
resumen
Las licencias voluntarias de patentes son, frecuentemente, 
de difícil obtención para las instituciones, particularmente 
para aquellas en países en vías de desarrollo. Este capítulo 
analiza por qué, cómo y quiénes pueden obtenerlas y 
utilizarlas. El enfoque principal es, más bien,  respecto 
a las herramientas de investigación patentadas que a  
productos finales patentados.

ascendentes es el caso del antígeno MSP-1, un 
importante candidato para el desarrollo de una 
vacuna antimalaria. El Programa para Tecnologías 
Apropiadas en Salud (PATH,  por sus siglas en 
inglés, The Program for Appropriate Technology in 
Health), que está trabajando en el desarrollo de 
tal vacuna, se encontró con que el antígeno estaba 
protegido por más de 20 patentes parcialmente 
traslapadas. Se requirieron extensas negociaciones 
y una considerable cantidad de tiempo y dinero 
en la obtención del permiso para utilizarla. Un 
representante del programa observó:

¿Por qué el territorio de la PI para MSP-1 no 
se aclara a través de canales tradicionales como la 
transferencia tecnológica y los juzgados? Aquellos 
desarrolladores que deseen tener acceso a los 
derechos de uso del MSP-1 tendrían que obtener 
licencias de no menos de ocho organizaciones 
distintas. Si bien es teóricamente posible, una 
transacción de licenciamiento de este tipo tardaría 
años, requeriría un considerable uso de tiempo del 
personal y costaría cientos de miles de dólares en 
honorarios de abogados. Aun cuando las empresas 
hacen estos esfuerzos habitualmente,  en beneficio 
de productos comerciales, la economía de vacunas 
de malaria hace que los desarrolladores se tornen 
reacios a invertir en una adquisición de tecnología 
tan engorrosa2.

CAPÍTULO 3.5

1.  INTRODUCCIÓN
Algunos inventos y descubrimientos científicos, 
particularmente en biotecnología, no tienen una 
aplicación práctica obvia. Usando la metáfora de 
un río, podemos decir que son patentados en un 
punto “corriente arriba” (ascendente), a raíz de 
una aplicación práctica. Reivindicaciones muy 
amplias de patente,  a menudo,  obstaculizan 
el desarrollo de aplicaciones “corriente abajo” 
(descendentes)1. Por ejemplo, en los Estados 
Unidos, las secuencias de ADN (genes) se 
consideran legalmente como compuestos 
químicos y pueden, por ende, ser patentadas. 
Las funciones del gen, inclusive aquellas que aún 
son desconocidas, por consiguiente, sólo pueden 
ser explotadas con autorización del titular de la 
patente.

Un ejemplo de los problemas que pueden 
ocurrir cuando investigadores de tecnologías 
aplicadas necesitan usar los descubrimientos 
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Diversos estudios en los Estados Unidos3 y en 
otros países4 han examinado el impacto potencial 
que tienen las patentes de herramientas de 
investigación. Aunque la Academia Nacional de 
Ciencias de los EE.UU. descubrió que empresas 
privadas e institutos de investigación en países 
desarrollados generalmente son capaces de tratar 
con las complejidades de la legislación de patentes, 
advirtió que “el terreno de las patentes, que ya se 
está poniendo complicado en áreas como la expresión 
del gen y las interacciones proteína-proteína, podría 
ponerse considerablemente más complejo y oneroso 
con el tiempo”5. Una encuesta suiza sobre los 
obstáculos para la investigación generados a 
raíz de la protección de patentes reveló que la 
mayoría de las empresas e instituciones favorece 
la creación de excepciones para el uso clínico 
de la materia patentada, o bien la concesión de 
licencias obligatorias6.

Las empresas e instituciones de investigación 
pequeñas,  probablemente, serán más perjudicadas 
por las patentes ascendentes,  que las empresas o 
instituciones grandes. Aquellas entidades en países 
en desarrollo que carecen de la capacidad jurídica, 
financiera, tecnológica y de negociación para 
entablar negociaciones complejas pueden resultar 
significativamente restringidas. Por ejemplo, una 
encuesta realizada a 103 compañías farmacéuticas 
de la India reveló que la causa más frecuente 
del abandono de proyectos en Investigación y 
Desarrollo  fue el acceso restringido a tecnologías 
ascendentes patentadas7.

Se están estudiando algunas  iniciativas que 
permitirían que países de bajos ingresos tengan 
acceso a tecnologías en condiciones especiales. El 
proyecto Ciencia y Propiedad Intelectual de Interés 
Público (SIPPI, por sus siglas en inglés, Science 
and Intellectual Property in the Public Interest) 
de la Asociación Norteamericana para el Avance 
Científico (AAAS8 por sus siglas en inglés, American 
Association for the Advancement of Science) ha 
promovido la idea de que los administradores 
de tecnología en países desarrollados debieran 
incluir cláusulas legalmente obligatorias en los 
acuerdos de licenciamiento, para resguardar la 
posibilidad de compartir tecnologías protegidas 
con terceras partes, en países en desarrollo, por 
razones humanitarias9.  

Las tecnologías ascendentes patentadas 
pueden crear obstáculos para la investigación 
en agricultura10, a no ser que se permita el uso 
de la materia protegida bajo una excepción de 
investigación, o de alguna forma consentida por 
el titular de la patente. El arroz dorado (Golden 
Rice), que ha sido genéticamente modificado para 
contener pro-Vitamina A o beta-caroteno, es 
una herramienta en el combate de la deficiencia 
en Vitamina A en países en desarrollo. Syngenta 
Seeds AG negoció el acceso a todas las principales 
tecnologías necesarias para la producción de arroz 
dorado11 y luego concedió derechos a los inventores 
para sublicenciarlo, sin costo, a instituciones 
de cultivo, en países en desarrollo, siempre que 
el arroz se utilice exclusivamente en agricultura 
de subsistencia y no con fines comerciales. Se 
ha definido la agricultura de subsistencia como 
aquella que no genera más de US$ 10.000, 
producto de la venta de arroz. Syngenta no tiene 
interés en comercializar el Arroz Dorado en países 
desarrollados, donde no se conoce la deficiencia 
en Vitamina A12.

Otros ejemplos de la eliminación de barreras 
de patentes, a través de la “gestión humanitaria 
de la PI”, incluyen la transferencia de la papaya 
resistente al virus de la mancha anular (PRSV, 
por sus siglas en inglés, Papaya Ringspot Virus) 
de la Universidad de Cornell a Tailandia; 
diversos proyectos agenciados por el Servicio 
Internacional para la Adquisición de Aplicaciones 
Agro-Biotecnológicas (ISAAA, por sus siglas en 
inglés, International Service for the Acquisition 
of Agri-biotech Applications) y el acuerdo entre 
la Universidad de Yale y Bristol-Myers Squibb 
respecto de la patente de Stavudine (d4T), 
fármaco antirretroviral ampliamente utilizado 
en el tratamiento de VIH/SIDA. La gestión 
humanitaria de la PI se podría ampliar para incluir 
la investigación y experimentación,  así como la 
transferencia de tecnologías patentadas.

2.  PATENTES E INVESTIGACIÓN 
DESCENDENTE 

Una licencia obligatoria es una autorización 
otorgada por una “autoridad nacional” a una 
persona natural o jurídica para la explotación 
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de una materia protegida por una patente; no 
se requiere el consentimiento del titular de ella. 
Las licencias obligatorias pueden ser requeridas 
para importar o producir un producto específico, 
o bien utilizar en investigación una tecnología 
patentada. Son especialmente relevantes cuando 
no hay sustitutos cercanos para un producto 
o proceso y no existe una excepción para 
investigación o ésta es muy limitada13.

Las licencias obligatorias se conceden con el 
propósito de lograr diversos objetivos en políticas 
públicas, como: hacer frente a emergencias o 
demandas en salud pública, para contrarrestar 
prácticas comerciales anticompetitivas, o para 
permitir la explotación de una patente cuando 
ésta no se está utilizando.	

El derecho a aplicar licencias obligatorias 
fue reconocido en el Acuerdo de la OMC sobre 
los Aspectos de los Derechos de Propiedad 
Intelectual (ADPIC),  en 199414. La Declaración 
de Doha relativa a los ADPIC y Salud Pública, 
adoptada por la 4ª Conferencia Ministerial de la 
OMC, en noviembre del 200115 , confirmó, entre 
otros, que cada miembro de la OMC era libre 
de determinar las bases sobre las cuales otorgaría 
licencias obligatorias16. 

En los Estados Unidos, estas licencias 
obligatorias han sido ampliamente utilizadas por 
el gobierno y en la resolución de juicios anti-
monopolio17.  Países como Zambia y Zimbabue 
han emitido recientemente licencias obligatorias 
para facilitar el acceso a medicamentos de bajo 
costo; otros, como Malasia e Indonesia, han 
promulgado disposiciones para uso gubernamental 
con el mismo propósito. Una disposición pública 
para el uso no comercial es un tanto distinta a 
una licencia obligatoria para la producción 
comercial. Las disposiciones públicas para el 
uso no comercial que existen en muchos países 
autorizan una división gubernamental a explotar, 
por su cuenta o a través de un subcontrato, 
una invención patentada, sin el consentimiento 
del titular de la patente, siempre y cuando esta 
explotación sea para proveer un servicio público 
y sin fines comerciales. Otros países, como 
Brasil y Sudáfrica, han amenazado con otorgar 
licencias obligatorias para obtener medicamentos 
a costos más bajos18.  Es probable que una licencia 

obligatoria sea menos ventajosa para el titular de 
la patente que una licencia voluntaria. Por lo 
tanto, es de interés de los titulares de patentes 
fijar precios justos para sus productos y conceder 
licencias voluntarias de patentes, en términos y 
condiciones razonables.

Las licencias obligatorias pueden ser necesarias 
cuando las patentes restringen la libertad para 
operar (FTO19, por sus siglas en inglés, Freedom 
to Operate) en un campo específico de I+D. Tales 
licencias están sujetas a diversas condiciones, en 
particular que el licenciatario debe compensar 
económicamente al titular de la patente. Estas 
condiciones son examinadas a continuación, en 
la Sección 3.

3.  LICENCIAS OBLIGATORIAS PARA 
INVESTIGACIÓN

3.1	 ¿Quién puede solicitarlas?
Las legislaciones nacionales generalmente 
permiten que empresas, organizaciones no 
gubernamentales e instituciones de investigación 
puedan solicitar licencias obligatorias. En algunos 
países, los licenciatarios primero deben demostrar 
que tienen la capacidad técnica y económica para 
utilizar la licencia adecuadamente.

3.2	 ¿Cuándo se puede solicitar una licencia 
obligatoria?

Algunos tipos de licencias obligatorias no se pueden 
conceder hasta cuatro años después de la fecha de 
solicitud de la patente, como aquellas otorgadas 
para corregir abusos o ausencia de explotación;  
o hasta tres años desde cuando se concedió la 
patente, según la fecha que resulte más tardía20. 
Estos términos no se aplican si son otorgadas por 
otras razones, como cuando la salud pública está 
en riesgo, en situaciones de emergencia o cuando 
se deben subsanar prácticas anticompetitivas.

3.3	 Negociación previa de una licencia 
voluntaria

El potencial licenciatario de una licencia 
obligatoria primero debe solicitar una licencia 
voluntaria al titular de la patente,  en términos 
comerciales razonables, con excepción de los 
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casos de emergencia, prácticas monopólicas y uso 
gubernamental.21 Estos “términos comerciales 
razonables” deben ser consistentes con las 
prácticas comerciales estándares y, en última 
instancia, tienen que estar en conformidad con los 
requisitos impuestos por la legislación nacional 
y la autoridad competente. Si esta licencia 
voluntaria le es negada, el potencial licenciatario 
puede solicitar una licencia obligatoria, aunque es 
posible que sea necesario demostrar que el dueño 
de la patente se ha negado a conceder una licencia 
voluntaria dentro de un plazo razonable.

Muchas patentes de herramientas de 
investigación están en posesión de universidades 
(donde,  con frecuencia,  fue creado el invento 
original) las que, a veces, se rehúsan a conceder 
licencias voluntarias a ciertos solicitantes o no 
pueden hacerlo, por diversos motivos: la casa de 
estudios ya puede haber entregado una licencia 
con exclusividad o tal vez se encuentre en proceso 
de negociación con otros.  Además, cuando el 
dueño de una patente es una universidad, es difícil 
determinar los términos comerciales razonables. 
Sin embargo, muchas casas de estudios superiores 
tienen considerable experiencia en estas materias y 
sus prácticas habituales pueden servir de modelo. 
Esta es, sin duda, una razón por la cual se debe 
incentivar que las universidades retengan los 
derechos de uso por razones humanitarias22.

3.4	 ¿Cómo se debe hacer la solicitud?
Las legislaciones nacionales dictan tanto los 
requisitos fundamentales como los procedimientos 
pertinentes para la obtención de una licencia 
obligatoria.

3.4.1 	 La autoridad competente
En la mayoría de los países, las licencias 
obligatorias son otorgadas por la rama ejecutiva 
del gobierno. En otros, esta autoridad se 
encuentra en el sector judicial. Generalmente 
no se requieren los servicios de abogados, pero 
pudieran ser recomendables.

3.4.2 	 Bases para la solicitud
Se tienen que  entregar razones justificadas para 
la solicitud a la autoridad competente. Dentro de 

lo posible, se deben especificar las disposiciones 
legales y fundamentos por los cuales es requerida 
y atenerse a las restricciones dictadas por la 
legislación nacional23.

Debe establecer el alcance y duración de 
la licencia obligatoria requerida. Una solicitud 
puede reivindicar acceso a todas las materias 
cubiertas por una patente o solo a determinados 
elementos de ella o a ciertas aplicaciones de un 
invento patentado. Para  evitar el trámite de tener 
que solicitar extensiones de licencia a futuro, es 
recomendable solicitarla para todo el periodo de 
vigencia de la patente.

3.4.3 	 Identificación del solicitante
El solicitante, si no es una persona natural, 
normalmente tendrá que presentar copias 
de los estatutos o regulaciones pertinentes. 
Adicionalmente, cualquier persona que lo 
represente tendrá que demostrar su capacidad 
para hacerlo. Dependiendo de la legislación 
nacional, es posible que el solicitante además 
tenga que entregar evidencia de capacidades 
económicas y técnicas suficientes para utilizar 
la licencia obligatoria (información sobre el 
personal, financiamiento, actividades, sociedades, 
publicaciones, etc.).

3.4.4 	 Identificación de las  patentes
La identificación de las patentes involucradas 
puede ser determinada indicando el producto 
o tecnologías en juego. La solicitud de licencia 
obligatoria puede referirse a todas las patentes 
relacionadas con los productos o tecnologías que 
el solicitante procura explotar. En otras palabras, 
una solicitud puede requerir los derechos de 
muchas patentes. En los Estados Unidos, ha 
habido incluso casos en los cuales se otorgaron 
licencias obligatorias para las patentes vigentes y 
futuras24.

3.4.5 	 Condiciones de la licencia obligatoria
Remuneración. Los gobiernos tienen amplia 
libertad para definir el nivel y tipo de remuneración 
que el titular de la patente debiera percibir. La 
regla general es que este pago debe ser adecuado, 
teniendo en cuenta tanto las circunstancias 
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particulares de cada caso como el valor económico 
de la licencia obligatoria25. Algunos métodos 
que han sido utilizados para el cálculo de la 
remuneración son26:

•	 Las Normas de la Oficina de Patentes de 
Japón (JPO, por sus siglas en inglés, Japan 
Patent Office) de 1998 (para patentes 
de fármacos pertenecientes al gobierno) 
especifican regalías entre el 2 y el 4 % del 
precio del producto genérico; este monto 
puede aumentar o disminuir en un 2 %, 
llegando a un rango de entre el 0 y el 6%.

•	 El Indice de Desarrollo Humano del 
Programa de Naciones Unidas para el 
Desarrollo (PNUD) del 2001 propone 
una tasa de regalías base de 4 % del 
precio del fármaco genérico. Esto puede 
ser incrementado o disminuido en 2 %, 
llegando a un rango entre el 2 y el 6%, 
dependiendo de factores como cuán 
innovador es el fármaco o la participación 
de los gobiernos en el financiamiento de la 
investigación y desarrollo.

•	 En observancia de la decisión de la OMC 
del 30 de agosto del 2003, el gobierno 
canadiense del 2005 definió normas para 
regalías en el licenciamiento obligatorio de 
patentes a países que carecen de la capacidad 
para producir fármacos. La tasa de regalías 
(entre el 0,02 y el 4% del precio de un 
fármaco genérico) se determina de acuerdo 
al ranking del país en el Índice de Desarrollo 
Humano de las Naciones Unidas. Para la 
mayoría de los países en desarrollo, la tasa de 
regalía es inferior al 3 % y para gran parte de 
los países de África es menor al 1%.

•	 El método de regalías escalonadas es 
inusual,  por cuanto la tasa de regalías se 
basa en el precio de un fármaco de marca y 
no en su equivalente genérico en el país de 
altos ingresos en el cual se tiene la patente. 
La regalía base (4 % del precio de marca) 
se ajusta de acuerdo al ingreso per cápita 
relativo o, en el caso de países con una alta 
tasa de enfermedad, al ingreso relativo por 
persona enferma.

Estas pautas se utilizan para determinar 
las tasas de regalía para productos y no para 
herramientas de investigación, para las cuales los 
pagos de regalías pueden ser inferiores, dado que 
aún no existen productos en el mercado. 

Respecto de tecnologías para la agricultura, 
un precedente importante puede ser la definición 
del 1,1 % de la venta neta de productos dentro del 
Sistema Multilateral, en el contexto del acuerdo 
para la transferencia estándar de materiales 
adoptado en junio del 2006 por el Órgano Rector 
del Tratado Internacional sobre los Recursos 
Fitogenéticos para la Alimentación y la Agricultura 
de la FAO (por sus siglas en inglés, Food and 
Agriculture Organization)27. 

Finalmente, el decreto que otorga una 
licencia obligatoria debe especificar los plazos 
de pagos, la base para el cálculo de honorarios o 
regalías, la moneda de pago, la cuenta bancaria 
para el depósito de los pagos, entre otros detalles 
pertinentes.

Otras condiciones. En todos los casos, una 
licencia obligatoria no será exclusiva28, esto es, el 
titular de la patente u otro licenciante voluntario 
u obligado pueden explotar simultáneamente el 
invento o herramienta de investigación patentados. 
De acuerdo con algunas legislaciones nacionales, la 
licencia puede ser revocada si no se utiliza dentro de 
un cierto periodo. Adicionalmente, un licenciante 
obligado puede solicitar que una licencia sea 
rescindida, siempre que las circunstancias que 
originaron la licencia dejen de existir y sea poco 
probable que vuelvan a ocurrir29. 

3.4.6 	 Apelación 
Una licencia obligatoria puede retrasarse si el 
titular de la patente apela a la validez de la licencia 
o al nivel de compensación económica que le 
concede30. Por esta razón, en algunos países una 
licencia puede entrar en vigor aun cuando estén 
pendientes los procedimientos de apelación. 

4.  CONCLUSIONES 
Los problemas generados por la infracción 
de patentes de uso descendente de inventos, 
especialmente en países en vías de desarrollo, 
pueden ser minimizados de diversas maneras. Los 
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países deben adoptar y hacer cumplir estrictos 
criterios de patentabilidad y amplias excepciones 
para la investigación. Si las patentes sobre 
herramientas de investigación limitan la libertad 
para operar (FTO), el primer paso es negociar 
licencias voluntarias, en términos y condiciones 
razonables, especialmente dado que esto puede 
dar paso al licenciamiento de conocimiento no 
revelado en la patente. Si esto no se puede lograr, o 
resulta ser demasiado complejo o caro de realizar, 
el siguiente paso es solicitar licencias obligatorias. 
Quienes la requieran deben asegurarse que tienen 
la capacidad para explotar la licencia y para 
compensar económicamente a el o los propietarios 
de la patente. Con frecuencia esto puede resultar 
difícil para institutos de investigación sin fines 
de lucro, puesto que, incluso con una licencia 
obligatoria, será necesaria la participación de 
socios comerciales para producir y distribuir 
productos que han sido desarrollados bajo 
licencias obligatorias. Esta es una de las razones 
para invertir más en la generación de capacidades 
y la formación de redes institucionales potentes. n
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