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En alcance al Oficio No. T.128-SGJ-19-0859 de 29 de octubre del 2019, tengo a bien
informarle que, por un error involuntario el comunicado en mencion sefiala que el “Protocolo
de Enmiendas al Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual
ADPIC”, no requiere aprobacion legislativa previa, sin embargo, el Informe del Caso No.
0017-17-TI aprobado el 18 de abril del 2018 por el Pleno de la Corte Constitucional -cuya
copia se adjunta- sefiala que el referido Instrumento si requiere de aprobacién legislativa

previa.

Particular que comunico a usted para los fines legales pettinentes.

Palacio de Carondelet Garcia Moreno 1043 y Chile. Telfs. 3827000
www.presidencia.gob.ec
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Quito D.M., 18 de abril de 2018

CORTE CONSTITUCIONAL DEL ECUADOR

INFORME DEL CASO N.° 0017-17-T1

“Protocolo de Enmienda al Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de
Propiedad Intelectual ADPIC”

° En virtud del sorteo correspondiente, como jueza sustanciadora del presente caso, al
amparo de lo dispuesto en el articulo 419 de la Constitucién de la Republica y los
articulos 107 y 110 numeral 1 de la Ley Orgénica de Garantias Jurisdiccionales y
Control Constitucional; y, de conformidad a lo establecido en el articulo 82 numeral
1 de la Codificacién del Reglamento de Sustanciacién de Procesos de Competencia
de la Corte Constitucional, pongo a consideracién del Pleno de la Corte
Constitucional el presente informe:

i ‘ L ANTECEDENTES

La doctora Johana Pesantez Benitez, secretaria general juridica de la Presidencia de

la Repiblica del Ecuador, mediante oficio N°. T. 128-SGJ-17-0258, del 11 de

septiembre de 2017, comunica a la Corte Constitucional la existencia del “Protocolo

. de Enmienda al Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual
' ADPIC”, elaborado en Ginebra el 06 de diciembre de 2005.

En el protocolo en mencién, los Miembros de la Organizacién Mundial del Comercio
convienen en lo principal, enmendar el Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos
de Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio, por lo tanto, de conformidad
] con lo dispuesto en los articulos 108 y 109 de la Ley Orgénica de Garantias
| Jurisdiccionales y Control Constitucional, previo al proceso de ratificacion del tratado
internacional por parte de la Presidencia de 1a Repiblica, la secretaria general juridica
solicita que la Corte Constitucional resuelva si el Protocolo de Enmienda en mencién,
requiere o no de aprobacion legislativa. @

www.corleconsiitucional.gob.ec
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La Secretaria General de la Corte Constitucional del Ecuador, el 28 de agosto de 2017,
de conformidad con lo determinado en el articulo 13 de la Codificacién del
Reglamento de Sustanciacién de Procesos de Competencia de 1a Corte Constitucional,
certific que en referencia a la causa N.¢ 0017-17-TI, no se ha presentado otra demanda
con identidad de objeto y accién.

De conformidad con el sorteo realizado por el Pleno del Organismo, en sesién
ordinaria del 20 de septiembre de 2017, la Secretarfa General remite el caso signado
con el N°. 0017-17-TI, a la jueza constitucional Pamela Martinez Loayza.

II.  CONSIDERACIONES Y FUNDAMENTOS DE LA CORTE
CONSTITUCIONAL

El Pleno de la Corte Constitucional es competente para conocer y emitir el
correspondiente informe de conformidad con lo dispuesto en el articulo 438 numeral
1 de la Constituci6n de la Repiiblica, el que dispone a la Corte Constitucional emitir
dictamen previo y vinculante de constitucionalidad de los tratados internacionales,
previamente a su aprobacion por parte de la Asamblea Nacional.

Sobre 1a base de las atribuciones conferidas en el articulo 107 numeral 1 de la Ley
Orgénica de Garantias Jurisdiccionales y Control Constitucional la Corte, es
Competente para realizar el presente control y emitir un dictamen sobre la necesidad
0 no de aprobaci6n legislativa del “Protocolo de Enmienda al Acuerdo sobre los
Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual ADPIC”,

INFORME RESPECTO A LA NECESIDAD DE APROBACION
LEGISLATIVA :

Conforme el articulo 419 de la Constitucién de la Repiblica, los casos en que la
ratificacion o denuncia de los tratados internacionales requiere la aprobacién previa
de la Asamblea Nacional, son los siguientes:

La ratificacién o denuncia de los tratados internaciones requerird Ja aprobacién previa de Ia
Asamblea Nacional en los casos que: 1. Se refieran a materia territorial o de limites; 2.

- . . Establezcan alianzas politicas. o militares; 3. Contengan el-compromiso de-expedir; modificar

o derogar una ley; 4. Se refieran a los derechos ¥ garantias establecidas en la Constitucién;
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5. Comprometan la politica econémica del Estado establecida en su Plan Nacional de
Desarrollo, a condiciones de instituciones financieras internacionales o empresas
transnacionales; 6. Comprometan al pais en acuerdos de integracién y de comercio; 7.
Atribuyan competencias propias del orden juridico interno a un organismeo internacional o
supranacional; 8. Comprometan el patrimonio natural y en especial el agua, la biodiversidad
¥y st patrimonio genético.

Al efecto, corresponde a esta Corte efectuar el control de constitucionalidad del
mencionado “Protocolo de Enmienda al Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos
de Propiedad Intelectual ADPIC” con la finalidad de determinar si el referido
. instrumento internacional es de aquellos enumerados en el articulo 419 de la referida
e Norma Suprema, mismos que, en virtud de la materia que regulan, requieren de
aprobacion legislativa,

Al respecto cabe sefialar que en el protocolo en mencidn, los Miembros de la
Organizacién Mundial del Comercio convienen en lo principal, enmendar el Acuerdo
sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el
Comercio, que se efectuaria en el momento en que, entre en vigor el Protocolo de
conformidad con el parrafo 4, con arreglo a lo dispuesto en el Anexo del presente
Protocolo, insertando el articulo 31bis a continuacién del articulo 31 e insertando el
Anexo del Acuerdo sobre los ADPIC a continuaci6n del articulo 73,

Convienen también en que no se podran hacer reservas con respecto a ninguna de las
*’ disposiciones del presente Protocolo sin el consentimiento de los deméds miembros;
. e que, estar abierto a la aceptacién de los mismos hasta el 1° de diciembre de 2007;
J que, entrard en vigor de conformidad con el pdrrafo 3 del articulo X del Acuerdo
sobre la OMC; que, sera depositado en poder del Director General de 1a Organizacién
Mundial del Comercio; y que, serd registrado de conformidad con las disposiciones

del Articulo 102 de 1a Carta de 1as Naciones Unidas.

Al instrumento internacional en estudio se acompafia el “Anexo al Protocolo por el

que se enmienda el Acuerdo sobre los ADPIC”, cuyo articulo 31 bis, entre otros

establece que cuando un Miembro exportador conceda una licencia obligatoria en

virtud del sistema expuesto en el presente articulo y el anexo del presente Acuerdo,

se recibird de ese Miembro una remuneracién adecuada de conformidad con el

apartado h) del articulo 31, habida cuenta del valor econémico que tenga para el @
TTT 7T Miembro impottadot pot’ el uso autofizado €n” el Miemmbro “€xportador.” Sefala o
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asimismo que:

4. los Miembros no impugnaran al amparo de los apartados b) y c) del pérrafoi 1 del articulo
XX del GATT de 1994 ninguna medida adoptada de conformidad con las disposiciones del
presente articulo y del Anexo del presente Acuerdo. ' '

Al instrumento internacional en estudio también se adjunta e] denominado “Anexo
del Acuerdo sobre los ADPIC”, que a los efectos del articulo 31 bis y del presente
Anexo, sefiala lo que se entenderé por “producto farmacéutico”, a cualquier producto
patentado, o producto manufacturado mediante un proceso patentado, del sector
farmacéutico necesario para hacer frente a los problemas de salud piiblica, incluidos
los ingredientes activos para fabricacién, y los equipos necesarios para su utilizacién.

Que, por “Miembro importador habilitado” se entiende cualquier pais menos
adelantado Miembro y cualquier otro Miembro que haya notificado al Consejo de los
ADPIC, su intencién de utilizar el sistema expuesto en el articulo 31 bis y el presente
Anexo como importador; y, que por “Miembro exportador” se entiende todo
Miembro que utilice el sistema a fin de producir productos farmacéutico para un
Miembro importador habilitado y de exportarlos a ese Miembro.

En el Anexo en cuestién se establece ademis que con miras a asegurar que los
productos importados al amparo del sistema se usen para los fines de salud piblica
implicitos en su importacién, los Miembros importadores habilitados adoptarén
medidas razonables que se hallen a su alcance, proporcionales a sus capacidades
administrativas y al riesgo de desviacion del comercio, para evitar la reexportacién
de los productos que hayan sido efectivamente exportados en sus territorios en virtud
del sistema. Establece también que, con miras a aprovechar las economias de escala
para aumentar el poder de compras de productos farmacéuticos y facilitar la
produccién local de los mismos, se reconoce que debera fomentarse la elaboracién
de sistemas que prevean la concesion de patentes regionales que sean aplicables en
los Miembros a que se hace referencia en el pérrafo 3 del articulo 31 bis. Que, los
Miembros reconocen la conveniencia de promover la transferencia de tecnologfa y la
creacion de capacidad en el sector farmacéutico con objeto de superar el problema
con que tropiezan los Miembros, cuya capacidad de fabricacién en el sector
farmacéutico son insuficientes o inexistentes, por tanto se alienta a los Miembros

-importadores habilitados y a los Miembros exportadores a que hagan uso-del-sistema- -

que favorezca el logro de este objetivo.
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Finalmente, al instrumento en andlisis se anexa también ¢l “Aipéndice del Anexo del
Acuerdo sobre los ADPIC” que establece la evaluacién de las capacidades de
fabricacién en el sector farmacéutico, que se efectuarn bajo parimetros de 1
insuficientes o inexistentes. | E

Del contenido que se ha resumido en el presente informe, se colige que el “Protocolo
de Enmienda al Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual
ADPIC”, tiene como obijetivo la regulaci6n y proteccién de los derechos de propiedad 3
intelectual, asi como también se refiere a acuerdos de comercio ubicidndolo en dos de E
' a los casos que requieren aprobacién de la Asamblea Nacional, conforme lo dispuesto
en el articulo 419 numerales 4 y 6 de la Constitucién de la Republica. Dicha
disposicién manda que se proceda con la aprobaci6n de Ia Asamblea Nacional de los
tratados internacionales en tanto “Se refieran a los derechos y garantias establecidas
en la Constitucion” y “Comprometan al pais en acuerdos de integracion y de
comercio”. Como consecuencia de lo indicado, procede que se realice el control
automdtico de constitucionalidad del acuerdo, conforme al articulo 82 numeral 2 de
la Codificacién del Reglamento de Sustanciacién de Procesos de Competencia de la
Corte Constitucional.

“ DraL. ﬁﬁ%oaym, MSc.

JUEZA CONSTITUCIONAL

www corteconstitucional . gob ec
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Razon: Siento por tal, que el informe que antecede fue aprobado por el Pleno de
la Corte Constitucional, con siete votos de las sefioras Juezas y sefiores jueces:
Francisco Butifia Martinez, Pamela Martinez Loayza, Tatiana Ordefiana Sierra, 3
Marien Segura Reascos, Ruth Seni Pinoargote, Manuel Viteri Olvera y Alfredo L
Ruiz Guzman, sin contar con la presencia de las Jjuezas Wendy Molina Andrade y 1
Roxana Silva Chicaiza, en sesién del 18 de abril del 2018. Lo certifico.
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Pongo en su conocimiento que, en referencia al proceso de ratificacion del “Protocolo de
Enmiendas al Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual
ADPIC”, el Pleno de la Corte Constitucional, expidié el Dictamen No. 17-17-TI/19, en
donde se establece que el referido Convenio, no requiere aprobacion legislativa previa.

Con tal antecedente y previo a su ratificacion, siguiendo el procedimiento dispuesto en el
articulo 418 de la Constitucion de la Reptblica, acompafio copia certificada del Protocolo
en mencion, asi como copia del Dictamen emitido por el Pleno de la Corte Constitucional.

Hago propicia la ocasion para expresar a usted el testimonio de mi distinguida

consideracion

Atentamente,

PRESIDENTE CONSTITUCIONAL DE LA REPUBLICA
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Jueza Constitucional Ponente: Teresa Nuques Martinez
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CASO No. 17-17-T1

EL PLENO DE LA CORTE CONSTITUCIONAL DEL ECUADOR, EN EJERCICIO DE
SUS ATRIBUCIONES CONSTITUCYONALES Y LEGALES EMITE EL SIGUIENTE

Dictamen de Constitucionalidad

‘ S5,

“Protocolo de enmienda al Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propieded 7 7 May
Intelectual ADPIC” 7 2619

I Antecedentes

: 1. Oficio Presidencia de la Repiiblica.- La Dra. Johana Pesantez Benitez, secretaria general

. juridica de la Presidencia de la Republica, mediante oficio N° T.128-SGJ-17-0258 de 11 de
septiembre de 2017, remitié a la Corte Constitucional copia certificada del “Protocolo de
enmienda al Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual ADPIC”
(“Protocolo™), suscrito en la ciudad de Ginebra el 6 de diciembre de 2005 y solicité que la Corte
Constitucional resuelva si el Protocolo requiere o no de aprobacion legislativa, previo al proceso
de ratificacién del instrumento internacional por parte de la Presidencia de Ja Republica, de
conformidad con el art. 108 y 109 de la Ley Organica de Garantfas Jurisdiccionales y Control
Constitucional (“LOGJCC?).

2. Certificacién de la Secretaria General.- De conformidad con lo dispuesto en el articulo
13 de la Codificacion del Reglamento de Sustanciacién de Procesos de Competencia de la Corte
Constitucional (“CRSPCC™), el ex secretario general de la Corte Constitucional con fecha 28 de
agosto de 2017 certificé que no se habia presentado otra demanda con identidad de objeto y
accion.

3. Sorteo de la causa y remisién de expediente a despacho.- En sesion de Pleno de 20 de

septiembre de 2017 de este organismo constitucional, se efectud el sorteo de la causa,

, correspondiéndole su tramitacion a la jueza constitucional de ese entonces, Pamela Martinez
. Loayza, Para el efecto, la secretarfa general de la Corte Constitucional, mediante memorando N°
) 1096-CCE-SG-SUS-2017 de 20 de septiembre de 2017, remitié el expediente a su despacho;
quien avocd conocimiento de la causa el 21 de septiembre de 2017. '

M@’orme sobre necesidad de aprobacién legislativa.- Mediante memorando N° 018-CC-
P 018 del 6 de febrero de 2018, la referida jueza constitucional remiti6 para conocimiento
del Pleno el informe respecto de la necesidad de aprobacién legislativa del Protocolo, en el que
concluyé que dicho instrumento se encuentra incurso en los presupuestos contenidos en el
numeral 4 y 6 del articulo 419 de la Constitucién de la Repiiblica, que establece: “La ratificacion
o denuncia de los tratados internacionales requerird la aprobacion previa de la Asamblea
Nacional en los casos que... 4. Se refieran a los derechos y garantias establecidas en la
Constitucion... 6. Comprometan al pais en acuerdos de integracion y de comercio...”. Bajo ese
sentido, el informe concluyé que se requiere de la aprobacidn previa de la Asamblea Nacional.

5. Aprobacién de informe y publicacion.- El Pleno de la Corte Constitucional, en sesion de
) fecha 18 de abril de 2018, procedié a conocer el informe presentado por la jueza Pamela Martln z

Av. 12 de Octubre N16-114 y pasaje Nicolds Jiménez
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email; comunicacion@cce.gob.ec

Quito - Ecuador
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Dictamen No. 17-17-TI/19
Jueza Constitucional Ponente: Teresa Nuques Martinez

Loayza; el mismo que fue aprobado y dispuesto que: (i) se publique el texto del Protocolo en el
Registro Oficial y en el portal electrénico de la Corte Constitucional, de conformidad con el
articulo 111, numeral 2, literal b de la LOGICC; vy, (ii) se remita el expediente a la jueza
sustanciadora para la elaboracion del dictamen respectivo, en cumplimiento de lo dispuesto en el
art. 82, numeral 2 de la CRSPCC.

6. Posesion de la actual Corte Constitucional.- E1 5 de febrero de 2019, se posesionaron
ante ¢l Pleno de la Asamblea Nacional, los jueces constitucionales, de conformidad con lo
dispuesto en los articulos 432 y 434 de la Constitucion de la Repablica de] Ecuador.

7. Sorteo de la causa.- De conformidad con el sorteo de fecha 14 de febrero de 2019, se
designé a la jueza constitucional Teresa Nuques Martinez para la continuacion del tramite de esta
causa, quien avocd conocimiento de la causa el 22 de abril de 2019.

8. Esta Corte observa que si se requeria de la aprobacion previa de la Asamblea Nacional, y
que el informe referido en el pérr. 5 supra ya fue aprobado por los ex jueces constitucionales, y
publicado en el Registro Oficial Edicion Constitucional No. 47 de 11 de mayo de 2018.

9. En consecuencia, se procedera a complementar el examen de control automatico de
constitucionalidad del Protocolo que ha operado en virtud de que el término procesal fenecié antes
de la posesion de la actual Corte Constitucional del Ecuador.

II Oportunidad y Competencia

10. Considerando lo expresado en el parr. 1 supra, el “Protocolo de enmienda al Acuerdo
sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual ADPIC” fue presentado en atencion
de lo establecido en el art. 111, nmero 2, literal a) de la LOGJCC, es decir, en copia auténtica y
dentro de un plazo razonable, a través del oficio N° T.128-SGJ-17-0258 de 11 de septiembre de
2017 suscrito por la Dra. Johana Pesantez Benitez, en su calidad de secretaria general juridica de
la Presidencia de la Republica, en mérito del Decreto Ejecutivo N° 2 que la autoriza a comparecer
en representacion del Presidente de la Republica del Ecuador ante la Corte Constitucional, en
procesos de ratificacion de tratados internacionales.

11. De conformidad con el articulo 438, nimero 1 de la Constitucion de la Repiblica
(*Constitucién™), en concordancia con el articulo 110, nimero 1 de la LOGJCC y el articulo 82,
nimero 2 de la CRSPCC, la competencia para realizar control de constitucionalidad sobre un
tratado internacional corresponde al Pleno de la Corte Constitucional del Ecuador.

11T Consideraciones previas

12. La Constitucién dispone que todo convenio, pacto, acuerdo, tratado, etc., debe mantener
compatibilidad con sus normas. Partiendo de esta premisa constitucional, el articulo 417 sefiala
que: "Los tratados internacionales ratificados por el Ecuador se sujetardn a lo establecido en la
Constitucion...”.

13. Bajo esta normativa suprema, el examen de constitucionalidad de los tratados
internacionales implica analizar si el contenido de dichos instrumentos juridicos guarda
conformidad con las normas de la Constitucidn de la Reptblica, asi como el cumplimiento de las

|
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reglas procedimentales para su negociacién y suscripcion, conforme sefiala el articulo 108 de ia
LOGICC.

14. El “Protocolo de enmienda al Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de
Propiedad Intelectual ADPIC” (“Protocolo™), estd compuesto por los siguientes considerandos:

PROTOCOLO DE ENMIENDA AL ACUERDO SOBRE LOS ASPECTOS DE LOS
DERECHOS DE PROPIEDAD INTELECTUAL ADPIC

Los Miembros de la Organizacion Mundial del Comercio,

Habida cuenta de la Decisién del Consejo General contenida en el documento WI/L/641, adoptada de conformidad
con el pdrrafo 1 del articulo X del Acuerdo de Marrakech por el que se establece la Organizacion Mundial del
Comercio (“el Acuerdo sobre la OMC”);

Convienen en lo siguiente:

1. El Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio (el “Acuerdo
sobre los ADPIC”) serd enmendado, en el momento en gue entre en vigor el Protocolo de conformidad con el parrafo
4, con arreglo a lo dispuesto en el Anexo del presente Protocolo, insertando el articulo 31bis a continuacion del
articulo 31 e insertando el Anexo del Acuerdo sobre los ADPIC a continuacion del articulo 73.

2. No se podrdn hacer reservas con respecto a ninguna de las disposiciones del presente Protocolo sin el
consentimiento de los demds Miembros.

3. El presente Protocolo estard abierto a la aceptacidn de los Miembros hasta el 1°de diciembre de 2007 o una fecha
posterior que pueda decidir la Conferencia Ministerial.

4. El presente Protocolo entrard en vigor de conformidad con el pdrrafo 3 del articulo X del Acuerdo sobre la OMC.
5. El presente Protocolo serd depositado en poder del Director General de la Organizacién Mundial del Comercio,
quien remitird sin dilacién a cada uno de los Miembros una copla autenticada de este instrumento y notificacion de
cada aceptacion del mismo efectuada de conformidad con el pdrrafo 3.

6. El presente Protocolo serd registrado de conformidad con las disposiciones del Artieulo 102 de la Carta de las

Naciones Unidas.

Hecho en Ginebra el seis de diciembre de dos mil cinco, en un solo efemplar y en los idiomas espafiol, francés e inglés,
siendo cada uno de los textos igualmente auténtico.

15. Conforme se observa de los considerandos citados y del proceso, el Protocolo tiene
como antecedente el “Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual
relacionados al Comercio ADPIC”. (“Acuerdo sobre los ADPIC™), que es el anexo 1C del
Acuerdo Constitutivo de la Organizacién Mundial de Comercio OMC (“Acuerdo General”),
suscrito en Uruguay el 1 de enero de 1995.

16. Este acuerdo general fue aprobado por Resolucion legislativa del Ecuador, publicada en
Registro Oficial 853 de 2 de enero de 1996 y ratificado por el Presidente de la Repiblica de la
época mediante Decreto Ejecutivo N° 3333 publicado en Registro Oficial 852 del 29 de diciembre
de 1995.

17. Como consecuencia de la aprobacién y ratificacién de dicho Acuerdo general, los
Estados miembros, incluyendo Ecuador desde el 21 de enero de 1996, reconocieron y afirmaron
las competencias de la “Organizacion Mundial de Comercio OMC” (“Organizacién u OMC”)
para que esta constituya el marco institucional comin para el desarrollo de las relaciones
comerciales entre sus paises miembros, lo que incluye los acuerdos comerciales anexos, que son
parte integrante del Acuerdo general y, por ende, vinculantes para todos los estados miembros,
conforme al articulo I de!l Acuerdo general. Lo propio ocurre con el reconocimiento del
procedimiento para enmendar el Acuerdo general o sus acuerdos comerciales anexos conforme 3]
articulo X de} convenio.
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18. El Ecuador, entonces, se encuentra sujeto a dichos acuerdos comerciales, entre los que
se encuentra el Acuerdo sobre los ADPIC que establece las disposiciones que los paises miembros
deben seguir en materia de propiedad intelectual.

19. Bajo ese contexto, el Protocolo que nos ocupa, tiene como objeto modificar el art. 31y
73 del Acuerde sobre los ADPIC, agregando textos por los cuales se modifica el régimen de
licencias obligatorias de productos farmacéuticos patentados entre los Estados miembros;
asimismo, se ha observado que el texto del instrumento internacional contenido en el Protocolo
fue remitido por las autoridades competentes a la Corte Constitucional, de forma previa a la
aprobacién de la Asamblea Nacional y ratificacion del presidente de la Republica; en
consecuencia, las autoridades dieron cumplimiento a lo establecido en los articulos 418, 438 y
numeral 10 del articulo 147 de la Constitucion y nim. 1 del articulo 10 de la LOGICC.

20. También se observa informe favorable en oficio No. JEPI-DNPI-2016-0034-OF del 26
de julio de 2006 de la Direccidn de Propiedad Industrial del Instituto Ecuatoriano de Propiedad
Intelectual elaborado en conjunto con el Ministerio de Salud Publica, que dan cuenta de la
pertinencia de que el Ecuador apruebe el Protocolo de enmienda al Acuerdo sobre los ADPIC a
fin de que nuestro pais pueda importar productos farmacéuticos al amparo de licencias
obligatorias, garantizando de este modo el derecho al acceso a la salud de Ja poblacion.

21. En mérito de los antecedentes y consideraciones que preceden, se realiza el control
automatico de constitucionalidad del Protocolo en los términos siguientes:

IV Control Automatico de Constitucionalidad

22. Conforme fue sefialado en el parrafo 9 supra y de conformidad con el articulo 111,
numeral 2, literal ¢) de la LOGJCC, ha operado el control automatico de constitucionalidad del
Protocolo que nos ocupa. Sin embargo, a efectos de complementar dicho examen, se procedera a
revisar la constitucionalidad del Protocolo en los parrafos subsiguientes.

23. Los documentos que forman parte del Protocolo, en su orden son:

‘1) El Protocolo por el que se enmienda el Acuerdo sobre los ADPIC .- En este se sefialan
disposiciones para la entrada en vigor del Protocolo, asi como la fecha, lugar y forma de
registro.

2) ElAnexo al Protocolo por el que se enmienda el Acuerdo sobre los ADPIC, se analizard
a continuacion pues contiene el texto de la enmienda, concretamente el articulo 31 bis,
que sera insertado a continuacion del articulo 31 vigente.

3) El Anexo del Acuerdo sobre los ADPIC, se analizara a continuacion en lo que fuere
pertinente, pues se establecen disposiciones para el entendimiento y aplicacion del
articulo 31 bis,

4) El Apéndice del Anexo del Acuerdo sobre los ADPIC, se analizara a continuacidn en
lo que fuere pertinente, pues se establecen disposiciones para el entendimiento y
aplicacién del articulo 31 bis, que inserta textos luego del articulo 73 del Acuerdo. /

N
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24. El Protocolo (primer documento); sefiala disposiciones para la entrada en vigor del
Protocolo, asi como la fecha, lugar y forma de registro; los cuales no tienen un contenido que
pueda transgredir normas constitucionales pues refieren a las normas del Acuerdo General de la
OMC, que establece la forma de enmienda de los Acuerdos anexos, aplicables, por ende, a
posibles reformas al Acuerdo sobre los ADPIC.

25. Se deja constancia que el Ecuador previamente ya aprobd y ratificé el Acuerdo General
de J]a OMC (también [lamado Acuerdo de Marrakech para la facilitacién del comercio)', contando
la Qltima enmienda de dicho acuerdo con dictamen constitucional favorable el 24 de enero de
2018 para su posterior aprobacién del 24 de octubre de 2018 y ratificacién el 31 de octubre de
20182, y, que el presente Protocolo dnicamente modifica dos articulos del Acuerdo sobre los
ADPIC, que es un anexo al mencionado Acuerdo General de la OMC.

26. El Anexo al protocolo por el que se enmienda el Acuerdo sobre los ADPIC (segundo
documento), contiene la reforma al articulo 31 del Acuerdo sobre los ADPIC, que consiste en
. insertar el articulo 31 bis. Este texto insertado establece lo siguiente:

ANEXO AL PROTOCOLO POR EL QUE SE ENMIENDA EL ACUERDO SOBRE LOS ADPIC

Articulo 31bis

1. Las obligaciones que corresponden a un Miembro exportador en virtud del apartado f) del articulo 31 no
serdn aplicables con respecto a la concesién por ese Miembro de una licencia obligatoria en la medida
necesaria para la produccién de un producto o productos farmacéuticos y su exportacion a un Miembro o
Miembros importadores habilitados de conformidad con los términos que se enuncian en el parrafo 2 del
Anexo del presente Acuerdo.

2. Cuando un Miembro exportador conceda una licencia obligatoria en virtud del sistema expuesto en el
presente articulo y el Anexo del presente Acuerdo, se recibird en ese Miembro una remuneracion adecuada
de conformidad con el apartado h) del articulo 31, habida cuenta del valor econdmico que tenga para el
Miembro importador el uso autorizado en el Miembro exportador. Cuando se conceda una licencia
obligatoria respecto de los mismos productos en el Miembro importador habilitado, la obligacidn que
corresponde a ese Miembro en virtud del apartado h) del articulo 31 no serd aplicable respecto de aquellos

Texto ; y . ; .
insertado a productos por los que se reciba en el Miembro exportador una remuneracion de conformidad cor la primera
. . Jfrase de este pdrrafo.
continuacién

3. Con miras a aprovechar las economias de escala para aumentar el poder de compra de productos

en el art. 31 del - o L. . i .
Acuerdo sobre Sfarmacéuticos y facilitar la produccidn local de los mismos: czfando un pais en desarrolh') o menos adelantado

los ADPIC Miembro de la OMC sea parte en un acuerdo comercial regional, en el sentido del articulo XXIV del GATT
. de 1994 y la Decision de 28 de noviembre de 1979 sobre trato diferenciado y mds favorable, reciprocidad y
mayor participacion de los pafses en desarrollo (L/4903), en el cual la mitad como minimo de las actuales
partes sean paises que figuran actualmente en la Lista de paises menos adelantados de las Naciones Unidas,
la obligacion que corresponde a ese Miembro en virtud del apartado f) del articulo 31 no serd aplicable en la
medida necesaria para que un producto farmacéutico producido o importado al amparo de una licencia
obligatoria en ese Miembro pueda exportarse a los mercados de aquellos otros paises en desarrollo 0 menos
adelaniados partes en el acuerdo comercial regional que compartan el problema de salud en cuestion. Se
entiende que ello serd sin perjmczo del cardcter territorial de los derechos de patente en cuestion.
4. Los Miembros no impugnarédn al amparo de los apartados b) y ¢) del pdrrafo I del articulo XXHI del GATT
de 1994 ninguna medida adoptada de conformidad con las disposiciones del presente articulo y del Anexo del
presente Acuerdo. '
5. El presente articuloy el Anexo del presente Acuerdo se entienden sin perjuicio de los derechos, obligaciones
y flexibilidades que corresponden a los Miembros en virtud de las disposiciones del presente Acuerdo fuera

! El protocolo de adhesién a la OMC con su aprobacién y ratificacion, se encuentra publicado en Registro

Oficial Suplemento 853 de 02-ene.-1996.

2 El dictamen No 003-18-DTI-CC del caso No. 008-17-TI con la aprobacién y ratificacién del Acuerdo

General de la OMC, se encuentra publicado en Registro Oficial Edicién Constitucional 41 de 10-abr.-2018,
3 modificado el 16 de noviembre de 2018.
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de los apartados ) y h) del articulo 31, incluidas las reafirmadas en la Declaracion relativa al Acuerdo sobre
los ADPIC y la Salud Publica (WI/MIN(01)/DEC/2), ni de su interpretacion. Se entienden también sin
perjuicio de la medida en que los productos farmacéuticos producidos al amparo de una licencia obligatoria
puedan exportarse conforme a las disposiciones del apartado f) del articulo 31.

27. Para el analisis de los numerales que anteceden (documento 2), es importante mencionar
las normas de la Constitucion ecuatoriana relacionadas y relevantes al instrumento analizado,
estas son: :

“Art. 3.- Son deberes primordiales del Estado: 1. Garantizar sin discriminacion alguna el efectivo goce de
los derechos establecidos en la Constitucion y en los instrumentos internacionales, en particular la
educacion, la salud, (...) para sus habitantes {...)

Art. 32.- La salud es un derecho que garantiza el Estado, cuya realizacion se vincula al ejercicio de otros
derechos, entre ellos el derecho al agua, la alimentacion, la educacion, la cultura fisica, el trabgjo, la
seguridad social, los ambientes sanos y otros que sustentan el buen vivir.

El Estado garantizard este derecho mediante politicas econdmicas, sociales, culturales, educativas y
ambientales; y el acceso permanente, oportuno y sin exclusién a programas, acciones y servicios de
promocion y atencion integral de salud, salud sexual y salud reproductiva. La prestacion de los servicios
de salud se regird por los principios de equidad, universalidad, solidaridad, interculturalidad, calidad,
eficiencia, eficacia, precaucion y bioética, con enfoque de géneroy generacional.

Art. 66.- Se reconoce y garantizard a las personas:

(...) 2. El derecho a una vida digna, que asegure la salud, alimentaciony nutricion, agua potable, vivienda,
saneamiento ambiental, educacion, trabajo, empleo, descanso y ocio, cultura fisica, vestido, seguridad
social y otros servicios sociales necesarios.

(...} 26. El derecho a la propiedad en todas sus formas, con funcion y responsabilidad social y ambiental.
El derecho al acceso a la propiedad se hard efectivo con la adopcion de politicas publicas, entre otras
medidas.

Art. 261.- El Estado central tendrd competencias exclusivas sobre:
(...) 6. Las politicas de educacion, salud, seguridad social, vivienda Planificar, construir y mantener la
infraestructura fisica y los equipamientos correspondientes en educacion y salud”

Art. 304.- La politica comercial tendrd los siguientes objetivos:
3, Fortalecer el aparato productivo y la produccidn nacionales.
5, Impulsar el desarrollo de las economias de escala'y del comercio justo.

Art. 336.- El Estado impulsard y velard por el comercio justo como medio de acceso a bienes y servicios
de calidad que minimice las distorsiones de la intermediacidn y promueva la sustentabilidad.

El Estado asegurard la transparencia y eficiencia en los mercados y fomentard la competencia en igualdad
de condiciones y oportunidades, lo que se definira mediante ley.

Art. 360 - El sistema garantizard, a través de las instituciones que lo conforman, la promocion de la salud,
prevencién y atencion integral, familiar y comunitaria, con base en la atencidn primaria de salud;
articulard los diferentes niveles de atencion; y promoverd la complementariedad con las medicinas
ancestrales y alternativas.
La red publica integral de salud serd parte del sistema nacional de salud y estaré conformada por el
conjunto articulado de establecimientos estatales, de la seguridad social y con otros proveedores que
pertenecen al Estado, con vinculos juridicos, operativos y de complementariedad.
A
Iy,
g
1
W
i«




CORTE
Dictamen No. 17-17-TI/19
CONSTITUCIONAL Jueza Constitucional Ponente: Teresa Nuques Martinez @/ C/

DEL ECUADOR

Art. 363.- El Estado serd responsable de:

7. Garantizar la disponibilidad y acceso a medicamentos de calidad, seguros y eficaces, regular su
comercializacién y promover la produccién nacional y la utilizacicn de medicamentos genéricos que
respondan a las necesidades epidemiolégicas de la poblacion. En el acceso a medicamentos, los intereses
de la salud priblica prevalecerdn sobre los econdmicos y comerciales.

Art. 416.- Las relaciones del Ecuador con la comunidad internacional responderdn a los intereses del
pueblo ecuatoriano, al que le rendirdn cuenta sus responsables y efecutores, y en consecuencia:

1. Proclama la independencia e igualdad juridica de los Estados, la convivencia pacifica y la
autodeterminacion de los pueblos, asi como la cooperacion, la integracion y la solidaridad.

12. Fomenta un nuevo sistema de comercio e inversién entre los Estados que se sustente en la justicia, la
solidaridad, la complementariedad, la creacion de mecanismos de control internacional a las
corporaciones multinacionales 'y el establecimiento de un sistema financiero internacional, justo,
transparente y equitativo. Rechaza que controversias con empresas privadas extranjeras se conviertan en
conflictos entre Estados”

. 28. Estas normas constitucionales, reconocen y protegen el derecho a la salud de la
poblacién y ademas imponen al Estado ecuatoriano el deber primordial de garantizarlo. Se
reconocen competencias exclusivas al Gobierno para la adopcion de politicas pablicas en salud y
para planificar, construir y mantener infraestructura fisica y equipamiento en salud, y, como
corolario, establecen la responsabilidad estatal de garantizar la disponibilidad y acceso a
medicamentos de calidad, seguros y eficaces, sea que se produzcan a nivel nacional o se regule
su comercializacion, '

29. Por su parte, el Protocolo de forma general instaura un sistema de concesion de
licencias obligatorias de productos farmacéuticos patentados con la finalidad de que los Estados
miembros de la OMC accedan a esos productos por razones de salud piiblica a través de otros
Estados Miembros, pagando una remuneracion adecuada; asimismo, se busca aprovechar las
economias de escala para aumentar el poder de compra de productos y facilitar la produccién
local de los mismos.

30. En este sentido, y analizando las normas constitucionales relevantes con el objeto del

Protocolo, es importante mencionar que se observa que el Protocolo coadyuvard a que el Ecuador

. importe medicamentos o productos farmacéuticos patentados a través del sistema de licencias
obligatorias previsto en el sistema del articulo 31 bis, y que son concedidas por otros Estados

miembros de la OMC que se encuentren en mejores condiciones para la fabricacion de dichos

productos -0 para su importacién- que el Ecuador, y asi, proveer a la poblacién ecuatoriana de los

mismos para fines de salud publica’. De la misma forma, de ser el caso, que el Ecuador tenga

3 Los fines de salud piblica que justifican la enmienda se desprenden de las siguientes normas:

El numeral 1 del Anexo del Acuerdo sobre los ADPIC, establece que “producto farmacéutico” para efectos
del sistema es “cualquier producto patentado, o producto manufacturado mediante un proceso patentado
del sector farmacéutico necesario para hacer frente a los problemas de salud publica (...)

Bl numeral 3 del Anexo del Acuerdo sobre los ADPIC “3. Con miras a asegurar que los productos
importados al amparo del sistema se usen para los fines de salud publica implicitos en su importacion, los
Miembros importadores habilitados adoptardn medidas razonables que se hallen a su alcance,
proporcionales a sus capacidades administrativas y al riesgo de desviacidn del comercio, para prevenir la
reexportacion de los productos que hayan sido efectivamente importados en sus territorios en virtud del
sistema. En el caso de que un Miembro importador habilitado que sea un pais en desarrollo Miembrg o un
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condiciones suficientes y existentes de fabricacion de medicamentos patentados, mejores a las de
otro Estado miembro, puede promover la produccion nacional concediendo licencias obligatorias
de dichos medicamentos o productos farmacéuticos para posterior exportacion a otros paises
miembros de la OMC.

31. Esto ttltimo lo podemos observar de los numerales 1, 2 y 3 del articulo 31 bis, que se
reprodujeron anteriormente, pues lo que hace es eximir a los Estados miembros de la OMC de
justificar la concesién de licencias obligatorias en ¢l abastecimiento de su mercado interno® dando
paso a que también se justifiquen en las necesidades de otro miembro, denominado miembro
importador habilitado’ que es un pais menos adelantado pero que por razones de salud piiblica
necesita productos farmacéuticos y se acoge al sistema de licencias obligatorias establecido en el
articulo 31 bis para acceder a esos productos a través de otros Estados Miembros pero para ello
debe pagar una remuneracion adecuada; asimismo, se busca aprovechar las economias de escala
para aumentar el poder de compra de productos y facilitar la produccién local de dichos productos.
De ahi que el Ecuador puede actuar como exportador o importador en el contexto del art. 31 bis
y también es armdnico con los objetivos de la politica comercial ecuatoriana previstos en la
Constitucidn, concretamente, con el numeral 5 del articulo 304 que establece el objetivo de
impulsar el desarrollo de las economias de escala y del comercio y el articulo 366 que establece
la obligacidn del Estado de impulsar y velar por el comercio justo y asegurar la transparencia y
eficiencia de los mercados.

pais menos adelantado Miembro tropiece con dificultades al aplicar esta disposicion, los paises
desarrollados Miembros prestardn, previa peticion y en términos y condiciones mutuamente acordados,
cooperacion técnica y financiera con el fin de facilitar su aplicacién”

El numeral 4 del Anexo del Acuerdo sobre los ADPIC establece: “4. Los Miembros se asegurardn de que
existan medios legales eficaces para impedir la importacion a sus territorios y la venta en ellos de
productos que hayan sido producidos de conformidad con el sistema y desviados a sus mercados de
manera incompatible con las disposiciones del mismo, y para ello utilizardn los medios que ya deben
existir en virtud del presente Acuerdo. Si un Miembro considera que dichas medidas resultan insuficientes
a tal efecto, la cuestion podrd ser examinada, a peticién de dicho Miembro, en el Consejo de los ADPIC.

4 El articulo 31 literal f) de los Acmerdo sobre los ADPIC, dispone: “Articulo 31
Otros usos sin autorizacion del titular de los derechos: Cuando la legislacidn de un Miembro permita
otros usos (7) de la materia de una patente sin autorizacién del titular de los derechos, incluido el uso por
el gobierno o por terceros autorizados por el gobierno, se observardn las siguientes disposiciones:
(.) ) se autorizardn esos usos principalmente para abastecer el mercado interno del Miembro que
autorice tales usos; {...)

3 El numeral 1.b del dnexo del Acuerdo sobre los ADPIC “por “Miembro importador habilitado™ se
entiende cualquier pais menos adelantado Miembro y cualquier otro Miembro que haya notificado® al
Consejo de los ADPIC su intencién de utilizar el sistema expuesto en el articulo 31bis y en el presente
Anexo (“el sistema’} como importador, quedando entendido que un Miembro podrd notificar en todo
momento que utilizard el sistema en su totalidad o de manera limitada, por ejemplo, vnicamente en el caso
de una emergencia nacional u otras circunstancias de extrema urgencia o en casos de uso publico no
comercial. Cabe sefialar que algunos Miembros no utilizardn el sistema como Miembros importadores® y
que otros Miembros han declarado que, si utilizan el sistema, lo hardn sélo en situaciones de emergencia

nacional o en otras circunstancias de extrema urgencia;”
/
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32. El Articulo 31 bis se relaciona asimismo con el derecho de propiedad e intereses
econdmicos de los individuos, en vista que las concesion de licencias obligatorias de un Estado
miembro a otro, implican el uso de patentes sin autorizacion del titular de los derechos de
propiedad intelectual por razones que desbordan el interés del individuo y que son concedidas por
los Estados para producir un producto con la justificacion de abastecer su mercado interno (que
era la razén del articulo 31 antes del protocolo de enmienda) y ahora se justificard también para
la exportacion de medicamentos o productos farmacéuticos patentados a paises miembros menos
adelantados o en desarrollo que compartan el problema de salud en cuestidn (que es ¢l contenido
de la reforma del articulo 31 bis).

33. Ahora bien, esta flexibilizacién del derecho de propiedad intelectual que se observa en
el Protocolo se justifica por razones de salud publica, esto es, para favorecer el acceso a los
medicamentos o productos farmacéuticos, por ende, hacer posible la realizacién del derecho a la
salud sobre los intereses individuales econdémicos y comerciales del titular de la patente; esto, sin
perjuicio de que el titular reciba un justo precio como mecanismo de compensacién pues el

. Miembro importador debe pagar una remuneracién adecuada.

34. Esto tltimo es plenamente arménico con el contenido del art. 363 de la Constitucién
que sobrepone la salud piblica a intereses econdmicos individuales, teniendo presente la
relevancia de la realizacién del derecho a la salud de la poblacion. Asimismo, se observa que es
armonico y consistente con el derecho a la propiedad privada pues este ltimo admite ciertas
limitaciones por razones superiores al interés del individuo, lo que se conoce como la funcién
social de la propiedad y que esta prevista también en nuestro ordenamiento constitucional, como
se desprende del contenido del numeral 26 del articulo 66 de la Constitucion, pues el derecho a la
propiedad privada se ejerce con responsabilidad social y, habiendo la necesidad en un Estado, es
razonable que otro conceda una licencia obligatoria de patente para producir productos
farmacéuticos o importarlos, con la finalidad de cubrir esa necesidad de salud publica.

35. En esta linea de ideas, las normas del Profocolo también son compatibles con la
proteccion al derecho de la propiedad del titular de la patente, pues expresamente se sefiala que
se pagara la remuneracion adecuada al Estado exportador por la licencia obligatoria para la debida
remuneracién al titular de los derechos®, asimismo, se sefiala la justificacion’ de la licencia para

. cubrir las necesidades concretas del pais importador habilitado como se desprende del Profocolo,

§ Art. 31 bis del Protocolo de enmienda: (...) 2. Cuando un Miembro exportador conceda una licencia
obligatoria en virtud del sistema expuesto en el presente articulo y el Anexo del presente Acuerdo, se
recibird en ese Miembro una remuneracion adecuada

Articulo 31 Acuerdo sobre los ADPIC: “Otros usos sin autorizacidn del titular de los derechos.  Cuando
la legistacion de un Miembro permita otros usos de la materia de una patente sin autorizacicn del titular
de los derechos, incluido el uso por el gobierno o por terceros autorizados por el gobierno, se observardn
las siguientes disposiciones: (...) h) el titular de los derechos recibird una remuneracion adecuada
segiin las circunstancias propias de cada caso, habida cuenta del valor econdmico de la autorizacion;

7 El numeral 2.b del Anexo del Acuerdo sobre los ADPIC establece: “1. A los efectos del articulo 31bis y
del presente Anexo (...) 2 (...)b) la licencia obligatoria expedida por el Miembro exportador en virtud del
sistema contendrd las condiciones siguientes: i) sélo podrd fabricarse al amparo de la licencia la
cantidad necesaria para satisfacer las necesidades del Mijembro o los Miembros importadores
habilitados, y la totalidad de esa produccidn se exportard al Miembro o Miembros que hayan notificado
sus necesidades al Consejo de los ADPIC (...)”
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por lo que no constituye de manera alguna una violacién al derecho de la propiedad, sino mas
bien una regulacion del mismo para su plena realizacion.

36. Finalmente, el articulo 31 bis es plenamente compatible con el principio de cooperacién
internacional previsto en nuestro ordenamiento constitucional en los numerales 1y 12 del articulo
416 de la Constitucidn, pues se fomenta un mecanisme de apoyo mutuo entre paises miembros
de la OMC para acceder a medicamentos o productos farmacéuticos patentados para fines de
salud publica en un marco de comercio justo, reduciendo obstaculos del comercio internacional
con la prestacién de asistencia técnica y tecnoldgica, siempre que se cumplan con los pardmetros
establecidos en el sistema.

37. Continuando con el examen, se ha logrado determinar otro rango de numerales del
Protocolo de enmienda en el “Anexe del Acuerdo sobre los ADPIC” (tercer documento) y
“Apéndice del Anexo del Acuerdo sobre los ADPIC” (cuarto documento) que corresponden a
aspectos meramente interpretativos de los numerales del art. 37 bis del Acuerdo sobre los ADPIC
y que hacen posible la aplicacién de la enmienda por parte de los miembros y érganos de Ja OMC.

38. De antemano se anticipa que de la lectura de estas disposiciones no se encuentra
relevancia constitucional para los efectos de este dictamen pues detallan la forma en que se
aplicaré el sistema de concesion de licencias obligatorias para medicamentos o productos
farmacéuticos patentados que ya fue analizado; sin embargo de lo cual, se detallan las
disposiciones: las definiciones de “producto farmacéutico” ( numeral 1.a), “miembro importador
habilitado” ( numeral 1.b), “miembro exportador” ( numeral 1.c); las reglas para que se proceda
a establecer la licencia obligatoria de medicamentos o productos farmacéuticos patentados
(numeral 2): la notificacién del miembro importador al Consejo de los ADPIC (numeral 2.a), las
reglas para la expedicién de la licencia por parte del miembro exportador y sus condiciones
(numeral 2.b), la notificacién del miembro exportador al Consejo de los ADPIC para que este
altimo conozca de la licencia concedida y de sus condiciones (numeral 2.c).

39. Dentro de estas mismas disposiciones que permiten el entendimiento y aplicacion del
Protocolo, se encuentran también: la regla para asegurar que los productos producidos al amparo
del sistema se usen para fines de salud publica previniendo la reexportacion de productos
importados (numeral 3), el deber de los miembros para asegurar que existan medios legales
eficaces para evitar que los productos sean desviados a sus mercados de manera incompatible con
las disposiciones del sistema (numeral 4), el reconocimiento a que debe fomentarse la elaboracién
de sistemas que prevean la concesién de patentes regionales, con el compromiso de los paises
desarrollados miembros a prestar cooperacidn téenica (numeral 5), la conveniencia de promover
la transferencia de la tecnologia y la creacion de capacidad en el sector farmacéutico con objeto
de superar el problema con que tropiezan miembros con capacidad de fabricacién insuficiente o
inexistente, alentando tanto a miembros exportadores como importadores habilitados a utilizar el
sistema (numeral 6) y el deber del Consejo de los ADPIC de examinar anualmente el
funcionamiento del sistema e informe de su aplicacion al Consejo General (numeral 7).

40. Lo dicho se observa en los numerales 1, 2, 3, 4, 5, 6 ¥ 7 del anexo del Acuerdo sobre
los ADPIC en el Protocolo en analisis y del contenido del Apéndice, que se citan a continuacion
y que no transgreden el ordenamiento constitucional por ser normas que permiten el
entendimiento, alcance v la aplicacién del Protocolo antes analizado:




- CORTE , C
CONSTITUCIONAL Dictamen No. 17-17-TV/19 V(\/

Jueza Constitucional Ponente: Teresa Nuques Martinez

DEL ECUADOR

ANEXOQ DEL ACUERDQ SOBRE LOS ADPIC

1. 4 los efectos del articulo 31bis y del presente Anexo: .

a) por “producto farmacéutico” se entiende cualquier producto patentado, o producto manufacturado mediante
un proceso patentado, del sector farmacéutico necesario para hacer frente a los problemas de salud puiblica
reconocidos en el pdrrafo 1 de la Declaracién relativa al Acuerdo sobre los ADPIC y la Salud Publica
(WI/MIN{01)/DEC/2). Queda entendido que estarian incluidos los ingredientes activos necesarios para su
fabricacion y  los  equipos  de diagnéstico  necesarios  para  su  ufilizacién!;

b) por “Miembro importador habilitado” se entiende cualquier pais menos adelantado Miembro y cualquier
otro Miembro que haya rotificado* al Consejo de los ADPIC su intencién de utilizar el sistema expuesto en el
articulo 31bis y en el presente Anexo (“el sistema”) como importador, quedando entendido que un Miembro
podrd natificar en todo momento que wiilizard el sistema en su totalidad o de manera {imitada, por ejemplo,
sinicamente en el caso de una emergencia nacional u otras circunstancias de extrema urgencia o en casos de
uso piblico no comercial. Cabe sefialar que algunos Miembros no utilizardn el sistema como Miembros
importadores y que otros Miembros han declarado que, si utilizan el sistema, lo hardn sélo en situaciones de
emergencia nacional o en otras circunstancias de extrema urgencia;

¢) por “Miembro exportador” se entiende todo Miembro que utilice el sistema a fin de producir productos
. farmacéuticos para un Miembro importador habilitado y de exportarlos a ese Miembro. ‘

2. Los términos a que se hace referencia en el parrafo 1 del articulo 31bis son los siguientes:. "
a) gue ¢l Miembro o Miembros importadores habilitados’ hayan hecho al Consejo de los ADPIC una
notificacion?, en la cual:

i) especifique o especifiquen los nombres y cantidades previstas del producto o productos necesarios?;

ii) confirme o confirmen que el Miembro importador habilitado en cuestidn, a menos que sea un pais menos
adelantado Miembro, ha establecido de una de las formas mencionadas en el Apéndice del presente Anexo, que
sus capacidades de fabricacion en el sector farmacéutico son insuficientes o inexistentes para el producto o los

Texto insertado productos de que se trata; y

a continuacién

en el art. 73 del | . . P L .
Acuerdo sobre iii) confirme o confirmen que, cuando un producto farmacéutico esté patentado en su territorio, ha concedido

o tiene intencion de conceder una licencia obligatoria de conformidad con los articulos 31 'y 31bis del presente
los ADPIC ; .. .
Acuerdo y las disposiciones del presente Anexot;

b) la licencia obligatoria expedida por el Miembro exportador en virtud del sistema contendrd las condiciones
siguientes; )

i) sdlo podré fabricarse al amparo de la licencia la cantidad necesaria para satisfacer las necesidades del
Miembro o los Miembros importadores habilitados, y la totalidad de esa produccion se exportard al Miembro
o Miembros que hayan notificado  sus necesidades al  Consejo de los  ADPIC;

. ii) los productos producidos al amparo de la licencia se identificardn claramente, mediante un etiquetado o
marcado especifico, como producidos en virtud del sistema. Los proveedores deberdn distinguir esos productos
mediante un embalaje especial y/o un color o una forma especiales de los productos mismos, a condicidn de
que esa distincicn sea factible y no flenga una repercusion  significativa en el precio; y

iti) antes de que se inicie el envio, el licenciatario anunciard er un sitio Web? la siguiente informacion:
—las cantidades que suministra a cada destino a que se hace referencia en el inciso i) supra; y
——lus caracteristicas distintivas del producto o productos a que se hace referencia en el inciso ii} supra;

¢) el Miembro exportador notificard® al Consejo de los ADPIC la concesion de la licencia, incluidas las
condiciones a que esté sujeta.’. La informacién proporcionada incluird el nombre y direccién del licenciatario,
el producto o productos para los cuales se ha concedido la licencia, la cantidad o las cantidades para las cuales
ésta ha sido concedida, el pais o paises a los cuales se ha de suministrar el producto o productos y la duracion
de la licencia. En la notificacion se indicard también la direccién del sitio Web a que se hace referencia en el
inciso iii) del apartado b) supra.

3. Con miras a asegurar que los productos imporiados al amparo del sistema se usen para los fines de salud
< publica implicitos en su importacidn, los Miembros importadores habilitados adoptardn medidas razonables
A
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que se hallen a su alcance, proporcionales a sus capacidades administrativas y al riesgo de desviacidn del
comercio, para prevenir la reexportacicn de los productos que hayan sido efectivamente importados en sus
territorios en virtud del sistema. En el caso de que un Miembro importador habilitado que sea un pals en
desarrollo Miembro o un pais menos adelantado Miembro tropiece con dificultades al aplicar esta disposicion,
los paises desarrollados Miembros prestardn, previa peticion y ew términos y condiciones mutuamente
acordados, cooperacién técnica y financiera con el fin de facilitar su aplicacion.

4. Los Miembros se asegurarin de que existan medios legales eficaces para impedir la imporiacidn a sus
territorios y la venta en ellos de productos que hayan sido producidos de conformidad con el sistema y desviados
a sus mercados de manera incompatible con las disposiciones del mismo, y para ello utilizardn los medios que
ya deben existir en virtud del presente Acuerdo. Si un Miembro considera que dichas medidas resultan
insuficientes a tal efecto, la cuestion podrd ser examinada, a peticién de dicho Miembro, en el Consejo de los
ADPIC.

5. Con miras a aprovechar las economias de escala para aumentar el poder de compra de productos
farmacéuticos y facilitar la produccién local de los mismos, se reconoce que deberd fomentarse la elaboracicn
de sistemas que prevean la concesicn de patentes regionales que sean aplicables en los Miembros a que se hace
referencia en el pdrrafo 3 del articulo 31bis. A tal fin, los paises desarrollados Miembros se comprometen a
presiar cooperacion técnica de conformidad con el articulo 67 del presente Acuerdo, incluso conjuntamente
con olras organizaciones intergubernamentales pertinentes.

6. Los Miembros reconocen la conveniencia de promover la transferencia de tecnologia y la creacion de
capacidad en el sector farmacéutico con objeto de superar el problema con que tropiezan los Miembros cuyas
capacidades de fabricacioén en el sector farmacéutico son insuficientes o inexistentes. Con tal fin, se alienta a
los Miembros importadores habilitados y a los Miembros exportadores a que hagan uso del sistema de manera
que fuvorezca el logro de este objetivo. Los Miembros se comprometen a cooperar prestando especial atencidn
a la transferencia de tecnologia y la creacidon de capacidad en el sector farmacéutico en la labor que ha de
emprenderse de conformidad con el pdrrafo 2 del articulo 66 del presente Acuerdo y el pdrrafo 7 de la
Declaracién relativa al Acuerdo sobre los ADPIC y la Salud Publica, asi como en otros trabajos pertinentes
del Consejo de los ADPIC. :
7. El Consejo de los ADPIC examinard anualmente el funcionamiento del sistema con miras a asegurar su
aplicacién efectiva e informard anualmente sobre su aplicacién al Consejo General.

APENDICE DEL ANEXO DEL ACUERDO SOBRE LOS ADPIC
Evaluacion de las capacidades de fabricacién en el sector farmacéutico
Se considerard que las capacidades de fabricacidn en el sector farmacéutico de los paises menos adelantados
Miembros son insuficientes o inexistentes.
En el caso de los demds paises importadores Miembros habilitados, podrd establecerse que son insuficientes o
inexistentes las capacidades de fabricacion del producto o de los productos en cuestion de una de las maneras
siguientes:
i) el Miembro en cuestion ha establecido que no tiene capacidad de fubricacion en el sector farmacéutico,
a
ii} en el caso de que tenga alguna capacidad de fabricacidn en este sector, el Miembro ha examinado esta
capacidad y ha constatado que, con exclusidn de cualquier capacidad que sea propiedad del titular de la patente
o esté controlada por éste, la capacidad es actualmente insuficiente para satisfacer sus necesidades. Cuando se
establezca que dicha capacidad ha pasade o ser suficiente para satisfucer las necesidades del Miembro, el
sistema dejard de aplicarse.

41. Por todo lo expuesto, se concluye que: el Profocolo en andlisis no trasgrede derecho
constitucional alguno y su aplicacién constituye una forma de mejorar las relaciones comerciales
entre los Estados miembros de la OMC y de permitir que los Estados miembros con capacidad de
fabricacién farmacéutica insuficiente o inexistente accedan a medicamentos o productos
farmacéuticos patentados para fines de salud piiblica mediante licencias obligatorias que pueden
ser concedidas por otros miembros, asi como el impulso de la produccion nacional de los mismos,
y que esta finalidad, guarda armonia con el instrumento internacional previamente ratificado que
es el Acuerdo Constitutivo de 1la OMC, que tiene el afan de mantener un marco institucional
comin para el desarrollo de las relaciones comerciales, previendo principios y reglas en tomo a
la propiedad intelectual en el Acuerdo sobre los ADPIC y también guarda armonia con las normas
constitucionales relevantes en el Ecuador que han sido analizadas en parrafos precedentes.
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42. Habida consideracién de que en el Registro Oficial Edicién Constitucional No. 47 de
11 de mayo de 2018, se publict el informe de aprobacioén del “Protocolo de enmienda al Acuerdo
sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual ADPIC”, suscrito en la ciudad de
Ginebra el 6 de diciembre de 2005, esta Corte complementa la sustanciacién de acuerdo a lo
establecido en el parrafo siguiente:

1. De conformidad con el articulo 111, numeral 2, literal ¢) de la LOGJICC ha operado el
control automatico de constitucionalidad del “Protocolo de enmienda al Acuerdo sobre
los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual ADPIC”, suscrito en la ciudad de
Ginebra el 6 de diciembre de 2005, sin perjuicio de declarar que las normas del Protocolo
son compatibles con la Constitucion de la Repiiblica del Ecuador, en consecuencia de lo
cual, Ia Corte Constitucional expide dictamen favorable del mismo.

2.  Sedispone notificar al Presidente de la Repiblica con el presente dictamen, a fin de que
se haga conocer el mismo a la Asamblea Nacional. Publiquese y cimplase.-

RAZON: Siento por tal que el Dictamen que antecede, fue aprobado por ¢l Pleno de la Corte
Constitucional, con nueve votos a favor de las Juezas y Jueces Constitucionales Karla Andrade
Quevedo, Ramiro Avila Santamaria, Carmen Corral Ponce, Agustin Grijalva Jiménez, Enrique
Herreria Bonnet, Ali Lozada Prado, Teresa Nuques Martinez, Daniela Salazar Marin y Hernan
Salgado Pesantes, en sesién ordinaria del martes 07 de mayo de 2019.- Lo certifico.-
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RAZON.- Siento por tal, que el texto del dictamen que antecede fue suscrito el dia
martes 21 de mayo del dos mil diecinueve, luego del procesamiento de las
observaciones recogidas en el Acta de la sesion respectiva.- Lo certifico.
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PROTOCOL AMENDING THE TRIPS AGREEMENT

Members of the World Trade Organization;

Having regard to the Decision of the General Council in document WT/L/641, adopted
pursuant to paragraph 1 of Article X of the Marrakesh Agreement Establishing the World Trade
Organization ("the WTO Agreement");

Hereby agree as follows:

1. The Agreement on Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights (the "TRIPS
Agreement") shall, upon the entry into force of the Protocol pursuant to paragraph 4, be amended as
set out in the Annex to this Protocol, by inserting Article 31bis after Article 31 and by inserting the
Annex to the TRIPS Agreement after Article 73.

2. Reservations may not be entered in respect of any of the provisions of this Protocol without
the consent of the other Members.

3. This Protocol shall be open for acceptance by Members until 1 December 2007 or such later
date as may be decided by the Ministerial Conference.

4, This Protocol shall enter into force in accordance with paragraph 3 of Article X of the WTO
Agreement. ‘

5. This Protocol shall be deposited with the Director-General of the World Trade Organization
who shall promptly furnish to each Member a certified copy thereof and a notification of each
acceptance thereof pursuant to paragraph 3.

6. This Protocol shall be registered in accordance with the provisions of Article 102 of the
Charter of the United Nations.

Done at Geneva this sixth day of December two thousand and five, in a single copy in the
English, French and Spanish languages, each text being authentic.
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ANNEX TO THE PROTOCOL AMENDING THE TRIPS AGREEMENT

Article 31bis

1. The obligations of an exporting Member under Article 31(f) shall not apply with respect to
the grant by it of a compulsory licence to the extent necessary for the purposes of production of a
pharmaceutical product(s) and its export to an eligible importing Member(s) in accordance with the
terms set out in paragraph 2 of the Annex to this Agreement.

2. Where a compulsory licence is granted by an exporting Member under the system set out in
this Article and the Annex to this Agreement, adequate remuneration pursuant to Article 31(h) shall
be paid in that Member taking into account the economic value to the importing Member of the use
that has been authorized in the exporting Member. Where a compulsory licence is granted for the
same products in the eligible importing Member, the obligation of that Member under Article 31(h)
shall not apply in respect of those products for which remuneration in accordance with the first
sentence of this paragraph is paid in the exporting Member.

3. With a view to hamessing economies of scale for the purposes of enhancing purchasing
power for, and facilitating the local production of, pharmaceutical products: where a developing or
least-developed country WTO Member is a party to a regional trade agreement within the meaning of
Article XXIV of the GATT 1994 and the Decision of 28 November 1979 on Differential and More
Favourable Treatment Reciprocity and Fuller Participation of Developing Countries (L/4903), at least
half of the current membership of which is made up of countries presently on the United Nations list
of least-developed countries, the obligation of that Member under Article 31(f) shall not apply to the
extent necessary to enable a pharmaceutical product produced or imported under a compulsory licence
in that Member to be exported to the markets of those other developing or least-developed country
parties to the regional trade agreement that share the health problem in question. It is understood that
this will not prejudice the territorial nature of the patent rights in question.

4, Members shall not challenge any measures taken in conformity with the provisions of this
Article and the Annex to this Agreement under subparagraphs 1(b) and 1(c) of Article XXIII of
GATT 1994.

S. This Article and the Annex to this Agreement are without prejudice to the rights, obligations
and flexibilities that Members have under the provisions of this Agreement other than paragraphs (f)
and (h) of Article 31, including those reaffirmed by the Declaration on the TRIPS Agreement and
Public Health (WT/MIN(01)/DEC/2), and to their interpretation. They are also without prejudice to
the extent to which pharmaceutical products produced under a compulsory licence can be exported
under the provisions of Article 31(f).
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ANNEX TO THE TRIPS AGREEMENT

For the purposes of Article 31bis and this Annex:

(a) "pharmaceutical product" means any patented product, or product manufactured
through a patented process, of the pharmaceutical sector needed to address the public
health problems as recognized in paragraph 1 of the Declaration on the TRIPS
Agreement and Public Health (WT/MIN(01)/DEC/2). 1t is understood that active
ingredients necessary for its manufacture and diagnostic kits needed for its use would
be included’;

(b) "eligible importing Membcr" means any least-developcd country Member, and any
other Member that has made a notification’ to the Council for TRIPS of its intention
to use the system set out in Article 31bis and this Annex ("system") as an importer, it
being understood that a Member may notify at any time that it will use the system in
whole or in a limited way, for example only in the case of a national emergency or
other circumstances of extreme urgency or in cases of public non-commercial use. It
is noted that some Members will not use the system as importing Members’ and that
some other Members have stated that, if they use the system, it would be in no more
than situations of national emergency or other circumstances of extreme urgency;

(c) "exporting Member" means a Member using the system to produce pharmaceutical
products for, and export them to, an eligible importing Member.

2. The terms referred to in paragraph 1 of Article 31bis are that:

(a) the eligible importing Member(s)* has made a notification’ to the Council for TRIPS,
that:

(1) specifies the names and expected quantities of the product(s) needed’;

(i) confirms that the eligible importing Member in question, other than a
least-developed country Member, has established that it has insufficient or no
manufacturing capacities in the pharmaceutical sector for the product(s) in
question 1n one of the ways set out in the Appendix to this Annex; and

(1))  confirms that, where a pharmaceutical product is patented in its territory, it
has granted or intends to grant a compulsory licence in accordance with
Articles 31 and 31bis of this Agreement and the provisions of this Annex®,

(b) the compulsory licence issued by the exporting Member under the system shall
contain the following conditions:

! This subparagraph is without prejudice to subparagraph 1(b).

? It is understood that this notification does not need to be approved by a WTO body in order to use the
system.

> Australia, Canada, the European Communities with, for the purposes of Article 31bis and this Annex,
its mcmber States, Iceland, Japan, New Zealand, Norway, Switzerland, and the United States.

* Joint notifications prov1dmg the information required under this subparagraph may be made by the
regional organizations referred to in paragraph 3 of Article 31bis on behalf of eligible importing Members using
the system that are parties to them, with the agreement of those parties.

* The notification will be made availabie publicly by the WTO Secretariat through a page on the WTO
website dedlcated to the system.

¢ This subparagraph is without prejudice to Article 66.1 of this Agreement.
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() only the amount necessary to.meet the needs of the eligible importing
Member(s) may be manufactured under the licence and the entirety of this
production shall be exported to the Member(s) which has notified its needs to
the Council for TRIPS;

X

(i1) products produced under the licence shall be clearly identified as being
produced under the system through specific labelling or marking. Suppliers
should distinguish such products through special packaging and/or special
colouring/shaping of the products themselves, provided that such distinction
is feasible and does not have a significant impact on price; and

(i)  before shipment begins, the licensee shall post on a website’ the following
information:

- the quantities being supplied to each destination as referred to in
indent (1) above; and

- ~ the distinguishing features of the product(s) referred to in indent (i1)
above;

{(c) the exporting Member shall notify® the Council for TRIPS of the grant of the licence,
including the conditions attached to it.” The information provided shall include the
name and address of the licensee, the product(s) for which the licence has been
granted, the quantity(ies) for which it has been granted, the country(ies) to which the
product(s) is (are) to be supplied and the duration of the licence. The notification
shall also indicate the address of the website referred to in subparagraph (b)(iit)
abowe. '

3. In order to ensure that the products imported under the system are used for the public health
purposes underlying their importation, eligible importing Members shall take reasonable measures
within their means, proportionate to their administrative capacities and to the risk of trade diversion to
prevent re-exportation of the products that have actually been imported into their territories under the
system. In the event that an eligible importing Member that is a developing country Member or a
least-developed country Member experiences difficulty in implementing this provision, developed
country Members shall provide, on request and on mutually agreed terms and conditions, technical
and financial cooperation in order to facilitate its implementation.

4. Members shall ensure the availability of effective legal means to prevent the importation into,
and sale in, their territories of products produced under the system and diverted to their markets
inconsistently with its provisions, using the means already required to be available under this
Agreement. If any Member considers that such measures are proving insufficient for this purpose, the
matter may be reviewed in the Council for TRIPS at the request of that Member.

5. With a view to harnessing economies of scale for the purposes of enhancing purchasing
power for, and facilitating the local production of, pharmaceutical products, it is recognized that the
development of systems providing for the grant of regional patents to be applicable in the Members
described in paragraph 3 of Article 31bis should be promoted. To this end, developed country
Members undertake to provide technical cooperation in accordance with Article 67 of this Agreement,

including in conjunction with other relevant intergovernmental organizations.
&

7 The licensee may use for this purpose its own website or, with the assistance of the WTO Secretariat,
the page on the WTO website dedicated to the system.
® It is understood that this notification does not need to be approved by a WTO body in order to use the

system.
® The notification will be made available publicly by the WTO Secretariat through a page on the WTO

website dedicated to the system.
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6. 5 £/Membérs recognize the desirability of promoting the transfer of technology and capacity
buil in the pharmaceutical sector in order to overcome the problem faced by Members with

icient or no manufacturing capacities in the pharmaceutical sector. To this end, eligible
porting Members and exporting Members are encouraged to use the system in a2 way which would
promote this objective. Members undertake to cooperate in paying special attention to the transfer of
technology and capacity building in the pharmaceutical sector in the work to be undertaken pursuant
to Article 66.2 of this Agreement, paragraph 7 of the Declaration on the TRIPS Agreement and Public
Health and any other relevant work of the Council for TRIPS.

7. The Council for TRIPS shall review annually the functioning of the system with a view to
ensuring its effective operation and shall annually report on its operation to the General Council.
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APPENDIX TO THE ANNEX TO THE TRIPS AGREEMENT

Assessment of Manufacturing Capacities in the Pharmaceutical Sector

Least-developed country Members are deemed to have insufficient or no manufacturing
capacities in the pharmaceutical sector.

For other eligible importing Members insufficient or no manufacturing capacities for the
product(s) in question may be established in either of the following ways:

® the Member in question has established that it has no manufacturing capacity in the
pharmaceutical sector;

or

(ii) where the Member has some manufacturing capacity in this sector, it has examined
this capacity and found that, excluding any capacity owned or conirolled by the
patent owner, it is currently insufficient for the purposes of meeting its needs. When
it is established that such capacity has become sufficient to meet the Member's needs,
the system shall no longer apply.



-7-

ROTOCOLE PORTANT AMENDEMENT DE L'ACCORD SUR LES ADPIC

Les Membres de I'Organisation mondiale du commerce,

Eu égard a la Décision du Conseil général figurant dans le document WT/L/641, adoptée
conformément au paragraphe 1 de l'article X de I'Accord de Marrakech instituant 1'Organisation
mondiale du commerce ("1'Accord sur 'OMC"),

Conviennent de ce qui suit:

1. L'Accord sur les aspects des droits de propriété intellectuelie qui touchent au commerce
(I"Accord sur les ADPIC") sera amendé, dés l'entrée en vigueur du Protocole conformément au
paragraphe 4, ainsi qu'il est indiqué dans I'Annexe du présent protocole, par insertion de l'article 31bis
aprés l'article 31 et par insertion de I'’Annexe de I'Accord sur les ADPIC apres l'article 73.

2. 1l ne pourra étre formulé de réserves en ce qui concerme des dispositions du présent accord
sans le consentement des autres Membres.

3. Le présent protocole sera ouvert a l'acceptation des Membres jusqu'au 17 décembre 2007 ou
jusqu'a toute date ultérieure qui powrra étre arrétée par la Conférence ministérielle.

4, Le présent protocole entrera en vigueur conformement au paragraphe 3 de l'article X de
I'Accord sur 'OMC.
S. Le présent protocole sera déposé auprés du Directeur général de 1'Organisation mondiale du

commerce, qui remettra dans les moindres délais a chaque Membre une copie certifiée conforme du
Protocole, ainsi qu'une notification de chaque acceptation conformément au paragraphe 3.

6. Le présent protocole sera enregistré conformément aux dispositions de l'article 102 de la
Charte des Nations Unies.

Fait A Genéve le six décembre deux mil cing, en un seul exemplaire, en langues francaise,
anglaise et espagnole, les trois textes faisant foi.
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oo
W DU PROTOCOLE PORTANT AMENDEMENT DE L'ACCORD SUR LES ADPIC
o ,
=
'y Article 31bis
1. Les obligations d'un Membre exportateur au titre de Varticle 31 f) ne s'appliqueront pas en ce

qui concerne l'octroi par ce Membre d'une licence obligatoire dans la mesure nécessaire aux fins de la
production d'un (de) produit(s) pharmaceutique(s) et de son (leur) exportation vers un (des)
Membre(s) importateur(s) admissible(s) selon les modalités énoncées au paragraphe 2 de 'Annexe du
présent accord. ' ‘

2. Dans les cas ou une licence obligatoire est accordée par un Membre exportateur dans le cadre
du systéme décrit dans le présent article et 'Annexe du présent accord, une rémunération adéquate au
titre de l'article 31 h) sera versée dans ce Membre compte tenu de la valeur économique que
représente pour le Membre importateur l'utilisation qui a été autorisée dans le Membre exportateur.
Dans les cas ou une licence obligatoire est accordée pour les mémes produits dans le Membre
importateur admissible, I'obligation de ce Membre au titre de 'article 31 h) ne s'appliquera pas en ce
qui concerne les produits pour lesquels une rémunération au titre de la premiére phrase du présent
paragraphe est versée dans le Membre exportateur.

3 En vue d'exploiter les économies d'échelle dans le but d'améliorer Ie pouvoir d'achat en ce qm
concerne les produits pharmaceutiques, et de faciliter la production locale de ces produits: dans les
cas ol un pays en développement ou pays moins avancé Membre de I'OMC est partie 4 un accord
commercial régional au sens de larticle XXIV du GATT de 1994 et de la Décision du
28 novembre 1979 sur le traitement différenci€ et plus favorable, la réciprocité et la participation plus
compléte des pays en voie de développement (L/4903), dont la moitié au moins des membres actuels
sont des pays figurant actuellement sur la liste des pays les moins avancés des Nations Unies,
T'obligation de ce Membre au titre de l'article 31 f) ne s'appliquera pas dans la mesure nécessaire pour
permettre & un produit pharmaceutique produit ou importé sous licence obligatoire dans ce Membre
d'étre exporté vers les marchés des autres pays en développement ou pays moins avancés parties a
l'accord commercial régional qui partagent le probléme de santé en question. Ii est entendu que cela
sera sans préjudice du caractére territorial des droiis de brevet en question.

4, Les Membres ne contesteront aucune mesure prise en conformité avec les dispositions du
présent article et de 'Annexe du présent accord au titre des alinéas 1 b) et 1 ¢) de T'article XXIIT du
GATT de 1994.

5. Le présent article et ['"Annexe du présent accord sont sans préjudice des droits, obligations et
flexibilités qu'ont les Membres en vertu des dispositions du présent accord autres que les
paragraphes f) et h) de l'article 31, y compris ceux qui ont été réaffirmés par la Déclaration sur
'Accord sur les ADPIC et la santé publique (WT/MIN(01)/DEC/2), mi de leur interprétation. Ils sont
aussi sans préjudice de la mesure dans laquelle les produits pharmaceutiques produits dans le cadre
d'une licence obligatoire peuvent étre exportés au titre des dispositions de l'article 31 f).
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ANNEXE DE L'ACCORD SUR LES ADPIC

1. Aux fins de l'article 31bis et de la présente annexe:

a) T'expression "produit pharmaceutique”" s'entend de tout produit breveté, ou produit
fabriqué au moyen d'un procédé breveté, du secteur pharmaceutique nécessaire pour
remédier aux problémes de santé publique tels qu'ils sont reconnus au paragraphe 1
de la Déclaration sur l'Accord sur les ADPIC et la santé publique
(WI/MIN(01)DEC/2). 1l est entendu qu'elle inclurait les principes actifs nécessaires
a la fabrication du produit et les kits de diagnostic nécessaires a son utilisation'®;

b) l'expression "Membre importateur admissible” s'entend de tout pays moins avancé
Membre et de tout autre Membre qui a notifié" au Conseil des ADPIC son intention
d'utiliser le systéme décrit a l'article 31bis et dans la présente annexe ("systéme") en
tant qu'importateur, étant entendu qu'un Membre pourra notifier 4 tout moment qu'il
utilisera le systéme en totalité ou d'une maniére limitée, par exemple uniquement dans
des situations d'urgence nationale ou d'autres circonstances d'extréme urgence ou en
cas d'utilisation publique i des fins non commerciales. II est 2 noter que certains
Membres n'utiliseront pas le systéme décrit en tant que Membres importateurs'? et
que certains autres Membres ont déclaré que, s'ils utilisent le systéme, ce serait
uniquement dans des situations d'urgence nationale ou d'autres circonstances
d'extréme urgence; :

c) l'expression "Membre exportateur" s'entend d'un Membre utilisant le systéme pour
produire des produits pharmaceutiques 3 I'ntention d'un Membre importateur
admissible et les exporter vers ce Membre.

2. Les modalités mentionnées au paragraphe 1 de l'article 31bis prévoient que:

a) le(s) Membre(s) importateur(s) admissible(s)'’ a (ont) présenté au Conseil des ADPIC
une notification?, qui:

i) spécifie les noms et les quantités attendues du (des) produit(s) nécessaire(s)'*;

' Cet alinéa est sans préjudice de l'alinéa 1 b).

11 est entendu que la notification n'a pas a étre approuvée par un organe de I'OMC pour que le
systéme puisse étre utilisé.

12 Au;tralie, Capnada, Communautés européennes avec, aux fins de l'article 31bis et de la présente
annexe, leurs Etats membres, Etats-Unis, Islande, Japon, Norvége, Nouvelle-Zélande et Suisse.
&
** Des motifications conjointes contenant les renseignements requis au titre de cet alinéa peuvent étre
présentées par les organisations régionales visées au paragraphe 3 de larticle 31bis, au nom des Membres
importateurs admissibles utilisant le systéme qui sont parties a ces organisations, avec l'accord de ces parties.

** La notification sera rendue publique par le Secrétariat de 'OMC par affichage sur une page du site
Web de 'OMC consacrée au systéme.
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confirme que le Membre importateur admissible en question, autre qu'un pays
moins avancé Membre, a établi qu'il avait des capacités de fabrication
insuffisantes ou n'en disposait pas dans le secteur pharmaceutique pour le(s)
produit(s) en question d'une des fagons indiquées dans l'Appendice de la
présente annexe; et

in) confirme que, dans les cas ol un produit pharmaceutique est breveté sur son
territoire, il a accordé ou entend accorder une licence obligatoire
conformément aux articles 31 et 31bis du présent accord et aux dispositions
de la présente annexe';

b) Ia licence obligatoire délivrée par le Membre exportateur dans le cadre du systéme
énoncera les conditions suivantes:

i) seul le volume nécessaire pour répondre aux besoins du (des) Membre(s)
importateur(s) admissible(s) pourra étre fabriqué dans le cadre de la licence et
la totalité de cette production sera exportée vers le(s) Membre(s) qui a (ont)
notifié ses (leurs) besoins au Conseil des ADPIC;

1) les produits produits dans le cadre de la licence seront clairement identifiés
comme étant produits dans le cadre du systéme au moyen d'un €tiquetage ou
d'un marquage spécifique. Les fournisseurs devraient distinguer ces produits
au moyen dun emballage spécial et/ou d'une coloration/mise en forme
spéciale des produits eux-mémes, a condition que cette distinction soit
matériellement possible et n'ait pas une incidence importante sur le prix; et

ii1) avant que l'expédition commence, le titulaire de la licence affichera sur un
site Web'® les renseignements suivants:

- les quantités fournies a chaque destination comme il est mentionné a
I'alinéa 1) ci-dessus; et

- les caractéristiques distinctives du (des) produit(s) mentionnées 2a
l'alinéa ii) ci-dessus;

c) le Membre exportateur notifiera'’ au Conseil des ADPIC loctroi de la licence, y
compris les conditions qui y sont attachées.® Les remseignements fournis
comprendront le nom et I'adresse du titulaire de Ia licence, le(s) produit(s) pour lequel
(lesquels) la licence a été accordée, la (les) quantité(s) pour laqueile (lesquelles) elle a
été accordée, le(s) pays anquel (auxquels) le(s) produit(s) doit (doivent) étre fourni(s)
et la durée de la licence. La notification indiquera aussi l'adresse du site Web
mentionné 4 l'alinéa b) iii) ci-dessus.

3. Afin de garantir que les produits importés dans le cadre du systéme sont utilisés aux fins de
santé publique qui sous-tendent leur importation, les Membres importateurs admissibles prendront,

15 Cet alinéa est sans préjudice de l'article 66:1 du présent accord.

16 { ¢ titulaire de Ia licence pourra utiliser & cet effet son propre site Internet ou, avec laide du
Secrétariat de 'OMC, la page du site Web de 'OMC consacrée au systeme.

17 11 est entendu que la notification n'a pas a étre approuvée par un organe de 'OMC pour que le
systéme puisse étre utilisé.

18 [ a notification sera rendue publique par le Secrétariat de I'OMC par affichage sur une page du site
Web de 'OMC consacrée au systéme.
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limite de leurs moyens, des mesures raisonnables proportionnées a leurs capacités
tives et au risque de détournement des échanges pour empécher la réexportation des
qui ont été effectivement importés sur leurs territoires dans le cadre du systéme. Au cas ol

vancé Membre a des difficultés & mettre en ceuvre la présente disposition, les pays développés
Membres offriront, sur demande et selon des modalités et & des conditions mutuellement convenues,
une coopération technique et financicre afin de faciliter sa mise en ceuvre.

4. Les Membres assureront la disponibilit¢ de moyens juridiques effectifs pour empécher
I'importation, et la vente, sur leurs territoires de produits produits dans le cadre du systéme et
détournés vers leurs marchés d'une fagon incompatible avec ses dispositions, en utilisant les moyens
qu'il est déja exigé de rendre disponibles au titre du présent accord. Si un Membre estime que de
telles mesures se révélent insuffisantes a cette fin, la question pourra étre examinée au Conseil des
ADPIC a la demande de ce Membre.

5. En vue d'exploiter les économies d'échelle dans le but d'améliorer le pouvoir d'achat en ce qui
concerne les produits pharmaceutiques, et de faciliter la production locale de ces produits, il est
reconnu que 1'élaboration de systémes prévoyant l'octroi de brevets régionaux devant étre applicables
dans les Membres visés au paragraphe 3 de l'article 31bis devrait étre favorisée. A cette fin, les pays
développés Membres s'engagent a offrir une coopération technique conformément a l'article 67 du
présent accord, y compnis conjointement avec d'autres organisations intergouvernementales
pertinentes.

6. Les Membres reconnaissent qu'il est souhaitable de promouvoir le transfert de technologie et
le renforcement des capacités dans le secteur pharmaceutique afin de surmonter le probléme auquel se
heurtent les Membres ayant des capacités de fabrication insuffisantes ou n'en disposant pas dans le
secteur pharmaceutique. A cette fin, les Membres importateurs admissibles et les Membres
exportateurs sont encouragés i utiliser le systeme d'une fagon qui faciliterait la réalisation de cet
objectif. Les Membres s'engagent a coopérer en accordant une attention particuliére au transfert de
technologie et au renforcement des capacités dans le secteur pharmaceutique au cours des travaux qui
doivent étre engagés conformément a l'article 66:2 du présent accord, au paragraphe 7 de la
Déclaration sur I'Accord sur les ADPIC et la santé publique ainsi que de tous autres travaux pertinents
du Conseil des ADPIC.

7. Le Conseil des ADPIC réexaminera chaque année le fonctionnement du systéme afin
d'assurer son application effective et présentera chaque année un rapport sur son application au
Conseil général.
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APPENDICE DE L'ANNEXE DE L'ACCORD SUR LES ADPIC

Evaluation des capacités de fabrication dans le secteur pharmaceutique

Les pays les moins avancés Membres sont réputés avoir des capacités de fabrication
insuffisantes ou ne pas en disposer dans le secteur pharmaceutique.

Pour les autres Membres importateurs admissibles, l'insuffisance ou l'inexistence de capacités
de fabrication pour le(s) produit(s) en question peut étre établie de I'une des deux fagons suivantes:

i) le Membre en question a établi qu'il ne disposait pas de capacité de fabrication dans le
secteur pharmaceutique;
ou

ii) dans les cas ou le Membre a une certaine capacité de fabrication dans ce secteur, il a

examimné cette capacité et constaté qu'en excluant toute capacité appartenant au
titulaire du brevet ou contrélée par lui, elle était actuellement insuffisante pour
répondre a ses besoins. Lorsqu'il sera établi que cette capacité est devenue suffisante
pour répondre aux besoins du Membre, le systéme ne s'appliquera plus.
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Los Miembros de la Organizacion Mundial del Comercio,

Habida cuenta de la Decisién del Consejo General contenida en el documento WT/L/641,
adoptada de conformidad con el parrafo 1 del articulo X del Acuerdo de Marrakech por el que se
establece la Organizacion Mundial del Comercio ("el Acuerdo sobre la OMC");

Convienen en lo siguiente:

1. El Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el
Comercio (el "Acuerdo sobre los ADPIC") serd enmendado, en el momento en que entre en vigor el
Protocolo de conformidad con el parrafo 4, con arreglo a lo dispuesto en el Anexo del presente
Protocolo, insertando el articulo 315is a continuacién del articulo 31 e insertando el Anexo del
Acuerdo sobre los ADPIC a continuacién del articulo 73.

2. No se podrin hacer reservas con respecto a ninguna de las disposiciones del presente
Protocolo sin el consentimiento de los deméas Miembros.

3. El presente Protocolo estara abierto a la aceptacion de los Miembros hasta el 1° de diciembre
de 2007 o una fecha posterior que pueda decidir la Conferencia Ministerial.

4. El presente Protocolo entrard en vigor de conformidad con €l péarrafo 3 del articulo X del
Acuerdo sobre la OMC. :

5. El presente Protocolo serd depositado en poder del Director General de la Organizacion
Mundial del Comercio, quien remitira sin dilacién a cada uno de los Miembros una copia autenticada
de este instrumento y notificacién de cada aceptacién del mismo efectuada de conformidad con el
parrafo 3.

6. El presente Protocolo sera registrado de conformidad con las disposiciones del Articulo 102
de la Carta de las Naciones Unidas.

Hecho en Ginebra el seis de diciembre de dos mil cinco, en un solo ejemplar y en los idiomas
espafiol, francés e inglés, siendo cada uno de los textos igualmente auténtico.
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ANEXO AL PROTOCOLO POR EL QUE SE ENMIENDA
EL ACUERDO SOBRE LOS ADPIC

Articulo 31bis

1. Las obligaciones que corresponden a un Miembro exportador en virtud del apartado f) del
articulo 31 no seran aplicables con respecto a la concesién por ese Miembro de una licencia
obligatoria en la medida necesaria para la produccion de un producto o productos farmacéuticos y su
exportacién a un Miembro o Miembros importadores habilitados de conformidad con los términos que
se enuncian en el parrafo 2 del Anexo del presente Acuerdo.

2. Cuando un Miembro exportador conceda una licencia obligatoria en virtud del sistema
expuesto en el presente articulo y €l Anexo del presente Acuerdo, se recibird en ese Miembro una
remuneracién adecuada de confornmdad con el apartado h) del articulo 31, habida cuenta del valor
econdmico que tenga para el Miembro importador €l uso autorizado en el Miembro exportador.
Cuando se conceda una licencia obligatoria respecto de los mismos productos en el Miembro
importador habilitado, la obligacion que corresponde a ese Miembro en virtud del apartado h) del
articulo 31 no serd aplicable respecto de aquellos productos por los que se reciba en el Miembro
exportador una remuneracion de conformidad con la primera frase de este parrafo.

3. Con miras a aprovechar las economias de escala para aumentar el poder de compra de
productos farmacéuticos y facilitar la produccién local de los mismos: cuando un pais en desarrollo o
menos adelantado Miembro de la OMC sea parte en un acuerdo comercial regional, en el sentido del
articulo XXTIV del GATT de 1994 y la Decision de 28 de noviembre de 1979 sobre trato diferenciado
y mas favorable, reciprocidad y mayor participacion de los paises en desarrollo (1./4903), en el cual la
mitad como minimo de las actuales partes sean paises que figuran actualmente en la Lista de paises
menos adelantados de las Naciones Unidas, la obligacion que corresponde a ese Miembro en virtud
del apartado f) del articulo 31 no serd aplicable en la medida necesaria para que un producto
farmacéutico producido o importado al amparo de una licencia obligatoria en ese Miembro pueda
exportarse a los mercados de aquellos otros paises en desarrollo 0 menos adelantados partes en el
acuerdo comercial regional que compartan el problema de salud en cuestion. Se entiende que ello
sera sin perjuicio del caracter territorial de los derechos de patente en cuestion.

4. Los Miembros no impugnardn al amparo de los apartados b) y ¢) del pamrafo 1 del
articulo XXIII del GATT de 1994 ninguna medida adoptada de conformidad con las disposiciones del
presente articulo y del Anexo del presente Acuerdo.

5. El presente articulo y ¢l Anexo del presente Acuerdo se entienden sin perjuicio de los
derechos, obligaciones y flexibilidades que corresponden a los Miembros en virtud de las
disposiciones del presente Acuerdo fuera de los apartados f) y h) del articulo 31, incluidas las
reafirmadas en la Declaracion relativa al Acuerdo sobre los ADPIC y la Salud Publica
(WT/MIN(01)/DEC/2), ni de su interpretacién. Se entienden también sin perjuicio de la medida en
que los productos farmacéuticos producidos al amparo de una licencia obligatoria puedan exportarse
conforme a las disposiciones del apartado f) del articulo 31.
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ANEXO DEL ACUERDO SOBRE LOS ADPIC

a) por "producto farmacéutico” se entiende cualquier producto patentado, o producto
manufacturado mediante un proceso patentado, del sector farmacéutico necesario para
hacer frente a los problemas de salud plblica reconocidos en el parrafo 1 de la
Declaracion relativa al Acuerdo sobre los ADPIC y la Salud Publica
(WT/MIN(01)/DEC/2). Queda entendido que estarian incluidos los ingredientes
activos necesarios para su fabricacion y los equipos de diagnostico necesarios para su
utilizacién'; ‘

b) por "Miembro importador habilitado” se entiende cualquier pais menos adelantado
Miembro y cualquier otro Miembro que haya notificado™ al Consejo de los ADPIC su
intencién de utilizar el sistema expuesto en el articulo 31bis y en el presente Anexo
("el sistema") como importador, quedando entendido que un Miembro podra notificar
en todo momento que utilizara el sistema en su totalidad o de manera limitada, por
ejemplo, Ginicamente en el caso de una emergencia nacional u otras circunstancias de
extrema urgencia o en casos de uso piblico no comercial. Cabe sefialar que algunos
Miembros no utilizaran el sistema como Miembros importadores® y que otros
Miembros han declarado que, st utilizan el sistema, lo haran sélo en situaciones de
emergencia nacional o en otras circunstancias de extrema urgencia;

c) por "Miembro exportador” se entiende todo Miembro que utilice el sistema a fin de
producir productos farmacéuticos para un Miembro importador habilitado y de
exportarlos a ese Miembro.

2. Los términos a que se hace referencia en el parrafo 1 del articulo 31bis son los siguientes:

a) que el Miembro o Miembros importadores habilitados® hayan hecho al Consejo de
los ADPIC una notificacion’, en la cual:

i) especifique o especifiquen los nombres y cantidades previstas del producto o
productos necesarios™;

¥ Este apartado se entiende sin perjuicio del apartado b) del parrafo 1.

% Se entiende que no es necesario que esa notificacién sea aprobada por un 6rgano de la OMC para
poder utilizar el sistema.

?! Australia, Canads, Comunidades Europeas con, a los efectos del articulo 31bis y del presente Anexo,
sus Estados miembros, Estados Unidos, Islandia, Japon, Noruega, Nueva Zelandia y Suiza.
<
* Las organizaciones regionales a que se refiere el parrafo 3 del articulo 31bis podran efectuar
notificaciones conjuntas que contengan la informacion exigida en este apartado en nombre de Miembros
importadores habilitados que utilicen el sistema y sean partes en ellas, con el acuerdo de esas partes.

» La Secretaria de la OMC pondra la notificacién a disposicién del piblico mediante una pagina
dedicada al sistema en el sitio Web de la OMC.
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i1) confirme o confirmen que €l Miembro importador habilitado en cuestién, a
menos que sea un pais menos adelantado Miembro, ha establecido de una de
las formas mencionadas en el Apéndice del presente Anexo, que sus
capacidades de fabricacién en el sector farmacéutico son insuficientes o
inexistentes para el producto o los productos de que se trata; y

ni)  confirme o confirmen que, cuando un producto farmacéutico esté patentado
en su territorio, ha concedido o tiene intencién de conceder una licencia
obligatoria de conformidad con los articulos 31 y 31bis del presente Acuerdo
y las disposiciones del presente Anexo’*;

b) la licencia obligatoria expedida por el Miembro exportador en virtud del sistema
contendra las condiciones siguientes:

1) s6lo podra fabricarse al amparo de la licencia la cantidad necesaria para
satisfacer las necesidades del Miembro o los Miembros importadores
habilitados, y la totalidad de esa produccién se exportara al Miembro o
Miembros que hayan notificado sus necesidades al Consejo de los ADPIC;

i1) los productos producidos al amparo de la licencia se identificaran claramente,
mediante un etiquetado o marcado especifico, como producidos en virtud del
sistema. Los proveedores deberan distinguir esos productos mediante un
embalaje especial y/o un color o una forma especiales de los productos
mismos, a condicién de que esa distincion sea factible y no tenga una
repercusion significativa en el precio; y -

ili)  antes de que se inicie €l envio, el licenciatario anunciar en un sitio Web® la
sigutente informacién:

- las cantidades que suministra a cada destino a que se hace referencia en
el mciso 1) supra; y

- las caracteristicas distintivas del producte o productos a que se hace
referencia en el inciso ii) supra;

c) el Miembro exportador notificara®® al Consejo de los ADPIC la concesién de la
licencia, incluidas las condiciones a que esté sujeta.”’” La informacién proporcionada
incluird el nombre y direccién del licenciatario, el producto o productos para los

~ cuales se ha concedido la licencia, la cantidad o las cantidades para las cuales ésta ha
sido concedida, el pais o paises a los cuales se ha de suministrar el producto o
productos y la duracién de la licencia. En la notificacién se indicard también la
direccién del sitio Web a que se hace referencia en el inciso iii) del apartado b) supra.

* Este inciso se entiende sin perjuicio del parrafo 1 del articulo 66 del presente Acuerdo.

* El licenciatario podra utilizar a tal efecto su propio sitio Web o, con Ia asistencia de la Secretaria de
la OMC, la pagina dedicada al sistema en ¢l sitio Web de la OMC.

* Se entiende que no es necesario que esa notificacion sea aprobada por un 6rgano de la OMC para
poder utilizar el sistema.

*" La Secretarfa de la OMC pondra la notificacién a disposicién del piblico mediante una pagina
dedicada al sistema en el sitio Web de 1la OMC,
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3. Con miras a asegurar que los productos importados al amparo del sistema se usen para los

Ctivamente importados en sus territorios en virtud del sistema. En el caso de que un Miembro
tmportador habilitado que sea un pais en desarrollo Miembro o un pais menos adelantado Miembro
tropiece con dificultades al aplicar esta disposicidn, los paises desarrollados Miembros prestaran,
previa peticién y en términos y condiciones mutuamente acordados, cooperacién técnica y financiera
con el fin de facilitar su aplicacién.

4, Los Miembros se aseguraran de que existan medios legales eficaces para impedir la
importacién a sus territorios y la venta en ellos de productos que hayan sido producidos de
conformidad con el sistema y desviados a sus mercados de manera incompatible con las disposiciones
del mismo, y para ello utilizaran los medios que ya deben existir en virtud del presente Acuerdo. Si
un Miembro considera que dichas medidas resultan insuficientes a tal efecto, la cuestién podra ser
examinada, a peticion de dicho Miembro, en el Consejo de los ADPIC.

5. Con miras a aprovechar las economias de escala para aumentar el poder de compra de
productos farmacéuticos y facilitar la produccién local de los mismos, se reconoce que debera
fomentarse la elaboracién de sistemas que prevean la concesidn de patentes regionales que sean
aplicables en los Miembros a que se hace referencia en el parrafo 3 del articulo 31bis. A tal fin,
los paises desarrollados Miembros se comprometen a prestar cooperacién técnica de conformidad
conel articulo 67 del presente Acuerdo, incluso conjuntamente con otras organizaciones
intergubernamentales pertinentes.

6. Los Miembros reconocen la conveniencia de promover la transferencia de tecnologia y Ia
creacién de capacidad en el sector farmacéutico con objeto de superar el problema con que tropiezan
los Miembros cuyas capacidades de fabricacién en el sector farmacéutico son insuficientes o
inexistentes. Con tal fin, se alienta a los Miembros importadores habilitados y a los Miembros
exportadores a que hagan uso del sistema de manera que favorezca el logro de este objetivo. Los
Miembros se comprometen a cooperar prestando especial atencion a la transferencia de tecnologia y
la creacion de capacidad en el sector farmacéutico en la labor que ha de emprenderse de conformidad
con el parrafo 2 del articulo 66 del presente Acuerdo y el parrafo 7 de la Declaracién relativa al
Acuerdo sobre los ADPIC y la Salud Piblica, asi como en otros trabajos pertinentes del Consejo de
los ADPIC.

7. El Consejo de los ADPIC examinard anualmente el funcionamiento del sistema con miras a
asegurar su aplicacion efectiva ¢ informara anualmente sobre su aplicacién al Consejo General.
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APENDICE DEL ANEXO DEL ACUERDO SOBRE LOS ADPIC

Evaluacién de las capacidades de fabricacion en el sector farmacéutico

Se considerara que las capacidades de fabricacién en el sector farmacéutico de los paises
menos adelantados Miembros son insuficientes o inexistentes.

En el caso de los demas paises importadores Miembros habilitados, podré establecerse que
son insuficientes o inexistentes las capacidades de fabricacion del producto o de los productos en
cuestion de una de las maneras siguientes:

1) el Miembro en cuestién ha establecido que no tiene capacidad de fabricacién en el
sector farmacéutico,
o

i1) en el caso de que tenga alguna capacidad de fabricacion en este sector, el Miembro ha

examinado esta capacidad y ha constatado que, con exclusion de cualquier capacidad -
que sea propiedad del titular de la patente o esté controlada por éste, la capacidad es
actualmente insuficiente para satisfacer sus necesidades. Cuando se establezca que
dicha capacidad ha pasado a ser suficiente para satisfacer las necesidades del
Miembro, el sistema dejara de aplicarse.
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