N° 118
RAFAEL CORREA DELGADO

PRESIDENTE CONSTITUCIONAL DE LA REPUBLICA

CONSIDERANDO:

Que el articulo 32 de la Constitucién de la Republica establece que la salud es un
derecho que garantiza el Estado, cuya realizacién se vincula al ejercicior de otros
derechos que sustentan el buen vivir;

Que el articulo 3.1 de la Constitucién de la Repuiblica sefiala que es deber primordial
del Estado el garantizar sin discriminacién alguna el efectivo goce de los derechos
establecidos en la Constitucién y en los instrumentos internacionales, en particular,
derechos constitucionalmente reconocidos, como la salud;

Que el articulo 363 No. 7 de la Constitucion de la Republica sefiala que, para la
consecucion del régimen del buen vivir, es obligacion del Estado, en materia de salud el
“garantizar la disponibilidad y acceso a medicamentos de calidad, seguros y eficaces,
regular su comercializacién y promover la producciéon nacional y la utilizacién de
medicamentos genéricos que respondan a las necesidades epidemiologicas de la
poblacién. En el acceso a medicamentos, los intereses de la salud publica prevaleceran
sobre los econdmicos y comerciales.”

Que el articulo 31 de las normas sobre Aspectos Relacionados al Comercio de la
Propiedad Intelectual (ADPIC) de la Organizacidon Mundial de Comercio, reconoce el
derecho de los paises a emitir licencias obligatorias para patentes de medicamentos que
sirvan para combatir y mitigar enfermedades de interés publico;

Que la declaraciéon de Doha sobre los acuerdos de ADPIC y la Salud Publica, adoptado
unanimemente por los Estados Miembros de la Organizacion Mundial de Comercio,
especifica que cada Estado Miembro “tiene el derecho de conceder licencias
obligatorias y la libertad de determinar las bases sobre las cuales se conceden tales
licencias”. Ademés que la mencionada declaracion puntualiza que el Acuerdo de
ADPIC deberia ser interpretado y aplicado para “promover el acceso a los
medicamentos para todos”,

Que la estrategia mundial sobre “salud ptblica, innovacidn y propiedad Intelectual” de
la Asamblea Mundial de Salud, AMS 61.21, parrafo 20, anuncidé que, “los derechos de
Propiedad Intelectual no impiden ni deberan impedir que los Estados Miembros adopten
medidas para proteger la salud piblica.”

Que el Objetivo N° 3 del P{hn Nacional de Desarrollo 2007-2010, promulgado mediante
Decreto Ejecutivo 745 de ¥{de abril de 2008, es: “Aumentar la esperanza y la calidad
de vida de la poblacisn’;
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Que la Norma Andina contemplada en la Decision 486, que establece el Régimen
Comnin de la Propiedad Industrial, contempla el Régimen de Licencias Obligatorias, al
igual que lo contempla la Ley de Propiedad Intelectual del Ecuador;

Que para el cumplimiento de este objetivo, el sefialado Plan Nacional de Desarrollo
establece la politica 3.3 “Asegurar el acceso universal a medicamentos esenciales,
consolidar la autoridad y soberania del Estado en el manejo de los medicamentos y
recursos fitoterapéuticos” siendo una de las estrategias la utilizacién de licencias
obligatorias como un instrumento para abaratar costos de medicamentos;

Que es interés del Estado en el campo de la salud publica, precautelar el acceso
equitativo a la atencion de salud y consecuentemente a los medicamentos,
especialmente de las clases socio-econdmicas mas vulnerables.

En ejercicio de las atribuciones conferidas por los ntimeros 1 y 3 del articulo 147 de la
Constitucion de la Republica y de lo establecido en el articulo 65 de l1a Decision 486 de
la Comunidad Andina de Naciones:

DECRETA:

Articulo 1.- Declarar de interés publico el acceso a las medicinas utilizadas para el
tratamiento de enfermedades que afectan a la poblacidon ecuatoriana y que sean
prioritarias para la salud publica, para lo cual se podrd conceder licencias obligatorias
sobre las patentes de los medicamentos de uso humano que sean necesarios para sus
tratamientos. No se¢ considerardn de prioridad para la salud publica las medicinas
cosméticas, estéticas, de aseo y, en general, las que no sean para el tratamiento de
enfermedades.

Articulo 2.- El Instituto Ecuatoriano de Propiedad Intelectual (IEPI), a través de la
Direccién Nacional de Propiedad Industrial, es la Oficina Nacional Competente para
otorgar las licencias obligatorias a quienes las soliciten, siempre que cumplan con los
requisitos exigidos en la legislacion aplicable y en este decreto. La autorizacién de las
Licencias Obligatorias serd4 considerada en funcion de sus circunstancias propias y
debera ser fundamentada en cada caso. El IEPI concedera las licencias obligatorias en
coordinacién con el Ministerio de Salud Publica.

Articulo 3.- El Instituto Nacional de Higiene y Medicina Tropical, Leopoldo Izquieta
Pérez, tomara las gyovisiones necesarias a fin de conceder los registros sanitarios para
los medicamentos |que se produzcan o importen al amparo del régimen de licencias
obligatorias, en un pllazo méximo de treinta dias contados a partir de la presentacion de
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la solicitud, siempre que se cumplan los requisitos legales y los procedimientos
necesdrios para verificar la calidad, seguridad y eficacia de los mismos.

Articulo 4.- El Instituto Ecuatoriano de Propiedad Intelectual, a través de la Direccion
Nacional de Propiedad Industrial, establecerd el alcance, objeto y plazo por el cual se
concede la licencia; asi como el monto y condiciones de pago de las regalias de dicha
licencia, y demds condiciones estipuladas en la normativa aplicable.

Articulo 5.- El Instituto Ecuatoriano de Propiedad Intelectual, a través de La Direccion
Nacional de Propiedad Industrial, de acuerdo con lo dispuesto en la legislacion
aplicable, notificara a los titulares de patentes que sean sujetas al régimen de licencias
obligatorias.

Articulo 6.- El plazo de la licencia obligatoria sera fijado por el érgano competente del
Instituto Ecuatoriano de Propiedad Intelectual. Este plazo podré declararse terminado
por parte de la misma autoridad, a reserva de la proteccién adecuada de los intereses
legitimos de las personas que han recibido autorizacion para las mismas, si las
circunstancias que les dieron origen han desaparecido y no es probable que vuelvan a
surgir.

Disposicién general.- De la ejecucion del presente Decreto encdrguese el Ministerio de
Salud Publica y el Instituto Ecuatoriano de Propiedad Intelectual, segiin el ambito de su
competencia.

Disposicion final.- El presente Decreto entrard en vigencia a partir de su suscripcidn,

sin perjuicio de su publicacion en el Registro Oficial.

Dado en San Francisco de Quito, a los veintitrés dias del mes de octubre del afio dos mil
nueve.

FA ADELGADO
PRESIDENTE CONSTITUCIONAL DE LA REPUBLICA



