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1. Elcontexto actual de las licencias obligato-

rias de patentes
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Como es notorio, cuando una patente es
objeto de licencia obligatoria, se impo-
ne a su titular que permita el uso de la
invencidén patentada por parte de terce-
ros, que, no obstante, deben pagar una
regalia por la utilizacién. Se trata de
una figura con la que se busca un equi-
librio entre el derecho de exclusiva y la
existencia de determinados intereses
pUblicos y que en la actualidad estd re-
gulada en el triple plano internacional,
europeo y nacional.

En el dmbito internacional, la redaccién
actual del Convenio de la Unién de Paris
dispone en su articulo 5.A.2 que «cada

uno de los paises de la Unién tendrd la
facultad de tomar medidas legislativas,
que prevean la concesidn de licencias
obligatorias, para prevenir los abusos
que podrian resultar del ejercicio del
derecho exclusivo conferido por la pa-
tente, por ejemplo, falta de explota-
cién». Por su parte, el Acuerdo sobre los
Aspectos de los Derechos de Propiedad
Intelectual relacionados con el Comer-
cio (ADPIC), que es un acuerdo que fi-
gura como anexo al Acuerdo por el que se
crea la Organizacién Mundial del Co-
mercio (OMCQ), prevé en su articulo 31 la
posibilidad de que las legislaciones de
los Estados miembros de dicha organiza-
cién permitan utilizar una invencién po-
tentada sin autorizacién del titular de
la patente.
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No obstante, como la versidn inicial del
Acuerdo ADPIC preveia las licencias
obligatorias para abastecer el merca-
do nacional, y no el de terceros paises,
el Consejo General de la Organizacién
Mundial del Comercio, en su Decisidn
de 6 de diciembre del 2005, aprobd un
protocolo de enmienda de dicho acuerdo
para establecer la posibilidad de que
paises menos adelantados obtuvieran
medicamentos fabricados en otros Es-
tados de la Organizacién Mundial del
Comercio al amparo de licencias obli-
gatorias. Ademds, antes de la entrada
en vigor de esta modificacidén (que tuvo
lugar en el 2017), la Decisién del Con-
sejo General de 30 de agosto del 2003
habia creado un sistema provisional de
concesidn de licencias obligatorias en
el Estado exportador.

Comprometida con la ejecucién de la de-
cisién de la Organizacién Mundial del
Comercio del 2003, la Unidén Europea
adopté las medidas necesarias en el Re-
glamento (CE) nUm. 816/2006 del Par-
lamento Europeo y del Consejo, de 17 de
mayo, sobre la concesién de licencias
obligatorias sobre patentes relativas a
la fabricacién de productos farmacéuti-
cos destinados a la exportacién a paises
con problemas de salud puUblica.

Junto con dicho Reglamento (CE) nim.
816/2006, la Unién Europea también se
refiere a las licencias obligatorias de pa-
tentes en la Directiva 98/44/CE del Par-
lamento Europeo y del Consejo, de 6 de
julio de 1998, relativa a la proteccidn ju-
ridica de las invenciones biotecnolé-
gicas, en virtud de cuyo articulo 12 los
Estados miembros deben establecer en
sus legislaciones la posibilidad de so-
licitar una licencia obligatoria para la

1.2.

explotacién no exclusiva de la invencién
protegida por una patente biotecnolé-
gica si un obtentor no pudiere obtener
o explotar un derecho de obtencién ve-
getal sin vulnerar dicha patente.

A escala nacional, en Espafia también
se prevé la concesién de licencias obli-
gatorias por distintas causas recogidas
en el articulo 91 de la Ley de Patentes
del 2015: a) por falta o insuficiencia de
explotacién de la invencién patentada;
b) por dependencia entre las patentes,
o entre patentes y derechos de obten-
cién vegetal; ¢) por necesidad de poner
término a prdcticas que una decisién ad-
ministrativa o jurisdiccional firme haya
declarado contrarias a la legislacién no-
cional o comunitaria de defensa de la
competencia; d) por existencia de motivos
de interés pUblico para la concesién, o
e) por fabricacién de productos farma-
céuticos destinados a la exportacién en
aplicacién del citado Reglamento (CE)
ndm. 816/2006.

Aunque la figura de la licencia obligatoria
de patentes ha tenido tradicionalmente
una muy reducida —y, en varios paises
como Espafia, inexistente— aplicacién
prdctica, la reciente crisis del COVID-19
ha hecho que se le haya prestado es-
pecial atencién. Y en ese contexto se
inserta la propuesta de reglamento del
Parlamento Europeo y del Consejo que
acaba de presentar la Comisién Europea
sobre la concesidén de licencias obli-
gatorias para la gestién de crisis y
por el que se modifica el Reglamen-
to (CE) nim. 816/2006 (COM/2023/224
final).

La propuesta se inserta en el denomi-
nado paquete de patentes de la Unidn
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Europeaq, del que también forma parte la
propuesta de crear un sistema de certi-
ficados complementarios de proteccién
unitarios y una iniciativa sobre patentes
esenciales para la implementacién de
estdndares técnicos. Asimismo, la pro-
puesta se encuadra dentro de otro con-
junto de medidas de la Unién Europea
tendentes a mejorar el marco normativo
para afrontar las futuras emergencias
sanitarias; asi, entre ellas se encuentran,
por ejemplo, la Propuesta de Reglamen-
to por el que se establece el Instrumento
de Emergencia del Mercado Unico; el Re-
glamento (UE) 2022/2371, sobre las ame-
nazas transfronterizas graves para la sa-
lud, o el Reglamento (UE) 2022/2372, re-
lativo a un marco de medidas para ga-
rantizar el suministro de contramedidas
médicas pertinentes para la crisis en
caso de emergencia de salud publica
a escala de la Unidn.

2. Las lineas maestras de la propuesta de re-
glamento: una nueva licencia obligatoria de

la Unién

2.1.

Entre los objetivos que se persiguen con
esta propuesta destaca la bisqueda de
una armonizacién en la Unidén Europea
en materia de concesién de licencias
obligatorias, pues la actual regulacién
hace que sean los Estados los que de-
ciden si se conceden o no (y ello con su-
jecién a distintas condiciones y normas
procedimentales). Se explica asi que ya
en el primer articulo de la propuesta de
reglamento se establezca que su objeto
es «garantizar que, en situaciones de
crisis, la Unién tenga acceso a produc-
tos pertinentes para la crisis. A tal fin, el
presente reglamento establece normas
sobre el procedimiento y las condicio-
nes para la concesién de licencias obli-
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gatorias de la Unidn de derechos de
propiedad intelectual e industrial que
sean necesarios para el suministro de
productos pertinentes para la crisis a
los Estados miembros en el contexto de
un mecanismo de crisis o de emergencia
de la Unién».

Aunque se alude a las licencias de los
derechos necesarios para el suministro
de los productos pertinentes para ata-
jar la crisis, la nueva regulacién proyec-
tada sélo se aplicard a la concesidn de
licencias obligatorias de patentes, de so-
licitudes de patentes publicadas, de mo-
delos de utilidad y de certificados com-
plementarios de proteccién de medi-
camentos.

Por lo que se refiere a las solicitudes de
patentes publicadas, se prevé que las li-
cencias obligatorias sobre ellas se exten-
derdn a las patentes si la concesidn tiene
lugar mientras esté en vigor la licencia,
del mismo modo que una licencia obli-
gatoria sobre una patente también se
extenderd al certificado complementa-
rio de proteccién que se haya concedido
estando vigente la licencia y tomando
como base la patente licenciada obli-
gatoriamente.

Quedan, al margen, por tanto, otros
derechos como los derechos de autor
y derechos afines, el disefo industrial
o las obtenciones vegetales —aunque
en este Ultimo campo el Reglamen-
to (CE) nUm. 2100/94, relativo a la pro-
teccidn comunitaria de las obtencio-
nes vegetales, prevé en su articulo 29 la
concesidn de licencias obligatorias por
parte de la Oficina Comunitaria de Varie-
dades Vegetales cuando lo justifique el
interés pUblico—.
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2.3. La uniformidad en la concesidén de la li-

cencia obligatoria hace que se establezca
que serd la Comisién quien podrd con-
ceder la licencia, que serd «una licencia
obligatoria de la Unidén». Para ello serd
necesario que se haya activado o de-
clarado uno de los modos de crisis o de
emergencia enumerados en el anexo
de la propuesta y que se haya pregun-
tado a los érganos consultivos estable-
cidos para cada una de esas situacio-
nes de crisis. Dichas situaciones de emer-
gencia son las siguientes:

a) el«modo de emergencia del merco-
do Unico» previsto en la Propuesta
de Reglamento por el que se estable-
ce el Instrumento de Emergencia del
Mercado Unico [COM(2022) 459];

b) la «emergencia de salud pUblica a
escala de la Unién» prevista en el
Reglamento (UE) 2022/2371, sobre
las amenazas transfronterizas gra-
ves para la salud;

c¢) el «marco de emergencia» previsto
en el Reglamento (UE) 2022/2372,
relativo a un marco de medidas para
garantizar el suministro de contra-
medidas médicas pertinentes para
la crisis en caso de emergencia de
salud pUblica a escala de la Unidn;

d) la «fase de crisis» recogida en la
Propuesta de Reglamento por el que
se establece un marco de medidas
para reforzar el ecosistema europeo
de semiconductores (Ley de Chips);

e) la«emergenciade la Unién» recogi-
daen el Reglamento (UE) 2017/1938,
sobre medidas para garantizar la
seguridad del suministro de gas.

2.4.

En consecuencia, quedan al margen de
la propuesta de reglamento las emergen-
cias o crisis meramente nacionales, aun-
que se establece que, cuando se conceda
una licencia obligatoria nacional con el
fin de abordar una crisis o emergencia
nacional, el Estado miembro notificard
a la Comisidn tal concesidén, ast como las
condiciones especificas que la rijan.

Por lo que respecta a las condiciones de
la licencia obligatoria, la propuesta reco-
ge una serie de normas que reproducen
en su mayor parte las contenidas en el
ya citado derecho internacional. Asi, se
prevé que la licencia obligatoria de la
Unién:

a) no serd exclusiva ni podrd cederse,
salvo con la parte de la empresa o
activo intangible que disfrute de di-
cha licencia obligatoria;

b) tendrd un alcance y una duracién
limitados al objetivo para el que se
conceda la licencia obligatoria, asi
como al alcance y la duracién del
modo de crisis o de emergencia en
cuyo marco se conceda;

c) estardrestringida de forma estricta
a las actividades pertinentes rela-
cionadas con los productos perti-
nentes para la crisis en la Unidn;

d) sélo se concederd a cambio del pago
de una remuneracién adecuada al

titular de los derechos;

e) estard circunscrita al territorio de la
Unién;

f) solo se concederd a una persona que
se considere que estd en condiciones
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de explotar la invencién protegi-
da de una manera que permita la
correcta realizacién de las activi-
dades pertinentes relacionadas
con los productos pertinentes para
la crisis.

2.5. Como se ha recordado, las licencias obli-
gatorias no son licencias gratuitas y eso
explica que en la propuesta del regla-
mento se afronte la remuneracién del
titular de la patente. De este modo, se
prevé que el licenciatario pagard una
remuneracién adecuada al titular de los
derechos; su importe serd fijado por la
Comisidny no superard el 4 % de los ingre-
sos brutos totales generados por el licen-
ciatario a través de las actividades per-
tinentes llevadas a cabo con arreglo a la
licencia obligatoria de la Unidn.

Pero la remuneracién no es la Unica obli-
gacién que se le impone al licenciatario,
pues se prevén otras obligaciones cuyo
incumplimiento puede determinar, se-
gun el caso, la terminacién de la licencia
o la imposicién de multas sancionado-
ras o coercitivas.

Entre otras obligaciones, el licenciata-
rio deberd cumplir las siguientes:

a) explotar la licencia sélo para sa-
tisfacer las necesidades de la
Unién;

b) identificar claramente, mediante
un etiquetado o marcado especifi-
cos, los productos fabricados al am-
paro de la licencia obligatoria de la
Unién;

3.

c) abstenerse de exportar productos
fabricados al amparo de una licen-
cia obligatoria de la Unidn;

d) informar, con cardcter previo, en un
sitio web, sobre las caracteristicas
distintivas de los productos ampara-
dos por la licencia obligatoria de la
Unidny sobre las cantidades de pro-
ductos fabricados y suministrados al
amparo de la licencia obligatoria
de la Unién por Estado miembro de
fabricacién o de suministro.

La propuesta de modificacion del Reglamen-
to (CE) nGm. 816/2006, sobre la concesion
de licencias obligatorias sobre patentes
relativas a la fabricacién de productos far-
macéuticos destinados a la exportacién a
paises con problemas de salud piblica

La propuesta del nuevo reglamento también
pretende modificar el ya citado Reglamen-
to (CE) nim. 816/2006 con la intencién de
introducir la posibilidad de que las licencias
obligatorias para la exportacién de medico-
mentos puedan ser concedidas por parte de
la Comisién para toda la Unidén Europea.

No se olvide que, hasta el momento, la con-
cesidn de las licencias obligatorias conforme
a este reglamento les corresponde a las auto-
ridades nacionales. Ahora, en cambio, se pro-
yecta una modificacién normativa para dis-
poner que la Comisién pueda conceder una
licencia obligatoria cuando las actividades
de fabricaciény venta para la exportacién se
realicen en distintos Estados miembros 'y, por
lo tanto, se requieran licencias obligatorias
para el mismo producto en mds de un Estado
miembro.

Advertencia legal: El contenido de este documento no se puede considerar en ningdn caso recomendacién o asesoramiento legal sobre cuestién alguna.

Para mas informacién, consulte nuestra web www.ga-p.com, o dirfjase al siguiente e-mail de contacto: info@ga-p.com.
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