilita a los Paises Miem-
bros para suscribir tratados internacionales en
materia de propiedad industrial; que la aproba-
cion de la Decision 486 evidencia la voluntad
de los Paises Miembros de asumir el ADPIC
como fuente de obligaciones para la Comuni-
dad Andina; y que en el caso excepcional del
ADPIC, tratado internacional suscrito por todos
los Paises Miembros antes de la creacion de la
Comunidad Andina en materia que es de com-
petencia comunitaria, la Comunidad debe asu-
mir el tratado como si lo hubiera suscrito ella
misma, lo que implica la primacia de los trata-
dos internacionales sobre el derecho comuni-
tario derivado.

A los fines de proveer sobre los citados alega-
tos, cabe destacar que el problema de la orde-
nacion jerarquica entre el ordenamiento de la
Comunidad Andina y los tratados internaciona-
les suscritos por los Paises Miembros ha sido
ya examinado y resuelto por el Tribunal.

En efecto, se ha pronunciado, en primer lugar,
sobre la cuestion relativa a los efectos que
cabe derivar de la constitucién de la Comuni-
dad Andina, en los términos siguientes:

“Como resultado de la operacion de un sistema
de integracion se producen los siguientes cam-
bios en el ejercicio de la soberania para los
paises que se integran:

- La transferencia del poder regulador en de-
terminadas materias de interés comun de
los estados, a un érgano comunitario para
alcanzar las metas de la integracion, produ-
ciéndose el fenomeno de redistribucion de

funciones y atribuciones entre los érganos
comunitarios y los paises miembros.

- Lacreacion de un érgano supranacional en-
cargado de dictar las reglas aplicables al
proceso de integracion en materias transfe-
ridas al mismo como el comercio exterior,
las inversiones, el régimen financiero, el trans-
porte, etc.

- Lapresencia de un 6rgano jurisdiccional per-
manente con capacidad exclusiva de decla-
rar el derecho comunitario, solucionar las
controversias que surjan del mismo, contro-
lar la legalidad sobre los actos de la organi-
zacion comunitaria y asegurar el cumplimien-
to de las obligaciones a que se comprome-
ten los paises miembros.

- La existencia de un sistema articulado de
mutua cooperacion entre el tribunal comuni-
tario supranacional y el juez nacional, quien
para estos efectos adquiere el caracter de
juez comunitario para el ejercicio de la fun-
cion de aplicar la ley uniformemente, basado
en la interpretacion jurisprudencial del tribu-
nal internacional”.

En el contexto que antecede, ha dicho ademas
que “es caracteristica primordial del sistema
comunitario de derecho el que los paises so-
beranamente cedan parte de sus competen-
cias reguladoras transfiriéndolas de la drbita
de accion estatal interna a la 6rbita de accién
comunitaria para la puesta en practica y desa-
rrollo de los objetivos de la integracion subre-
gional. De esta manera a los tratados constitu-
tivos -derecho primario- se suma el acervo le-
gal expedido por 6rganos de regulaciéon comu-
nitaria como la Comision y la Junta del Acuer-
do de Cartagena, que mediante normas juridi-
cas de orden supranacional -derecho derivado-
regulan materias que habiendo formado parte
originalmente de la competencia exclusiva de
los paises miembros, éstos han resuelto
soberanamente transferirlas como una ‘com-
petencia de atribucion a dichos 6rganos’; y que
“En tratdndose de propiedad industrial, es ésta
una de las materias que expresamente se en-
treg0 a la actividad reguladora de la Comision,
a propuesta de la Junta, segun reza el articulo
27 del Acuerdo de Cartagena, con la mira de
establecer un régimen comun para el tratamiento
de marcas, patentes y licencias. De esta asig-
nacion de atribuciones se derivan precisamen-
te las decisiones de la Comision del Acuerdo
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de Cartagena que tratan del régimen comun
sobre propiedad industrial, como la Decision
344, y sobre el régimen comin de proteccion a
los derechos de los obtentores de variedades
vegetales contenido en la Decisién 345 del Acuer-
do de Cartagena. El derecho derivado es de
aplicacion directa y preferente en los Paises
Miembros como lo ha reiterado este Tribunal
en los Procesos 1-IP-87, 6-1P-94, 10-1P-94 y
1-Al-96 cuyas sentencias estan publicadas en
las Gacetas oficiales Nos. 28 de 15 de Febrero
de 1988, 170 de 23 de Enero de 1995,y 177 de
20 de Abril de 1995, respectivamente” (Senten-
cia dictada en el expediente N° 1-1P-96. Gace-
ta Oficial N° 257, del 14.1V.97).

Ahora bien, en cuanto a la relacion entre el
ordenamiento comunitario y el internacional, el
Tribunal, ha declarado que éste constituye una
de las fuentes de aquél, pero que de ello no
deriva que la Comunidad quede obligada por el
citado ordenamiento; y ha sefialado que “En el
caso de los tratados internacionales suscritos
por los paises miembros para la regulaciéon de
determinadas actividades juridico-econdémicas,
como la proteccién a la propiedad industrial,
puede afirmarse que en la medida en que la
comunidad supranacional asume la competen-
ciaratione materiae para regular este aspecto
de la vida econdmica, el derecho comunitario
se vincula al tratado internacional de tal mane-
ra que éste le pueda servir de fuente para de-
sarrollar su actividad reguladora, sin que pue-
da decirse, sin embargo, que el derecho comu-
nitario se subordina a aquél. Por el contrario,
toda vez que el tratado internacional pasa a
formar parte del ordenamiento juridico aplica-
ble en todos y cada uno de los Paises Miem-
bros, conservando el derecho comunitario —por
aplicacién de sus caracteristicas ‘existenciales’
de obligatoriedad, efecto directo y preeminen-
cia— la especifica de aplicabilidad preferente
sobre el ordenamiento interno del pais respec-
tivo. ... El profesor Luis Ignacio Sanchez Ro-
driguez, (‘Los Tratados Constitutivos y el Dere-
cho Derivado’, en ‘Tratado de Derecho Comu-
nitario Europeo’, Tomo |, Ed. Civitas, Madrid,
1986) al analizar la naturaleza de los tratados
constitutivos y el derecho derivado en la Comu-
nidad Europea, concluye: ‘El derecho comuni-
tario, en primer término, es auténomo a un mis-
mo tiempo del derecho internacional general y
del derecho interno de los Estados Miembros’.”
(Sentencia dictada en el expediente N° 1-IP-
96, ya citada).

En lo relativo al compromiso de los Paises Miem-
bros con el ordenamiento juridico de la Comu-
nidad Andina, el Tribunal se ha pronunciado en
los términos siguientes: “Al suscribir el Acuer-
do de Cartagena, por medio del cual se puso
en marcha el proceso de integracion inicial-
mente conocido como el Grupo Andino, los pai-
ses firmantes adquirieron un compromiso de
caracter internacional que trasciende los prin-
cipios y caracteristicas del derecho internacio-
nal tradicional, puesto que a mas de respetar
y cumplir las clausulas establecidas en el refe-
rido Acuerdo se obligaron, dentro del marco,
los principios y caracteristicas propios del de-
recho comunitario, a cumplir con el ordena-
miento juridico que se establecia a partir del
Tratado Constitutivo y que se estructuraba ade-
mas, sobre la base de las normas juridicas
supranacionales que se iban generando por los
distintos organismos comunitarios. ... Adicio-
nalmente en el caso de este proceso de inte-
gracion, la suscripcion del Tratado por medio
del cual se dio vida al Tribunal de Justicia,
como organismo de derecho comunitario lla-
mado a aplicar el derecho andino, (Tratado Sus-
titutivo del originario articulo 23 del inicial Acuer-
do de Cartagena), represento, si se quiere, una
ratificacion del compromiso de los paises de
someterse a un ordenamiento juridico de ca-
racter supranacional, toda vez que en los cinco
primeros articulos de dicho Tratado, también
suscrito en Cartagena, pero diez afios mas tar-
de que el primero, se regulé de manera clara 'y
determinante lo concerniente a la existencia
de un ordenamiento juridico propio del proceso
integracionista andino, debidamente jerarqui-
zado, con el caracter de supranacional y de
vigencia inmediata y aplicacion directa en los
Paises Miembros y, por regla, de efecto directo
para los particulares. Alli mismo se dej6 pe-
rentoriamente establecida la obligacion ineludi-
ble de los Paises Miembros de respetar y ha-
cer respetar el ordenamiento juridico comuni-
tario de manera que su vinculacion con el es-
guema de integracion los obliga, tal como dice
el articulo 5° del Tratado de Creacioén del Tribu-
nal a ‘adoptar las medidas que sean necesa-
rias para asegurar el cumplimiento de las nor-
mas que conforman el ordenamiento juridico
del Acuerdo de Cartagena’. De la misma mane-
ra la citada norma recoge el compromiso que
asumen los Paises Miembros de ‘no adoptar ni
emplear medida alguna que sea contraria a
dichas normas o que de algiin modo obstaculi-
ce su aplicacién’.” (Sentencia dictada en el ex-
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pediente N° 7-Al-98. Gaceta Oficial N° 490 del
4-X-1999).

En particular, en lo que concierne al doble vincu-
lo de los Paises Miembros con el ordenamiento
juridico de la Comunidad y con el Acuerdo de
Marrakech por el que se establece la OMC, el
criterio del Tribunal ha sido que: “La circuns-
tancia de que los Paises Miembros de la Co-
munidad Andina pertenezcan a su vez ala OMC
no los exime de obedecer las normas comuni-
tarias andinas so pretexto de que se esta cum-
pliendo con las de dicha organizacion o que se
pretende cumplir con los compromisos adquiri-
dos con ella. Ello seria ni mas ni menos que
negar la supremacia del ordenamiento comuni-
tario andino que como se ha dicho es prepon-
derante no solo respecto de los ordenamientos
juridicos internos de los Paises Miembros sino
de los otros ordenamientos juridicos interna-
cionales a que éstos pertenezcan. Al respecto,
la jurisprudencia de este Tribunal ha dejado
claramente expresada la naturaleza del princi-
pio de supremacia del derecho comunitario.
Asi lo ha sentado a partir de la sentencia de
nulidad del 10 de junio de 1987, producida con
motivo del proceso 02-N-86 (G.0O.A.C. No.21
del 15 de Julio de 1987. Jurisprudencia del
Tribunal de Justicia del Acuerdo de Cartagena,
BID/INTAL, Buenos Aires-Argentina, 1994, Tomo
I, padg. 90) y mas tarde lo ha reiterado en multi-
ples sentencias”. (Ibidem)

Finalmente, a propésito del argumento de la
aplicabilidad del Acuerdo sobre los Derechos
de Propiedad Intelectual Relacionados con el
Comercio, asi como de su primacia en relacion
con la Decision 344, y de su fuerza vinculante
para los Paises Miembros de la Comunidad
Andina, el Tribunal ha desestimado el argu-
mento en referencia porque, en primer lugar,
“supone, sin razon valedera, la coexistencia de
dos ordenamientos juridicos diferentes de ca-
racter internacional que permitirian que los Pai-
ses Miembros justificaran sus actuaciones a su
eleccidn, sujetandose al que encontraran mas
conveniente y dejando de cumplir el que les
resultara desfavorable o inconveniente y que,
en esa medida, uno fuera subalterno o depen-
diente del otro; y, en segundo lugar, porque
pretende la convalidacién, a contrapelo de lo
que expresan las normas comunitarias, de la
facultad de emitir normas de derecho interno
con la finalidad de ajustar o hacer compatibles
las normas comunitarias a los otros ordenamien-

tos internacionales a los que también estén
sujetos, de manera individual o conjuntamente
con los otros paises andinos, cuando, a su
juicio, se presente entre tales ordenamientos
alguna incongruencia o discordancia” (Senten-
cia dictada en el expediente N° 89-Al-2000.
Gaceta Oficial N° 722, del 12.X.2001).

En la sentencia citada, el Tribunal hizo ademés
las siguientes precisiones: “El ordenamiento ju-
ridico andino es auténomo y la aplicacion de
las normas comunitarias que lo conforman no
depende de las de otros ordenamientos inter-
nacionales, ni debe sujetarse a que guarden
compatibilidad o conformidad con ellas. Cosa
bien diferente es la de que, para que este orde-
namiento se acompase con el de otras esferas
u organizaciones internacionales o mundiales,
el legislador andino expida normas que acojan
dentro de su ordenamiento principios y regula-
ciones idénticos o semejantes a las de aqué-
llas. ... Ademas, el derecho comunitario andino,
fuera de constituir un ordenamiento juridico au-
tébnomo, independiente, con su propio sistema
de produccién, ejecucion y aplicacién normati-
va, posee los atributos, derivados de su propia
naturaleza, conocidos como de aplicabilidad in-
mediata, efecto directo y primacia. Este tercer
elemento dice relacién con la capacidad que
tienen sus normas de prevalecer sobre las de
derecho interno, cualquiera que sea el rango
de éstas, lo cual en la préactica se traduce en
gue el hecho de pertenecer al acuerdo de inte-
gracion le impone a los Paises Miembros dos
obligaciones fundamentales dirigidas la una, a
la adopcion de medidas que aseguren el cum-
plimiento de dicho Ordenamiento dentro de su
ambito territorial; y la otra, a que no se adopten
medidas o se asuman conductas o se expidan
actos, sean de naturaleza legislativa, judicial, o
administrativa, que contrarien u obstaculicen la
aplicacion del derecho comunitario”.

Las consideraciones jurisprudenciales que an-
teceden sirven de base para ratificar la autono-
mia del ordenamiento juridico de la Comunidad
Andina, principio que sustenta su primacia y su
aplicabilidad directa.

Ahora bien, la citada autonomia presupone la
de la Comunidad para formular su propio orde-
namiento, autonomia que a su vez deriva de la
transferencia de atribuciones que los Paises
Miembros hicieran a dicha Comunidad, en &m-
bitos especificos como el de la propiedad in-



GACETA OFICIAL

23/07/2002 36.40

dustrial. A causa de la citada transferencia, y
en los ambitos en que ella se produzca, los
Paises Miembros quedan limitados motu proprio
en el ejercicio de su potestad normativa y, en
consecuencia, quedan impedidos de dictar pro-
videncias o contraer compromisos, aun de al-
cance internacional, que menoscaben o con-
trarien el ordenamiento comunitario.

En este contexto, cabe reiterar que el ordena-
miento comunitario no deriva del ordenamiento
de los Paises Miembros, sea éste de origen
interno o internacional, sino del Tratado consti-
tutivo de la Comunidad. Asi, y por virtud de su
autonomia, se ratifica que el ordenamiento juri-
dico de la Comunidad —tanto el primario como
el derivado- no depende ni se halla subordina-
do al ordenamiento interno, de origen interna-
cional, de dichos Paises. En consecuencia, los
tratados internacionales que celebren los Pai-
ses Miembros por propia iniciativa, como el del
Acuerdo sobre los ADPIC, no vinculan a la Co-
munidad, ni surten efecto directo en ella, sin
perjuicio de la fuerza vinculante que tales ins-
trumentos posean en las relaciones entre los
citados Paises Miembros y terceros paises u
organizaciones internacionales.

Por lo demas, si dichos tratados se celebran en
el &mbito especifico de la propiedad industrial,
los mismos deberan fortalecer los derechos
tutelados en el ordenamiento comunitario, a
tenor de lo previsto en el articulo 143 de la
Decision 344 de la Comisién del Acuerdo de
Cartagena.

En resumen, por virtud de los principios de
autonomia y primacia, las normas del ordena-
miento comunitario —tanto las primarias como
las derivadas- deben surtir la plenitud de sus
efectos, de manera uniforme, en todos los Pai-
ses Miembros. Por tanto, las normas de los or-
denamientos nacionales, sean de origen inter-
no o internacional, no pueden menoscabar o
contrariar los imperativos comunitarios. De alli
que la Comunidad no se halle vinculada por los
tratados que celebren individualmente los Pai-
ses Miembros, como ha sido el caso del Acuer-
do sobre ADPIC.

La circunstancia de que el instrumento en refe-
rencia haya sido suscrito antes de que la Co-
munidad Andina haya sido creada como perso-
na juridica de Derecho Internacional Publico no
constituye un argumento juridicamente relevante,

no solo porque carece de base normativa, sino
porque la autonomia y primacia del ordena-
miento comunitario no derivan del reconocimien-
to de la personalidad juridica de la Comunidad
Andina, sino de la transferencia de atribucio-
nes que cabe desprender de su Tratado consti-
tutivo.

Conviene precisar finalmente que el ordena-
miento comunitario derivado se halla integrado
por disposiciones de aplicacion y desarrollo del
ordenamiento primario. Se trata de una distri-
bucion normativa contemplada en el articulo 2
del Estatuto del Tribunal que, si bien configura
una diferencia de grado entre el ordenamiento
fundamental y el derivado, no significa que este
Ultimo se halle desprovisto de la primacia y
fuerza vinculante del primero. Por ello, el argu-
mento segun el cual los tratados internaciona-
les suscritos por los Paises Miembros deben
prevalecer sobre el ordenamiento comunitario
derivado introduce una separacion inadmisible
entre ambos niveles del ordenamiento, ade-
més de carecer de fundamento normativo en el
orden comunitario.

Por las razones expuestas, este Tribunal des-
estima los argumentos de la parte demandada
y de sus coadyuvantes, denegatorios de la pri-
macia del ordenamiento juridico de la Comuni-
dad sobre los ordenamiento nacionales, de ori-
gen interno o internacional, de los Paises Miem-
bros.

7.7. Determinacion del Incumplimiento y Con-
clusiones para el Fallo:

Los anteriores andlisis y razonamientos permi-
ten al Tribunal arribar a las siguientes conclu-
siones con respecto a la materia controvertida
y a los argumentos que para respaldar sus
posiciones acerca del incumplimiento deman-
dado han expuesto las partes:

Primera: No advierte el Tribunal irregularidad
alguna en el tramite seguido por la Secretaria
General de la Comunidad Andina con el fin de
emitir el dictamen de incumplimiento que sirve
de fundamento a la demanda.

Segunda: Las posiciones interpretativas de la
ley comunitaria que asuma la Secretaria Gene-
ral al emitir sus dictamenes motivados no son
vinculantes para el Tribunal y no constituyen ni
precedente jurisprudencial ni tampoco disposi-
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cion legal comunitaria generadora de derechos
respecto de los sujetos del ordenamiento juri-
dico andino.

Tercera: El articulo 16 de la Decisién 344 con-
tiene una prohibicion claramente determinada
gue representa una opcion de politica comuni-
taria respecto de la concesion de patentes de
segundo uso que ha sido asumida por el legis-
lador andino y que ha sido ratificada expresa-
mente por él al aprobarse el articulo 21 de la
Decision 486 de la Comision, en términos idén-
ticos a los consagrados en aquélla. Su sentido
literal es claro y guarda completa armonia con
las deméas normas juridicas que conforman el
régimen comun. Por ende, el simple hecho de
atribuirse un uso distinto al originalmente com-
prendido por la patente inicial, no se constituye
en posibilidad juridica para la concesion de una
nueva patente; esa determinacién del derecho
comunitario conlleva, adicionalmente, la prohi-
bicién a los Paises Miembros, para el otorga-
miento de derechos de patente para productos
o procedimientos comprendidos ya en el esta-
do de la técnica y que, por tal circunstancia,
han perdido la virtud de la novedad, que se
constituye en uno de los fundamentos basicos
para la concesion de patentes en el Régimen
Comun sobre Propiedad Industrial determina-
do por la Decision 344.

Cuarta: El ordenamiento juridico comunitario
no deriva de aquel de los Paises Miembros,
sea éste de origen interno o internacional, sino
de lo que disponen sus Tratados Constitutivos
u Originarios y por virtud de su autonomia
-tanto el primario como el derivado- no depen-
de ni se halla subordinado al ordenamiento de
dichos Paises.

7.8. Condena en Costas:

Toda vez que las consideraciones antes ex-
puestas conducen a la determinacion que se
plasmard en la parte decisoria de que el Pais
Miembro demandado, en efecto ha incurrido en
el incumplimiento del que se le acusa, de con-
formidad con el articulo 90 del Estatuto y con
los articulos 81 y 82 del Reglamento Interno
del Tribunal, la sentencia condenara a la de-
mandada al pago de las costas del proceso,
oportunamente solicitadas por la demandante.

Por todo lo expuesto,

EL TRIBUNAL DE JUSTICIA DE
LA COMUNIDAD ANDINA,

administrando justicia en nombre y por autori-
dad de la Comunidad Andina y en ejercicio de
la competencia que le asigna la Seccién Se-
gunda, del Capitulo Ill, de su Tratado de Crea-
cion.

DECIDE:

PRIMERO: Declarar que la Republica Bo-
livariana de Venezuela ha incurri-
do en incumplimiento de los ar-
ticulos 4° del Tratado de Creacién
del Tribunal y 16 de la Decisién
344 de la Comision del Acuerdo
de Cartagena, al haber concedido
patente de invencion para “PIRA-
ZOLOPIRIMIDINONAS PARA EL
TRATAMIENTO DE LA IMPOTEN-
CIA”, por medio de la Resolucién
No. 977 del 18 de agosto de 1998
emitida por el Servicio Autbnomo
de Propiedad Intelectual (SAPI).

SEGUNDO: La Republica Bolivariana de Ve-
nezuela debera, en consecuencia,
realizar las acciones conducentes
para hacer cesar el incumplimien-
to declarado, especialmente de-
jando sin efecto la patente conce-
dida mediante la Resoluciéon No.
977 del 18 de agosto de 1998,
emitida por el Servicio Auténomo
de Propiedad Intelectual (SAPI) y
adoptando todas las demas medi-
das que sean necesarias para que
se restablezca el imperio del or-
denamiento juridico andino.

TERCERO: Condenar a la Republica Bolivaria-
na de Venezuela al pago de las
costas causadas.

NOTIFIQUESE, COMUNIQUESE, PUBLIQUESE
Y CUMPLASE.

Ricardo Vigil Toledo
PRESIDENTE

Guillermo Chahin Lizcano
MAGISTRADO
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Rubén Herdoiza Mera
MAGISTRADO

Gualberto Davalos Garcia
MAGISTRADO

Moisés Troconis Villarreal
MAGISTRADO

Eduardo Almeida Jaramillo
SECRETARIO

TRIBUNAL DE JUSTICIA DE LA COMUNIDAD
ANDINA.- La sentencia que antecede es fiel
copia del original que reposa en el expediente
de esta Secretaria. CERTIFICO.-

Eduardo Almeida Jaramillo
SECRETARIO
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