IEPI

IBLHITTE H(UA1041100 OF
LA PROPIESAS INTEIECTNAL

RESOLUCION No. 10-04 P-IEPI

EL PRESIDENTE DEL INSTITUTO ECUATORIANO DE LA PROPIEDAD
INTELECTUAL-IEPI-

CONSIDERANDO:

Que, de conformidad con el articulo 349 de la Codificacién de la Ley de Propiedad
Intelectual, el Presidente del IEPI es el representante legal y el responsable directo de
la gestion técnica, financiera y administrativa de la institucion;

Que, mediante el Decreto No. 118, publicado en el Registro Oficial No. 67, de 16 de
noviembre de 2009, el Presidente Constitucional de la Republica declaré de interés
publico el acceso a las medicinas utilizadas para el tratamiento de enfermedades que
afectan a la poblacién ecuatoriana, por lo que se podra conceder licencias obligatorias
sobre las patentes de medicamentos de uso humano;

Que el Instituto Ecuatoriano de la Propiedad Intelectual -IEPI-, a través de la Direccion
Nacional de Propiedad Industrial, es la autoridad competente para conceder o denegar
las licencias obligatorias a quienes las soliciten;

Que es necesario emitir un instrumento que permita dar a conocer a los usuarios del
IEPI y a la ciudadania, en general, la guia del procedimiento a aplicarse para la
tramitacion de las peticiones de licencias obligatorias, previstas en la Decision 486 de
la Comisién de la Comunidad Andina y en la Ley de Propiedad Intelectual; vy,

En ejercicio de sus atribuciones legales, resuelve emitir el siguiente:

INSTRUCTIVO PARA LA CONCESION DE LICENCIAS OBLIGATORIAS SOBRE
PATENTES DE FARMACOS

CAPITULO |
DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1.- Objeto.- El presente instructivo constituye una guia que establece las
normas que regiran el procedimiento a aplicarse en la tramitaciéon de las peticiones
que se formulen para obtener licencias obligatorias sobre las patentes de farmacos.

Articulo 2.- Ambito de aplicacion.- Las disposiciones contenidas en este instructivo
seran de aplicacion obligatoria.

CAPITULO Il
DE LA SOLICITUD

Articulo 3.- De la solicitud.- Para presentar la peticion de concesion de licencia
obligatoria, el solicitante debera seguir los siguientes pasos:



IEPI

18STIHT0 ECRATORIAND BE
L4 RONEBAD INTEECTRAL

o Llenar el formulario correspondiente, en el modelo aprobado por la maxima
autoridad del IEPI, segun las caracteristicas de la licencia obligatoria que
desee obtener.

e Adjuntar todos los documentos que se indiquen en el formulario respectivo, asi
como los documentos adicionales que considere necesario para justificar la
solicitud.

e Presentarlo ante la Direccién Nacional de Propiedad Industrial (DNPI) del IEPI.

Articulo 4.- Analisis de la solicitud.- El IEPI, a través de la DNPI, recibira la
documentacién y procedera a verificar el cumplimiento de los requisitos establecidos
en la normativa aplicable vigente, asi como en el formulario presentado, peticién a la
cual se adjuntaran todos los documentos que la sustenten. La DNPI analizara si la
patente objeto de la solicitud de licencia obligatoria se encuentra registrada ante el
Instituto Ecuatoriano de Propiedad Intelectual IEPI-. La DNPI resolvera motivadamente
en atencién de las circunstancias de cada caso particular.

Las licencias obligatorias sobre patentes de farmacos podran concederse para el uso
publico no comercial o para uso comercial.

CAPITULO Il ]
REQUISITOS PARA LAS LICENCIAS OBLIGATORIAS DE FARMACOS

Articulo 5.- Licencia obligatoria para uso publico no comercial.- Tratdndose de
una solicitud de licencia obligatoria para uso publico no comercial, el solicitante debera
acreditar de alguna manera que el producto o medicamento que va a producir o
importar va a ser “destinado principalmente para el abastecimiento del mercado
interno” y que sera destinado al “uso puablico no comercial.

Para efectos del presente instructivo, se entiende como “uso publico no comercial’ a
los procesos de adquisicion de farmacos realizados por cualquiera de las entidades
del sector publico ecuatoriano para cubrir sus respectivos programas de salud.

Entre los documentos que servirdn para acreditar que el abastecimiento sera
principalmente para el mercado interno estaran:

e Registro Unico de Contribuyente -RUC-

e Habilitacién vigente ante el Registro Unico de Proveedores -RUP- que
administra el Instituto Nacional de Contratacién Publica INCOP-.

e Declaracién juramentada en la que el solicitante declare bajo juramento que los
medicamentos producidos bajo el régimen de licencia obligatoria seran
destinados para el “uso publico no comercial’ y “destinados principalmente
para el abastecimiento del mercado interno’.

e Propuesta del precio del producto con el cual sera comercializado bajo el
régimen de licencias obligatorias.
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e Otros documentos que, a criterio del solicitante, acrediten el “uso publico no
comercial’.

Articulo 6.- Licencia obligatoria para uso comercial.- Para presentar una la
solicitud de licencia obligatoria para uso comercial, el solicitante debera acreditar que
el producto o medicamento que va a producir va a ser “destinado principalmente para
el abastecimiento del mercado interno”; asi como, comprobar que ha intentado obtener
la autorizacion del titular de los derechos en “términos y condiciones comerciales
razonables’, sin haber obtenido una respuesta favorable, en un plazo de 45 dias .

A la solicitud se debera adjuntar:

e Declaracién juramentada en la que conste que los medicamentos producidos
bajo el régimen de licencia obligatoria seran “destinados principalmente para el
abastecimiento del mercado interno”.

e Cartas y demas documentos con los cuales el solicitante pruebe haber
intentado obtener la autorizacién del titular de los derechos en “términos y
condiciones comerciales razonables” y que esos intentos no hayan surtido
efecto en un plazo de 45 dias.

e Propuesta de analisis del precio del producto a ser comercializado bajo el
régimen de licencias obligatorias.

La concesion de una licencia obligatoria para uso comercial faculta al licenciatario a
explotarla, también, en el uso publico no comercial.

) CAPITULO IV
ANALISIS Y RESOLUCION DE LA SOLICITUD

Articulo 7.- Notificacion al titular de la patente.- Recibida la solicitud y verificado el
cumplimiento de los requisitos de la misma, la DNPI notificara al titular de la patente
sobre |a solicitud de licencia obligatoria presentada.

Articulo 8.- Peticion al Ministerio de Salud Publica.- Una vez revisada la
documentacién y notificado el titular de la patente, el IEPI, a través de la DNPI,
solicitara al Ministerio de Salud Publica que informe si la materia objeto de la solicitud
es una medicina de uso humano de las utilizadas para el tratamiento de enfermedades
que afectan a la poblacién ecuatoriana y que sean prioritarias para la salud publica.

Articulo 9.- Resolucion: Cumplidos los pasos anteriores, la DNPI analizara la
solicitud, el Informe del Ministerio de Salud Publica y la documentaciéon adjunta y
resolvera motivadamente el caso, concediendo o denegando la licencia obligatoria
solicitada, en funcidén de sus circunstancias propias.

En caso de que la resolucién conceda la licencia obligatoria, en el mismo acto
administrativo se debera establecer el alcance, objeto y plazo por el cual se la
concede, asi como el monto y condiciones de pago de las regalias de dicha licencia y
demas condiciones establecidas en la normativa aplicable.
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Articulo 10.- Compensacion econémica al titular de la patente.- Se entiende por
compensacion econémica, al pago de una remuneraciéon adecuada que el solicitante
de la licencia obligatoria reconocera al titular de la patente, segun las circunstancias
propias de cada caso, habida cuenta del valor econémico de la autorizacion.

Articulo 11.- No exclusividad.- La licencia obligatoria no tendra caracter exclusivo.

No podra cederse los derechos originados por la licencia obligatoria, salvo con aquella
parte de la empresa o de su activo intangible que disfrute de ellos.

La concesion de licencias obligatorias no menoscabara el derecho del titular de seguir
explotando la patente.

Articulo 12.- Conforme a lo sefialado en la Codificacién de la Ley de Propiedad
Intelectual, la defensa de los derechos derivados de las patentes licitamente
concedidas es de interés publico, asi como la de los inherentes a las licencias
obligatorias de explotacién de dichas patentes que se concedan acorde a lo
establecido en la normativa juridica aplicable. En consecuencia, nadie distinto a los
titulares de las patentes y de las licencias obligatorias podra explotar una patente y los
infractores seran castigados en conformidad con la Ley.

CAPITULO V .
IMPUGNACION DE LA RESOLUCION

Articulo 13.- De los recursos: Contra la resoluciéon emitida por la DNPI se podra
interponer los recursos que establece el articulo 357 de la Ley de Propiedad
Intelectual, sin perjuicio de que se planteen directamente las acciones previstas en la
Ley de la Jurisdiccion Contencioso Administrativa u otras previstas en el ordenamiento
juridico.

De conformidad con el inciso final del articulo 62 de la Decisién 486 de la Comunidad
Andina, la impugnacién de la licencia obligatoria no impedira la explotacion ni ejercera
ninguna influencia en los plazos que estuvieran corriendo. Su interposiciéon no impedira
al titular de la patente percibir, entre tanto, la compensaciéon econémica determinada
por la DNPI, en la parte no reclamada.

_ CAPiTULO VI
REFORMA Y MODIFICACION DE LA LICENCIA OBLIGATORIA CONCEDIDA

Articulo 14.- Revocatoria de la licencia obligatoria: La DNPI, de oficio o a peticién
de parte, podra revocar la licencia obligatoria cuando las circunstancias que dieron
origen a la licencia hayan desaparecido y no sea probable que vuelvan a surgir, 0
cuando el licenciatario incumpla las disposiciones previstas en la resolucién que otorga
la licencia obligatoria. La revocatoria de esta licencia obligatoria debera considerar
una protecciéon adecuada de los intereses legitimos de los licenciatarios.

Articulo 15.- Modificacion de la licencia concedida: A peticién del titular de la
patente o del licenciatario las condiciones de la licencia obligatoria podran ser
modificadas cuando asi lo justifiquen nuevos hechos, y en particular, cuando el titular
de la patente conceda otra licencia en condiciones mas favorables que las
establecidas, respetando siempre los derechos del titular de la patente.
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CAPITULO VI
DISPOSICIONES FINALES

Articulo 16.- Vigencia del instructivo.- Esta resolucion sera aplicable a partir de su
emision, sin perjuicio de su publicacion en el Registro Oficial y en la pagina web
institucional para conocimiento publico.

Articulo 17.- Formulario.- Los formularios correspondientes, a los que se refiere el
articulo 3 de este instructivo, que deberan utilizarse para presentar las solicitudes de
licencias obligatorias de patentes de farmacos, son los que se adjuntan, como anexos
Ay B, a la presente resolucién.

Dado en Quito, D.M., a 15 de eneto de 201
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Republica del Ecuador

INSTITUTO ECUATORIANO DE LA PROPIEDAD INTELECTUAL - IEPI
SOLICITUD DE LICENCIA OBLIGATORIA
PARA USO PUBLICO NO COMERCIAL

Sefior
Director Nacional de Propiedad Industrial del

Instituto Ecuatoriano de la Propiedad Intelectual
Presente.-

Nombre(s)

Direccion:

Ciudad: E-mail:
Teléfonos: Fax:

Nacionalidad del Solicitante: |

R

epresentante
Nombre:
Direccion:
Teléfono: E-mail:
Registro de poder N°: Fax:

De conformidad con el Art. 65 del Régimen Comtin de Propiead Industrial, contenido en la
Decision No. 486 de la Comunidad Andina de Naciones, y del Decreto No. 118 emitido por la
Presidencia de la Republica el 23 de octubre del 2009, solicito a usted, resuelva someter
arégimen de licencia obligatoria la patente que detallo a continuacidn

Principio activo, producto a producirse o importarse bajo el Régimen de Licencias Obligatorias

En caso de que el solicitante considere que el espacio brindado en este formulario es insuficiente, sirvase adjuntar
otra hoja donde conste la motivacion que crea pertinente




Nombre:

Representante Legal:

Domicilio para notificacion:

El infraescrito solicita la emision de la licencia obligatoria, la que serd para utilizada para la

Importacion (- Produccidn (|

En caso de importacion, indicar el pais del cual se importara:

Uso Publico No Comercial |

Declaro que conozco que es su autoridad quien debera establecer el alcance o extension de
la licencia obligatoria, especificando en particular, periodo por el cual se concede el objeto
de la licencia, el monto y las condiciones de la compesacidon econdmica. De igual manera,
declaro bajo juramento que me comprometo a pagar la regalia que se imponga.

Declaro bajo juramento también que la produccién y/o importacidn sera destinada a abastecer
principalmente el mercado interno y que me comprometo a utilizar la autorizacion, en el caso
que se me conceda, de conformidad con lo establecido en la Resolucidn y en la legislacion
aplicable.

¢

Nombre:

Casillero IEPI: Quito | Guayaquil I Cuenca |Casillero Judicial en ¢uito:

Domcilio para notificaciones:

[ JComprobante pago tasa N°

Copia cédula ciudadania para personas naturales
|Poder

Nombramiento de representante legal

Copia del Ruc, o Rup

I:]Declarucio'n Juramentada

Abogado patrocinador

Matricula:

Firma Solicitante (s) E-mail:

Los campos en los que se usen fechas, deberdn especificarse en dd/mm/aaaa
Formato tinico, PROHIBIDA SU ALTERACION O MODIFICACION
En caso de alterarse o modificarse este FORMATO, no se aceptard a tramite la solicitud

A
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INSTITUTO ECUATORIANO DE LA PROPIEDAD INTELECTUAL - IEPI
SOLICITUD DE LICENCIA OBLIGATORIA
PARA USO COMERCIAL

Sefior

Director Nacional de Propiedad Industrial del
instituto Ecuatoriano de la Propiedad Intelectual
Presente.-

Direccion:
Ciudad: E-mail:
Teléfonos: Fax:

Nacionalidad del Solicitante: I

Representante (] ) N ) k Apoderado

Nombre:

Direccion:

Teléfono: E-mail:
Registro de poder N°: l Fax:

e conformidad con el Art. 65 del Régimen Comtin de Propiead Industrial, contenido en la
Decision No. 486 de la Comunidad Andina de Naciones, y del Decreto No. 118 emitido por la
Presidencia de la Republica el 23 de octubre del 2009, solicito a usted, resuelva someter
arégimen de licencia obligatoria la patente que detallo a continuacién

Principio activo, producto a producirse o importarse bajo el Régimen de Licencias Obligatorias

En caso de que el solicitante considere que el espacio brindado en este formulario es insuficiente, sirvase adjuntar

otra hoja donde conste la motivacidn que crea pertinente




Nombre:

Representante Legal:

Domicilio para notificacion:

El infraescrito solicita la emision de la licencia obligatoria, la que sera para utilizada para la

Importacion (- Produccidn (|

En caso de importacion, indicar el pais del cual se importara:

Uso Comercial |

Declaro que conozco que es su autoridad quien debera establecer el alcance o extension de
la licencia obligatoria, especificando en particular, periodo por el cual se concede el objeto
de la licencia, el monto y las condiciones de la compesacion econdmica. De igual manera,
declaro bajo juramento que me comprometo a pagar la regalia que se imponga.

Declaro bajo juramento también que la produccidn y/o importacién sera destinada a abastecer
principalmente el mercado interno y que me comprometo a utilizar la autorizacion, en el caso
que se me conceda, de conformidad con lo establecido en la Resolucidn y en la legislacién
aplicable.

Casillero IEPI: Quito| Guayaquil | Cuenca ICasillero Judicial en (;puito:

Domicilio para notificaciones:

[:]Comprobante pago tasa N°
,:]Copia cédula ciudadania para personas naturales
DPoder
DNombramiento de representante legal
Documentacion que acredite que ha intentado obtener la autorizacion del titular

[ ]Declaracién Juramentada

Abogado patrocinador

Matricula:
Firma Solicitante (s) E-mail:

Los campos en los que se usen fechas, deberdn especificarse en dd/mm/aaaa
Formato iinico, PROHIBIDA SU ALTERACION O MODIFICACION
En caso de alterarse o modificarse este FORMATO, no se aceptard a trdamite la solicitud
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