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Resumen

En este articulo, el autor aborda el tema de las licencias no voluntarias o
compulsorias sobre invenciones patentadas justificadas en una emergencia
nacional de salud publica, valiéndose del estudio de casos generados por la

pandemia COVID-19 de 2020.

Abstract

In this article, the author addresses the topic of non-voluntary or compulsory
licensing of patented inventions for national emergency reasons, using the case
studies generated by the 2020’s COVID-19 pandemic.
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— ius prohibendi

la salud publica y la propiedad

intelectual, mas alld de que las
creaciones intelectuales en el ambito
literario dotan de contenido a las ciencias
de la salud, es innegable el impacto de
este régimen de propiedad inmaterial
en las actividades de investigaciéon y
desarrollo que encuentran protecciéon en
la propiedad industrial, primordialmente,
en el derecho de patentes.

Existe una estrecha relacién entre

La importancia que ostenta la vida
para el ser humano ha conducido a que
- honrando su calificacién como derecho
humano fundamental, reconocido en el
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articulo 109 de la Constitucion Politica
de la Republica - se privilegie frente a las
prerrogativas propias de los titulares de
derechos de propiedad intelectual, esto
es particularmente cierto cuando se trata
de asegurar el acceso a medicamentos a
través de mecanismos como las licencias
no voluntarias.

Laprincipalregulaciéndelaslicencias
no voluntarias - también Ilamadas
licencias obligatorias o compulsorias
- en el contexto internacional viene de
la mano del acuerdo sobre Aspectos
de Derecho de Propiedad Intelectual
relacionados con el Comercio (ADPIC)
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(Ley N°23 de 15 de julio de 1997) que
permite a los Estados miembros adoptar
medidas que les permitan mitigar los
derechos monopolisticos conferidos por
la patente y promover la competencia.
Las licencias no voluntarias, como lo
define Onate (2012), son autorizaciones
que dan los gobiernos a terceros para
permitirles fabricar, utilizar o vender
un medicamento patentado o un
producto obtenido mediante un proceso
patentado sin el consentimiento del
titular de la patente (p.429).

La regulacién en el contexto interno,
como se consigno en articulo previo de
esta revista institucional (SAPIENTIA,
Ano 7, No.1, Marzo 2016), se encuentra
enlaley61deb5deoctubrede 2012, que
adiciono a la Ley 35 de 10 de mayo de
1996, los articulos 58- A a 58-J. Dentro
de los supuestos que pueden servir de
sustento a la concesién de una licencia
voluntaria se encuentra aquel que se
sustenta en “razones...de emergencia
nacional u otras de extrema urgencia,
incluyendo...salud publica...declarada
por la autoridad competente”.

Vista la situacidon que se experimenta
al momento de la publicacion de
este articulo producto del COVID- 19,
que ha llevado al Gobierno Nacional
a decretar el Estado de Emergencia
Nacional (Resolucién de Gabinete N°11
de 13 de marzo de 2020) y los notables
esfuerzos de investigacién y desarrollo
qgue despliega la comunidad cientifica
mundial en pos de obtener una vacuna
contra esta enfermedad, es obligatorio
reflexionar sobre la posibilidad que
tiene el Estado Panameno de conceder
una licencia no voluntaria, a fin de dar
respuesta a esta emergencia sanitaria.
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En esa tarea, repasaremos el proceder
de algunos paises que han echado mano
de este tipo de licencias para atender
esta pandemia y que ha tenido como
fondo el discurso de algunos grupos que
reclaman la no concesién de derechos de
patente sobre medicamentos, vacunas o
test de diagnéstico relacionados con el
nuevo coronavirus (SARS- CoV-2).

Partimos diciendo que la eventual
solucion a esta pandemia constituira un
producto susceptible de ser patentado a
laluz de la ley de propiedad industrial de
la mayoria de los paises, sea que se trate
de un tratamiento preventivo (vacuna),
o bien, tratamientos virales especificos.
Decimos la mayoria de los paises pues,
aun cuando sus normas de propiedad
industrial — en virtud de los tratados
internacionales que rigen la materia
- poco se diferencian unas de otras,
existen algunos aspectos que se dejan
a discrecionalidad de los Estados partes,
como lo es el tema de qué producto o
procedimiento puede ser patentado
(materia patentable). A manera de
ejemplo, en algunos paises una vacuna
no es materia patentable, en tanto
que, en otros (siendo este el caso de la
Republica de Panama), la ley impide el
otorgamiento de “patentes de segundo
uso médico”, como es el caso de aquel
medicamento inicialmente patentado
para tratar una enfermedad pero que,
con posterioridad, se comprueba que su
aplicaciéon es eficaz para el tratamiento
de otra.

Tratdndose de un  producto
patentable, es natural - aunque
potestativo y, por ende, no obligatorio -
que la persona natural o juridica que la
produzca procure su proteccion a través



del sistema de patentes, teniendo claro
que la sola presentacién de la solicitud
de patente de invencion le otorgaria una
proteccion provisional que no podria ser
soslayada por terceros, ni siquiera bajo
las actuales circunstancias apremiantes,
esto obedece al ius prohibendi que las
legislaciones de propiedad industrial le
reconocen al titular de una patente de
invencién y que, basicamente, le faculta
a prohibir que terceros no autorizados
por él realicen actos de explotacion
como, por ejemplo, la fabricacion, venta,
importaciéon del producto patentado
(art.18.1, Ley 35 de 10 de mayo de 1996),
gue serian necesarios para dar respuesta
a una emergencia sanitaria.

Surge aqui la pregunta, ;el solo
hecho que exista una circunstancia de
emergencia nacional de salud publica y
un producto patentado dirigido a darle
respuesta es razon suficiente para la
concesion de una licencia no voluntaria?
Contrario a lo que podria pensarse -y del
convencimiento de algunos gobiernos -,
la respuesta es no y esto, consideramos,
se desprende con total claridad de
su regulacién en nuestro pais que, al
contemplar este tipo de licencia no
voluntaria, requiere que se “justifique” su
otorgamiento, lo que claramente no se
agota con la existencia de una situacion
de emergencia sanitaria.

Para ilustrar lo anterior, veamos
el caso de Chile, cuya Camara de
Diputados aprobo la Resolucién N°896
de 17 de marzo de 2020 que, en su parte
resolutiva, declaré que la epidemia
del coronavirus a nivel mundial y en
ese pais y el riesgo para la salud de
la poblacion constituia “justificacion
suficiente para el otorgamiento de las
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licencias no voluntarias...para facilitar
el acceso a vacunas, medicamentos,
diagndsticos, dispositivos, suministros y
otras tecnologias utiles para la vigilancia,
prevencion, deteccion, diagndstico 'y
tratamiento de personas infectadas
con el virus del coronavirus (COVID-19)
en Chile”, requiriendo al Ministro de
Salud la existencia de razones de salud
publica para la concesién de licencias no
voluntarias.

Pese a las buenas intenciones que, a
no dudarlo, informaban esta declaracion
del legislativo del pais austral, todo
llamado a la concesién de licencias no
voluntarias debe necesariamente verse
antecedido de una demanda insatisfecha
por el titular de la patente de invencion.
Si bien este punto pudiese acreditarse
respecto a medicamentos (antivirales)
existentes en el mercado que han
probado cierto nivel de efectividad
en el tratamiento del coronavirus, no
puede decirse lo mismo respecto a una
vacuna, por ser esta, al momento de la
publicacidn de este articulo, inexistente,
asi mal podria existir una demanda
insatisfecha por un titular del derecho de
propiedad intelectual que dé lugar a la
concesion de una licencia no voluntaria.

A propdsito de los medicamentos
gue han probado ser efectivos para el
tratamiento del COVID-19 y en los que
cabria la posibilidad del otorgamiento
de una licencia no voluntaria, tenemos
el caso de Israel, pais que dispuso el
18 de marzo de 2020 una licencia no
voluntaria respecto al medicamento
Ritonavir (nombre comercial Kaletra) -
originalmente dirigido al tratamiento
del virus de inmunodeficiencia humana
(VIH) - en condiciones en las que el
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titular de la patente (AbbVie, INC.) no
podia atender a las necesidades del
mercado, cumpliéndose este requisito
fundamental para el otorgamiento de la
licencia en comentario.

Vale acotar aqui, que el titular del
derecho de la patente sobre el Ritonavir -
que se encontraba ya en dominio publico
en algunos paises al vencerse el término
de la patente - a las pocas horas de
adoptada la medida por Israel, renuncio
a sus derechos de propiedad intelectual
en ese pais, resultando, por consiguiente,
innecesario el otorgamientodelalicencia
no voluntaria. Igual proceder observo el
titular de derechos en Chile, al solicitar
la cancelacién voluntaria de la patente
dirigida a proteger este medicamento.
Estos ejemplos demuestran que el
sistema de propiedad intelectual y, en
particular, el sistema de patentes, no
es inflexible y permite tanto que los
gobiernos, como los propios titulares de
derecho, atiendan circunstancias como
las actuales y se garantice el derecho a
la salud.

Habiendo ilustrado con ejemplos
practicos las circunstancias que deben
existir a los efectos de que proceda la
concesion de una licencia no voluntaria
y tomando en cuenta que este supuesto
de licencia — por razones obvias — no
requiere que se agote una negociacion
con el titular de la patente dirigida al
otorgamiento de una licencia voluntaria,
conviene repasar algunos aspectos
procedimentales que establece tanto
la Ley de Propiedad Industrial como su
reglamento (Decreto Ejecutivo N°85 de 4
de julio de 2017), a fin que el gobierno
nacional pueda conceder este tipo de
licencia, bajo el supuesto en comentario.

46 Mgter. E. Velasco.

Luego de la declaratoria de Estado
de Emergencia Nacional por autoridad
competente, que, segun resulta de la
ResolucionNo.11de 13demarzode 2020
- Que declara el Estado de Emergencia
Nacional y dicta otras disposiciones —, es
el Consejo de Gabinete de conformidad
al articulo 79 del Texto Unico de la Ley 22
de 27 de junio de 2006, corresponderia
al Ministro de Comercio e Industrias
emitir una resolucion administrativa en
la que debera precisar la o las patentes
que se veran afectadas por la licencia
no voluntaria (Art.61 Decreto Ejecutivo
N°85 de 4 de julio de 2017), extremo
este por demas importante, a fin de que
se tenga absoluta certeza en cuanto a
su alcance (Art.58-A.2 Ley 35 de 10 de
mayo de 1996). La lectura del articulo 61
del Decreto Ejecutivo que reglamenta
la Ley de Propiedad Industrial refiere
que la notificacion de esta resolucion
administrativa a todos los interesados -
entre los que figura el titular de la patente
objeto de la licencia no voluntaria -
se realiza a través de su publicacion
en el Boletin Oficial del Registro de la
Propiedad Industrial (BORPI) y que, de
la misma manera, deberd notificarse
aquella que otorgue la licencia no
voluntaria.

Establece también el mencionado
decreto reglamentario que, en el
otorgamientodelalicencianovoluntaria,
“se observard el formulario de propuestas
preparados por el Ministerio de Comercio
e Industria, en atencion a la informacion
técnica suministrada por el Ministerio
que corresponda segun la materia que se
trate” (Art.61) que, en este caso y como
es logico, estard a cargo del Ministerio de
Salud.Quedaclaroapartirde estanorma,
que todo aquel interesado en fabricar o



importar el producto patentado objeto
de la licencia no voluntaria deberd
presentar una propuesta - en los
términos establecidos en la normativa
que rige a las Contrataciones Publicas -
a través del mencionado formulario.

A diferencia de lo que ocurre con
los restantes supuestos que dan lugar
al otorgamiento de una licencia no
voluntaria (Art.58-A, 1 y 3), el titular
del derecho de propiedad intelectual
afectado por ella, si bien tiene
derecho a solicitar su revision judicial
o independiente por una autoridad
superior, la norma es clara al establecer
que “nada impedird que la Republica de
Panamd tome medidas para proteger la
salud publica con base en el numeral 2”
(Art.58-B, Ley 35 de 10 mayo de 1996), lo
que revela que estamos ante un control
posterior.

Como ya se ha indicado, el
otorgamiento de una licencia
no voluntaria no supone un
desconocimiento o pretermision de los
derechos de patente, esto se desprende
del articulo 58-E de la Ley de Propiedad
Industrial que sefala que cualquier
decision proferida por el Ministerio
de Comercio e Industrias debera
contemplar “una remuneracién adecuada
para el titular de la patente, basada en la
circunstancia especifica de cada caso y
tomando en cuenta el valor econémico de
la autorizacion”, decisiéon que también
puede ser recurrida judicialmente.

El uso de la licencia no voluntaria,
hay que tenerlo claro, debe dirigirse,
principalmente, a abastecer el mercado
interno de la Republica (Art.58-1, Ley 35
de 10 de mayo de 1996). Es menester
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aqui senalar que esta regla que aparece
establecida en el articulo 31 f del ADPIC
fue flexibilizada en el ano 2003, a través
de la Decision 30.08.08 de la OMC
permitiendo a los paises en desarrollo
y de menor desarrollo relativo que
no tengan capacidad manufacturera
emitir una licencia compulsoria para la
importacién de genéricos por motivos
de salud publica (Van Rompaey, p.511),
estableciéndose a tales efectos ciertos
requisitos que deben ser satisfechos (v.gr.
nombre y cantidades del medicamento,
falta de capacidad productiva, entre
otros).

La licencia no voluntaria sustentada
en una emergencia nacional - y ello
puede decirse también respecto a los
restantes supuestos contemplados en
la Ley de Propiedad Industrial - no es
exclusiva, ni tiene caracter indefinido,
habida cuenta que su alcance y duracién
se encuentra limitada a los fines para los
que fue autorizada (Art.58-1, Ley 35 de
10 de mayo de 1996). En este caso, su fin
viene de la mano del cese de las causas
de emergencia nacional que le sirvieron
de sustento, correspondiendo, en este
caso, la publicacion en el BORPI de la
resolucion que asi lo declare (Art.61,
Decreto Ejecutivo N°85 de 4 de julio de
2017).

Confiamos a través de este articulo
haber ilustrado a la comunidad judicial
sobre esta herramienta que la Ley de
Propiedad Industrial pone a disposicién
de las autoridades de nuestro pais para
atender una emergencia nacional como
la provocada por el virus SARS- CoV-2
y la importancia de que su utilizacion
se corresponda con los lineamientos
legales que se proponen conciliar el
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interés colectivo con el interés particular
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del titular de la patente de invencién.
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