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Proceso 144-IP-2019

VISTO

El Oficio N° 0418-2019 TCAG de fecha 1 de abril de 2019, recibido via courier el
3 de los mismos mes y afio, mediante el cual el Tribunal Distrital de lo
Contencioso Administrativo con Sede en el Cantén Guayaquil de la Republica
del Ecuador solicitd la Interpretacion Prejudicial de las normas de propiedad
intelectual que han sido invocadas por las partes en el proceso interno,
especificamente aquellas contenidas en la Decision 486 de la Comision de la
Comunidad Andina, a fin de resolver el proceso interno N° 09802-2016-01050;

Ys

El Auto de 12 de enero de 2021, mediante el cual este Tribunal admitio a tramite
la presente Interpretacion Prejudicial.

A. ANTECEDENTES
Partes en el proceso interno
Demandante: MERCK FROSST CANADA LTD.

Demandada: ACROMAX  LABORATORIO QuiMICO
FARMACEUTICO S.A.

B. ASUNTOS CONTROVERTIDOS

De la revisién de los documentos remitidos por la autoridad consultante
respecto del proceso interno, este Tribunal considera que los asuntos
controvertidos son los siguientes:

1. Si ACROMAX LABORATORIO QUIMICO FARMACEUTICO S.A.
infringi6 los derechos de propiedad industrial de MERCK FROSST
CANADA LTD. respecto de la patente denominada «PIRIDINAS
SUSTITUIDAS COMO [INHIBIDORES SELECTIVOS DE
CICLOOXIGENASA 2»' de la cual esta ultima es titular, mediante la
importacién y comercializacion del principio activo ETORICOXIB, a
través del producto denominado DOLUX, pese a contar con una
licencia obligatoria otorgada a su favor para «la fabricacion de un
medicamento que sera, basicamente, utilizado para satisfacer el
mercado interno»? por parte del Instituto Ecuatoriano de Propiedad
Intelectual - IEPI de la Republica del Ecuador.

1 Titulo N° P1-99-1639.

BLY _ Concedida mediante la Resoluciéon N° 288-214-CPI-1S de fecha 4 de abril de 2014 emitida por la

‘Primera Sala del Comité de Propiedad Intelectual del Instituto Ecuatoriano de Propiedad Intelectual

Q 5 - IEP;I\,»gonstante a folios 40 a 49 reverso del expediente del Tribunal de Justicia de la Comunidad

Andira.\\
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2. Si la concesién de la licencia obligatoria por parte del IEPI a
ACROMAX LABORATORIO QUIMICO FARMACEUTICO SA.
respecto de la patente denominada «PIRIDINAS SUSTITUIDAS
COMO INHIBIDORES SELECTIVOS DE CICLOOXIGENASA 2»
respondié o no a razones de interés publico.

3. Siprocedia o no la suspensién de la licencia obligatoria otorgada a
favor de ACROMAX LABORATORIO QUIMICO FARMACEUTICO
S.A. respecto de la patente denominada «PIRIDINAS SUSTITUIDAS
COMO INHIBIDORES SELECTIVOS DE CICLOOXIGENASA 2y,
como consecuencia de la interposicion del recurso de reposicién por

parte de MERCK FROSST CANADA LTD. contra la resolucion
~administrativa que concedio la referida licencia obligatoria.

C. NORMAS A SER INTERPRETADAS

La autoridad consultante solicité la Interpretacién Prejudicial de las normas
que han sido invocadas por las partes en el proceso interno®. Procede la
interpretacion solicitada por ser pertinente.

De esta manera, este Tribunal interpretara los Articulos 52, 65, 68, 69,
238, 239 y 243 de la Decision 486 de la Comisiéon de la Comunidad
Andina®.

3 Mediante Auto de fecha 27 de marzo de 2019 emitido por el Tribunal consultante y obrante a folio
1055 del expediente de este Tribunal, se ordena solicitar la Interpretacion Prejudicial de las normas
comunitarias invocadas por las partes.

4 Decision 486 de la Comisién de la Comunidad Andina. —

«Articulo 52.- La patente confiere a su titular el derecho de impedir a terceras personas que no
tengan su consentimiento, realizar cualquiera de los siguientes actos:

a) cuando en la patente se reivindica un producto:
i) fabricar el producto;
i) ofrecer en venta, vender o usar el producto; o importarlo para alguno de estos fines; v,

b) cuando en la patente se reivindica un procedimiento:
i) emplear el procedimiento; o
i) ejecutar cualquiera de los actos indicados en el literal a) respecto a un producto obtenido
directamente mediante el procedimiento.»

«Articulo 65.- Previa declaratoria de un Pais Miembro de la existencia de razones de interés publico,
de emergencia, o de seguridad nacional y s6lo mientras estas razones permanezcan, en cualquier
momento se podra someter la patente a licencia obligatoria. En tal caso, la oficina nacional
competente otorgara las licencias que se le soliciten. El titular de la patente objeto de la licencia sera
notificado cuando sea razonablemente posible.

La oficina nacional competente establecera el alcance o extension de la licencia obligatoria,
y especificando en particular, el periodo por el cual se concede, el objeto de la licencia, el monto y las
~>_condiciones de la compensacién economica.

4 N

@Qg\a oncesion de una licencia obligatoria por razones de interés publico, no menoscaba el derecho
"ge]\'tular de la patente a seguir explotandola.»
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TEMAS OBJETO DE INTERPRETACION

Accidn por infraccién de una patente de invencion.

Régimen de licencias obligatorias de patente de invencion.

La licencia obligatoria prevista en el Articulo 65 de la Decision 486.

De los criterios a tomarse en cuenta en el calculo de la indemnizacion por
danos y perjuicios.

Respuesta a las preguntas formuladas por la autoridad consultante.

A

«Articulo 68.- En adicion de lo establecido en los articulos precedentes, las licencias obligatorias
estan sujetas a lo siguiente:

a) no seran exclusivas y no podran concederse sublicencias;

b) so6lo podran transferirse con la parte de la empresa o de su activo intangible que permite su
explotacion industrial, debiendo constar por escrito y registrarse ante la oficina nacional
competente. Caso contrario, no surtira efectos legales;

c) podran revocarse, a reserva de la proteccién adecuada de los intereses legitimos de las personas
que han recibido autorizacién para las mismas, si las circunstancias que les dieron origen han
desaparecido y no es probable que vuelvan a surgir;

d) el alcance y la duracion se limitaran en funcién de los fines para los que se concedieran;

e) tratandose de patentes de invencion que protegen tecnologia de semiconductores, la licencia
obligatoria solo se autorizara para un uso publico no comercial o para remediar o rectificar una
practica declarada contraria a la libre competencia por la autoridad nacional competente
conforme al articulos 65 y 66;

f) contemplara una remuneracion adecuada segun las circunstancias de cada caso, habida cuenta
del valor econémico, sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 66; vy,

g) los usos sean para abastecer principalmente el mercado interno.»

«Articulo 69.- Las licencias obligatorias que no cumplan con las disposiciones del presente Capitulo
no surtiran efecto legal alguno.»

«Articulo 238.- El titular de un derecho protegido en virtud de esta Decision podra entablar accion
ante la autoridad nacional competente contra cualquier persona que infrinja su derecho. También
podra actuar contra quien ejecute actos que manifiesten la inminencia de una infraccion.

Si la legislacion interna del Pais Miembro lo permite, la autoridad nacional competente podra iniciar
de oficio, las acciones por infraccién previstas en dicha legislacion.

En caso de cotitularidad de un derecho, cualquiera de los cotitulares podra entablar la accién contra
una infraccion sin, que sea necesario el consentimiento de los demas, salvo acuerdo en contrario
entre los cotitulares.»

«Articulo 239.- El titular de una patente tendra derecho a ejercer accién judicial por dafios y
perjuicios por el uso no autorizado de la invencion o del modelo de utilidad durante el periodo
comprendido entre la fecha en que adquiera caracter publico y pueda ser consultada la solicitud
respectiva y la fecha de concesion de la patente. El resarcimiento sélo procedera con respecto a la
materia cubierta por la patente concedida, y se calculara en funcion de la explotacién efectivamente
realizada por el demandado durante el periodo mencionado.»

«Articulo 243.- Para efectos de calcular la indemnizacién de dafios y perjuicios se tomara en cuenta,
entre otros, los criterios siguientes:

a) el dafio emergente y el lucro cesante sufrido por el titular del derecho como consecuencia de la
infraccion;

b) el monto de los beneficios obtenidos por el infractor como resultado de los actos de infraccion;

o,

{:\) el precio que el infractor habria pagado por concepto de una licencia contractual, teniendo en

\\ cuenta el valor comercial del derecho infringido y las licencias contractuales que ya se hubieran
) \\ concedido.»

\\
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E. ANALISIS DE LOS TEMAS OBJETO DE INTERPRETACION

1. Accién por infracciéon de una patente de invencion®

1.1. En el proceso interno, el demandante argumenté que la importacion y
comercializacion del principio activo ETORICOXIB, a través del producto
denominado DOLUX, por parte de la demandada, constituirian infraccion a
sus derechos de propiedad industrial sobre la patente denominada
“PIRIDINAS SUSTITUIDAS COMO INHIBIDORES SELECTIVOS DE
CICLOOXIGENASA 2”. Por otra parte, la demandada alegé en su escrito
de contestacion que, al ser beneficiaria de una licencia obligatoria otorgada
por el IEPI, no estaria infringiendo derecho alguno. En atencion a ello,
corresponde desarrollar el presente tema.

1.2. El derecho al uso exclusivo nace una vez que la patente ha sido concedida
por la respectiva oficina nacional competente. Tiene un periodo de duraciéon
de 20 afios contados a partir de la presentacion de la respectiva solicitud,
conforme lo dispone el Articulo 50 de la Decision 486.

«Articulo 50.- La patente tendra un plazo de duracién de veinte afios contado
. a partir de la fecha de presentacién de la respectiva solicitud en el Pais
/ Miembro.»

/ 1.3. El derecho al uso exclusivo del titular de la patente, le confiere la facultad de
explotarla e impedir, como regla general, que terceros realicen determinados
actos sin su consentimiento.

1.4. De acuerdo con lo antes expuesto, el titular de la patente tiene dos tipos de
facultades:

e Positiva: es la facultad de explotar la patente y, por tanto, de ejercer
actos de disposicion sobre ella, tales como usarla, licenciarla o
transferirla.

o Negativa (ius prohibendi): es la facultad que tiene el titular de la patente
para impedir que terceros no autorizados realicen actos de disposicion
sobre ella.

1.5. ElArticulo 52 de la Decision 486 hace mencién precisamente al ius prohibendi
en el siguiente sentido:

«Articulo 52.- La patente confiere a su titular el derecho de impedir a terceras
personas que no tengan su consentimiento, realizar cualquiera de los
siguientes actos:

:\'\ De modo referencial, ver las Interpretaciones Prejudiciales numeros 223-IP-2017 del 16 de

~ }owembre de 2018, publicada en la Gaceta Oficial del Acuerdo de Cartagena 3472 del 5 de

&)j\;’) }i iembre de 2018 y 20-1P-2016 del 11 de mayo de 2017, publicada en la Gaceta Oficial del Acuerdo
6}; artagena 3057 del 6 de julio de 2017.
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a) cuando en la patente se reivindica un producto:
i) fabricar el producto;
ii) ofrecer en venta, vender o usar el producto; o importarlo para
alguno de estos fines; y,

b)  cuando en la patente se reivindica un procedimiento:
i) emplear el procedimiento; o
ii) ejecutar cualquiera de los actos indicados en el Literal a) respecto
a un producto obtenido directamente mediante el procedimiento.»

1.6. La norma antes citada, al reconocer los derechos que tiene el titular sobre i
un producto o procedimiento patentado, le otorga una facultad negativa, i
denominada “ius prohibendi”, que se refiere a los derechos de exclusién y |
oposicion para impedir la explotacion de la invencion objeto de patente,
entendiendo por explotacion el uso integral del procedimiento reivindicado
y la consiguiente distribucién y comercializacion de los resultados obtenidos
por terceras personas no autorizadas expresamente por el titular. Esta
facultad de prohibicién deriva del derecho de exclusividad sobre la
explotacion de la invencién, otorgado por la concesién de la patente.®

1.7. Es necesario, asimismo, dejar claramente establecido que el “ius
prohibendi” del titular de la patente tiene su origen en un acto expreso
emitido por una autoridad nacional competente, razén por la cual se puede
considerar que una explotacién no autorizada del producto reivindicado,
realizada después de esta declaracion administrativa, constituye una
infraccion a los derechos conferidos al titular, quien tiene la facultad de
activar el mecanismo previsto en el Articulo 238 de la Decisiéon objeto de
interpretacion.

1.8. El Articulo 52, ademas, diferencia los actos realizados en el marco de las
patentes de producto de los actos ejecutados en el marco de las patentes de
procedimiento.

| 1.9. Si la patente reivindica un producto, su titular puede impedir que un tercero
| no consentido fabrique el producto, lo ofrezca en venta, lo venda, lo use, o lo
importe para estos fines.

1.10. Por su parte, sila patente reivindica un procedimiento, su titular puede impedir
que un tercero no consentido emplee el procedimiento, u ofrezca en venta, lo
venda, use, o importe para dichos fines un producto obtenido con el

| procedimiento patentado. En consecuencia, cualquier persona que, sin el

| consentimiento del titular de la patente, fabrique, ofrezca en venta, venda,
| use o importe para dichos fines el producto obtenido por el procedimiento

| patentado estaria infringiendo el derecho al uso exclusivo de la patente y,

por consiguiente, podria ser demandando por infraccion de los derechos de

propiedad industrial.

SZ\»\} 6 * ~, lhterpretacién Prejudicial 27-1P-2010 del 17 de marzo de 2010, publicada en la Gaceta Oficial del
.(‘"A‘%uerdo de Cartagena 1835 del 21 de mayo de 2010.
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1.11.La norma comunitaria, con el fin de proteger los legitimos intereses del
inventor, ha establecido en su Articulo 239 que si una tercera persona sin
autorizacioén, explota el objeto de la patente durante el periodo comprendido
entre la fecha en que adquiera caracter publico y pueda ser consultada la
solicitud respectiva, y la fecha de concesion de la patente, el titular tendra
la facultad de iniciar una accién judicial por danos y perjuicios por el uso no
autorizado de la invencién.

Caracteristicas de la acciéon por infraccion de derechos sobre una
patente

1.12.Este Tribunal ha establecido en su jurisprudencia las siguientes
caracteristicas de la accion de infraccion de derechos, a saber:

1.12.1. Sujetos activos. Pueden entablar los siguientes sujetos:

a. El titular del derecho protegido. El titular puede ser una
persona natural o juridica. Igualmente, la facultad de ejercer
la accion pasara en cabeza de los causahabientes del titular.
Si existen varios titulares, salvo pacto en contrario, cualquiera
de ellos puede iniciar la accion sin el consentimiento de los
demas (parrafo 3 del Articulo 238).

b. El Estado. Si la legislacion interna lo permite, las autoridades
: competentes de los Paises Miembros pueden iniciar de oficio
la accién por infraccion de derechos de propiedad industrial
(parrafo 2 del Articulo 238).

1.12.2. Sujetos pasivos. Son sujetos pasivos de la accidn:
a. Cualquiera que infrinja el derecho de propiedad industrial.

b. Cualquier persona que con sus actos pueda, de manera
inminente, infringir los derechos. Esta es una disposicidon
preventiva, puesto que no es necesario que la infraccion se
dé efectivamente, sino que basta que exista la posibilidad
inminente de una infraccion a los derechos de propiedad
industrial. Sobre los sujetos activos y pasivos de la accion por
infraccion de derechos de propiedad industrial, el Tribunal se
ha manifestado en varias oportunidades, de las cuales se
destaca la Interpretacién Prejudicial de 13 de enero de 2005,
emitida en el Proceso 116-1P-2004.

\N\’Unx,. N
Nippao T2

“S=9712.3. El Articulo 241 de la Decisién 486 establece una lista no taxativa
de medidas que el denunciante puede solicitar a la autoridad

4 Publicada en la Gaceta Oficial del Acuerdo de Cartagena 1172 del 7 de marzo de 2005.
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nacional competente en el marco de una accién por infracciéon de
derechos de propiedad industrial, lo que incluye el cese de las
acciones infractoras, la indemnizaciéon de dafios y perjuicios, el
retiro de los elementos que configuraron la infraccién, entre otras.

Prescripcion

1.13. La accidn estudiada tiene un término de prescripcién de dos afios desde la

fecha en que el titular tuvo conocimiento de la infraccién o, en todo caso,
de cinco afios desde que se cometi6 la infraccion por ultima vez (Articulo
244 de la Decision 486).

Régimen de licencias obligatorias de patente

Toda vez que la parte demandada en el proceso interno alegé que es
beneficiaria de una licencia obligatoria de patente de invencion, este
Tribunal considera pertinente explicar dicha institucién juridica del derecho
de propiedad industrial de la Comunidad Andina.

Las licencias obligatorias son autorizaciones de uso y explotacién de una
patente a favor de un tercero sin que exista intervencion del titular de la
patente en dicha autorizacion, pues quien otorga la autorizacion es la
autoridad nacional competente. El régimen de propiedad industrial de la
Comunidad Andina dispone que una licencia obligatoria puede ser
adoptada bajo los siguientes supuestos: (i) por la falta de explotacion de la
patente; (ii) la existencia de razones de interés publico, de emergencia, o
de seguridad nacional; (i) ante la presencia de conductas
anticompetitivas, especialmente el abuso de la posicién de dominio; o, (iv)
cuando el titular de una patente requiere, para explotarla, necesariamente
del empleo de la patente de otro.®

Como lo menciona Manuel Botana Agra, la licencia obligatoria se
caracteriza por tener un origen extracontractual, pues nace de un acto
emitido por el rgano u organismo de la administracién publica competente,
que autoriza a un tercero a realizar actos de explotacién del objeto de la
patente, sin contar para ello con el consentimiento del titular de la patente.
La licencia obligatoria, asi entendida, constituye una limitacién vy
debilitamiento del derecho de patente.® En el mismo sentido, Martin
Bensadon explica que la caracteristica tipica de la licencia obligatoria es la
prescindencia del consentimiento del titular de la patente.'®

Articulos 61, 65, 66 y 67 de la Decision 486.

Manuel Botana Agra, Capitulo IX. La patente como objeto del derecho de propiedad, en Carlos
Fernandez-Névoa, José Manuel Otero Lastres y Manuel Botana Agra, Manual de la Propiedad

Industrial, segunda edicion, Marcial Pons — Ediciones Juridicas y Sociales, S.A., Madrid, 2013, p.
NN
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Las licencias obligatorias son autorizaciones de uso y explotacién de una
patente de invencidn a un tercero sin que exista intervencién del titular de
la patente en dicha autorizacion. Quien autoriza la explotacién a favor de
un tercero es la autoridad nacional competente, ya sea por la falta de
explotacion de la patente; la existencia de razones de interés publico, de
emergencia, o de seguridad nacional; ante la presencia de conductas
anticompetitivas, especialmente el abuso de la posicion de dominio; o,
cuando el titular de una patente requiere, para explotarla, necesariamente
del empleo de otra patente.

Resulta pertinente precisar que la licencia obligatoria no es una
«excepciony, sino una «limitacion» al derecho de propiedad industrial,
pues, mientras la primera se caracteriza por tener alcance general, la
segunda, que es la institucidon que nos ocupa, tiene caracter particular, en
el sentido de que se concede por la autoridad competente caso por caso
si las circunstancias lo justifican.

El Capitulo VII del Titulo Il de la Decision 486 establece el régimen de
licencias obligatorias de patente de invencién en la Comunidad Andina, en
el marco del cual, se reconocen y regulan cuatro supuestos o situaciones
en las que las oficinas nacionales competentes tienen la potestad de
otorgarlas, de acuerdo con el siguiente detalle:

() Licencias obligatorias otorgadas principalmente para la
produccion industrial del producto objeto de la patente o el uso
integral del procedimiento patentado (por ausencia de
explotacion de la patente por parte de su titular). Pueden ser
otorgadas por la oficina nacional competente de conformidad con el
Articulo 61 de la Decision 486, a solicitud de cualquier interesado y
siempre que se cumplan las siguientes tres condiciones concurrentes:

- Que hayan transcurrido mas de tres afios desde la fecha de
concesion de la patente o cuatro afos desde la fecha de su
solicitud;

Que se demuestre que la patente no ha sido explotada en los
terminos que establecen los Articulos 59 y 60 de la Decision 486,
en el Pais Miembro donde se solicita la licencia; o, que la
explotacion de la invencién estuvo suspendida por mas de un afio;

Y,

Que quien la solicite hubiere intentado previamente obtener una
licencia contractual del titular de la patente, en términos y
condiciones comerciales razonables, y este intento no hubiere

11

Articulos 61, 65, 66 y 67 de la Decision 486.

















































