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CAPITULO 3.5

Licenciamiento Obligatorio: Como Obtener Acceso a
Tecnologias Patentadas’

CARLOS MARIA CORREA, Centro de Estudios Interdisciplinarios de Derecho Industrial y Econémico (CEIDIE), Facultad de
Derecho de la Universidad de Buenos Aires, Argentina

RESUMEN

Las licencias voluntarias de patentes son, frecuentemente,
de dificil obtencién para las instituciones, particularmente
para aquellas en paises en vias de desarrollo. Este capitulo
analiza por qué, cdmo y quiénes pueden obtenerlas y
utilizarlas. El enfoque principal es, mds bien, respecto
a las herramientas de investigacién patentadas que a
productos finales patentados.

1. INTRODUCCION
Algunos inventos y descubrimientos cientificos,
particularmente en biotecnologia, no tienen una
aplicacién prictica obvia. Usando la metdfora de
un rio, podemos decir que son patentados en un
punto “corriente arriba” (ascendente), a raiz de
una aplicacién prdctica. Reivindicaciones muy
amplias de patente, a menudo, obstaculizan
el desarrollo de aplicaciones “corriente abajo”
(descendentes)'. Por ejemplo, en los Estados
Unidos, las secuencias de ADN (genes) se
consideran  legalmente como  compuestos
quimicos y pueden, por ende, ser patentadas.
Las funciones del gen, inclusive aquellas que atn
son desconocidas, por consiguiente, sélo pueden
ser explotadas con autorizacién del titular de la
patente.

Un ejemplo de los problemas que pueden
ocurrir cuando investigadores de tecnologias
aplicadas necesitan usar los descubrimientos

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

;Por qué el territorio de la PI para MSP-1 no
se aclara a través de canales tradicionales como la
transferencia tecnolégica y los juzgados? Aquellos
desarrolladores que deseen tener acceso a los
derechos de uso del MSP-1 tendrian que obtener
licencias de no menos de ocho organizaciones
distintas. Si bien es tedricamente posible, una
transaccion de licenciamiento de este tipo tardarfa
afos, requerirfa un considerable uso de tiempo del
personal y costaria cientos de miles de d6lares en
honorarios de abogados. Aun cuando las empresas
hacen estos esfuerzos habitualmente, en beneficio
de productos comerciales, la economia de vacunas
de malaria hace que los desarrolladores se tornen
reacios a invertir en una adquisicién de tecnologia
tan engorrosa’.
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Diversos estudios en los Estados Unidos® y en
otros paises® han examinado el impacto potencial
que tienen las patentes de herramientas de
investigacién. Aunque la Academia Nacional de
Ciencias de los EE.UU. descubrié que empresas
privadas e institutos de investigacién en paises
desarrollados generalmente son capaces de tratar
con las complejidades de la legislacién de patentes,
advirtié que “e/ terreno de las patentes, que ya se
estd poniendo complicado en dreas como la expresion
del gen y las interacciones proteina-proteina, podria
ponerse considerablemente mds complejo y oneroso
con el tiempo™. Una encuesta suiza sobre los
obstdculos para la investigacién generados a
raiz de la proteccién de patentes reveldé que la
mayoria de las empresas e instituciones favorece
la creacién de excepciones para el uso clinico
de la materia patentada, o bien la concesién de
licencias obligatorias®.

Las empresas e instituciones de investigacién
pequefias, probablemente, serdn mds perjudicadas
por las patentes ascendentes, que las empresas o
instituciones grandes. Aquellas entidades en paises
en desarrollo que carecen de la capacidad juridica,
financiera, tecnoldgica y de negociacién para
entablar negociaciones complejas pueden resultar
significativamente restringidas. Por ejemplo, una
encuesta realizada a 103 companias farmacéuticas
de la India revelé que la causa mds frecuente
del abandono de proyectos en Investigacién y
Desarrollo fue el acceso restringido a tecnologfas
ascendentes patentadas’.

Se estdn estudiando algunas iniciativas que
permitirfan que paises de bajos ingresos tengan
acceso a tecnologias en condiciones especiales. El
proyecto Cienciay Propiedad Intelectual de Interés
Publico (SIPPL, por sus siglas en inglés, Science
and Intellectual Property in the Public Interest)
de la Asociacién Norteamericana para el Avance
Cientifico (AAAS® porsussiglaseninglés, American
Association for the Advancement of Science) ha
promovido la idea de que los administradores
de tecnologia en paises desarrollados debieran
incluir cldusulas legalmente obligatorias en los
acuerdos de licenciamiento, para resguardar la
posibilidad de compartir tecnologias protegidas
con terceras partes, en paises en desarrollo, por
razones humanitarias’.
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Las tecnologias ascendentes patentadas
pueden crear obsticulos para la investigacién
en agricultura'®, a no ser que se permita el uso
de la materia protegida bajo una excepcién de
investigacién, 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 paises en desarrollo. Syngenta
Seeds AG negocié el acceso a todas las principales
tecnologias necesarias para la produccién de arroz
dorado'' yluego concedid derechosalosinventores
para sublicenciarlo, sin costo, a instituciones
de cultivo, en paises 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 mds de US$ 10.000,
producto de la venta de arroz. Syngenta no tiene
interés en comercializar el Arroz Dorado en paises
desarrollados, donde no se conoce la deficiencia
en Vitamina A"

Otros ejemplos de la eliminacién de barreras
de patentes, a través de la “gestién humanitaria
de la PI”, incluyen la transferencia de la papaya
resistente al virus de la mancha anular (PRSV,
por sus siglas en inglés, Papaya Ringspor Virus)
de la Universidad de Cornell a Tailandia;
diversos proyectos agenciados por el Servicio
Internacional para la Adquisicién de Aplicaciones
Agro-Biotecnoldgicas (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),
firmaco antirretroviral ampliamente utilizado
en el tratamiento de VIH/SIDA. La gestién
humanitaria de la PI se podria ampliar para incluir
la investigacién y experimentacién, asi como la
transferencia de tecnologias patentadas.

2. PATENTES E INVESTIGACION
DESCENDENTE

Una licencia obligatoria es una autorizacién

otorgada por una “autoridad nacional” a una

persona natural o juridica para la explotacién
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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 especifico,
o bien utilizar en investigacién una tecnologia
patentada. Son especialmente relevantes cuando
no hay sustitutos cercanos para un producto
0 proceso y no existe una excepcion para
investigacién o ésta es muy limitada'®.

Las licencias obligatorias se conceden con el
propésito de lograr diversos objetivos en politicas
publicas, como: hacer frente a emergencias o
demandas en salud publica, para contrarrestar
précticas comerciales anticompetitivas, o para
permitir la explotacién de una patente cuando
ésta no se estd 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 1994'. La Declaracién
de Doha relativa a los ADPIC y Salud Publica,
adoptada por la 42 Conferencia Ministerial de la
OMC, en noviembre del 2001, confirmé, entre
otros, que cada miembro de la OMC era libre
de determinar las bases sobre las cuales otorgaria
licencias obligatorias'®.

En los Estados Unidos,
obligatorias han sido ampliamente utilizadas por

estas licencias
el gobierno y en la resolucién de juicios anti-
monopolio'. Paises 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 parauso gubernamental
con el mismo propdsito. Una disposicion publica
para el uso no comercial es un tanto distinta a
una licencia obligatoria para la produccién
comercial. Las disposiciones publicas para el
uso no comercial que existen en muchos paises
autorizan una divisién gubernamental a explotar,
por su cuenta o a través de un subcontrato,
una invencién patentada, sin el consentimiento
del titular de la patente, siempre y cuando esta
explotacién sea para proveer un servicio publico
y sin fines comerciales. Otros paises, como
Brasil y Sudéfrica, han amenazado con otorgar
licencias obligatorias para obtener medicamentos
a costos mds bajos'®. 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.

Laslicencias obligatorias pueden ser necesarias
cuando las patentes restringen la libertad para
operar (FTO", por sus siglas en inglés, Freedom
to Operate) en un campo especifico de I+D. Tales
licencias estdn sujetas a diversas condiciones, en
particular que el licenciatario debe compensar
econémicamente al titular de la patente. Estas
condiciones son examinadas a continuacién, en
la Seccién 3.

3. LICENCIAS OBLIGATORIAS PARA
INVESTIGACION

3.1 ¢Quién puede solicitarlas?
Las
permiten que

legislaciones  nacionales  generalmente

empresas, organizaciones no
gubernamentales e instituciones de investigacién
puedan solicitar licencias obligatorias. En algunos
paises, los licenciatarios primero deben demostrar
que tienen la capacidad técnica y econdmica para

utilizar la licencia adecuadamente.

3.2 ¢Cudndo se puede solicitar una licencia
obligatoria?

Algunos tipos de licencias obligatorias no se pueden
conceder hasta cuatro afos después de la fecha de
solicitud de la patente, como aquellas otorgadas
para corregir abusos o ausencia de explotacién;
0 hasta tres anos desde cuando se concedié la
patente, segun la fecha que resulte mds tardia®.
Estos términos no se aplican si son otorgadas por
otras razones, como cuando la salud publica estd
en riesgo, en situaciones de emergencia o cuando
se deben subsanar pricticas anticompetitivas.

3.3 Negociacion 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 excepcién de los
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casos de emergencia, pricticas monopdlicas y uso
gubernamental.”’ Estos “términos comerciales
razonables” deben ser consistentes con las
prdcticas comerciales estdndares y, en ultima
instancia, tienen que estar en conformidad con los
requisitos impuestos por la legislacién 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 duenio
de la patente se ha negado a conceder una licencia
voluntaria dentro de un plazo razonable.

Muchas patentes de herramientas de
investigacién estdn en posesion de universidades
(donde, con frecuencia, fue creado el invento
original) las que, a veces, se rehusan 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 negociacién con otros. Ademds, cuando el
dueno de una patente es una universidad, es dificil
determinar los términos comerciales razonables.
Sin embargo, muchas casas de estudios superiores
tienen considerable experiencia en estas materias y
sus practicas habituales pueden servir de modelo.
Esta es, sin duda, una razén por la cual se debe
incentivar que las universidades retengan los
derechos de uso por razones humanitarias®.

3.4 ;Como se debe hacer la solicitud?

Las legislaciones nacionales dictan tanto los
requisitos fundamentales como los procedimientos
pertinentes para la obtencién de una licencia
obligatoria.

3.4.1 La autoridad competente

En la mayoria de los paises, 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
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lo posible, se deben especificar las disposiciones
legales y fundamentos por los cuales es requerida
y atenerse a las restricciones dictadas por la
legislacién nacional®.

Debe establecer el alcance y duracién 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 trdmite de tener
que solicitar extensiones de licencia a futuro, es
recomendable solicitarla para todo el periodo de
vigencia de la patente.

3.4.3 Identificacion del solicitante

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

3.4.4 lIdentificacion de las patentes

La identificacién de las patentes involucradas
puede ser determinada indicando el producto
o tecnologias en juego. La solicitud de licencia
obligatoria puede referirse a todas las patentes
relacionadas con los productos o tecnologias 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

futuras®.

3.4.5 Condiciones de la licencia obligatoria

Remuneracién. Los gobiernos tienen amplia
libertad para definir el nivel y tipo de remuneracién
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 econémico
de la licencia obligatoria®. Algunos métodos
que han sido utilizados para el cdlculo de la
remuneracién son”:

* Las Normas de la Oficina de Patentes de
Japén (JPO, por sus siglas en inglés, Japan
Patent Office) de 1998 (para patentes
de firmacos pertenecientes al gobierno)
especifican regalias 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%.

e El Indice de
Programa de Naciones Unidas para el
Desarrollo (PNUD) del 2001 propone
una tasa de regalfas base de 4 % del

Desarrollo Humano del

precio del firmaco genérico. Esto puede

ser incrementado o disminuido en 2 9%,

llegando a un rango entre el 2 y el 6%,

dependiendo de factores como cudn
innovador es el firmaco o la participacién
de los gobiernos en el financiamiento de la
investigacién y desarrollo.

* En observancia de la decisién de la OMC
del 30 de agosto del 2003, el gobierno
canadiense del 2005 definié normas para
regalias en el licenciamiento obligatorio de
patentes a paises que carecen de la capacidad
para producir firmacos. La tasa de regalias
(entre el 0,02 y el 4% del precio de un
férmaco genérico) se determina de acuerdo
al ranking del pais en el Indice de Desarrollo
Humano de las Naciones Unidas. Para la
mayoria de los paises en desarrollo, la tasa de
regalia es inferior al 3 % y para gran parte de
los paises de Africa es menor al 1%.

* El método de regalias escalonadas es
inusual, por cuanto la tasa de regalias se
basa en el precio de un firmaco de marca y
no en su equivalente genérico en el pais de
altos ingresos en el cual se tiene la patente.
La regalia base (4 % del precio de marca)
se ajusta de acuerdo al ingreso per cdpita
relativo o, en el caso de paises con una alta
tasa de enfermedad, al ingreso relativo por

persona enferma.

Estas pautas se utilizan para determinar
las tasas de regalia para productos y no para
herramientas de investigacién, para las cuales los
pagos de regalias pueden ser inferiores, dado que
aun no existen productos en el mercado.

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

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

Otras condiciones. En todos los casos, una
licencia obligatoria no serd exclusiva®, esto es, el
titular de la patente u otro licenciante voluntario
u obligado pueden explotar simultdneamente el
invento o herramienta de investigacién 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 ocurrir®.

3.4.6 Apelacion

Una licencia obligatoria puede retrasarse si el
titular de la patente apela a la validez de la licencia
o al nivel de compensacién econémica que le
concede®. Por esta razén, en algunos paises una
licencia puede entrar en vigor aun cuando estén
pendientes los procedimientos de apelacion.

4. CONCLUSIONES

Los problemas generados por la infraccién
de patentes de uso descendente de inventos,
especialmente en paises en vias de desarrollo,
pueden ser minimizados de diversas maneras. Los
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paises deben adoptar y hacer cumplir estrictos
criterios de patentabilidad y amplias excepciones
para la investigacion. Si las patentes sobre
herramientas de investigacién 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 econémicamente a el o los propietarios
de la patente. Con frecuencia esto puede resultar
dificil para institutos de investigacién sin fines
de lucro, puesto que, incluso con una licencia
obligatoria, serd necesaria la participacién de
socios comerciales para producir y distribuir
productos que han sido desarrollados bajo
licencias obligatorias. Esta es una de las razones
para invertir mds en la generacién de capacidades
y la formacién de redes institucionales potentes. m
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Interdisciplinarios de Derecho Industrial y Econdmico
(CEIDIE), Facultad de Derecho de la Universidad de
Buenos Aires, Av. Figueroa Alcorta 2263, Ier piso (1425),
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Notas

Se ha accedido por ultima vez a todos los sitios web de
referencia, entre el 1 y el 10 de octubre de 2007.

*

Traducido al espaiiol de: Correa CM. 2007. Compulsory
Licensing; How to Gain Access to Patented Technology.
In Intellectual Property Management in Health and
Agricultural Innovation: A Handbook of Best Practices
(eds. A Krattiger, RT Mahoney, L Nelsen, et al.). MIHR:
U.K., and PIPRA: US.A. Oswaldo Cruz Foundation
Fiocruz: Brasil and bioDevelopments-International
Institute: USA. Disponible en linea en inglés: www.
ipHandbook.org

1 Steil B, DG Victor y R Nelson. 2002. Technological
Innovation and Economic Performance (A Council on
Foreign Relations Book). Princeton University Press:
Princeton and Oxford, p. 21.

2 Derechos de Propiedad Intelectual y Vacunas en los
Paises en Desarrollo, Informe de Reunién, Ginebra,
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Organizacion Mundial de la Salud, 2004, (WHO/
IVB/04.21).www.who.int/vaccines-documents/
DocsPDF05/Dip-789-screen.pdf. Citado en la Comision
de Propiedad Intelectual, Innovacién y Salud Publica
(CIPIH), 2006. Salud Publica, Innovacién y Derechos
de Propiedad Intelectual, Organizacién Mundial de la
Salud. p.77

En una contribucién fundamental en esta materia,
Heller y Eisenberg dicen: “.. la reciente proliferacion
de derechos de propiedad intelectual en investigacion
biomédica sugiere una tragedia distinta, la de
anticomunes, en la cual las personas subutilizan
recursos escasos porque muchos propietarios pueden
bloquearse entre si. La privatizacion de la investigacion
biomédica debe ser implementada con mayor cuidado
para sustentar ambos, la investigacion ascendente y el
desarrollo descendiente de productos. De otra forma,
mds derechos de propiedad intelectual pueden conducir
paraddjicamente a menos productos utiles para mejorar
la salud humana”. (Heller M y RS Eisenberg, 1998.
Can Patents Deter Innovation? The Anticommons
in Biomedical Research. Science 280: 698-701).
Vea también Tran C. 2006. WARF Stem Cell Patents
Challenged: Research Could Get Faster and Cheaper
If the Patents Are Narrowed, Some Scientists Say. The
Scientist. 10 de octubre 2006.

Vea, por ejemplo, Cho MK, S lllangaskekare, MA Weaver,
DGB Leonard y JF Merz. Effects of Patents and Licences
on the Provision of Clinical Genetic Testing Services.
Journal of Molecular Diagnostics 2003: 3—8.

Consejo Nacional de Investigacién. 2006. Reaping
the Benefits of Genomic and Proteomic Research
Intellectual Property Rights, Innovation and Public
Health. The National Academies Press: Washington,
DC. www.nap.edu/books/0309100674/html/.

Thumm N. 2005. Patents for Genetic Inventions: A
Tool to Promote Technological Advance or a Limitation
for Upstream Inventions? The International Journal
of Technological Innovation and Entrepreneurship 25:
1410-17.

Vea Sampath G. 2005. Breaking the Fence: Can Patent
Rights Deter Biomedical Innovation in “Technology
Followers”? Maastricht, UNU/INTECH, Discussion
Paper Series No. 2005-10. www.intech.unu.edu/
publications/discussion-papers/2005-10.pdf  (CIPIH,
p.77).

Vea http://sippi.aaas.org/.

Vea también en este Manual, en su version original en
inglés, capitulo 2.2 por A Brewster, AL Chapman y SA
Hansen. Disponible en www.ipHandbook.org

Los efectos de patentes, aunque son de naturaleza
territorial, se pueden extender mas alla del territorio
de cultivo y alcanzar derivados de plantas o genes
patentados. Monsanto, por ejemplo, no tiene una
patente para la semilla de soja Roundup Ready®
en Argentina, que estd exportando harina de soja
procesada a paises europeos. En Argentina, los
materiales Monsanto originales han sido utilizados
en cultivos desde 1996 y alrededor de 160 variedades
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locales que contienen el gen han sido desarrolladas y
registradas por terceras partes. Aun cuando Monsanto
no se opuso a la comercializacién de esas variedades,
ha interpuesto solicitudes a las autoridades de aduana
de varios paises europeos (en los cuales Monsanto
si tiene proteccién de patente para semillas de soja
Roundup Ready®) demandando que se prevenga la
importacién de harina de soja producida en Argentina,
y ha iniciado procesos de litigio contra importadores
europeos. Vea también Correa C. 2006. La disputa sobre
soja transgénica. Monsanto vs. Argentina, Le Monde
Diplomatique/El Diplé, Buenos Aires, Abril 2006.

Vea, por ejemplo, Kryder D, SP Kowalski y AF Krattiger.
2000. The Intellectual and Technical Property
Components of pro-Vitamin A Rice (Golden Rice™): A
Preliminary Freedom-to-Operate Review. ISAAA Briefs
No 20. ISAAA: Ithaca, NY. www.isaaa.org/kc/bin/
isaaa briefs/index.htm.

www.goldenrice.org/Content2-How/how9 IP.html.

En algunas jurisdicciones, excepciones para
investigacion o experimentaciéon pueden permitir
investigacion adicional sobre un invento, pero no con
él. Esta distincién es cominmente aceptada bajo las
legislaciones europeas. Vea, por ejemplo, Cornish W.
1998. Experimental Use of Patented Inventions in
European Community States. International Review of
Industrial Property and Copyright Law, 2. no.7; Correa
C. 2005. International Dimension of the Research
Exception, SIPPI Project, AAAS, Washington, D.C. sippi.
sippi.aaas.org/Pubs/Correa International Exception.
pdf. En los Estados Unidos, la investigacion sin
autorizacién del propietario de la patente es admitida
para propositos cientificos solamente. La Corte de
Apelaciones del Circuito Federal dicté6 en Madey vs.
Duke que si una institucion o entidad en particular
estd comprometida en un emprendimiento con fines
de lucro, siempre y cuando el hecho sea en apoyo al
legitimo negocio del supuesto infractor y no un mero
pasatiempo, para satisfacer su curiosidad en vano, o
simplemente una inquietud filoséfica, el hecho no
califica para una muy estrechay estrictamente limitada
defensa de uso experimental. Mas aun, la condicion
por parte del usuario de tener o no fines de lucro no es
determinante. (64 U.S.PQ. 2d 1737 (Fed. Cir. 2002).

Vea el Articulo 31 del Acuerdo ADPIC disponible en
www.wto.org.

WT/MIN(01)/DEC/W/2, 14 de noviembre del 2001.
www.wto.org (texto completo en el Anexo )

Parrafo 5 (b): “Por consiguiente, y a la luz del pdrrafo 4
anterior, si bien mantenemos nuestros compromisos en
el Acuerdo ADPIC, reconocemos que estas flexibilidades
incluyen: b. Cada miembro tiene el derecho de conceder
licencias obligatorias y la libertad de determinar las
bases sobre las cuales tales licencias son otorgadas.”

Vea, por ejemplo, Correa C. 1999. Intellectual property
rights and the use of compulsory licences: options for
developing countries. Programa en temas de Comercio,
Desarrollo y Equidad, Publicaciones de Trabajo.
Ginebra, South Centre; Reichman J y Hasenzahl C.
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2002. Non voluntary licensing of patented inventions:
history, TRIPs, and Canadian and United States Practice.
Bridges (UNCTAD/ICTSD) Vol. 6, No. 7.

Vea la nota 2, CIPIH, p. 135.

La Libertad para Operar (FTO, Freedom to Operate) se
puede lograr inventando variantes sobre la patente a
través de acuerdos de renuncia de derechos, oposicién a
la concesién de una licencia o invalidacién de la misma.
Para un analisis integral de las diversas opciones para
obtener la Libertad para Operar vea este Manual,
capitulo 14.1., por Krattiger, en su version original en
inglés. Disponible en www.ipHandbook.org

Vea el Articulo 5A del Convenio de Paris para la
Proteccién de la Propiedad Industrial.

Vea el Articulo 31(b) del Acuerdo ADPIC.

Vea, en este mismo Manual, el capitulo 2.1, por AB
Bennett, en su version original en inglés. Disponible en
www.ipHandbook.org

Si las razones permitidas son demasiado estrechas,
una solicitud de licencia obligatoria puede fracasar. Por
ejemplo, el tratado de libre comercio entre los Estados
UnidosyJordania (2000) limité las bases sobre las cuales
se puede otorgar licencias obligatorias de la siguiente
manera: “Ninguna parte permitird la utilizacion de la
materia de una patente sin la autorizacion del titular de
la patente, excepto en las siguientes situaciones: (a) para
remediar una prdctica que haya sido encontrada como
monopdlica en un proceso judicial o administrativo; (b)
en caso de utilizacion publica sin fines comerciales o en
caso de una emergencia nacional u otras circunstancias
de extrema urgencia, siempre que el uso se encuentre
limitado al empleo por entidades gubernamentales
o entidades legales actuando bajo la autoridad
gubernamental; o (c) sobre la base de insuficiencia en
la explotacion, siempre que la importacion constituya
explotacién”. (Articulo 4.20).

Correa C. 1999. Intellectual property rights and the
use of compulsory licenses: options for developing
countries. Programa en temas de Comercio, Desarrollo
y Equidad, Publicaciones de Trabajo, South Centre,
Ginebra. Disponible en www.southcentre.org.

Articulo 31(h) del Acuerdo ADPIC. Se exime de la
obligacion de pagar una remuneracién en el caso de
una licencia obligatoria concedida bajo el sistema
definido por la OMC en la Decisién del 30 de agosto
del 2003 (incorporada como Articulo 31bis del Acuerdo
ADPIC, pero aun en espera de ratificacion) para la
importacién de productos farmacéuticos en aquellos
casos en que el pais importador ha establecido que
carece de la suficiente capacidad de fabricaciéon en
productos farmacéuticos. Los pagos en este caso sélo
se realizaran bajo la licencia obligatoria concedida en el
pais exportador.

Love J. 2005. Remuneration Guidelines for Non-
Voluntary Use of a Patent on Medical Technologies.
Organizacion Mundial de la Salud: Ginebra (WHO/
TCM/2005.1), p 83-85.

Correa C. 2006. Considerations on the Standard
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Material Transfer Agreement under the FAO Treaty on
Plant Genetic Resources for Food and Agriculture. The
Journal of World Intellectual Property 9(2): 137-65. Vea
también el texto del acuerdo estandar adoptado en
ftp://ftp.fao.org/ag/cgrfa/gb1/SMTAe.pdf.

28 Articulo 31(d) del Acuerdo ADPIC.
29 Articulo 31(g) del Acuerdo ADPIC.

30 El Acuerdo ADPIC estipula especificamente que “la
validez legal de cualquier decision relacionada con
la autorizacién para tal uso estard sujeta a revision
judicial u otra revision independiente por una autoridad
superior distinta en ese Miembro”. (Articulo 31(i)).
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