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RESUMEN

El anélisis de las convergencias y divergencias en el periodo 2007-2017 entre la
normativa de propiedad intelectual del Ecuador, y los Informes Especiales de la Seccion
301 de la Ley de Comercio de Estados Unidos de 1974, caso: medicamentos
farmacéuticos, nos permite demostrar a través de la teoria del Realismo Subalterno y
Periférico el comportamiento que mantienen los dos actores.

La presente investigacion contiene 4 capitulos, en los cuales se desarrolla: En el capitulo
1, la teoria que permitira responder la pregunta de investigacion a través de las relaciones
de poder, y las asimetrias existentes entre Estados Unidos y Ecuador en concordancia a
la propiedad intelectual; en el capitulo 2, se describe la caracterizacion de Estados
Unidos, su vinculacion con Organizacion Mundial de la Propiedad Intelectual,
enfatizando el control que ejerce el pais hegemdnico a través de los informes especiales
de la seccién 301 de la Ley de Comercio de Estados Unidos de 1974; en el capitulo 3,
expone la evolucion de la normativa de propiedad intelectual del Ecuador referente a los
medicamentos genéricos, ademas de los resultados encontrados frente al enfoque tedrico
planteado; y, finalmente en el capitulo 4 se describen las conclusiones del estudio

realizado.

PALABRAS CLAVE: Propiedad Intelectual, licencias obligatorias, Realismo

Subalterno y Realismo Periférico.
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Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual

relacionados con el Comercio.
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protection de la proprieté intellectuelle.
Comunidad Andina de Naciones.
Comision Econdémica para América Latina y el Caribe.
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Organizacion Mundial del Comercio.
Organizacién de Naciones Unidas.

Pais extranjero prioritario.

Propiedad intelectual.

Plan Nacional del Buen Vivir.

Programa de las Naciones Unidas para Desarrollo.

Servicio Nacional de Derechos Intelectuales.
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Introduccion

Tema:

Convergencias y divergencias en el periodo 2007-2017 entre la normativa de
propiedad intelectual del Ecuador y los Informes Especiales de la seccion 301 de la Ley

de Comercio de Estados Unidos de 1974: Caso medicamentos farmacéuticos.
Presentacion del Tema

El esfuerzo intelectual que realiza el ser humano, a menudo se transforma en un
conocimiento nuevo 0 en una expresion creativa, que luego es comercializable como un
producto o servicio que mejora la calidad de vida de quién lo adquiere. Esta nueva
creacion pertenece a su inventor, por lo que se considera que es duefio de la propiedad

intelectual de ese bien o servicio.

La propiedad intelectual (P1) contiene diferentes clases de derechos y comprende
herramientas legales e institucionales que protegen las creaciones del intelecto. La
propiedad intelectual abarca dos ramas: El derecho de autor y los derechos conexos; y
por otra parte, la propiedad industrial que protege las invenciones, las marcas, las
indicaciones de procedencias, los dibujos y disefios industriales, las variedades vegetales
y la proteccion de la competencia desleal, incluida la informacién no divulgada (Roffe &
Santa Cruz, 2006, pags. 7-8).

Asi mismo sefiala que:

Ambas ramas de la propiedad intelectual no s6lo cubren objetos de proteccion
diferentes, sino que también lo hacen de una maneray con una extension distinta.
Mientras el derecho de autor protege las obras literarias y artisticas por el solo
hecho de su creacion, la proteccion que brinda la propiedad industrial requiere,
normalmente, que la autoridad publica verifique la existencia de determinados
requisitos —formales y/o sustantivos- para otorgar una proteccion” (Roffe &
Santa Cruz, 2006, pag. 8).

12



El concepto de propiedad intelectual ha cambiado a través del tiempo debido a las
necesidades gque se han presentado en cada época, es asi que, a partir del siglo X1V hasta
la actualidad, la regulacion normativa de la propiedad intelectual ha evolucionado
(Schmitz, 2013, pag. 63). Este progreso provocé mayor incentivo a la investigacion y
desarrollo, y en adoptar politicas y sistemas juridicos mas seguros y eficaces para
beneficio de todos.

Segun la Organizacion Mundial del Comercio (OMC), los derechos de propiedad
intelectual son aquellos que se otorgan a las personas sobre sus creaciones. Estos
confieren al autor derechos exclusivos sobre el uso de su obra en un plazo determinado
(OMC, s.f.).

Los derechos de propiedad intelectual se dividen en dos:

(i)Derecho de autor y derechos conexos: Los derechos de los autores de obras
literarias y artisticas (por ejemplo, libros y demas obras escritas, composiciones
musicales, pinturas, esculturas, programas de ordenador y peliculas
cinematograficas) estan protegidos por el derecho de autor por un plazo minimo
de 50 afios después de la muerte del autor.

También estan protegidos por el derecho de autor y los derechos con él
relacionados (denominados a veces derechos "conexos™) los derechos de los
artistas intérpretes o ejecutantes (por ejemplo, actores, cantantes y musicos), los
productores de fonogramas (grabaciones de sonido) y los organismos de
radiodifusidon. El principal objetivo social de la proteccion del derecho de autor
y los derechos conexos es fomentar y recompensar la labor creativa. (OMC, s.f.)
(ii) Propiedad industrial: Se divide en dos:

Proteccion en marcas de fabrica o de comercio?® e indicaciones geogréaficas?. Esta
proteccion tiene por objetivo estimular y garantizar una competencia leal y
proteger a los consumidores, haciendo que puedan elegir con conocimiento de
causa entre diversos productos o servicios. La proteccion puede durar
indefinidamente, siempre que el signo en cuestion siga siendo distintivo.

Otros tipos de propiedad industrial se protegen fundamentalmente para estimular
la innovacion, la invencion y la creacion de tecnologia. A esta categoria
pertenecen las invenciones (protegidas por patentes), los dibujos y modelos

industriales y los secretos comerciales (OMC, s.f.).

! Estas se distinguen los bienes o servicios de una empresa de los de otras empresas.
2 |dentifican un producto como originario de un lugar cuando una determinada caracteristica del producto es
imputable fundamentalmente a su origen geografico.
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¢Pero qué beneficios se obtiene con los derechos de propiedad intelectual?, los
derechos de propiedad intelectual otorgan al objeto protegido una restriccion de
movilidad, apropiacion, utilizacion, aprovechamiento econémico y, por consiguiente, la
posibilidad de ser transada en el mercado.

La proteccidn de la propiedad intelectual radica en que el autor posee el poder de
excluir a terceros del uso de un bien o servicio por alguna de sus categorias. Esta
proteccion queda generalmente confinada a aquellos territorios y de quién lo haya
solicitado.

Como el objetivo de estudio de esta investigacion, son los medicamentos
farmacéuticos, se menciona que, estos se desagregan en patentes farmacéuticas y
licencias obligatorias dentro de la propiedad intelectual, por lo tanto, en opinién de
Guevara (2015): 1) las patentes farmacéuticas tienen las mismas disposiciones
normativas que las patentes de invencion, sin embargo, deben tener una interpretacion y
alcance acorde a su naturaleza; 2) las licencias obligatorias o licencia de patente, son
aquellas en las cuales un Estado otorga derechos exclusivos a su creador, y estos derechos
tienen una vigencia, por lo que, durante ese tiempo de vigencia, el titular de la patente
puede producir, utilizar, vender, o conceder licencias (pags. 48-49).

En la década de los setenta, tras las diversas dinamicas desarrolladas luego de la
Guerra Fria, Estados Unidos se vio debilitado tanto politica como econémicamente, sin
embargo, con varias estrategias entre ellas, fijar su mirada en América Latina, encontrd
en los paises llamados del Tercer Mundo, la oportunidad de establecer control, y una de
las herramientas principales fue exactamente la propiedad intelectual.

Por consiguiente, Estados Unidos presenta un instrumento llamado Ley de
Comercio de 1974, mismo documento legal que fue resultado de la evolucién del
comercio mundial, y que inici6 con el Acuerdo General de Aranceles y de Comercio
(GATT), en la cual se referia a la liberacion de la comercializacion otorgando a paises
menos desarrollados ciertas franquicias, por lo que, la Ley de Comercio consistia en
eximir el articulo | del Acuerdo quedando como excepcion lo de la nacién mas

favorecida.

Asi mismo, la seccion 301 de la Ley mencionada, estaba dirigida a que Estados
Unidos pueda monitorear de manera unilateral los sistemas de proteccion de la propiedad
intelectual de todos los paises a partir de estandares definidos por el propio monitor. Esto

14



lo ejecuta mediante la emision de los informes anuales especiales en el cual sefiala la

eficacia de proteccion que tenga ese pais.

Ecuador ha recibido desde 1992 diferentes informes especiales por parte de
Estados Unidos que instan a mejorar las condiciones de proteccion de propiedad
intelectual, incluyéndose dentro de las recomendaciones lo relacionado a los
medicamentos farmacéuticos, estableciendo asi una problematica entre lo acordado con
organismos internacionales, y a su vez con la prioridad como Gobierno Nacional del
Ecuador que mediante el Decreto Ejecutivo No. 118, establecid de interés publico el
acceso a medicamentos utilizados para el tratamiento que afectan a la poblacion

ecuatoriana.

Dentro del andlisis tanto de las recomendaciones de los informes especiales, y los
cambios en la normativa de propiedad intelectual, se evidencia dindmicas de relaciones
de poder, las mismas que pueden examinarse bajo la teoria de realismo subalterno,
trazada por Mohamed Ayoob, y el realismo periférico formulado por Carlos Escude bajo
el cual se explica la posicion de Ecuador frente a los Estados Unidos en la propiedad

intelectual en el caso de los medicamentos farmacéuticos.
Justificacion de la investigacion

La presente investigacion se enfoca en analizar la influencia en la normativa de
propiedad intelectual referente a los medicamentos farmacéuticos que tiene Estados
Unidos frente a Ecuador a través de los informes especiales de la seccion 301 de la Ley
de Comercio de 1974. Por lo tanto, este tema refleja una problematica de relaciones
internacionales al tratar de estudiar el tipo de vinculo que mantienen los Estados frente

al establecimiento de normas como son los derechos de propiedad intelectual.

El Ecuador ha realizado diferentes modificaciones en su normativa de propiedad
intelectual desde 1821, pero es a partir del afio 2007° que establece como proyecto
politico la devolucion de funciones claves del Estado, y se crea para su ejecucion el Plan
Nacional de Desarrollo 2007-2010, con el objeto de priorizar entre otros el cumplimiento

de los derechos de propiedad intelectual.

Estados Unidos a partir de 1974, y luego de tratar de mantener su poder

hegemonico sea a nivel politico o econdmico esto derivado de la Guerra Fria, utiliza entre

3 La normativa establecida en ese periodo fue modificada con el argumento de querer mejorar la matriz productiva
del pais a través del Plan Nacional del Buen Vivir.
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algunas de sus estrategias, el control de la propiedad intelectual a traves de sus
recomendaciones en los Informes Especiales, y en este caso los emitidos a Ecuador desde
el afio 1992.

Estados Unidos insta al Ecuador el atender las diferentes observaciones realizadas,
sin embargo, desde el afio 2007 hasta el 2017, las sugerencias fueron mas incisivas en
cuanto a la revision de las normativas nacionales e internacionales con respecto a la
propiedad intelectual y sobre todo a los medicamentos farmacéuticos relacionados con

los genéricos.

Por la importancia del tema, y al no existir un estudio semejante en el pais, es
relevante examinar la relacion de poder que ejerce Estados Unidos a Ecuador en
referencia a la propiedad intelectual. Esto por la condicion e insistencia que Estados
Unidos establece para estandarizar sus preferencias en cémo controlar los derechos de
propiedad intelectual especificamente en los medicamentos farmacéuticos a través de los
informes especiales de la seccion 301 de la Ley de Comercio de 1974 en el periodo

mencionado.

Por lo que, a través del marco tedrico, se pretende encontrar la teoria de relaciones
internacionales que explique las convergencias y divergencias entre la normativa de
Propiedad Intelectual del Ecuador y los informes especiales antes sefialados.

Para responder a la pregunta de investigacion, el método utilizado seré el cualitativo
—inductivo e histérico, pues mediante las técnicas de recoleccién de informacion se podra
utilizar y analizar documentos cientificos y normativas de la propiedad intelectual,
ademas de permitirnos evaluar los informes especiales de la seccion 301.

Los documentos considerados en la investigacion seran: la normativa nacional
puntualizando el contenido de los medicamentos farmacéuticos, y los informes especiales
de la seccion 301 emitidos por los Estados Unidos, considerando el periodo propuesto.

Con esta metodologia se pretende realizar una evaluacion sistematica de los informes
especiales referidos a Ecuador; para evidenciar las convergencias y divergencias del
analisis legal nacional, asi como en las recomendaciones de los informes especiales

emitidos por Estados Unidos con el enfoque de la teoria de relaciones internacionales.
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Problematica a ser estudiada

Para los Estados es importante articular sus preferencias, identidades e intereses,
y se ha podido demostrar en la descripcion historica en el presente documento que la
propiedad intelectual no es tema que se aleja de esa realidad. En las relaciones
internacionales es transcendental reconocer e interpretar la influencia y las relaciones de
poder entre los Estados, por lo tanto, el inducir a una estandarizacion de la normativa de
propiedad intelectual refleja una problematica dentro de las relaciones internacionales.

A nivel mundial y durante muchos afios se ha podido observar que los paises han
trabajado por adherirse a la normativa determinada por los Organos rectores
internacionales, y Ecuador ha realizado esfuerzos por ajustar su legislacion de acuerdo a
lo formado en estas instituciones de control, sobre todo a lo que insta Estados Unidos.

En nuestro pais, entre los afios 2007 y 2017, en el Gobierno de Rafael Correa
Delgado, se realizaron algunos cambios amparados en el Plan Nacional del Buen Vivir y
en la nueva Constitucion del Ecuador de 2008. Estos cambios incluian la propiedad
intelectual, por lo tanto, se consideraban objetivos y politicas en la planificacion
gubernamental, con la finalidad de que al implementarlos procedia a controlar y regular
normativamente la proteccién de los derechos de autor.

Pero ¢Cuales fueron las razones para que el pais transforme la normativa de la
Propiedad Intelectual? Como se describi6 en el punto anterior del presente documento,
la propiedad intelectual en el Ecuador no poseia una intervencion adecuada en el tema,
pese a la adhesion a los drganos de control internacionales®.

A pesar de que en el afio de 1998 se crea la ley de propiedad intelectual entre otros
decretos y leyes, estos intentos no fueron suficientes para ejercer el control adecuado,
provocando que paises como Estados Unidos a través de los informes especiales de la
seccion 301 de la Ley de Comercio de 1974 generen recomendaciones y exijan al pais a

seguir sus sugerencias.

4 El Ecuador desde el afio 1821 norma la propiedad intelectual en las diferentes Constituciones, y en el afio 1998 se crea la Ley
de Propiedad Intelectual misma que rige hasta el 2008, pues a partir de ese afio se registran nuevos cambios en la normativa de
propiedad intelectual por la modificacion realizada con la nueva Constitucion de la Republica del Ecuador del 2008. Por otro
lado, a nivel internacional existen cambios en lo referente a la Propiedad Intelectual citando entre los mas relevantes: desde al
afio de 1883 con el Convenio de Paris; en 1988 con la creacion de la OMPI; en 1948 la creacion del Acuerdo General sobre
Aranceles Aduaneros y Comercio (GATT); en 1974 la Ley de Comercio de Estados Unidos y su Seccion 301 de los informes
Especiales; en 1990 la inclusion de la propiedad intelectual en la Organizacion Mundial del Comercio (OMC), en 1994 el
Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio (ADPIC), entre otros.
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En este sentido, Ecuador a partir del afio 2007 a través del Plan Nacional de
Desarrollo, inicia el cambio de la matriz productiva del pais desde varios enfoques,
incluyendo la propiedad intelectual en los objetivos 2, 3 y 8 del documento mencionado.

Para el cumplimiento de estos objetivos se tenian que llevar a cabo politicas que
ayuden a fomentar los derechos de propiedad intelectual, las mismas que fueron
expresadas en el Plan Nacional del Buen Vivir (PNBV) 2007-2010 y que se detallan a
continuacion (SENPLADES, pags. 97-221):

Objetivo 2: Mejorar las capacidades y potencialidades de la ciudadania.

e Politica 2.5: Promover la investigacion y la innovacion tecnoldgica para propiciar
procesos sostenibles de desarrollo;

e Politica 2.6: Promover el acceso a la informacion y a las nuevas tecnologias de
la informacion y comunicacion para fortalecer el ejercicio de la ciudadania.

Objetivo 3. Aumentar la esperanza y la calidad de vida de la poblacion.

e 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.

Objetivo 8: Afirmar la identidad nacional y fortalecer las identidades diversas y la
interculturalidad.

e Politica 8.1: Impulsar el conocimiento, la valoracion y afirmacion de las diversas
identidades socioculturales;

e Politica 8.3: Fomentar la produccion estética, cientifica y tecnoldgica de caracter
nacional.

e Politica 8.5: Promover y apoyar procesos de investigacion, valoracion, control,
conservacion y difusion del patrimonio cultural y natural.

En Ecuador como en todos los paises, sus cambios normativos fueron principalmente
por la expansion del comercio y la tendencia mundial de proteger los derechos de
creacion, por lo que, en este caso Ecuador, se acogio a lo establecido por los érganos
rectores internacionales, inclusive atendiendo las recomendaciones de Estados Unidos a
través de los Informes Especiales de la seccion 301 de la Ley de Comercio de 1974,
ademas de la intervencion que realiza Estados Unidos en la creacién del Cédigo Organico
de la Economia Social de los Conocimientos y la Innovacion (INGENIOS).

Bajo este contexto, a partir del cambio radical del pais en su normativa en el periodo
de 2007 a 2017, y al ser Estados Unidos la Gnica nacion que interviene insistentemente

en cuanto al cumplimiento de la propiedad intelectual en especial de uso de los
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medicamentos farmacéuticos fuera de las entidades rectoras establecidas, es de vital
importancia analizar la intencion de este Estado de incidir, estandarizar o de compartir
sus preferencias en politicas de propiedad intelectual en referencia al uso de genéricos,
por lo tanto, es necesario estudiar si existen convergencias y divergencias entre la
normativa de propiedad intelectual del Ecuador y las recomendaciones de los informes
especiales de la seccion 301 de la Ley de Comercio de Estados Unidos de 1974.

Pregunta de investigacion

Con la problematica antes descrita, surge la pregunta de investigacion: ¢De qué
forma influyeron las recomendaciones de los informes especiales de la seccion 301 de la
Ley de Comercio de Estados Unidos de 1974 hacia Ecuador dentro del periodo 2007 —
2017 en los objetivos y politicas de la normativa de propiedad intelectual del caso de
medicamentos farmacéuticos?

Objetivos de investigacion
Objetivo General:

Analizar las convergencias y divergencias entre los informes especiales de la
seccion 301 de la Ley de Comercio de 1974 de Estados Unidos y la normativa
ecuatoriana de propiedad intelectual del uso de medicamentos farmacéuticos dentro del
periodo 2007-2017.

Objetivos Especificos:

l. Describir la estructura de relacién de poder que mantiene Estados Unidos frente
a Ecuador en la propiedad intelectual a partir del afio 1974 hasta 2017.

Il. Puntualizar la evolucion de la normativa de Propiedad Intelectual y
especificamente el caso de los medicamentos farmacéuticos de Ecuador en el periodo
propuesto.
II. Identificar las convergencias y divergencias entre la normativa de propiedad
intelectual nacional y los informes especiales de la seccion 301 a través de una evaluacion

sistematica utilizando la teoria de relaciones internacionales que se ajuste al problema.
Metodologia

El estudio procura explicar las convergencias y divergencias existentes entre los
informes especiales de la seccion 301 de la Ley de Comercio de 1974 de Estados Unidos
y la normativa ecuatoriana en cuanto a la propiedad intelectual referente a los

medicamentos farmacéuticos-genéricos, por lo que, la revision histérica de
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acontecimientos, y la interpretacion de fendbmenos se convierten en puntos importantes

que permitiran responder nuestra pregunta de investigacion.

De acuerdo a Hernandez (2014), el enfoque cualitativo de la investigacion tiene el
objetivo de revisar la manera en que los individuos perciben y experimentan los
fendmenos que los rodean, profundizando las interpretaciones y significados, y mas ain

cuando el tema de estudio seleccionado ha sido poco explorado (pag. 38).

Bajo este contexto, se puede argumentar que la metodologia de investigacion
adecuada sera la cualitativa, en vista de que el caso de estudio esta relacionado con la
busqueda y comprension de significados entre las observaciones emitidas por Estados
Unidos y las modificaciones realizadas a la normativa de propiedad intelectual en
Ecuador. Con el enfoque de investigacion propuesto se buscara inmiscuirse en los

fendmenos derivados de estas interacciones

Para esta investigacion, la muestra seleccionada seran las observaciones emitidas
en los 11 informes especiales de la seccion 301 de la Ley de Comercio de 1974 de Estados
Unidos, asi como también la normativa ecuatoriana de propiedad intelectual en el periodo
de 2007-2017. Por lo tanto, se busca recopilar elementos que estén directamente

relacionados con el planteamiento del problema antes descrito.

Como la presente investigacion pretende estudiar los fenémenos a profundidad y
siguiendo lo indicado por Hernandez, el tamafio minimo de muestra de estudio sera de 6
a 10 casos de analisis. Por lo que, la recopilacion de casos seleccionados en el fenémeno
considerado en este estudio, estara enfocado en las sugerencias y observaciones
realizadas por Estados Unidos, las modificaciones de normativas ejecutadas por Ecuador
en cuanto a propiedad intelectual, ademas de analisis de documentos legislativos como
la Constitucion de la Republica del Ecuador, cddigos, reglamentos, entre otros que

faciliten la interpretacion de las convergencias y divergencias encontradas.

Los siguientes documentos permitirdn estudiar a profundidad la problematica

planteada:

Detalles historicos referentes a la propiedad intelectual a nivel internacional:

Documentos historicos de la Organizacion Mundial de la Propiedad Intelectual.

Constitucion de la Republica del Ecuador (1998 y 2008): Es la norma juridica

suprema vigente del Ecuador.
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Plan Nacional del Buen Vivir (periodos: 2007-2010; 2009-2013; 2013-2017): Es
el instrumento en el cual se sujetan las politicas, programas y proyectos publicos; la
programacion y ejecucion del presupuesto del Estado; y la inversion y la asignacion de

los recursos publicos.

Ley de Propiedad Intelectual del Ecuador (1998): Documento normativo que rige

el control de los derechos de propiedad intelectual.

Cddigo Organico de la Economia Social de los Conocimientos, Creatividad e
Innovacion (2016): Tiene por objeto normar el Sistema Nacional de Ciencia,
Tecnologia, Innovacion y Saberes Ancestrales previsto en la Constitucion de la Republica
del Ecuador y su articulacion principalmente con el Sistema Nacional de Educacién, el
Sistema de Educacién Superior y el Sistema Nacional de Cultura, con la finalidad de
establecer un marco legal en el que se estructure la economia social de los conocimientos,

la creatividad y la innovacion.

Reglamento Cddigo Orgénico de la Economia Social de los Conocimientos,
Creatividad e
Innovacion (2017): Documento que se encarga de afiadir especificaciones e indicaciones

a temas regulados en el Cédigo Organico de la Economia Social de los Conocimientos.

Libro “Propiedad Intelectual” (2014): Documento que describe el origen y
evolucion de la propiedad intelectual en el Ecuador, las primeras leyes y los acuerdos
mundiales, las generalidades sobre la propiedad intelectual, la propiedad industrial, la

normativa, entre otros.

Libro “Licencias Obligatorias en Ecuador” (2014): Documento que describe las
licencias obligatorias en el Ecuador, las primeras leyes y los acuerdos mundiales, entre

otros.

“SENADI COMUNICA” (Periodo 2007-2017): Seccion de la pagina web del
Servicio Nacional de Derechos Intelectuales (SENADI), en donde se muestra las noticias
sobre los acontecimientos mas importantes realizados en el pais en relacién a la propiedad

intelectual. Ademas de los Decretos, leyes, reglamentos, etc.

Informes especiales de la seccion 301 de la Ley de Comercio de 1974 de Estados
Unidos dirigidos a Ecuador (2007-2017): Documentos en donde se muestran las

sugerencias y observaciones realizadas por Estados Unidos a Ecuador en cuanto a
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propiedad intelectual. Estos informes anuales revelan las preocupaciones que mantiene

Estados Unidos en cuanto al manejo de la propiedad intelectual en el pais.

Con los documentos antes descritos se busca delimitar la problematica, ademas de
incluir dentro del anélisis de la informacion el enfoque de la teoria realista que a través

de sus categorias se resolverd las inquietudes planteadas de la investigacion.

Bajo estos pardmetros y luego de establecer el problema, el disefio de la
investigacion, la muestra, los documentos a estudiar, y con la metodologia nos
proyectaremos a un andlisis imparcial, ordenado, sustentado y enfocado hacia la
busqueda de argumentos que nos demuestren las convergencias y divergencias entre los

informes especiales y la normativa de propiedad intelectual en el Ecuador.
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Capitulo |

Realismo y Propiedad Intelectual

La propiedad intelectual forma parte del analisis de politica exterior, e incorpora
argumentos relevantes dentro de las relaciones internacionales, pues es de interés de los

Estados la proteccion de los derechos de autor.

En la literatura encontrada, algunos autores que mas adelante ser revelara, emiten
criterios vinculando la propiedad intelectual con el realismo, pues se basa en que las
categorias que contiene esta teoria ayudan a describir el comportamiento generado

cuando se trata de mantener su posicion frente a otras naciones.

Por lo tanto, la presente investigacion utiliza el realismo debido a que sus
caracteristicas encajan perfectamente con el problema descrito, y mas ain cuando
incorporamos al realismo subalterno y periférico. Este enfoque tedrico serd nuestra
herramienta principal para determinar si existen convergencias o divergencias entre la
normativa ecuatoriana de propiedad intelectual y los informes especiales de la Ley de
Comercio de 1974.

1.1 Marco Tebrico

El desarrollo del presente Marco Te6rico, como ya se lo habia mencionado, tiene
por objetivo encontrar la teoria que vincule la propiedad intelectual y las relaciones
internacionales, y que estas contribuyan a entender las convergencias y divergencias
existentes entre la normativa de Propiedad Intelectual del Ecuador relacionada a los
medicamentos farmaceéuticos y los informes especiales de la seccion 301 de la Ley de
Comercio de Estados Unidos de 1974 dentro del periodo 2007-2017.

La legislacion de la propiedad intelectual en el Ecuador ha sufrido diferentes
modificaciones desde 1821 hasta el 2017, debido principalmente a la apertura del
comercio internacional y al establecimiento de restricciones y acuerdos entre paises en

defensa de los derechos de autor.

De esta manera, a nivel mundial para ejercer un control adecuado se crearon
diferentes organismos, los mismos que tienen la atribucion de condicionar y velar los

intereses de los creadores.
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En nuestro pais, a pesar de los diversos cambios normativos referente al tema
propuesto, a partir del afio 2007 con el proyecto politico de establecer un cambio en la
matriz productiva, se crea y se modifica leyes e instituciones para la regulacion de los
derechos de propiedad intelectual especificamente en lo relacionado a productos

farmacéuticos.

Por otro lado, Estados Unidos desde el 2007, insta a través de las observaciones
realizadas en los informes especiales de la seccidn 301, a constituir un control exhaustivo
y a sugerir que Ecuador debe acogerse a lo suscrito en los acuerdos, tratados y demas

obligaciones con los 6rganos de control internacionales.

Bajo este contexto, es de vital importancia establecer el marco teérico que
contenga la teoria de relaciones internacionales que responda la incognita sobre el tipo
de relacion que tiene Ecuador cuando hablamos de propiedad intelectual frente a los

Estados Unidos.

Conforme a las caracteristicas econdmicas y sociales que posee Ecuador, y que
mas adelante seran explicadas a detalle, la teoria que mas se ajusta, es el realismo. Por lo

tanto, la presente investigacion contendra un analisis enfocado en la teoria mencionada.

De acuerdo a Okediji (2003) el Realismo en la propiedad intelectual se centra en el
comportamiento egoista de los actores y defienden una autoridad fuerte y central para
mediar intereses en conflicto. Para los objetivos de la cooperacién internacional se

limitarian a lo necesario para reforzar el mando y el poder del Estado (pags. 370-378).

En este mismo sentido Sell (2004), manifiesta que el realismo enfatiza el poder del
Estado y su distribucion a través del sistema internacional como variables explicativas
principales. Esta teoria considera al Estado como un actor unitario con intereses bien
definidos, por lo tanto, se enfoca en el Estado como legislador. Como resultado, el
realismo proporciona una influencia limitada en el contexto de la propiedad intelectual
porque los actores privados, en lugar de los Estados, con frecuencia han provocado

cambios en la proteccién de la propiedad intelectual (pag. 9).

Finalmente Rodriguez (2013) revela que, el establecimiento de regimenes dentro
del Realismo es légico siempre y cuando fortalezca o0 mantenga la posicion del Estado
hegemonico, por lo tanto, no hay lugar para una cooperacion desinteresada, por lo que

busca siempre la satisfaccion del interés individual. De esta manera generan una
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institucionalidad restrictiva con un marco juridico que otorga poder y legaliza la
construccién de un sistema beneficioso para los Estados hegemonicos (pags. 15-19).

En definitiva y luego de observar brevemente la opinién de los autores
mencionados, es importante desagregar la teoria del realismo, a tal punto que se explique
el comportamiento tanto de Estados Unidos como de Ecuador a través de las relaciones

de poder y asimetrias existentes.

1.1.1 Realismoy Neorrealismo

Las relaciones internacionales que son las disciplinas que estudian el comportamiento
y relaciones de los Estados, por otro lado, las teorias de las relaciones internacionales
aportan modelos conceptuales concretos sobre esta disciplina.

La teoria realista en las relaciones internacionales surge en la década de 1930 en
respuesta a los postulados idealistas, y considera al poder como elemento fundamental, y
plantea como eje el estudio a la hegemonia y la necesidad de mantener la autonomia con

el fin de evitar cualquier tipo de dominacion.

Las teorias que tienen mayor impacto dentro de esta disciplina son: el realismo clasico
que fue planteado por Hans Morgenthau; y el realismo estructural o neorrealismo que fue

desarrollado por Kenneth Waltz.

El realismo clésico esta centrado en el poder y en el interés nacional, pues suponia
que los Estados tienen deseo de dominar el comportamiento de otras naciones, y esto los

incita a la lucha por la supremacia.

De acuerdo a Morgenthau (1948), la naturaleza del hombre explica la conflictividad
existentes del sistema, y la politica implica la lucha por el poder, siendo el Estado el
protagonista principal en el ambito internacional caracterizado por la anarquia. Considera
gue cada Estado es responsable de su supervivencia y bienestar, por lo que la defensa es
su principal interes. Siguiendo el pensamiento de Morgenthau, gracias a la capacidad
militar, la capacidad econdmica, y a la influencia politica se determina el poder que tenga
un Estado (pags. 11-25).

Por otra parte, el neorrealismo, que se crea a partir del trabajo de Kenneth Waltz,
surge al final de la década de los 70. Para el autor el sistema internacional esta
conformado por potencias, y cada uno de ellos con el objeto de sobrevivir en un ambiente
descentralizado y anarquico, es decir, donde no existe un poder central por encima de las
unidades que lo conciertan. Esto hace que los actores (Estados) se integren en sistemas
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cooperativos para concluir el estado de guerra. Para el neorrealismo el principal estudio
es el sistema internacional, y como esta ajustada la forma en la cual los componentes se

enlazan entre si.

Para Waltz (1979), la estructura del sistema internacional acarrea a las potencias a
mantener una relacion de fuerza, y obliga a los Estados a competir entre ellos por el poder,

pues este es la mejor herramienta para sobrevivir (pag. 108).

El realismo estructural, establece diferentes posiciones de poder de los Estados, los
mismos que son integrantes del sistema internacional, y estas naciones mantienen una
categoria que estd explicita por la dimension de su poblacién y territorio, recursos,
capacidad econdmica, fuerza militar, estabilidad y capacidad politica.

El neorrealismo se enmarca en el contexto de la guerra fria, un mundo bipolar donde
se destacan dos grandes potencias: Estados Unidos y la Unién Soviética frente al antiguo

sistema multipolar (un orden en la cual existen varios puntos de concentracion de poder).

En este conflicto existente el dilema es la seguridad, pues en términos de
incertidumbre, una nacion puede estar situada en el peor escenario. Por ejemplo, un
Estado que se encuentre alrededor de otros corre el riesgo de que sean mas poderosos que

él, por lo tanto, aumenta su poder para sentirse seguro.

El incremento de dominio de esa nacion, desarrolla inseguridad en los demas, y
tratardn de acrecentar nuevamente su poder. Este se convierte en un circulo lleno de

inseguridad que desemboca en la guerra.

Las afirmaciones antes mencionadas, se aplicaron en la guerra fria con la carrera
armamentista. Al existir incertidumbre entre las dos potencias, ambas trataron de
aumentar sus capacidades militares, dandose asi una especie de competencia en la cual

se trataba de demostrar el poderio existente entre las dos.

En opinion de Waltz (1979) determina que existen 3 caracteristicas que explican la
guerra: la naturaleza humana, las politicas de estado y el sistema internacional. Las dos
primeras no son completamente validas, pues es la propia estructura del sistema
internacional que causa la guerra. El sistema internacional tiene 3 distintivos: el primero
determina que su principio ordenador es la anarquia entendida como la ausencia de una
autoridad suprema que establezca control; el segundo los Estados tienen por objetivo la
supervivencia, y por ende su rasgo fundamental es la autoayuda, es decir, tiene que

valerse por si mismo para sobrevivir, y la Unica forma son las alianzas coyunturales, y,
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en tercer lugar, los Estados se diferencian por la distribucion de las capacidades (pag.
12).

Ahora bien, en funcidon de como estén divididas estas capacidades, se estipula una
balanza de poder bipolar o multipolar. Recordemos que en opinion de Waltz, las guerras
suceden en razon de que un Estado rompe el estatus-quo de la balanza de poder, por lo
tanto, el autor considera que la mejor balanza de poder es la bipolar, pues genera mas

estabilidad y por ende menos probabilidad de guerra.

Lo mencionado, esta sujeto al analisis del sistema multipolar europeo del siglo XIX,
pues las guerras entre las potencias sucedian periédicamente, mientras tanto como
ejemplo, en el sistema bipolar de la guerra fria no hubo un solo conflicto pese a la gran

inseguridad, por ende, fue mas estable.

Ahora bien, Robert Gilpin en 1975 introduce la globalizacion enfocando la economia,
que fue dejada de lado por otros temas en esa época. El autor sostiene que el principio
ordenador es la hegemonia no la anarquia, por lo tanto, la potencia hegemonica es un
Estado con clara superioridad de poder y que ademas goza de legitimidad entre los otros

Estados.

Esta combinacion de poder con legitimidad permite una situacion de estabilidad
hegemadnica, y que, a diferencia de los otros argumentos planteados, en este caso, la
guerra sucede cuando la potencia hegemdnica no puede cubrir los costos econdémicos de

mantener su Estado, lo que es aprovechado por otra nacion mas fuerte para imponerse.

En este sentido, la estabilidad hegemonica es evidente en el sistema internacional de
post guerra fria, pues Estados Unidos se sustenta en su poder como en su legitimidad, la
misma que consigue a través del sistema econdmico liberal que era el reinante en la

época, y de su expansion cultural.

1.1.2 EIl Realismoy la propiedad intelectual.
La Ley de Comercio de 1974 de Estados Unidos, nos permite enmarcar un periodo
basado en hechos historicos que conllevan al planteamiento del realismo como teoria

explicativa de esta investigacion.

Al vincular el tema de la propiedad intelectual con el realismo, es importante
esclarecer que los actores que se analizaran en esta exploracion son: Estados Unidos
como pais hegemonico, y Ecuador en la posicion de pais dominado, pero ;A qué se debe
que Ecuador sea catalogado de esa manera?, esto se basa en la relacién de poder que
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historicamente ha venido desarrollando por factores econémicos, politicos y culturales

que mas adelante se explicaran.

Bajo lo expuesto, se evidencia la vinculacion desde la propiedad intelectual en la
anarquia, en el sentido, de qué se justifica el comportamiento de los Estados por la
necesidad de supervivencia lo que les otorga seguridad.

Regresando al tema tedrico, vale mencionar que segun (Barbe, 1987), el debate entre
el idealismo y realismo se ocasiona en la guerra fria, por lo que se afirma que toma fuerza
el realismo como teoria de las relaciones internacionales entre los afios 70 y 80 (pég.
150), por lo que Hans Morgenthau realiza su obra clasica “La teoria de la politica

internacional” basada en las caracteristicas de la guerra fria.

En el punto anterior de este capitulo fue explicado el inicio del realismo clasico
basado en Morgenthau, el mismo que manifiesta que existen dos categorias dentro del
realismo: 1) El interés nacional y, 2) equilibrio del poder. Este estudio deriva tres
premisas: 1) El estatocentrismo que no es mas que tomar al Estado como el actor por
excelencia en el sistema internacional contemporaneo, y por lo tanto lo considera como
un unico actor de carécter politico basado en el poder y que es representado
histéricamente como forma de organizacion del ejercicio del poder dentro de las
relaciones internacionales; 2) La naturaleza conflictiva de las relaciones
internacionales, la cual se basa en la multiplicidad de unidades y el antagonismo
existente entre los Estados que se refiere en términos hobbesianos a que no exista orden
politico estable, ni paz permanente, ni orden legal sin gobierno. Y a partir de esto Gltimo
Morgenthau introduce dos puntos: 1) la distincion entre politica exterior e internacional
y, 2) el carécter anarquico de las relaciones internacionales, por lo que esto desprende
que la idea de lucha y de conflicto es inherente a todo acto politico. Finalmente, como
punto 3) La centralidad del poder, que sefiala la obtencion de poder como objetivo
unico de la accion politica (Morgenthau, 1948, pags. 11-26).

De lo expuesto por Morgenthau, y de acuerdo a los cambios en el sistema
internacional en los afios setenta, debido a los fenémenos internacionales la cual afecta a

las relaciones Este-Oeste y al sistema econdmico internacional. Los primeros afios setenta
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ven derrumbar al sistema de Bretton Woods® en plena guerra fria de acuerdo al liderazgo

de Estados Unidos en el mundo Occidental.

La transformacién en la situacion politica y econdmica a nivel mundial se debio a la
confrontacién entre Moscu y Washington, pero también por el declive del poder
americano afectado por la guerra de Vietnam®, el pluralismo creciente en el bloque
occidental y a la aprobacion existente en los paises en via de desarrollo interesados en
evolucionar el sistema econdmico internacional.

La estrategia de estos paises en los organismos intergubernamentales, asi como su
descubrimiento de nuevas armas (el petréleo), comportan novedades considerables para
un sistema pensado en razon de las caracteristicas y de las necesidades de sus creadores
(los Estados Unidos y sus aliados occidentales). Las problematicas antes mencionadas
provocan que existan transformaciones tedricas en las relaciones internacionales.

Adicionalmente, la propiedad intelectual no estuvo al margen del dominio del pais
hegemonico, recordemos que para los realistas el régimen de propiedad intelectual,
constituyen normas que fortalecen a la potencia, determinando su propio derecho de
acuerdo a sus intereses. Ademas, se revela en esta teoria que, los paises se encuentran
vinculados, y la forma de garantizar la seguridad y la paz de los Estados hegeménicos, es
a través del establecimiento de regimenes como el de la propiedad intelectual con la
finalidad de unirlos al beneficio hegemdnico, a pesar de que no correspondan a sus
necesidades. Esto evidencia la posicion que mantiene Estados Unidos frente a Ecuador.

En el siguiente punto, se describira las transformaciones tedricas dentro del
realismo que ayudaran a determinar ain mas la relacion de poder existente entre los dos
actores.
1.1.2.1 Realismo Subalterno

El modelo realista desarrollado durante la guerra fria, se vio criticado, pues defendia
la seguridad nacional como una prioridad en una situacion de distension y lo
consideraban un pensamiento arcaico, pues habria otras necesidades internacionales que
dominaban, en razén de que algunos autores decidieron elaborar nuevos paradigmas

alternos al realismo y que se ajustaban a la realidad internacional.

5 sistema de Bretton Woods, se refiere al sistema monetario internacional que se desarrolld desde 1944 hasta 1973.
Su nombre se debe a que nacié en Bretton Woods, New Hampshire. Aqui se establecieron sistema de tipos de
cambio fijos, aunque con paridades ajustables.

6 La guerra de Vietnam se dio por el intento de derrocar a Vietnan del Sur, y esta accion fue llevada por Vietnan
del Norte, provocando la guerra. El objetivo final era conformar un comunista que fuese aliado de China y la URSS
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Sin embargo, estos nuevos paradigmas no lograban agrupar toda la problemaética
desarrollada en ese periodo. Segin Ayoob (1991) la teoria del Sistema Mundo’ explica
las relaciones entre los Estados, no obstante no analiza las dindmicas internas del Estado
y Unicamente visualiza las relaciones econdémicas entre centro, periferia y centro-
periferia, asi también manifiesta Ayoob que el neoconservadurismo® defiende que los
paises deben cambiar sus costumbres de la sociedad internacional para hacer un mundo
mas justo, siendo que esta teoria tiene mas acercamiento a los paises del tercer mundo y
no consigue argumentar lo relacionado a la seguridad (pags. 257-283).

En definitiva Ayoob, manifiesta que en cuanto a la teoria de la interdependencia®
responde a la sublevacion frente a una nacion mas poderosa y que la misma interviene
en la toma de decisiones de otra nacion ante su falta de control estatal y que no sélo
responde a dindmicas economicas, mismas que son estudiadas desde las naciones
poderosas.

Por otra parte, Ayoob discute sobre el neorrealismo®® y el neoliberalismo?!, pues para
el autor: el neorrealismo no expresa la realidad de los paises tercermundistas, pues estos
tienen debilidades que son el reflejo de que aun estan en construccién. En cuanto al
neoliberalismo, esta teoria no estudia a profundidad las dindmicas que supone el conflicto
en los paises en vias de desarrollo pues sélo analiza desde el punto de vista
industrializado, por lo que Unicamente se aplicaria a los paises hegemonicos.

Bajo estos argumentos, de acuerdo al estudio de Ayoob (1995) se decide enfocar al
Tercer Mundo bajo la condicién de realismo subalterno, logrando identificar cinco
caracteristicas de este tipo de Estados: 1) Falta de cohesion interna (disparidades
econdmicas y sociales y divisiones étnicas y regionales; 2) Falta de legitimidad
institucional incondicional con respecto a las fronteras, a las instituciones del Estado y a
la élites gubernamentales (susceptibilidad a conflictos internos e inter Estatales); 3)
Desarrollo incompleto y dependiente en términos econdémicos y sociales; 4)
Marginalizacion internacional, principalmente en asuntos de seguridad internacional y

asuntos economicos; y finalmente, 5) Vulnerabilidad frente actores externos (Estados

" El autor de la teoria del Sistema Mundo fue Emmanuel Wallerstein.

8 El neoconservadurismo por parte de Stephen Krassner.

® La teoria de la interdependencia compleja desarrollada por Keohane y Nye, realiza un acercamiento a la asimetria
desde Estados Unidos pues sefiala que puede afectar a otra nacion con esta ventaja, por ejemplo, con la participacion
militar o donacién de armamentos de este pais frente a la lucha del narcoterrorismo. (Ruiz, 2017)

10 La teoria neorrealista explica la estructura del Sistema Internacional desde la anarquia, la misma que definen el
comportamiento de los estados, siendo la supervivencia el medio que se manifiesta en la seguridad de los Estados.
11 La teoria neoliberalista se expresa en que la cooperacién estd por encima del conflicto, pues los paises
industrializados tienen que cooperar con los menos desarrollados pues es mas costoso hacer la guerra.
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Desarrollados, instituciones internacionales y corporaciones multinacionales) (Ruiz,
2017, pag. 7).

Adicionalmente Ayoob, manifiesta que en cuanto a la seguridad no solo hay que
referirse a lo militar, sino que también se debe considerar las nuevas dinamicas que
involucran actores no estatales, en este caso, se incluye dentro de esas dinamicas las
condiciones de propiedad intelectual entre los paises desarrollados y los tercermundistas.

Ahora bien, para demostrar en qué posicion se encuentra Ecuador frente a las
particularidades definidas por Ayoob dentro del realismo subalterno, es necesario
describir si nuestro pais cumple con los requisitos determinados para ser un estado
tercermundista. El andlisis se lo realizara desde 2007 a 2017, y como actores estaran
Estados Unidos y Ecuador. A continuacion, el detalle:

1) Falta de cohesion interna (disparidades econdémicas y sociales y divisiones
étnicas y regionales)

Para esta primera clasificacion, es importante mencionar que para medir la
desigualdad de un pais uno de los indicadores mas representativos es el coeficiente de
Gini. Segun el Banco Mundial, el indice esta fundamentado en la Curva de Lorenz'?.

Por lo tanto, el coeficiente de Gini refleja la distribucion entre los ingresos y la
distribucion uniforme que representaria la igualdad. Cuando el coeficiente es igual a 0
implicaria una igualdad perfecta, es decir, todos tienen el mismo ingreso, por el contrario,
cuando el coeficiente de Gini es igual a 1 se interpretaria como que una persona tiene los
ingresos y los demés ninguno.

Es importante entonces reflejar cual seria el Coeficiente de Gini de nuestro pais
comparado entre América Latina pues se argumenta que tiene paises en desarrollo, y
Estados Unidos pues evidentemente conocemos que es un pais desarrollado. A

continuacion, el grafico:

12Es una curva de frecuencia acumulada que compara la distribucion de una variable especifica (por ejemplo, el ingreso) con
una distribucion uniforme que representa la igualdad.
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Gréfico Nro. 01: Evolucion Coeficiente de Gini (2007-2017)
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Fuente: Banco Mundial, CEPAL.
Elaboraciéon: Autora

Se observa que, en comparacion con Estados Unidos, Ecuador tiene un alto indice
de Gini, mientras que comparado con América Latina sus coeficientes estan muy
cercanos. Es decir, tienen una distribucion del ingreso muy similar, lo que nos indica que

existe una desigualdad econdémica en los ingresos de la poblacién.

Otro indicador que es importante presentar, es el indice de desarrollo humano
(IDH), que fue creado por el Programa de las Naciones Unidas para Desarrollo (PNUD)
con el objeto de determinar el nivel de desarrollo que tienen los paises en el mundo. Este
indicador muestra no s6lo los ingresos de las personas, sino que ademas evalla variables
como la esperanza de vida y la educacion®®. EI PNUD, clasifica a los paises en 3 grupos
de acuerdo al valor del coeficiente: paises con alto desarrollo humano, tienen un IDH
mayor a 0.80; paises con medio desarrollo humano, poseen un IDH entre 0.50 y 0.80; v,
paises con bajo desarrollo humano, con un IDH menor a 0.50.

Ahora bien, de acuerdo a Molina y Pascual (2014), es importante mencionar que
la falta de oportunidades de acceso a los servicios de salud puede ser traducida como una
inequidad. Las condiciones sociales y econdmicas y los efectos que esto produce en la
vida de la poblacion determina el riesgo de enfermarse y las medidas que se toman para

evitarlo, lo cual el IDH considera para su analisis (pags. 2-6).

Bajo estos parametros, se expone qué porcentaje representan los actores

considerados en este estudio (Estados Unidos y Ecuador); ademas, se incluye América

13 Las 3 variables analizan: 1) Esperanza de vida al nacer: el promedio de edad de las personas fallecidas en un afio. 2)
Educacidn.: recoge el nivel de alfabetizacién adulta y el nivel de estudios alcanzado (primaria, secundaria, estudios superiores)
3) PIB per Cépita (a paridad de poder adquisitivo): mide el acceso a los recursos econémicos necesarios para que las personas
puedan tener un nivel de vida decente.
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Latina, pues representa a paises en desarrollo muy cercanos a la realidad ecuatoriana.

Este analisis tiene el objeto de comparar las situaciones de disparidad social.

En el grafico Nro. 02, Ecuador y América Latina exhiben similares porcentajes
ubicandose de acuerdo al PNUD en el grupo 2. Esto sefiala que son paises con un IDH
medio; mientras que Estados Unidos muestra un IDH alto por ser mayor a 0.80.

Grafico Nro. 02: Evolucion histérica del indice de desarrollo humano (2007-2017)
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Fuente: Programa de Naciones Unidas
Elaboracion: Autora

En conclusion, y a través del coeficiente de Gini y del indice de desarrollo
humano, se puede afirmar que la clasificacion realizada por Ayoob en el punto 1, se ajusta
a Ecuador y demuestra que tiene una falta de cohesion interna, que refleja una disparidad

econdmica y social.

2) Falta de legitimidad institucional incondicional con respecto a las fronteras,
a las instituciones del Estado y a las élites gubernamentales (Susceptibilidad a
conflictos internos e inter Estatales)

Se demostro que la Guerra Fria, ha tenido influencia en las transformaciones
teoricas del realismo y obviamente en el comportamiento de Estados Unidos por la lucha

de mantener la hegemonia deseada.

De acuerdo a (Zepeda, 2009), Estados Unidos forz6 a Latinoamérica romper
relaciones con los paises de la Union Soviética, ademas de evitar los partidos comunistas
y socialistas. Latinoamérica incluido Ecuador fueron aliados a Estados Unidos durante la
Segunda Guerra Mundial, pues proveian de materias primas a precios mucho mas bajos
que los impuestos por el mercado. Sin embargo, luego de la Guerra Fria, Estados Unidos
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fij6 su ayuda para la reconstruccion de Europa, por lo que Latinoamérica jamas vio

retribuido el apoyo del pais hegemdnico (pag. 315).

Otro punto a considerar y que tiene relevancia con la susceptibilidad a conflictos
internos e interestatales, es la guerra que hubo entre Ecuador y Per( en el afio de 1941,
pues nuestro pais tuvo que renunciar a su soberania de una parte del territorio amazénico.

Estados Unidos fue uno de los garantes en el Protocolo de Paz firmado en Rio de Janeiro.

Siguiendo este mismo planteamiento, para 1944 a través del derrocamiento del
gobierno de Carlos Arroyo, se posesiond el gobierno de Velasco Ibarra, el mismo que
estaba formado por conservadores, comunistas y socialistas, y que durante la Guerra Fria
esa unién fue imposible, pues existia persecucion politica por los intereses de la lucha
ideoldgica que acontecia. Finalmente, Estados Unidos con el gobierno de Arosemena,
intervino en toda clase de vinculacion con paises socialistas, siendo el caso més evidente
el de Cuba.

Con estos argumentos, el punto 2 de Ayoob, queda nuevamente comprobado, pues
evidencia que Ecuador tuvo falta de legitimidad institucional con respecto a sus fronteras,
a tal punto que fue patrocinado por Estados Unidos la firma de la paz, revelandose la
influencia inclusive en el tipo de relacion con otros paises que no estén de acuerdo a los

propositos del pais hegemonico.

3) Desarrollo incompleto y dependiente en términos econdémicos y sociales;
Ecuador es un pais, que basa su economia en la exportacion de productos
primarios como el: petréleo, café, cacao y banano, entre otros. Durante el 2007-2017,
continué apoyandose en la relacion dependiente a naciones desarrolladas, siendo la
principal Estados Unidos. A continuacidn, se observa la dinamica entre las exportaciones

e importaciones de los actores analizados.
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Gréfico Nro. 03: Evolucion historica de exportaciones en porcentaje de Ecuador al
Mundo (2007-2017)
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Fuente: World Integrated trade solution
Elaboracién: Autora

Gréfico Nro. 04: Evolucion histérica de importaciones en porcentaje de Ecuador al
Mundo (2007-2017)
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Como se observa en los graficos Nro. 03 y 04, en Ecuador mas del 80% de
exportaciones hacia el mundo son de: combustible, productos alimenticios, y de materias
primas de origen vegetal. Por otro lado, mas del 60% de sus importaciones provienen de
los combustibles, maquinaria y electricidad, productos quimicos y transporte. Esto afirma
que Ecuador depende su economia de la exportacion de productos primarios, mientras
que importa productos que poseen valor agregado. Este valor agregado es traducido como
tecnologia, desarrollo e investigacion, dejando al pais en la constante necesidad de
adquirirlos.

En los graficos Nro. 05 y 06, refleja la misma dindmica descrita entre nuestro pais
y Estados Unidos:
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Gréfico Nro. 05: Evolucion histérica de importaciones en porcentaje de Ecuador a
Estados Unidos (2007-2017)
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El grafico Nro. 5 refleja que, més del 70% de las importaciones de Estados Unidos

a Ecuador, provienen de combustibles, maquinaria, electricidad, productos quimicos y

transporte.

Grafico Nro. 06: Evolucion histérica de exportaciones en porcentaje de Ecuador a
Estados Unidos (2007-2017)
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Por otro lado, el grafico Nro. 6, demuestra que mas del 90% de las exportaciones

de Ecuador a Estados Unidos son de: combustibles, productos alimenticios y de materias

primas de origen animal y vegetal.

En conclusion, se visualiza que Ecuador es un pais dependiente de: sus recursos

naturales, hablando en términos de exportacion primaria de bienes, y por el lado de las
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importaciones es netamente dependiente de la tecnologia generada por otros paises

desarrollados.

4) Marginalizacion internacional, principalmente en asuntos de seguridad
internacional y asuntos econdémicos.
De acuerdo a Pineo (2010):
Durante la época de la guerra fria, Estados Unidos habia mostrado poco interés
econémico y politico en Ecuador. Estados Unidos se encontraba en su problema
ideol6gico con la Unidn Soviética, y, por otro lado, Ecuador con la invasién peruana de
1941, y que habia logrado perder la mitad de su territorio, por lo que nuestro pais temia
gue se reanuden las agresiones. Es asi que Ecuador vio la oportunidad en Estados Unidos
de abastecerse militar y econdmicamente, su propuesta ante el pais hegemonico era
aliarse en defensa del hemisferio occidental frente a la amenaza del comunismo
internacional, logrando asi mas interés por parte del pais hegemonico. Ecuador en el
periodo de postguerra buscaba continuamente el respeto internacional por el principio de
la solucion pacifica de los conflictos internacionales, convirtiéndose Estados Unidos en
el garante del Protocolo de Rio de Janeiro, y con su firma finalmente terminé el conflicto.
Muchos ecuatorianos creian que Estados Unidos forz6 al pais a esta firma desastrosa,
pues renunciaba a una parte importante de su territorio. Por su parte Estados Unidos creia
haber beneficiado al pais. Finalmente, enfatiza Pineo, se envidé una comunicacion por
parte de Brasil, debido a que también era garante de Ecuador, en la cual manifestaba que,
si Ecuador se sentia estafado por la firma del Protocolo, ya los limites territoriales estaban
marcados y asi debian permanecer. Estados Unidos mantenia el mismo criterio que
Brasil, pues realmente su atencidn estaba enfocada en otra agenda, por ende, Ecuador fue

marginado de sus intereses (pags. 299-301).

Con estos antecedentes, se evidencia que cumple otra categoria mas establecida por
Ayoob, Ecuador fue marginado internacionalmente en los asuntos de seguridad y

econOmicos.

5) Vulnerabilidad frente actores externos (Estados Desarrollados, instituciones

internacionales y corporaciones multinacionales)

Ecuador, ha sido un Estado frecuentemente afectado sea por las decisiones
politicas, econdmicas o sociales tanto por actores internos como externos. Se evidencia

que el pais pertenece a la categoria de tercer mundo establecida por Ayoob, pues ha sido
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influenciado por los problemas bélicos (guerra fria, guerra con Per(), ademas de traer
consigo la dependencia econdémica de los paises desarrollados a través de las
exportaciones de materia prima y a su falta de estabilidad politica y econdémica para salir

de la categoria de pais periférico.

En cuanto a propiedad intelectual, el pais ha sido subordinado por las decisiones

de organismos internacionales como la Organizacion Mundial de Propiedad Intelectual.

1.1.2.2 Realismo Periférico

En cuanto al realismo periférico teoria creada por Carlos Escudé, es una teoria
complementaria al realismo subalterno, y se basa en el analisis de la relacion de los
Estados de la periferia con los Estados del Centro, donde los paises periféricos se ven
sometidos por los Estados del Centro.

De acuerdo a (Escudé, 2012), el tercer mundo se considera a paises de la periferia
subdesarrollada o en vias de desarrollo incluidas las potencias emergentes. El autor
manifiesta que el realismo periférico cuenta con una estructura proto-jerarquica de orden
internacional, y que esta estructura es la forma como estan posesionados los Estados
dando la ventaja de ser mas poderosos que otros y por ende son los que establecen las
normas que regulan el Sistema Internacional (pag. 42).

Segun (Escudé, 2012) existen 3 tipos de Estado: 1) Aquellos con suficiente poder
como para contribuir al proceso formal e informal de establecimiento de normar; 2)
Aquellos que, sin ser suficientemente poderosos como para establecer normas se ajustan
a las reglas existentes, y 3) Aquellos que, sin ser suficientemente poderosos como para
establecer normas ser rebelan contra éstas, convirtiéndose en los llamados Estados
“paria”. (Escudé, 2012, pag. 42)

Por lo tanto, existen una serie de condicionamientos los cuales Escudé refleja en la
siguiente ecuacion®®:

[“Libertad” ilimitada de un Estado frente al mundo] = [Tirania interna absoluta]

Es decir, que cuanto mas débil es un pais, mas bajo es el umbral de autonomia externa
a partir del cual la libertad de los ciudadanos debe forzosamente disminuir (Escudé, 2012,
pags. 18-19)

14 Los Estados “paria” son pequefias potencias con un pequefio control, sobre su destino, y en cuanto a seguridad
no pueden ser neutrales ni tampoco pueden asegurar su integridad pues no poseen el apoyo de un Estado potencia.
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La ecuacién mencionada muestra dos situaciones: 1) Los Estados Periféricos o
débiles se ven obligados a obedecer un orden jerarquico 2) Sino se cumple la primera, la
opcidn sera sufrir sanciones que terminaran afectando a su poblacion. Esta particular
revelacion, nos da a lugar a interpretar el caso de Estados Unidos y Ecuador a través de
los Informes Especiales de la Seccion 301, en la cual a través del cumplimiento de las
observaciones y recomendaciones se establecera un castigo o sancion el cual sera el de
categorizar el informe de acuerdo a los pardmetros establecidos por el pais hegemonico.

Es decir, el realismo periférico propone entender que, el caracter realista implica
asumir una posicién en la lectura del poder, donde la politica exterior de un Estado
periférico debe estar en funcion del bienestar de sus ciudadanos, y no del poder.

En la presente investigacion, Ecuador ya definido como pais de tercer mundo de
acuerdo a la teoria de Ayoob, y al observar la relacion de poder y la asimetria que tiene
Ecuador frente a Estados Unidos. En esta posicion jerarquica, nuestro pais se adjudica en
el grupo 2, es decir, en los Estados que no tiene suficiente poder y que se acomodan a las

normas.

Las razones especificamente las observamos cuando el pais se adhiere a
organismos internacionales referentes al tema de propiedad intelectual. Todo lo descrito,
supone una economia periférica, subordinada a un pais hegemodnico ya sea por las
implicaciones en relaciones comerciales y politicas. Ecuador un pais con desigualdades
reveladas en el coeficiente de Gini y en el IDH, con una fragil legitimidad institucional y

vulnerable a actores externos o internos.
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Capitulo 11
Evolucidn de la propiedad intelectual y su relacién con la Ley de Comercio de
1974 de Estados Unidos.

En este capitulo se describira la evolucion histérica de la propiedad intelectual,
en vista de la importancia de conocer como se establece en un organismo internacional

la regulacion de los derechos de propiedad intelectual.

Por consiguiente, se explicara lo que representa la Ley de Comercio de 1974 de
Estados Unidos, y especificamente se mencionara sobre el contenido de la seccién 301
de los informes especiales.

Finalmente, y como es interés del presente estudio conocer cuales son las
observaciones y recomendaciones que emitié Estados Unidos a Ecuador en el periodo
2007-2017, se describira brevemente el contenido, colocandose dicha informacion en un

elemento transcendental para nuestro posterior analisis.

2.1. Laevolucion de la propiedad intelectual y sus derechos en el mundo.

La normativa de la propiedad intelectual ha mejorado desde sus inicios
incorporando desde restricciones hasta acuerdos entre paises siempre con el objetivo de
beneficiar los derechos de los autores.

Durante la presente investigacion, se encontrd un documento escrito por Ruth
Okediji'® que hace referencia historica a la regulacion de la normativa de la propiedad
intelectual, sin embargo, ademas de la investigacidn propia, se considero6 especificamente
esta autora que dentro de su estudio realizan y facilitan la descripciéon de los hechos

producidos desde el afio 1500 hasta la actualidad.

Cabe sefialar que Ruth Okediji divide en periodos la evolucion normativa de la
propiedad intelectual. Este andlisis coincide en los objetivos y necesidades de la epoca, y
evidencian la estructura que forman los Estados y entidades, las relaciones de poder, la
relevancia de establecer un control para defender los derechos de autores, y finalmente la
consolidacion de leyes entre los paises mediante acuerdos y tratados en beneficio de la

proteccion de la propiedad intelectual.

16 Ruth Okediji con su obra: The International Relations of Intellectual Property: Narratives of Developing Country
Participation in the Global Intellectual Property System, 2003.

40



Es importante mencionar los periodos de la propiedad intelectual que determind
(Okediji, 2003), en “The International Relations of Intellectual Property: Narratives of
Developing Country Participation in the Global Intellectual Property System”, pues

divide a la evolucién histdrica en lo siguiente:

1. El primer multilateralismo entre los afios 1500 y 1945: Esta primera etapa se
caracterizd por la extension de las leyes de propiedad intelectual a las colonias para
estrategias que tenian como propdsito asegurar los intereses econémicos nacionales
contra otros paises europeos en los territorios coloniales. En este primer multilateralismo,
se evidencié que existian diferencias en las leyes que se aplicaban entre paises
desarrollados y en desarrollo. Estas diferencias se relacionaban a los términos de
estructura, proceso, derechos, obligaciones y poder.

2. El segundo multilateralismo entre los afios 1945 y 1990: La era del
formalismo. Se caracteriz6 por debates sobre las técnicas de derecho internacional
necesarias para que los paises en desarrollo se unan al sistema internacional de propiedad
intelectual. Se aplicaron doctrinas de derecho internacional como la "soberania” y el
"Estado" a los paises en desarrollo para la desaparicion del colonialismo.

Para la transformacion a Estados independientes estuvo mediada por el surgimiento de
instituciones internacionales que aceleraron la integracion de los nuevos Estados al
proporcionar privilegios especiales y obligaciones menos onerosas con respecto a los
tratados ratificados por estos paises.

3. El tercer multilateralismo entre el afio 1994 y la actualidad: La era de la
consolidacion: El tercer multilateralismo busca progresivamente integrar a los paises en
desarrollo en el sistema internacional como beneficiarios y participantes con respecto a
las normas establecidas enraizadas en los Convenios de Paris y Berna. A pesar de su
poderoso impacto y funcion estratégica, el Acuerdo sobre los ADPIC no resolvio a
cabalidad la participacion de los paises en desarrollo en el sistema internacional de
propiedad intelectual.

En este contexto, y a pesar de evidenciar la participacion de los paises en desarrollo en
discusiones y negociaciones de propiedad intelectual, aun queda sin responder la
pregunta ;Por qué estos paises no lograron realizar cambios en el sistema internacional
para su beneficio? La respuesta segin la autora Ruth Okediji, se debe a que existen
diversos motivos que van desde: el débil poder econémico de los paises en desarrollo; las
estrategias efectivas de coalicion de los paises desarrollados; y, la negociacién de
vinculos donde los paises desarrollados intercambian ganancias en un area por mayores
derechos de propiedad intelectual. (Okediji, 2003, pg. 334-341).

Bajo el analisis descrito por Okediji, y como nuestro periodo de investigacion
inicia desde 2007, es importante describir los hechos historicos sucedidos entre el
segundo y tercer multilateralismo propuesto por la autora mencionada, pues nos permitira
entender las razones por las cuales: llevaron a formalizar a través de un organismo la
propiedad intelectual, y a comprender el papel que protagoniza Estados Unidos en

relevancia al tema.

En este contexto, se presenta un grafico que muestran la linea de tiempo, y detalla
los sucesos en orden cronoldgico. Cabe sefialar que, los graficos mencionados, recogen
los momentos historicos, sin embargo, en este documento s6lo se describen los hechos

mas relevantes, los mismos que resaltan en las barras del respectivo gréafico.
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Por consiguiente, en el grafico Nro. 07, se muestra de manera resumida segun las

investigaciones realizadas la evolucion de la propiedad intelectual:
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Grafico Nro. 07: Evolucion histérica de la Propiedad Intelectual. Hechos maés relevantes entre 1883-2007.
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De acuerdo a Schmitz (2013), en 1883 en la Conferencia Diplomética de Paris,
suscribieron el Convenio de Paris para la proteccion de la Propiedad Industrial®’; y para
el afio 1884, por invitacion del Gobierno Suizo, en la primera Conferencia Diplomatica
se considera el proyecto preliminar de la Asociacion Literaria Internacional (ALALI),
siendo su primer resultado la adopcién del Convenio de Berna para la proteccion de las

obras literarias'® (pag. 71).

Con el Convenio de Paris y el de Berna, se planificaba instaurar una delegacion con
obligaciones administrativas, es asi que en el afio 1883 deciden fusionar®® y crean la
Oficina Internacional Unida para la Proteccion de la Propiedad Intelectual conocida por
sus siglas en francés por BIRPI (Bureaux Internationaux Réunis pour la protection de la

proprieté intellectuelle).

Es importante mencionar que el comercio internacional manifestd una fuerte
influencia en la incorporacion de medidas de proteccion aun mas estrictas en cuanto
propiedad intelectual, por lo tanto, con el Acuerdo General sobre Aranceles Aduaneros y
Comercio (GATT), firmado el 30 de octubre de 1947, que consistia en recoger las
concesiones arancelarias e incorporar un conjunto de normas destinadas se evitd que

fuesen anuladas por la adopcion de medidas restrictivas del comercio (Barreiro, s.f.).

Un par de afios atras de la firma del Acuerdo General sobre Aranceles y Comercio,
un hecho histérico marco el destino a nivel mundial, y este fue la Guerra Fria, la misma
que inicid en 1945 y que fue liderado por dos potencias: Estados Unidos que defendia la
democracia y el capitalismo; y la Unidn Soviética que se centraba en la eliminacién de la
propiedad privada, la igualdad econémica, y en la obligacion del Estado en cubrir todas

17 Fueron 11 paises los que firmaron el convenio: Bélgica, Brasil, EI Salvador, Espafia, Francia, Guatemala, Italia,
Paises Bajos, Portugal, Serbia y Suiza. Al momento de la entrada de vigencia del Convenio en 1884, adhieren otros
3 paises: Ecuador, Gran Bretafia y TUnez. Con posterioridad adhieren Noruega (1885), Suecia (1885), los Estados
Unidos de América (1887), Republica Dominicana (1890), Dinamarca (1894) y Japén (1899). De esta forma, hacia
fines del siglo X1X, los paises miembros de la Unidn de Paris eran 20. Actualmente, el Convenio ha sido ratificado
por 173 paises.

18 El Convenio de Berna que fue suscrito en 1886, tenia por objeto la constitucion de una unién para la proteccion
de los derechos de los autores sobre sus obras literarias y artisticas; la instauracion del principio del trato nacional,
también llamado de la asimilacion del extranjero al nacional, y del principio de proteccién automatica desde el
momento de creacién misma de la obra, al igual que de un plazo minimo de proteccion de los derechos de autor. El
Convenio de Berna fue actualizado en numerosas oportunidades; asi fue completado en Paris el 4 de mayo de 1896,
revisado en Berlin el 13 de noviembre de 1908, completado en Berna el 20 de marzo de 1914, y revisado en Roma
el 2 de junio de 1928, en Bruselas el 26 de junio de 1948, en Estocolmo el 14 de julio de 1967 y en Paris el 24 de
julio de 1971, asi como enmendado el 28 de septiembre de 1979. Fue suscrito por 10 paises: Alemania, Bélgica,
Espafia, Francia, Haiti, Italia, Liberia, Reino Unido, Suiza y Tunez. Aln durante el siglo xix adhirieron los siguientes
paises: Luxemburgo (1888), Moénaco (1889), Noruega (1896) y Japon (1899). Actualmente, el Convenio ha sido
ratificado por 164 paises.

19 Con esta fusion se logra un contacto directo entre los dos subsistemas de la propiedad intelectual (Derechos y
propiedad industrial).
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las necesidades de su poblacion. En la contienda diplomaética entre estas dos potencias,
se implanto una politica internacional con tintes realista, pues la principal agenda para
Estados Unidos era resguardar la seguridad por la posible expansion comunista impuesta

por la Union Soviética hacia América Latina.

En este sentido, se incorpora la existencia de un sistema bipolar dirigido por las
potencias mencionadas, pues con exigencias militares y diplomaticas intentaban imponer
su punto de vista a nivel nacional, regional y mundial, por lo que la Unidn Soviética
financiaba y respaldaba revoluciones de gobiernos socialistas, y por el otro lado Estados

Unidos propagaba desestabilizaciones y golpes de Estado en América Latina.

En este tiempo, América Latina crecia exportando materias primas al resto del mundo,
pero la crisis hizo que la region se encontrara en un problema. La demanda mundial de
sus productos cayé dramaticamente poniendo fin al modelo de exportacion primaria de
la globalizacion. Los paises industrializados ya no necesitaban los bienes primarios por
la paralizacion de sus actividades, y produjo una caida general de precios que afecté méas
a los bienes exportados que a los importados®®, este encarecimiento relativo de las
importaciones sumado a la reduccidn de los volumenes exportados tuvo un efecto enorme
sobre la region, cayeron fuertemente los ingresos, hubo déficit fiscal y se paralizé las

importaciones.

Segun Raul Prebisch, el encarecimiento de las importaciones no se da sélo por la
crisis, sino que es una tendencia que se conoce como caida de los términos de
intercambio. Esta tesis tenia importantes implicancias que fueron desarrollados y
defendidas por la Comision Econdmica para América Latina y el Caribe (CEPAL).

¢Pero cual seria la razon por la que caian de los términos de intercambio? De acuerdo
a Prebisch, influenciaba: 1) la teoria de la elasticidad ingreso de la demanda?*; 2) Por el
tema de competitividad, se logra producir mas con lo mismo, pero en lugar de recibir méas
beneficios con los precios, estos bajan y se benefician en este caso, los paises ricos; 3)
La tecnologia hace que muchos productos primarios sean reemplazados por productos

sintéticos o artificiales (muchos fueron reemplazos por derivados del petréleo, y 4) La

205 los precios de los productos primarios en los que se especializaba América Latina iba bajando a los productos
manufacturados que se compraban a los paises industrializados, la posicion de América Latina iba a ser cada vez
peor, se necesitaba vender para poder comprar los mismos bienes.

21 La teoria de la elasticidad de ingreso de la demanda, de manera simple nos indica que cuando una persona obtiene
mas ingresos, tiene tendencia a comprar el mismo bien, pero de mejor calidad, y cuando su ingreso crece de manera
exponencial la demanda de los bienes primarios aumenta en el margen menos que el ingreso, pues no es que a mayor
ingreso la persona va a consumir mas de ese bien.
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amplitud de los ciclos econémicos de los paises de la periferia en relacién a los paises del
centro, es decir, cuando hay bonanza economica los precios de las materias primas,
acrecientan porque aumenta la demanda, pero cuando existen contracciones estos caen
alin mas porque no hay un mecanismo institucional que detengan esa caida®?. Estos
argumentos impulsaron el modelo de industrializacion con la finalidad de que se

fortalezca el rol del Estado.

Sin embargo, frente a todo ese analisis del modelo de industrializacion, se concluye
que cuando los precios de las materias primas se encontraban altos generaba bienestar,
por lo que aumentaba la dependencia de la exportacién primaria en varios paises

industrializados dejando de lado lo propuesto.

Bajo estos antecedentes, esta lucha de poderes de la Guerra Fria, se vio enlazada
también por la evidente relacion asimétrica entre América Latina y los Estados Unidos,
pues el desarrollo de su agenda se consolido a través de intervenciones politicas y
militares auspiciadas por la Organizacion de Estados Americanos (OEA), revelando de
esta manera la fragilidad de los paises de la region, por el evidente modelo de desarrollo

econdmico basado en las economias dependientes de paises hegemonicos.

Ahora bien, regresando al tema de la consolidacion de la propiedad intelectual, para
el afio de 1967 se establece una reunién con BIRPI en Estocolmo, Suecia, para revisar
los Convenios de Paris y Berna, en la cual se consigui6 realizar reformas organicas y

administrativas logrando el 14 de julio de 1967 firmar el Convenio de Estocolmo.

En 1974 la OMPI se constituye como una entidad especializada de la Organizacién
de Naciones Unidas (ONU), con la responsabilidad de ocuparse en lo concerniente a la

propiedad intelectual encomendados por los Estados miembros de la ONU (OMPI, s.f.).

El presidente de los Estados Unidos, Gerald Ford, el 03 de enero de 1975, propagd
un instrumento legal llamado Ley de Comercio de 1974. Esta ley fue el resultado de la
evolucion en beneficio de las naciones en desarrollo del comercio mundial, que inici

con el Acuerdo General de Aranceles y de Comercio (GATT siglas en inglés).

22 Ral Prebisch acerté en su teoria, sin embargo, habfa que considerar que: 1) Existen periodos concretos en que los términos
de intercambio han mejorado maés alla de que en general han caido. 2) No existe un solo tipo de bienes primarios, y que cada uno
se comporta de forma diferente; 3) Hasta qué punto los bienes primarios son representativos de comercio exterior de los paises
de América Latina, el cuadro en que los paises de América Latina exportaba materias primas y recibian bienes industriales debe
ser visto de forma mas compleja por el aumento del comercio intraindustrial y un crecimiento una desglobalizacion industrial
4), Los paises de América Latina son diferentes entre si, en cuanto tamafio, riqueza, matriz productiva, dotacion de factores,
insercidn en la actual etapa de globalizacion, etc. por lo mismo, lo efectos de los términos de intercambio han sido muy distintos
sobre ellos.
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Dentro del Acuerdo mencionado, sus articulos hacian referencia a la liberacion del
comercio facilitando a paises menos desarrollados franquicias y modificando ciertas

tradiciones, las cuales era la antigua forma de proveer a la nacién mas favorecida.

Bajo este contexto, segin Sepulveda (1976), el GATT incluyd a los paises en
desarrollo a un sistema de preferencia no generalizado, por lo que con la Ley de Comercio
de 1974 que consistia en eximir el articulo I del Acuerdo por 10 afios, lograba que el
principio de la nacién mas favorecida quede como excepcién mas no como regla en el
comercio internacional. Vale mencionar que la Ley de Comercio de los Estados Unidos,
es un documento técnico que emerge del compromiso entre la fuerza politica del ejecutivo
norteamericano y la del Congreso, y a su vez de la contradiccion entre las arcaicas reglas

del comercio internacional y de la intencion endeble de realizar algin progreso sensato.

En este mismo sentido, la Ley fue creada con objetivos altruistas, asi lo refleja la
Seccion 2, en la Declaracién de Principios, pues sefiala que desea: Reforzar las relaciones
econOdmicas con los paises extranjeros; y desarrollar un sistema econémico mundial

abierto, no discriminatorio y justo.

Las afirmaciones de la Seccion 2, en la que sefiala que sus principios son: estimular
la libre competencia entre los Estados Unidos y las naciones foraneas; reducir y eliminar
barreras al comercio, para promover el crecimiento econdmico y el pleno empleo en los
Estados Unidos, y asi reformar el Acuerdo General de Comercio y Aranceles; y por
altimo, promover el acceso de los productos de los paises en desarrollo al mercado

norteamericano, hacen que llamara la atencién a los paises menos desarrollados.

Sin embargo, esta normativa contiene varias condicionantes que pretenden regir
aspectos de la vida internacional?® de otros Estados, por lo tanto, constituye la legislacion

una herramienta de presion internacional que modifican el sentido de la Ley de Comercio.

¢Pero como procede esta Ley? La ley empieza en su titulo I, por autorizar al
presidente de los Estados Unidos, con algunos comités®® que tengan competencia
respecto a la legislacion sobre estos temas, para tomar contundentes y factibles decisiones

y eliminar cualquier barrera, para que Estados Unidos tenga un acceso justo y equitativo

23 Pretende regir aspectos de la vida internacional de otros paises que van desde la presion para que se conceda la
libertad de emigrar a parientes de personas radicadas en los Estados Unidos, hasta establecer calificativos sobre el

caracter ideoldgico de un gobierno. (Sepulveda, C, 1976, pag. 216)
24 Entre estos Comités estan: el Comité de Medios y Arbitros de la Camara de Representantes, el Comité de
Finanzas del Senado.
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a todos los productos del exterior. La Ley faculta al presidente realizar tratados a fin de

satisfacer los requerimientos?®, incluyendo tratados bilaterales.?®

Es importante recalcar que, la Ley también autoriza al presidente en la toma de
medidas relacionadas a lo citado en el parrafo anterior, y son enviadas para la revision
del GATT?, salvaguardando el equilibrio del interés econdmico tal como lo sefiala el
Capitulo 2 inciso a) punto 1?8 de la Ley de Comercio; ademas con el objeto de que este
organismo se dirija a nuevas situaciones de comercio internacional no comprendidas
dentro del GATT.

Dentro de la Ley de Comercio, el capitulo I, autoriza al presidente a tomar medidas
en defensa de la falta de cumplimiento por parte de los paises extranjeros, entre ellos
estan: suspender los beneficios de los pactos de comercio; y establecer derechos
aduanales, restricciones, derechos especiales antidumping o derechos compensatorios,
estableciendo los procedimientos para cada situacion. Estas medidas pueden ser iniciadas
por el presidente, en forma de: subsidio a la exportacion, restriccion de las importaciones,
o cualquier tipo de impedimento a productos necesarios al comercio o a la industria de
los Estados Unidos y que tengan acceso fluido, demostrando asi que Estados Unidos

mantiene poder politico no sujeto a control frente a otros Estados.

En el Capitulo V de la Ley de Comercio, en su seccion 501 se establece que para
autorizar hasta la completa exencion de gravamenes arancelarios a cualquier producto o
mercancia de esos paises menos desarrollados, debe regirse a ciertas condicionantes,
instituyéndose un mecanismo que concede preferencias arancelarias a las importaciones
de los paises en desarrollo calificados como tales de acuerdo a la ley y dictaminado por

el propio presidente.

Adicionalmente al cumplimiento de esas condicionantes, el presidente debe
considerar el progreso econémico de los paises menos desarrollados; y si otras naciones
desarrolladas estan haciendo un esfuerzo similar de asistencia a los paises debiles;
observando el efecto que pueda tener a los productores norteamericano de articulos

similares, o que podrian competir con ellos.

25 Ver Anexo Nro. 4

26 |_o mencionado se encuentra en las secciones 101, 102, 105, 106 y 108 de la Ley de Comercio.

27 Esto se puede observar en la Seccion 121 de la Ley de Comercio de Estados Unidos.

% La ley de comercio de Estados Unidos de 1974, se encuentra en el siguiente link:
https://www.govinfo.gov/content/pkg/STATUTE-88/pdf/STATUTE-88-Pg1978-2.pdf
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Para poder acceder como “Pais en desarrollo, beneficiario”, Estados Unidos, notifica
a la camara de representantes y al senado su intencion de hacer esa designacion. Si un
pais logra obtener dicho patrocinio, este no garantiza ser permanente, pues podria
retirarse o suspenderse esa categoria de acuerdo a las implicaciones politicas por parte de
Estados Unidos.

Ahora bien, la Ley de Comercio sefialada, contiene una seccion llamada “seccion
301”7, misma que implanta una vigilancia controvertida y especifica a los sistemas de
proteccion de propiedad intelectual de todos los paises a partir de estandares definidos
por Estados Unidos?. La Seccion 301 original de la Ley de Comercio de 1974% fue
creada para enfrentar lo que EE.UU. estimaba como una falta de observancia de los
acuerdos comerciales internacionales, especialmente el GATT. A través de la misma, se
autorizaba al Presidente de los EE.UU. adoptar medidas econdmicas en contra de paises
que se estimaba restringian el comercio estadounidense, especialmente en el &mbito del

Sistema Generalizado de Preferencias (SGP).

Segun la Seccidén 301, la Oficina del Representante Comercial de los Estados Unidos
(USTR por sus siglas en inglés), debe exponer un informe anual sobre la adecuacion y
eficacia de la proteccién de la propiedad intelectual en el mundo. Los informes anuales
que elabora el USTR clasifican a los paises en diversas categorias, que pueden ser el
vaticinio para la suspension de beneficios comerciales tales como el Sistema
Generalizado de Preferencias (SGP), el inicio de nuevas investigaciones, la aplicacién de
sanciones comerciales, o la sujecion del caso al sistema de solucion de controversias de
la OMC.

De acuerdo a lo manifestado por Escudero & Roffe (2012), la clasificacion de los
paises®! se basa en el rango de las transgresiones, que transcurren desde las de menor
consecuencia (Lista de observacion, LO) hasta la mas serias (Pais extranjero prioritario,
PEP), pasando por una categoria intermedia (Lista de observacion prioritaria, LOP) (pag.
24).

29 a aplicacion de los fundamentos para adoptar una sancion sobre la base de la seccién 301 es exclusivamente definida por el
gobierno de los EE.UU.

%0 La Seccion 301 fue modificada en varias ocasiones debido fundamentalmente al cabildeo de la industria estadounidense. En
1979, las funciones otorgadas inicialmente al Departamento de Comercio fueron traspasadas al USTR a fin de acoger los
reclamos del sector privado local. En 1984 sucede una nueva modificacion y es en 1988 cuando se reforma para establecer la
Seccion Especial 301. Esta ultima refuerza la existente Seccion 301 y crea un instrumento legal en manos del USTR para que
efectle una revision anual de las practicas y politicas de los paises en materia de propiedad intelectual.

31 Ver anexo 5.
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Continuando con los tratados realizados para la proteccion de propiedad intelectual,
a partir de los afios 90 se consolida el inicio de la globalizacion y del conocimiento,
tomando total relevancia la Organizacion Mundial del Comercio (OMC)®, viéndose

obligada la OMPI en ceder importantes competencias a la OMC.

En 1994 se establece el Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad
Intelectual relacionados con el Comercio (ADPIC) como Anexo 1C que forma parte de
los Acuerdos de la OMC, el cual establece la obligatoriedad de reconocer la propiedad

intelectual en todas las areas incluyendo el sector farmacéutico.

Segln Schmitz (2013), establece que el ADPIC es “...instrumento Gnico y sin
precedentes por las siguientes razones:

e Por primera vez se tratan en forma conjunta y coherente las dos vertientes de la
propiedad intelectual, esto es, los derechos de autor y los derechos de propiedad
industrial.

e También resulta novedoso que se vincule la cuestion de la propiedad intelectual con
el comercio.

e Debido a la amplia adhesion a la OMC, este acuerdo también ha recibido una
inmediata aceptacion universal entre los paises, incluidas las naciones
econdmicamente en desarrollo.

e Ha logrado el establecimiento de estandares minimos de regulacion entre los
distintos paises para armonizar las legislaciones y, a la vez, la implementacién de
mecanismos de observancia de la propiedad intelectual con el fin de que se vele por
un resguardo eficiente de dichos derechos” (Schmitz, 2013, pégs. 80-81).

Por lo tanto, los paises acogieron en su legislacion nacional lo establecido dentro del

Acuerdo ADPIC, sin embargo, esto representd a que Se reconocieran campos
tecnoldgicos que no estaban desarrollados internamente y que fortalecian las empresas
transnacionales con origen de paises desarrollados. En caso de los medicamentos
farmacéuticos, se establecieron normas que iban en contra de la prioridad nacional de

cada pais que era el acceso libre a la salud.

Por otra parte, de acuerdo a la Decision 486 de 14 de septiembre de 2000, de la
Comunidad Andina de Naciones (CAN)®, relativa al Régimen Comun sobre Propiedad

Industrial, al referirse a las patentes farmacéuticas establece que:

32 Actualmente la OMC estd integrada por 164 paises miembros, y dentro de sus funciones estan: administrar los
acuerdos comerciales multilaterales, servir de foro para las diversas negociaciones comerciales entre sus paises
miembros, resolver las diferencias comerciales entre ellos, supervisar las politicas comerciales nacionales y facilitar
la cooperacion con otras organizaciones internacionales. La lista de todos los paises miembros se encuentra en:
https://www.wto.org/spanish/thewto_s/whatis_s/tif_s/org6_s.htm

33 La Comunidad Andina de Naciones, fue fundada en 1969, establecida como organizacion internacional para los
Estados y los pueblos andinos con el objeto de alcanzar el desarrollo integral, equilibrado y auténomo. Esta
compuesta por 4 paises miembros: Bolivia, Colombia, Ecuador y Perd; 5 Paises asociados: Argentina, Brasil, Chile
Paraguay y Uruguay, 2 paises Observadores: Espafia y Marruecos. La organizacion posee normativa comun sobre
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Art. 14: Los Paises Miembros otorgardn patentes para las invenciones, sean de
producto o de procedimiento, en todos los campos de la tecnologia, siempre que sean

nuevas, tengan nivel inventivo y sean susceptibles de aplicacion industrial.

Indicando esta disposicion que las invenciones que no estén excluidas por el
ordenamiento juridico puede ser patentada cumpliendo los requisitos®*. Al no estar
excluidos los medicamentos se considera que aquellos son inventos y por tanto pueden

ser patentados.

Sin embargo, las patentes farmacéuticas por su naturaleza y por el producto mismo
que preservan presentan una situacion especial, dado que el monopolio que poseen puede

afectar o restringir el acceso a la salud publica.

Al ver esta incomodidad de los paises miembros de la CAN, el Acuerdo ADPIC, a
través de la Declaracion de Doha firmada en 2001, concedié un periodo de tiempo® para
que los paises en desarrollo puedan reconocer sus patentes en todos los campos incluidos
el farmaceutico. En este lapso de tiempo, se permitia fortalecer los laboratorios

nacionales para enfrentar la competencia de las empresas transnacionales.

Sin embargo, los Estados, principalmente aquellos en vias de desarrollo, plantearon
algunas preocupaciones, entre ellas que el ejercicio de los derechos de patente podria entrar
en contradiccion con otros derechos, como el derecho a la salud. Una respuesta a esta
inquietud, fue la inclusion del articulo 8 Principios en el Acuerdo sobre los ADPIC que
manifiesta:

1. Los Miembros, al formular o modificar sus leyes y reglamentos, podran adoptar
las medidas necesarias para proteger la salud pablica y la nutricion de la poblacion, o
para promover el interés publico en sectores de importancia vital para su desarrollo
socioeconémico y tecnolégico, siempre que esas medidas sean compatibles con lo
dispuesto en el presente Acuerdo.

Ademas, también se incluyeron otros articulos que hacian mencién a la salud

publica, como son:

los derechos de propiedad intelectual, los cuales protegen los intereses de los creadores al ofrecerles prerrogativas
en relacién con sus creaciones. Cuenta con 4 Regimenes que son: Régimen Comun de Propiedad Industrial
(Decision 486), Régimen Comun sobre Derecho de Autor y Derechos Conexos ( Decision 351), Régimen de
Proteccion de los Derechos de los Obtentores Vegetales (Decision 345) y el Régimen Comin sobre Acceso a los
Recursos Genéticos (Decision 391).

34 Entre los requisitos estan: que sea nuevo, la aplicacion industrial y el nivel de invencién que posea.

35 El periodo de tiempo fue hasta el 2015 para los paises en desarrollo, y para los paises menos desarrollados tendrian
hasta el afio 2016. En este tiempo debian incluir niveles béasicos de proteccion en su normativa interna.
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http://www.comunidadandina.org/StaticFiles/DocOf/DEC391.pdf

Seccién 5: Patentes, Articulo 27, Materia Patentable, item 2: Los Miembros
podran excluir de la patentabilidad las invenciones cuya explotacion comercial en su
territorio deba impedirse necesariamente para proteger el orden publico o la moralidad,
inclusive para proteger la salud o la vida de las personas o de los animales o para preservar
los vegetales, o para evitar dafios graves al medio ambiente, siempre que esa exclusion
no se haga meramente porque la explotacion esté prohibida por su legislacion.

Art.30: Excepciones de los derechos conferidos que sefiala: Los Miembros
podran prever excepciones limitadas de los derechos exclusivos conferidos por una
patente, a condicion de que tales excepciones no atenten de manera injustificable contra
la explotacién normal de la patente ni causen un perjuicio injustificado a los legitimos
intereses del titular de la patente, teniendo en cuenta los intereses legitimos de terceros.

Art. 31: Otros usos sin autorizacion del titular de los derechos Cuando la
legislacion de un Miembro permita otros usos de la materia de una patente sin
autorizacion del titular de los derechos, incluido el uso por el gobierno o por terceros
autorizados por la administracién, se observaran las siguientes disposiciones (...)

A pesar que el ADPIC habia incluido esta normativa, los Estados aln sentian que
existian vacios normativos, es asi que OMC procedi0 a revisar los temas entre propiedad
intelectual y salud publica, por lo que, en la Conferencia Ministerial de la OMC,
celebrada en Doha, Qatar, se adoptd la Declaracion de Doha®® relativa al Acuerdo sobre
los ADPIC vy la salud publica, en la cual realiza 7 afirmaciones que constituye un
importante avance en la lucha por el acceso a medicamentos. La Declaracion de Doha
enfatizo el derecho de los paises a emitir licencias obligatorias.

Sin embargo, segun Guevara (2015), la Declaracion de Doha no modifica el Acuerdo
sobre los ADPIC, por lo tanto, su contenido debera interpretarse en el marco de este
Acuerdo. Es relevante mencionar que, la falta de explotacion o suspension en ese
aprovechamiento del invento de acuerdo a las practicas anticompetitivas, 0 por razones
de interés publico, emergencia nacional o seguridad, la autoridad competente puede
expedir sin autorizacion una licencia obligatoria basandose en el Acuerdo de los ADPIC
y lasalud publica, obviamente compensando al titular por esta concesion obligatoria (pag.
48).

% |_a Declaracion de encuentra en el siguiente link: https://www.wto.org/spanish/res_s/booksp_s/ddec_s.pdf
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La Organizacion Mundial del Comercio nace el 1 de enero de 1995 como sucesora
del Acuerdo General sobre Aranceles Aduaneros y Comercio (GATT) ¥. EI GATT
permitio la liberacion gradual del comercio mundial con base en negociaciones y

acuerdos multilaterales que se desarrollaron cada cierto tiempo en las llamadas rondas.

Finalmente, para el afio 2007, como lo menciona la (OMPI), se establecié la
Agenda para el Desarrollo®, siendo una de las prioridades que la OMPI vele por el
cumplimiento de las 45 recomendaciones de los Estados miembros del 2007 y que formen
parte integrante de su labor.

2.2. Ley de Comercio de 1974 de Estados Unidos y los Informes Especiales de la
Seccion 301 de Ecuador.

En Ecuador se ha recibido 21 informes especiales de la Seccion 301 que va desde el
afio 19923 a 2017, de los cuales 18%° de ellos han sido categorizados como Lista de
Observacion, mientras que los restantes 3*' han sido clasificados como Lista de
Observacion Prioritaria.

Dentro de los informes especiales se encuentran algunas observaciones vy
recomendaciones que deben cumplirse con la finalidad de que salgan de la categoria
establecida por la USTR. Como el periodo de observacion es 2007-2017, en el siguiente
punto se describira un breve resumen de estos informes.

2.2.1 Resumen de los Informes Especiales de la Ley de Comercio de 1974, seccion
301 en el periodo 2007-2017: Caso Ecuador

Es importante recalcar que, encontrarse en Lista de Observacion significa para la
USTR que los paises no garantizan una proteccién suficiente en materia de propiedad

intelectual e industrial, por otra parte, se categoriza como Lista de Observacion Prioritaria

37 Fue creada el 30 de octubre de 1947, en la cual firmaron 23 paises: Australia, Bélgica, Birmania, Brasil, Canada,
Ceilén, Cuba, Checoslovaquia, Chile, China, Estados Unidos, Francia, Libano, Luxemburgo, Noruega, Nueva
Zelandia, Paises bajos, Pakistan, Reino Unido, Rodhesia del Sur, Siria y Sudafrica.

3 Dicha Agenda fue establecida por los Estados miembros de la OMPI en 2007, en la cual se adoptaban 45
recomendaciones por los Estados miembros de la OMPI, agrupadas en 6 categorias (Categoria A: Asistencia
Técnica y fortalecimiento de capacidades; Categoria B: Fijacion de normas, flexibilidades, politica publica y
dominio publico; Categoria C: Transferencia de tecnologia, tecnologias de la informacién y la comunicacion (TIC)
y acceso a los conocimientos; Categoria D: Evaluaciones, apreciaciones y estudios de incidencia; Categoria E:
Cuestiones institucionales, incluidos el mandato y la gobernanza; y, Categoria F: Otras cuestiones), y la creacion
de un Comité de Desarrollo y Propiedad Intelectual (CDIP). Se encuentran las 45 recomendaciones en el siguiente
link: https://www.wipo.int/ip-development/es/agenda/recommendations.html.

39 Ecuador empieza a recibir desde 1992 los informes, pues anteriormente pertenecia a la OPEP desde afio de 1973
hasta 2009.

40 Los 18 informes corresponden a los afios: 1992, 1996, 1999, 2000, 2003, 2004, 2005, 2006, 2007, 2008, 2009,
2010, 2011, 2012, 2013, 2014, 2016 y 2017.

41 Los 3 informes corresponden a los afios: 1997, 1998 y 2015.
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cuando los paises tienen una deficiencia normativa en el momento de proteger los

derechos de autor.

Ecuador ha recibido 11 informes especiales de la seccidén 301 de la Ley de Comercio
de 1974 entre 2007 al 2017, de los cuales 10 han sido como Lista de Observacion y 1
como Lista de Observacion Prioritaria.

Desde el afo 2007 hasta el 2009, Estados Unidos manifest6 a través de los informes

que Ecuador mantiene continuos problemas en:

o Falta de proteccion contra la pirateria.

o No se ha establecido los tribunales especializados en derechos de
propiedad intelectual exigidos por su ley de derechos de propiedad intelectual
de 1998.

o Se plantean inquietudes sobre la falta de proteccion efectiva contra el uso
comercial desleal de los datos generados para obtener la aprobacion de la
comercializacion en el Ecuador.

o La falta de un sistema eficaz de coordinacion entre las autoridades
sanitarias y de patentes para evitar la emision de aprobaciones de
comercializacion de productos farmacéuticos que infringen patentes.

o La creciente acumulacion de patentes en Ecuador sobre los productos

farmacéuticos.

Al final de cada informe, Estados Unidos insta al pais a fortalecer y mejorar su
régimen de derechos de propiedad intelectual y declara que seguird supervisando los
esfuerzos de Ecuador para abordar las preocupaciones de derechos de propiedad

intelectual.

En el afio 2010, el pais hegemonico sefiala dentro del informe que siguen
manteniendo serias preocupaciones sobre el tema de la pirateria, pero ademas indica que
continuard monitoreando los desarrollos recientes relacionados con las licencias
obligatorias de productos quimicos farmacéuticos y agricolas en Ecuador, considerando
la Declaracion de Doha sobre los ADPIC y la Salud Publica en la Seccién | de ese

informe.

Estados Unidos entre los afios 2011-2013, revela su agrado por acciones tomadas
por Ecuador en cuanto a la proteccion de propiedad intelectual, sin embargo, alienta a

que se implemente un reglamento sobre la proteccion contra el uso comercial desleal de
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productos farmacéuticos, y sefiala que, vigilard dicho esfuerzo. Ademas, se refirié al
aumento de tarifas cobradas al solicitar y mantener los derechos de patente y la proteccion
de variedades de plantas en Ecuador, esto en su opinion representa un desincentivo para

el funcionamiento adecuado del sistema de patentes ecuatoriano.

Para el afio 2014, el pais hegemonico declara que la derogacion de las disposiciones
de ejecucion penal solo exacerbara la situacion de la pirateria. Estados Unidos se
preocupa por el debilitamiento del Instituto Ecuatoriano de Propiedad Intelectual (IEPI)
en una reorganizacion del gobierno ecuatoriano en 2012. Asimismo, manifiesta que las
tarifas exorbitantes para el registro y mantenimiento de patentes y variedades vegetales
y la falta de proteccion contra el uso comercial desleal sobre la obtencion de la aprobacion
de comercializacion de productos quimicos farmacéuticos y agricolas, podrian tener un

efecto negativo en la inversion extrajera en esos sectores.

Como consecuencia de las advertencias de Estados Unidos a Ecuador en los informes
especiales, en el afio 2015 Ecuador pasé de la Lista de Observacion a la Lista de
Observacion Prioritaria, argumentando que esta decision se basé en la derogacion de sus
disposiciones de derechos de propiedad intelectual sobre delitos en Ecuador, por lo que

Estados Unidos insté a completar su trabajo para revertir la derogacion.

Estados Unidos, mostr6 en su informe que, si Ecuador restablece las disposiciones
derogadas o adopta nuevos procedimientos y sanciones aceptables antes del 30 de
diciembre de 2015, la USTR determinara si debe volver a la Lista de Observacion.
Ademas, recomendo al pais llevar un proceso abierto, transparente e inclusivo antes de
avanzar en el borrador de la Ley de Economia del Conocimiento y la Innovacion, pues
de no hacerlo representaria una desviacion de la practica internacional y podria amenazar
la inversion extranjera y el desarrollo adicional de la innovacion y creatividad en el

Ecuador.

En este informe del afio 2015, también recomienda alinear las tarifas de
mantenimiento de patentes con la practica internacional, e indica que la reciente
implementacién del Decreto 522 sobre el uso de marcas registradas en medicamentos
genericos y fuera de patente no perjudique los intereses legitimos de los titulares de
marcas afectadas. En definitiva, Estados Unidos alienta a Ecuador a brindar aclaraciones

sobre los procesos relacionados con las licencias obligatorias de productos farmacéuticos.

55



Para el afio 2016, Ecuador vuelve a la categoria de Lista de Observacion, sin
embargo, Estados Unidos manifiesta que la aplicacion de los derechos de propiedad
intelectual contra la falsificacion y la pirateria sigue siendo débil. Ecuador reestablece las
modificaciones introducidas en el Codigo Penal en 2015, los procedimientos penales y
sanciones para la falsificacion y pirateria a escala comercial, asi como, reitera la

disposicién de Ecuador para comprometerse con el pais hegemonico.

Recalca en el informe del 2016, que Ecuador lleve un proceso transparente al proyecto
del Cddigo de la Economia Social del Conocimiento, la creatividad y la Innovacién de
Ecuador, y le insiste en que se revisen las tarifas de mantenimiento de patentes con la

practica internacional.

En lo relacionado a los productos farmacéuticos indica que Ecuador no protege
adecuadamente la comercializacion para productos quimicos farmacéuticos y agricolas,
y que deberia brindar aclaraciones sobre los procesos relacionados con las licencias
obligatorias.

En el afio 2017, Estados Unidos insistié en la débil aplicacion de propiedad intelectual
que mantiene el pais, pero muestra agrado en que Ecuador haya reducido las tarifas de
patentes y que realizd6 un proceso inclusivo durante la redaccion del Codigo de

Conocimiento, Creatividad e Innovacion de la Economia Social.

Finalmente, Ecuador emitié una enmienda al Decreto 522 aclarando que productos
farmacéuticos pueden identificarse como productos de referencia, por lo que Estados
Unidos alent6 a Ecuador a que garantice que cualquier implementacion futura del Decreto
522 no perjudique los intereses legitimos de las partes interesadas afectadas, y reiter6 que
debe seguir corrigiendo la aplicacion de propiedad intelectual para la falsificacion y

pirateria.
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Capitulo 111

Ecuador y la Propiedad Intelectual de los medicamentos farmacéuticos

En este Capitulo, se describira la evolucion histérica de la propiedad intelectual
en el Ecuador, relatando concisamente desde los articulos en las Constituciones del pais
que van entre 1821 — 2008, hasta los cambios normativos en las leyes, decretos,

reglamentos, entre otros, que estuvieron enfocados en la propiedad intelectual.

Consecutivamente se detallard los hechos relevantes sucedidos en 2007-2017,
tanto de la propiedad intelectual, como del caso de los medicamentos genéricos, con el
fin de argumentar el comportamiento del pais frente a las disposiciones de los organismos

internacionales.

Finalmente, se realizara el analisis de las convergencias y divergencias entre los
informes especiales de la seccion 301 de la Ley de Comercio de1974 de Estados Unidos
y la normativa ecuatoriana sobre la propiedad intelectual del periodo propuesto en la

investigacion.

3.1 Breve historia de la Propiedad Intelectual en el Ecuador

Con la voluntad de los paises de adherirse a drganos rectores de propiedad
intelectual, siendo el objetivo coincidir o estandarizar las reglas y normas en temas de
derechos de propiedad intelectual, Ecuador también realizé esfuerzos, que a continuacion

se describiran.

De acuerdo a la publicacién realizada por el Instituto Ecuatoriano de Propiedad
Intelectual, que sefiala: Las ideas que se forjaron durante 1808 y 1809 permitieron que,
el 10 de agosto de 1809, se produjera en Quito el primer intento de independencia en Sur
América, acontecimiento que cedi6 a la ciudad el titulo de “Luz de América”, y con esto
se promoviera la creacion de obras artisticas y literarias IEPI (2014, pag. 126).

Desde 1821 hasta 1967 existieron 12 Constituciones de la Republica del Ecuador,
con sus respectivos articulos que manifestaban sobre la propiedad intelectual. En anexo
1 de la presente investigacion, se puede observar lo que cada una de ellas expresaba

referente al tema.

Como se habia revelado anteriormente de acuerdo a Sepulveda (1976), el 03 de

enero de 1975, Gerald Ford presidente de los Estados Unidos, publicd un instrumento
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legal llamado Ley de Comercio de 19744, el cual a través de los Informes Especiales de
la seccion 301, Estados Unidos realiza recomendaciones a ciertos paises con la finalidad
de cumplir con lo sugerido en cuanto a propiedad intelectual. En Ecuador se registran
21% informes desde el afio 1992 hasta 2017 que muestran diferentes clasificaciones
propias de la seccion 301, ademas de recomendaciones concernientes a la propiedad

intelectual.

En 1976 con la Ley de Derechos de Autor, que fue codificada y publicada en el
Registro Oficial Nro. 149 de 14 de agosto de 1976 en la que normaba las creaciones
literarias y cientificas. En este mismo afio fue sustituida la Ley de Propiedad Literaria y

Artistica por Ley de Propiedad Intelectual

Segun IEPI (2014), en 1976 entrd en circulacion la Ley de Derechos de Autor,
gue estuvo vigente hasta la aprobacion de la Ley de Propiedad Intelectual, publicada en
el Registro Oficial Nro. 320, del 19 de mayo de 1988, que derogd la anterior Ley de
Derechos de Autor y establecio el Instituto Ecuatoriano de la Propiedad Intelectual.

Por otra parte, en la (Constitucion Politica de la Republica del Ecuador, 1998), en

los siguientes articulos se revela:

Art. 30 establece: “La propiedad, en cualquiera de sus formas y mientras cumpla su
funcion social, constituye un derecho que el Estado reconocera y garantizara para la
organizacion de la economia. Debera procurar el incremento y la redistribucion del
ingreso, y permitir el acceso de la poblacion a los beneficios de la riqueza y el desarrollo.
Se reconocerd y garantizara la propiedad intelectual, en los términos previstos en la ley y
de conformidad con los convenios y tratados vigentes.”

Art. 84 manifiesta: “El Estado reconocerd y garantizara a los pueblos indigenas, de

conformidad con esta Constitucion y la ley, el respeto al orden publico y a los derechos

42 La ley de Comercio de 1974 de Estados Unidos: Fue el resultado de la evolucion en beneficio de las naciones en
desarrollo del comercio mundial. Esto inicio con el Acuerdo General de Aranceles y de Comercio (GATT siglas en
inglés), que, dentro de sus articulos, se referia a la liberacion del comercio otorgando a paises menos desarrollados
ciertas franquicias y modificando ciertas tradiciones, las cuales era la antigua forma de proveer a la nacion mas
favorecida. Bajo este contexto, el GATT incluyé a los paises en desarrollo a un sistema de preferencia no
generalizado. Es decir, que la Ley de Comercio de 1974 consistia en eximir el articulo I del Acuerdo por 10 afios,
de esta manera el principio de la nacion mas favorecida qued6 como excepcién mas no como regla en el comercio
internacional. (Sepulveda, C, 1976, pags. 215-216)

43 Ver anexo 4.

44 Estas dos leyes, controlaban los derechos de autor de escritores, escultores, pintores, compositores y editores, entre otros. El
periodo que se alcanzaba era de 50 afios después de la muerte del autor, y regia a parir del registro de la obra.
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humanos, los siguientes derechos colectivos: A la propiedad intelectual colectiva de sus

conocimientos ancestrales; a su valoracion, uso y desarrollo conforme a la ley.”

De acuerdo a Macias (1999), el 31 de diciembre de 1976 hasta 18 de septiembre
de 1997, rigi6 en Ecuador el Decreto 1038-A*, el mismo que protegia a los
representantes, agentes y distribuidores de compafiias extranjeras que laboraban en el
pais. Esta ley beneficiaba dictdmenes a sélo 5 compafias nacionales, y condenaron a
pagar millonarias indemnizaciones a compafiias como: Roche, Massey Ferguson, Procter

& Gamble, Dupont, The Mennen Company, y Shulton Inc.

Con el establecimiento de este Decreto-Ley, surgieron algunos desacuerdos por
la manera de instituir las sanciones, por lo que, mediante los informes de la seccion 301
de la Ley de Comercio de Estados Unidos, se realizaban peticiones en las que solicitaban
se revise el Decreto 1038-A pues era incompatible con lo establecido por el GATT. A
partir del afio de 1996 en adelante en los citados informes, Estados Unidos recomendaban
la aplicacion de ciertas restricciones y obligaciones que favorezcan a la proteccion de
propiedad intelectual de acuerdo a lo concreto en los organismos internacionales de

control.

Segun lo manifestado por IEPI (2014) , la Ley de Propiedad Intelectual del
Ecuador cumplia con todos los requerimientos de la Organizacion Mundial del Comercio
(OMCQC), y el Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual

relacionados con el Comercio (ADPIC).%8

Como se habia sefialado en el capitulo anterior del presente documento, los
articulos del ADPIC, eran contradictorios pues habia temas tecnoldgicos que no estaban
desarrollados internamente en los Estados, fortaleciendo de esta manera a las empresas

transnacionales, el caso mas evidente fue el de los medicamentos farmacéuticos.

45 En el art. 4 del antes mencionado Decreto-ley, el cual indicaba que si el principal o concedente, reverse a las partes el derecho
unilateral de poner fin a la relacidn existente, diere por terminada, menoscabada o modificada la relacidn contractual o se negare
arenovar dicho contrato a su vencimiento, sin justa causa debidamente comprobada ante el Juez competente, debia de indemnizar
al concesionario en la medida de los dafios y perjuicios que le hubiere causado, indemnizacion cuya cuantia se fijaba de acuerdo
diferentes factores Los factores son: El costo actual de lo que hubiere invertido el distribuidor, el costo actual de la mercaderia,
la plusvalia del negocio considerando el nimero de afios, el volumen de ventas, la proporcion del mercado que el distribuidor o
agente haya obtenido, otros factores (Macias, 1999).

46 Esta afirmacion y segun la (OMC, 1995) en su Informe del Grupo de Trabajo Sobre la Adhesion del Ecuador, en el punto 77
sefiala que: La legislacion ecuatoriana que rige para los aspectos sobre los derechos de propiedad intelectual se encontraba
recogida principalmente en los siguientes cuerpos de leyes: la Ley de Derechos de Autor, expedida mediante Decreto Supremo
N° 610 y publicada en el Registro Oficial N° 0149, del 13 de agosto de 1976 y su Reglamento, dictado mediante Acuerdo N°
10824 y promulgado en el Registro Oficial N° 4945, del 13 de diciembre de 1977 (Registro Oficial Nro. 426, 2006) ...E1 17 de
diciembre de 1993, el Ecuador y los paises miembros del Grupo Andino aprobaron la Decision 351 que establece un Régimen
Comun sobre Derechos de Autor y Derechos Conexos... A partir de enero de 1994 entrd en vigencia el nuevo Régimen Comun
de Propiedad Industrial aprobado por la Comision del Acuerdo de Cartagena mediante la Decision 344 (OMC, 1995).
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La Decision 486 de la CAN, en su Art. 14, evidencio que existe concordancia con
lo concreto en la Ley de Propiedad Intelectual del Ecuador, en los articulos 120, 121, y
126*", pero a pesar de la normativa establecida, las patentes farmacéuticas por su
naturaleza monopolica seguian afectando, pues se desarrollaba una restriccion al acceso
a la salud publica, contradiciendo la prioridad como politica de estado que tienen las
naciones, que es precisamente el acceso a la salud, por lo que, como se menciono

anteriormente, esto fue solucionado con la Declaracion de Doha.

Finalmente, a partir de 2006, se dio otro sentido al IEPI y desde ese entonces se
ha trabajado politicas de Estado que permiten combatir los problemas a los derechos de
propiedad intelectual y, al mismo tiempo, mejorar la calidad de los inventos y las obras
producidas en el pais. (IEPI, 2014, pag. 149)

3.2 Hechos relevantes entre 2007-2017 sobre propiedad intelectual en Ecuador.

En el afio 2007, se establece como proyecto politico la devolucion de funciones
claves del Estado a través del redimensionamiento de la Secretaria Nacional de
Planificacion y Desarrollo, y se crea para su ejecucion el Plan Nacional de Desarrollo
2007-2010 (SENPLADES, 2007). Dentro de este plan existen objetivos*® y metas
relacionadas al mejoramiento de la proteccion de propiedad intelectual.

En 2008, con la actual Constitucion de la Republica, se incorporan temas como el
Titulo VII donde se reglamenta el Régimen del Buen Vivir; en la Seccién Octava, la
Ciencia, Tecnologia e Innovacion; en el Articulo 387, numeral 2 sefiala que, una de las
responsabilidades del Estado es: “Promover la generacion y produccion de conocimiento,
fomentar la investigacion cientifica y tecnoldgica, y potenciar los saberes ancestrales,
para asi contribuir a la realizacion del buen vivir, al Sumak Kawsay” (IEPI, 2014, pag.
174).

La Constitucion del Ecuador de 2008* declara en los temas de propiedad
intelectual en los siguientes articulos:

Art. 66, numeral 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 hara efectivo
con la adopcion de politicas pablicas, entre otras medidas.

Art. 322.- Se reconoce la propiedad intelectual de acuerdo con las condiciones

que sefiale la ley. Se prohibe toda forma de apropiacidn de conocimientos colectivos, en

47 Ver Anexo 1.
48 \Ver Anexo Nro.3
49 Ver Anexo Nro. 1
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el ambito de las ciencias, tecnologias y saberes ancestrales. Se prohibe también la
apropiacion sobre los recursos genéticos que contienen la diversidad biologica y la agro-
biodiversidad.

Art. 402.- Se prohibe el otorgamiento de derechos, incluidos los de propiedad
intelectual, sobre productos derivados o sintetizados, obtenidos a partir del conocimiento
colectivo asociado a la biodiversidad nacional.

Asimismo, entre los afios de 2007 a 2008, Estados Unidos remite las
recomendaciones de sus informes especiales de la seccion 301 de la Ley de Comercio,
en la cual instan a que Ecuador fortalezca el régimen de derechos de propiedad intelectual
sobre todo los relacionados a los productos farmacéuticos y sefialan que supervisaran los
esfuerzos realizados del pais.>°

Por lo que conviene especificar que, Ecuador mantiene como prioridad el acceso
a la salud publica, y en su Constitucion del 2008 reposa sus derechos, en los siguientes
articulos: Art. 3, Art. 32 segundo parrafo, Art. 341, Art. 358, Art. 359, Art. 360, Art.
361, Art. 362, Art. 363, Art. 364, y Art. 366 °1, haciendo evidente la obligacion de respetar
el derecho a la salud de nuestro pais.

En el 2009, el Presidente Econ. Rafael Correa, con el Decreto Nro. 118, en el
articulo 1 menciona:

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

A continuacion, para el afio 2015, Ecuador presenta un proyecto llamado el
Cadigo Organico de la Economia Social de los Conocimientos y la Innovacion (Codigo
INGENIOS), en el cual costa de 11 principios®® que tienen como misioén cambiar el
modelo productivo del pais. (SENADI, 2015).

%0 Ver anexos, Informes afios 2007 y 2008.

51 Ver anexo 7

52 |os 11 principios son los siguientes: Derechos a compartir conocimiento, incentivos econémicos para fortalecer
la innovacidn, medicamentos mas baratos, impulso a los inventos nacionales, internet como servicio basico, apoyo
y revalorizacion del investigador, larga vida a la tecnologia, impulso al software libre, combatir la biopirateria para
evitar que se roben nuestra riqueza, la mineria inversa también es rentable, y pueblos y nacionalidades tendran
derecho sobre su conocimiento.
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Por otra parte, el Servicio Nacional de Derechos Intelectuales, el 07 de mayo de
2016, realiza un comunicado de prensa referente al pronunciamiento frente a las
observaciones del Informe 301, emitido por EE.UU., en la cual sefiala: Si bien el
Gobierno norteamericano reconoce la apertura que tiene Ecuador para salvaguardar de
mejor manera los derechos de la propiedad intelectual y, que gracias a ello se retir6 al
pais de la categoria “Priority Watch List” del informe 301 de este afio, es importante
realizar algunas precisiones respecto a la preocupacion®? por ciertos temas que, a criterio

del IEPI®, estan debidamente solventados sobre la base de la aplicacion irrestricta de la
normativa (internacional, comunitaria y nacional) (SENADI, 2016).

Otro elemento importante a considerar es que, el 09 de diciembre de 2016, El
Codigo Organico de la Economia Social del Conocimiento, la Creatividad y la
Innovacion (Cddigo INGENIOS), entrd en vigencia en reemplazo de la ley de propiedad
intelectual. Esta nueva normativa procurd que artistas, gestores culturales, compositores
y otros, se favorezcan construyendo sus derechos no sélo con la explotacion de las obras

sino también con nuevos reconocimientos que aporten a la nacion. (SENADI, 2017).

Maés adelante, en un comunicado de prensa de 28 de abril de 2017, el SENADI
(2017), manifiesta:

La Oficina del Representante Comercial de Estados Unidos (Office of the United States
Trade Representative — USTR®®) emiti6 el 28 de abril de 2017 uno de los informes mas

positivos para Ecuador, en materia de Propiedad Intelectual.

Ecuador no habia contado anteriormente con un informe positivo; al contrario, en 2015
ingresd a la categoria de «lista negra» es decir, la lista de observancia prioritaria «por la
derogacion en 2014 de las provisiones criminales relacionadas con los derechos de propiedad

intelectual».

% La preocupacién de Estados Unidos estaba orientada al posible incumplimiento de ciertas normas de propiedad
intelectual (Datos de prueba, licencias obligatorias, y tasas de mantenimiento de patentes) por el nuevo Codigo
INGENIOS, por lo que el SENADI manifestd que todo estaba bajo lo establecido tanto en las normas nacionales
como internacionales sin incumplimientos en ningdn sentido.

% Con el Decreto 356, de 03 de abril del 2018, el presidente Lenin Moreno transforma al INSTITUTO
ECUATORIANO DE PROPIEDAD INTELECTUAL (IEPI) en el SERVICIO NACIONAL DE DERECHOS
INTELECTUALES (SENADI), otorgandole nuevas responsabilidades y promoviendo la defensa de los derechos
intelectuales. (SENADI, 2018)

55 1 a URST es una agencia de gobierno norteamericano especializada en cuestiones comerciales y regionales a nivel
global. Asi, esta institucién emite un informe para el analisis sobre la proteccion a los derechos de la propiedad
intelectual y clasifica a los paises en tres categorias: Watch List, Priority List y Priority Foreing Country. (SENADI,
2017)
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Sin embargo, gracias a las politicas publicas implementadas por el Estado, en 2016 el
Ecuador volvid a estar en la Lista de Observancia (...) En el informe emitido por esta
institucion se afirma que “Ecuador llevo a cabo una serie de acciones positivas en 2016, en
materia de propiedad intelectual y realizd un proceso inclusivo durante la redaccion del
Codigo Organico de la Economia Social de los Conocimientos, la Creatividad y la
Innovacion (Codigo Ingenios)”. Asi, se destaca la gestion nacional para adoptar medidas
gue permitan la reduccién de tasas por patentes, y que esto a su vez actlie como un incentivo

para la generacion de tecnologia e innovacion.

A pesar de este gran avance, la URST plantea inquietudes respecto del manejo de Derecho
de Autor y la probleméatica que genera la falsificacion y la pirateria. En este sentido,
considerando el fortalecimiento del régimen de observancia que obra del Cddigo
INGENIOS, una vez en ejecucion de los respectivos reglamentos, las preocupaciones de la

antedicha agencia podrian ser debidamente solventadas.

Con lo expuesto, es importante recalcar la posicion que mantiene Ecuador y su
esfuerzo por agradar a los organismos internacionales, un ejemplo muy revelador fue la
creacion del Codigo Organico de la Economia Social de los Conocimientos y la
Innovacion (INGENIOS), pues provocd la inmediata intervencion de Estados Unidos a
través de los informes especiales de la 301 de la Ley de Comercio de 1974 sugiriendo
que el pais debe acogerse y respetar las recomendaciones realizadas por ellos y que este
nuevo Caodigo debe regirse a lo establecido en los acuerdos (SENADI, 2017). Por
consiguiente, Ecuador realizé diferentes socializaciones internacionales respecto a su
nueva normativa.

El comportamiento revelado que mantiene Estados Unidos frente a Ecuador
demuestra la relacion de poder y la asimetria que conservan los dos Estados, puesto que
el pais hegemonico incide en que se acojan sus sugerencias en cuanto a politicas de
propiedad intelectual, y evidentemente Ecuador cumple a cabalidad lo estipulado por
Estados Unidos.

3.3  Legislacion de Propiedad Intelectual ecuatoriana: Caso Genéricos (2007-
2017)

Para analizar la documentacion de normativa de propiedad intelectual desde 2007 a

2017, es importante iniciar el estudio con 3 acontecimientos relevantes que fueron

generados en el afio de 1998: La ley de propiedad intelectual, la creacion del Instituto
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Ecuatoriano de Propiedad Intelectual (IEPI), y la Constitucion de la Republica del

Ecuador de ese afio®.

La creacion de dichas normas e institucion fue el primer paso para dar formalidad a
la propiedad intelectual en el pais, debido a que histéricamente no contaba ni con una

normativa ni con un organismo de control definidos.

Es importante mencionar que el Gobierno ecuatoriano se encontraba administrado
entre 2007 y 2017 por el Economista Rafael Correa Delgado, y es precisamente que inicio
su campafia electoral desde el afio 2006, con una propuesta de cambio definida en el Plan

de Gobierno, en donde plantea nuevos retos orientados a la Revolucion Ciudadana.

El proyecto antes indicado, lo ejecuta a través del Plan Nacional del Buen Vivir de
2007-2010, en la cual en materia de propiedad intelectual se prioriza en los Objetivos 2,
3y 8. Dentro de estos 3 objetivos, se encuentran politicas con sus respectivas estrategias,

las mismas que pueden ser observadas en los Anexos de la presente investigacion.

También es relevante mencionar que, dentro del Plan Nacional, el area de la salud es
uno de los objetivos méas importantes y que va unido a la propiedad intelectual referente

a los productos farmacéuticos, este se encuentra en el Objetivo Nro. 3.

Para el afio 2008, de acuerdo a la crisis del proceso electoral que se vivid por la
campafa que el Econ. Rafael Correa produjo en 2006, ésta se baso en las criticas a los
partidos politicos, la posicion en contra a las politicas neoliberales y por la propuesta de
la consulta popular para elegir una Asamblea Constituyente que redacte una nueva
Constitucion, dando como resultado la aprobacion de ésta ultima. Esta nueva carta
politica contiene cinco articulos®’ que refieren al reconocimiento y garantia a los derechos

de propiedad intelectual.

Por consiguiente, en el afio 2009, con el segundo triunfo a la administracién estatal
de Rafael Correa Delgado, se ejecuta el Plan Nacional del Buen Vivir (2009 - 2013), en
donde el tema de propiedad intelectual se ve reflejado nuevamente en los objetivos Nro.

3, 8 y 11 de la planificacién del gobierno, en la que se incluyen politicas (dentro del

%6 a Constitucion de 1998 avanzd en materia de derechos y garantias en derechos humanos, derechos de las tierras
ancestrales, formas tradicionales de organizacién, relaciones comunitarias, patrimonio histdrico, conocimiento,
educacién y administracion de justicia indigena, incorpora también temas del medio ambiente, asegura la defensa
del consumidor el habeas data, el amparo, la defensoria del pueblo, ademas de consagrar el neoliberalismo. (Paz,
Mifio Cepeda, 2008)

57 os articulos que sefialan sobre los derechos de propiedad intelectual en la Constitucion de 2008 son: Art. 2, 57
item 12, Art. 66, 322 y 402. Ver anexos.
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objetivo Nro. 3 con el lineamiento c, con el objetivo Nro. 8, las politicas Nro. 8.4 con el

lineamiento c, y en el objetivo Nro.11, la politica Nro. 11.9, con los lineamientos a, b, ¢
y d).

Con esta nueva planificacion de gobierno a través de los objetivos antes mencionados,
se establecid principalmente: redefinir y fortalecer el marco juridico y la institucionalidad
de la propiedad intelectual; establecer criterios de bienes publicos y colectivos siempre
enmarcado a las normas constitucionales; aplicar y ampliar la integracion y cooperacion
internacional para la transferencia y la generacion de tecnologias; ademas de

naturalmente la proteccion y la garantia de los derechos de propiedad intelectual.

Es asi que bajo este precepto, Ecuador comenzo a realizar desde el afio 2009 hasta
2011 algunas modificaciones en cuanto a sus normativas a traveés de Decretos y
Resoluciones que expedian desde pliegos tarifarios, procedimientos juridicos hasta
peticiones de prorroga; ademas de aprobaciones a reglamentos nacionales e internos

relacionado a la propiedad intelectual.>®

Ademas, en el afio 2009, se emitio el Decreto 118, en la cual se declara el interés
publico el acceso a las medicinas, en ese mismo afio crea la empresa publica Enfarma,
por lo que a partir de esa fecha hasta el afio 2014, se concedieron 5 licencias obligatorias,
3 de ellas para el VIH, de las cuales 2 pertenecian a la compafiia Abbott y la otra era de

Glaxo Group.*®

Dado que en agosto de 2015, el IEPI particip6 en el Simposio sobre el Régimen
de Propiedad Industrial de la Comunidad Andina en Bogota, se analiz6 a detalle la
Decision 486%° del Régimen Comin de Propiedad Industrial frente a las nuevas
realidades econdmicas de la region. Con su aprobacién, los miembros de la Comunidad

Andina de Naciones (CAN) mostraron aceptacién a los inversionistas nacionales y

%8 Los reglamentos que sufrieron algunas modificaciones fueron: Reglamento Nacional al Régimen Comun de
Acceso a los Recursos Genéticos, a la Estructura e Institucionalidad de Desarrollo Productivo, de la Inversion y de
los mecanismos e instrumentos de Fomento Productivo establecidos en el Codigo Organico de la Produccion,
Comercio e Inversiones; Reglamento Interno del comité de Propiedad Intelectual, Industrial y Obtenciones
Vegetales del IEPI, Reglamento para el otorgamiento de Licencias de la Marca Pais, entre otros. Ver anexos.

59 Se explicara en el punto de los resultados de las convergencias y divergencias en la presente investigacion.

60 La Decision 486 que establece el Régimen Comun de Propiedad Industrial en vigencia desde el 1 de diciembre del 2000,
aborda aspectos como: Competencia, Disefios industriales, Esquemas de trazado de los circuitos integrados, Indicaciones
geogréficas, Informacion no divulgada (Secretos Comerciales), Marcas, Modelos de utilidad, Nombres comerciales, Observancia
de las leyes de Pl y leyes conexas, Patentes (Invenciones), Propiedad Industrial, Recursos genéticos. La normativa incorpora
aspectos sustantivos del Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual Relacionados con el Comercio
(ADPIC) como el Trato Nacional, Trato de la Nacion mas Favorecida, Patrimonio Biologico y Genético y de los Conocimientos
Tradicionales, el esquema de trazado de circuitos integrados — referidos al tratamiento de los «microchips»- y la observancia de
las medidas en la frontera que redundara en un mayor control de la pirateria.
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extranjeros al establecer una mejor proteccion a los derechos de propiedad intelectual y
a procedimientos mas agiles y transparentes para los registros de marcas y el
otorgamiento de patentes. Los asistentes al foro reconocieron el papel trascendental que
Ecuador tiene en la region con las propuestas recogidas en el Cddigo

Ingenios®?, destacando que se trata de una propuesta de vanguardia.

En ese mismo 2015, la invitacion realizada por Espafia al Director Ejecutivo del
IEPI, le permiti6 cumplir con actividades académicas y oficiales en el marco del

Programa Iberoamericano de Propiedad Industrial (IBEPI).

Por lo que, en esa primera jornada de trabajo, realizé ponencias en varios espacios
de la Universidad sobre el proyecto de Ley denominado “Codigo Ingenios”, cuyo
contenido abarca gran parte a la Propiedad Intelectual, y aspectos relacionados con los

Recursos Genéticos y los Conocimientos Tradicionales.

Posteriormente, la audiencia felicitd la politica publica ecuatoriana en Licencias
Obligatorias. Los académicos presentes analizaron, como ejemplo, las disposiciones
sobre Licencias Obligatorias del Reino Unido, Francia y Ecuador. En definitiva,
académicos y expertos franceses reiteran su apoyo a la implementacion del Cddigo

Ingenios en Ecuador®?,

Como resultado de todo el trabajo realizado, y segun la afirmacién del 1EPI (2014) ,
en Ecuador hay medicamentos genéricos que son elaborados en el pais y otros que son
importados, lo mas comunes son: antiflamatorios, para la hipertension, colesterol, gripe
o fiebre. En el pais hasta el 2014, existian 4.109 farmacos genéricos y 9.439 de marca,
con 63 laboratorios que fabrican ambos.

Vale considerar que, desde el periodo de Gobierno de Rafael Correa Delgado, y a
través de su Plan Nacional del Buen Vivir, cambié muchos aspectos en el area de la salud
publica, por lo que representa un objetivo nacional que la poblacién pueda acceder a

medicinas de calidad, pero a precios mas economicos.

61 El Codigo Ingenios impulsa el uso de Software Libre en el Ecuador con acciones como la obligatoriedad de su uso y la libre
eleccion de software. Plantea el uso estratégico de la biodiversidad y recursos genéticos, y el reconocimiento de los
conocimientos tradicionales como derechos colectivos, sobre todo para un pais biodiverso como el Ecuador. EI Cédigo Ingenios
protege la garantia de derechos a favor de inventores y creadores, como la titularidad y distribucién de beneficios en materia de
Propiedad Industrial.

62 El modelo de la nueva gestion del conocimiento propuesto en el Cédigo Ingenios, cuenta con el apoyo de
expertos catedraticos de la Universidad de Sorbona de Paris.
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Con este antecedente, en el afio 2009, y como ya se habia mencionado, se crea
Enfarma como un medio que ayude a definir politicas y acciones de provision y
abastecimiento de medicinas a nivel nacional, por lo que para fortalecer mas esta entidad,
se firmé el Decreto 118, en el cual se declard de interés publico el acceso a las medicinas,
el mismo que se complementa con el Decreto 777%, en el cual reglamenta la fijacion,

revision y control de precios de medicamentos.

En opinion del IEPI (2014), desde que se emitio el Decreto 118, Ecuador solicitd 5
licencias obligatorias a nombre de laboratorios privados, lo que evidencio la importancia
de que Enfarma siga involucrandose mas en el mercado farmacéutico con el fin de elevar

su produccién y por ende el consumo nacional e internacional.

Las farmacéuticas, frente a las acciones tomadas por el Gobierno, pusieron
resistencia, sin embargo, trataron de negociar o hasta reducir sus precios de algunos

medicamentos, con la finalidad de mantenerse ellos en el mercado.

Segln el IEPI (2014), en el pais existian 2.000 productos farmacéuticos en el
mercado, sin embargo solo existen 5 licencias obligatorias, por lo que deja entrever la
diferencia entre lo efectivo y potencial. Esta declaracion demuestra que la
responsabilidad estaria tanto en las empresas publicas y privadas para alcanzar una mejor
cobertura en el abastecimiento de medicamentos a la poblacion.

Ecuador, para mejorar el incentivo de los productores farmacéutico, mediante la
Resolucién del 1IEPI Nro. 33, de 11 de abril de 2014, dispone descuentos para las tasas

para obtencion vegetales y patentes.

Sin embargo, desde la posicion del IEPI (2014), la discusién mundial se basa en: los
recursos disponibles para la investigacion y desarrollo, la calidad de las medicinas

existentes, la accesibilidad a los medicamentos seguros y eficaces.

Por lo tanto, no se considera el impacto de las patentes en los medicamentos, pues el
numero de productos que componen la oferta que tienen patentes es muy pequefia. El
problema de la accesibilidad a la salud esta relacionada al sistema de seguridad social,
las complejidades de salud de la poblacidn, la propuesta de prevencién de las

enfermedades y su tratamiento oportuno.

83 Decreto 777, se puede observar en: https://www.salud.gob.ec/wp-content/uploads/2012/10/FIJACION-DE-
MEDICAMENTOS-777.pdf
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Se vislumbraba que con la emision del Decreto y la creacion de Enfarma de alguna
manera se solventaria el problema, no obstante, el pais no consider6é que los costos de
investigacion y desarrollo son muy altos, y que lamentablemente no se tiene la capacidad
adecuada para enfrentar dichos retos, por lo que, en 2016, mediante el Decreto Ejecutivo
1103, el Gobierno ecuatoriano dispuso la extincion de la empresa publica Enfarma

Como lo hace notar el IEPI (2014), un factor a considerar que podria explicar el bajo
uso de las licencias obligatorias o de uso del gobierno de las patentes en los paises de
América Latina, es la preocupacion de que los paises desarrollados tengan reacciones
desfavorables y que se vean afectadas las relaciones comerciales o politicas. Este
pensamiento se considera exagerado en vista de que nuestro pais tomd la decision de
acogerse a la emision de las licencias y no han existido reclamos pues todo esta sustentado

en los Acuerdos ADPIC y la Declaracién de Doha.

Finalmente, como acciones Ultimas ejecutadas en nuestro periodo de anélisis, en el
afo 2016, Ecuador restablece las modificaciones introducidas en el Codigo Penal en el
111 Suplemento del Afio 111 —Nro. 598 de septiembre 2015%, los procedimientos penales
y sanciones para la falsificacion y pirateria a escala comercial, asi como la disposicion
de comprometerse con Estados Unidos; y para el afio 2017 Ecuador emite una enmienda
al Decreto 522, con el Decreto 1159, cumpliendo evidentemente con las observaciones

impuestas por los Estados Unidos en los informes especiales.

3.4  Analisis de los resultados
Este estudio fue realizado con el objeto de encontrar las controversias y divergencias
de los informes especiales de la seccion 301 de la Ley de Comercio de 1974 y la

normativa de propiedad intelectual ecuatoriana en el periodo 2007-2017.

Para lograr este analisis se procedi6 a utilizar el enfoque de la teoria realista, en la
cual se puntualizé el realismo subalterno y periférico. Se habia considerado esta teoria

por todas las categorias que representa y que ya fueron explicadas en el capitulo 1.

Mediante la clasificacion realizada por Ayoob para determinar si Ecuador es un pais
del tercer mundo, se procedié a argumentar cada uno de las cinco caracteristicas, dando

como conclusion que Ecuador pertenece a este grupo, pues ser reveld que:

% El documento se lo encuentra en el siguiente link: https://wipolex-
res.wipo.int/edocs/lexdocs/laws/es/ec/ec074es.pdf
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e Posee un Coeficiente de Gini en 2007 de 0.53 llegando a 2017 a 0.44, siendo
que, entre mas cercano a cero, representa mayor igualdad de los ingresos
entre la poblacion, por lo que evidencia en comparacion con Estados Unidos
que Ecuador mantiene una desigualdad econdmica.

e Ecuador conserva un indice de desarrollo humano en 2007 de 0.71 y en el
2017 de 0.76, demostrando de acuerdo a los parametros del PNUD, que el
pais mantiene una posicion media de desarrollo humano al igual que
América Latina.

e En las exportaciones e importaciones que realiza Ecuador a Estados Unidos
y al mundo en general, estan enfocadas en exportaciones primarias de bienes
e importaciones de bienes transformados con la tecnologia. Esto ha sido
comprobado en el periodo 2007-2017, lo que argumenta que no ha habido
modificacion en la estructura econémica desde hace muchos afios.

e Se comprobd que durante la firma del Protocolo de Rio de Janeiro, cuando
Estados Unidos fungi6 de garante a Ecuador, el pais comprometido, tuvo
que renunciar a una parte importante de su territorio, ademas de que se vio
influenciado en la relacién con otros paises que no estaban de acuerdo con
los propdsitos del pais hegemon, por ende, se evidencio falta de legitimidad
institucional.

e Luego de la firma de la paz con Perl, Ecuador trat6 de evidenciar a sus
garantes (Estados Unidos y Brasil) su desacuerdo con este tratado, pues
sefialaba que fue perjudicado, sin embargo, estos paises hicieron caso omiso
a tal punto de comunicar que se habian otorgado las limitaciones territoriales
y que asi debian quedarse. Esto demuestra marginalizacion internacional de
los asuntos de seguridad.

e Finalmente, evidencia con la descripcion de los hechos relacionados a la
guerra fria y a la guerra con Per(, que todas las decisiones politicas,
econdmicas o sociales por factores internos o externos, hacen vulnerable al
pais. En el caso de propiedad intelectual, Ecuador evidentemente esta
subordinado a decisiones que mantengan los organismos internacionales,

como es el caso de la OMPI.

Ahora bien, con respecto al realismo periférico, se comprobd que de acuerdo a la

relacion de poder y asimetria que mantiene Estados Unidos frente a Ecuador, se clasifica
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al pais como un Estado que no tiene suficiente poder y que se ajusta a las normas

establecidas por el pais hegemdnico.

Por otra parte, como nuestro objetivo principal es analizar las convergencias y
divergencias entre los informes especiales de la seccién 301 de la ley de Comercio de 1974
de Estados Unidos, y la normativa de propiedad intelectual ecuatoriana caso medicamentos
farmacéuticos, dentro del periodo 2007-2017, se puntualizard& a continuacion lo

descubierto:
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propiedad intelectual ecuatoriana entre 2007-2017: Caso medicamentos farmacéuticos.

Tabla Nro.1: Controversias y divergencias entre los informes especiales de la seccion 301 de la ley de comercio de 1974 y la normativa de

Afos | Informes Especiales de la Seccion 301 Acciones realizadas por Ecuador Controversias / Divergencias
de la Ley de Comercio de 1974

2007- | Estados Unidos, de manera resumida | En 2007, incorpora el Plan Nacional del Buen Vivir, que | Convergencias:

2009 | manifest6 su preocupacion en lo siguiente: tiene vigencia de 2007 a 2010. Dentro de los Objetivos

o Falta de contra la
pirateria.

. No se ha establecido los tribunales
especializados en derechos de propiedad
intelectual exigidos por su ley de derechos
de propiedad intelectual de 1998.

. Se plantean inquietudes sobre la falta
de proteccion efectiva contra el uso
comercial desleal de los datos generados
para obtener la aprobacion de la
comercializacion en el Ecuador.

o La falta de un sistema eficaz de
coordinacion  entre las  autoridades
sanitarias y de patentes para evitar la
emision de aprobaciones de
comercializacion de productos
farmacéuticos que infringen patentes.

o La creciente acumulacion de patentes
en Ecuador sobre los productos
farmacéuticos.

proteccion

para propiedad intelectual establece en: Objetivo 2:
Mejorar las capacidades y potencialidades de Ila
ciudadania. Objetivo 3: Aumentar la esperanza y
calidad de vida de la poblacién. Objetivo 8: Afirmar y
fortalecer la identidad nacional, las identidades
diversas, la plurinacionalidad y la interculturalidad.
Objetivo 11: Establecer un sistema econdmico
solidario y sostenible. En el objetivo 3, Ecuador se
refiere a los medicamentos esenciales.

En 2008, cambia de constitucion e incorpora algunos
articulos en defensa de la propiedad intelectual.
Adicionalmente se agregan articulos relacionados a la
defensa de la salud publica.

En 2009, cambia el Plan Nacional del Buen Vivir, que
tiene vigencia 2009-2013, en el cual considera a la
propiedad intelectual en los objetivos: Objetivo 3:
Mejorar la calidad de vida de la poblacién. Objetivo 8:
Afirmar y fortalecer la identidad nacional, las
identidades diversas, la plurinacionalidad y la
interculturalidad. Objetivo 9: Garantizar la vigencia de
los derechos y la justicia. Objetivo 11: Establecer un
sistema econémico social, solidario y sostenible. En los
objetivos 3 y 9 considera a los medicamentos
farmacéuticos.

En cuanto a la falta de establecimientos
especializados que ayuden a controlar los
derechos de propiedad intelectual, Ecuador
toma medidas incorporando en su
planificacion nacional dentro del periodo
2007-2010, objetivos que ayuden a
mejorar los derechos de autor que vayan de
acuerdo a la realidad ecuatoriana. Entre
ellos incluye los objetivos 2, 3,8y 11enel
PNBV.

Divergencias:

A pesar de no contar con un
establecimiento adecuado para el control
de los derechos de propiedad intelectual,
Ecuador se acoge a lo establecido en la
Declaracion de Doha, y emite el Decreto
Nro. 118, en la cual declara interés publico
el acceso a la salud a través de las
medicinas. Reafirmando su Decreto crea la
empresa  publica  Enfarma  como
herramienta en la definicion de las
politicas y acciones de provision vy
abastecimiento de medicinas.
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En 2009, se emite el Decreto 118, en la cual declara
como interés publico el acceso a las medicinas, y en el
mismo afo crea la empresa publica ENFARMA, la cual
representa la herramienta fundamental para definir
politicas y acciones de provision y abastecimiento de
medicinas a nivel nacional.

2010 | Estados Unidos sefiala, que mantiene serias | No existe ninguna accion juridica parte del pais, | Convergencias:
preocupaciones sobre el tema de pirateria, | Unicamente se concedié una licencia obligatoria en abril | Estados Unidos emitié en el informe sobre
pero enfatiza que seguira haciendo control | de 2010, para un tratamiento de VIH con principio | el control que realizard a las licencias
con respecto a las licencias obligatorias de | activo (Lopinavir /Ritonavir) (Kaletra), solicitado por | obligatorias, y Ecuador alcanza a emitir 1
productos quimicos farmacéuticos en base a | Eskegruoup S.A. licencia obligatoria en beneficio del
la Declaracion de Doha sobre los ADPIC. tratamiento contra el VIH cumpliendo lo
dispuesto en la Declaracion de Doha. No
existe ninguna contradiccion o falta de
cumplimiento a lo dispuesto en la
normativa internacional.
Divergencias:
Ninguna
2011- | EI pais hegemonico se encuentra satisfecho | En 2011, Ecuador expide el Decreto 777, en el cual se | Convergencias:
2013 | por las acciones tomadas en cuanto a la | encuentra el reglamento general para la fijacion,

propiedad intelectual, y solicita se
implemente un reglamento sobre la
proteccion contra el uso comercial desleal de
productos farmacéuticos. Se refirio al
aumento de tarifas cobradas al solicitar y
mantener los derechos de patentes y la
proteccion de variedades de plantas.

revision y control de los precios de los medicamentos de
uso humano.

En noviembre 2012, se concedi6 una licencia
obligatoria, para un tratamiento de VIH con principio
activo (Lamivudina+Abacavir) (Kivexa), solicitado por
Acromax, Laboratorio Quimico Farmacéutico.

En mayo de 2013, se concede una licencia obligatoria
para el tratamiento de VIH solicitado por Acromax, con
otro principio activo (Lopinavir /Ritonavir) (Kaletra),
solicitado por Acromax, Laboratorio Quimico
Farmaceéutico.

Ecuador expide el Decreto 777, como
accion para la revision y control de precios,
incluyéndose los medicamentos nacionales
e importados. Esto como medida que
ayude al control mas no en forma de
cumplimiento a los Estados Unidos.

Ecuador emitié 2 licencias obligatorias
acogiéndose y cumpliendo con las normas
internacionales establecidas.

Divergencias:
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Ecuador no toma ninguna accion para el
cumplimiento de lo requerido en los
Informes Especiales.

2014 | Estados Unidos declara que la derogacion de | Ecuador mediante Registro Oficial Nro. 180, de 10 de | Convergencias:
las disposiciones de ejecucion penal solo | febrero de 2014, en las Disposiciones Derogatorias
empeorara la pirateria. Primera, establece: Ecuador, mediante Resolucion del IEPI
Nro. 33 dispone descuento para las tasas
Se preocupa por el debilitamiento del IEPI, y Derdguese el Codigo Penal, publicado en el | para obtencion vegetales y patentes,
nuevamente manifiesta sobre las tarifas Suplemento del Registro Oficial No. 147 de 22 de | acogiendo asi lo solicitado en informes
exorbitantes para el registro y mantenimiento enero de 1971 y todas sus reformas posteriores. anteriores de Estados Unidos.
de patentes y variedades vegetales y la falta
de proteccidn contra el uso comercial desleal | A través de la Resolucién del IEPI Nro. 33, de 11 de | Ecuador emite 2 licencias obligatorias
sobre la obtencion de la aprobacion de | abril de 2014, dispone descuentos para las tasas para | cumpliendo lo establecido en las normas y
comercializacién de productos quimicos | obtencion vegetales y patentes. acuerdos internacionales
farmacéuticos.
En abril de 2014, se concedié una licencia obligatoria
para el tratamiento de enfermedades rematoides y | Divergencias:
dolores agudos, con el principio activo Etoricoxib | Ecuador emite una Derogatoria en el
(Arcoxia) solicitado por Acromax Laboratorio Quimico | Codigo Penal, en el cual Estados Unidos
Farmacéutico S.A. no esta de acuerdo, pues enfatiza que traerd
conflictos en el tema de la pirateria, y
En mayo de 2014, se concedi6 una licencia obligatoria | Ecuador no realiza ningin ajuste de
para aceptar trasplante renal, con el principio activo | acuerdo al requerimiento solicitado por el
Micofenolato Sédico (Myfortic) solicitado por Ginsberg | pais hegemon.
Ecuador S.A.
Ecuador a pesar de conocer sobre la
preocupacion del debilitamiento del IEPI,
no manifiesta ninguna accion para acoger
la observacion del informe.
2015 | Estados Unidos posiciona a Ecuador en la | Ecuador realiza diversas reuniones con organismos | Convergencias:

clasificacion de Lista de Prioridad de
Vigilancia, y requiere se restablezca las
disposiciones derogadas o que adopte nuevos
procedimientos y sanciones para que Estados

internacionales, entre esos la OMPI con el objetivo de
socializar la elaboracion del Cddigo de Economia del
Conocimiento y la Innovacion.

Ecuador cumple con lo solicitado por
Estados Unidos en socializar el contenido
del Cédigo de Economia del Conocimiento
y la Innovacion.
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Unidos posicione a Ecuador nuevamente en
la categoria de Lista de Vigilancia.

Ademas, solicita que se lleve un proceso
transparente en la elaboracion del Cédigo de
Economia del Conocimiento y la Innovacién
para no desviar la practica internacional.
Manifiesta también sobre el Decreto 522
sobre el uso de marcas registradas en
medicamentos genéricos y fuera de patentes
gue no perjudique los intereses legitimos de
los titulares de marcas afectadas.

Divergencias:

Ecuador mantiene el Decreto 522, pues no
realiza ningdn ajuste ni aclaracion al
respecto hacia Estados Unidos.

2016

Estados Unidos posesiona a Ecuador
nuevamente en la categoria de Lista de
Vigilancia

Ecuador restablece las modificaciones introducidas en
el Codigo Penal en 2015, los procedimientos penales y
sanciones para la falsificacién y pirateria a escala
comercial, asi como la disposicion de comprometerse
con Estados Unidos.

Convergencias:

Ecuador, restablece las modificaciones
introducidas en el Codigo Penal, entre ellos
estan: los  procedimientos  penales,
sanciones para la falsificacion y pirateria a
escala comercial, ratificando asi el
compromiso que tiene Ecuador con
Estados Unidos.

Divergencias:
Ninguna.

2017

Estados Unidos muestra agrado por la
reduccién de tarifas de patentes y por realizar
un proceso inclusivo durante la redaccion del
Codigo de Conocimiento, Creatividad e
Innovacion de la Economia Social.

Ecuador emite una enmienda al Decreto 522, con el
Decreto 1159, en su Disposicion Transitoria manifiesta
que: Quienes se encuentren obligados al cumplimiento
de esta disposicion, deberan implementar las medidas
adecuadas para ajustarse a la normativa vigente hasta
dentro del plazo de un afio.

Convergencias:

Ecuador nuevamente acoge la sugerencia
del informe anterior en donde manifestaba
sobre la posible incongruencia que podia
haber en el Decreto 522, por lo tanto, emite
una enmienda con el Decreto Nro.1159.

Divergencias:
Ninguna

Fuente: Elaboracion propia.
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Como se puede observar en el cuadro Nro. 1, existen varias convergencias y divergencias
entre los informes especiales de la seccion 301 de la Ley de Comercio de Estados Unidos y la
normativa de propiedad intelectual ecuatoriana: caso medicamentos genéricos durante el periodo
2007-2017, este resumen nos muestra, como Ecuador cumple con las observaciones y
recomendaciones que emite Estados Unidos, si bien es cierto, en varias ocasiones no las cumple de
inmediato, pero lo hace en afos posteriores: modificando sus decretos, ejecutando enmiendas, e

inclusive se preocupa por no estar en la clasificacion de Lista de Observacion Prioritaria.

Con estos argumentos, se evidencia que existe una relacion de poder dominante por parte de
Estados Unidos a Ecuador, dejandose muy en claro la asimetria existente entre estos dos paises, asi
lo refleja las acciones que toma nuestra nacién para armonizar su dependencia con el pais

hegemaénico.
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Capitulo IV

Conclusiones

La propiedad intelectual es un tema importante dentro de la politica exterior de un pais, el

mismo que se vincula con los temas de relaciones internacionales.

Un hecho historico que marco la situacion, politica, econdmica y social fue la Guerra Fria.
Estados Unidos se enfrentaba a la URSS, por temas ideoldgicos, produciéndose asi transformaciones
tedricas por las caracteristicas que se presentaban en relacion a las estrategias utilizadas por estas

dos potencias.

Utilizando la teoria realista, que surge desde 1930, y que considera al poder como elemento
fundamental, enfocandose en la hegemoniay en la necesidad de mantener autonomias, a fin de evitar
cualquier tipo de dominacién, con la Guerra Fria, el realismo clésico planteado por Hans
Morgenthau, tuvo transformaciones teoricas que conllevaron a un nuevo realismo, el realismo

estructural o neorrealismo desarrollado por Kenneth Waltz.

El realismo cléasico, esta enfocado en el poder y en el interés nacional, pues suponia que los
Estados mantienen un deseo de dominacién en el comportamiento de otras naciones, y esto los
induce a la lucha por la supremacia; por otra parte, el realismo estructural o neorrealismo, manifiesta
gue el sistema internacional esta conformado por potencias, y que cada una de ellas tienen el objetivo
de sobrevivir en el ambiente descentralizado y anarquico, produciendo que los Estados o actores se

integren en sistemas cooperativos para concluir el estado de guerra.

En este sentido, el realismo estructural, establece una jerarquia de poder de los Estados,
clasificando al actor de acuerdo a la dimension de su poblacion, territorio, recursos, capacidad

economica, fuerza militar, estabilidad y capacidad politica.

En la Guerra Fria, con el neorrealismo sobresalio el tema del mundo bipolar donde se
destacaban las dos grandes potencias (Estados Unidos y la URSS), frente al antiguo sistema
multipolar, que no era otra cosa que naciones con importantes puntos de concentracion de poder,

por lo que, con esta disyuntiva nace el dilema de la seguridad, pues se corria el riesgo de que un pais
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mas poderoso pueda aumentar su poder, por lo tanto, debia el Estado protegerse y mantener una

condicion estable.

Es evidente entonces, que la propiedad intelectual mantiene una vinculacion con la anarquia,
pues justifica el comportamiento de los Estados por la necesidad de supervivencia lo que les otorga

seguridad.

En opinion de Waltz, el sistema internacional tiene 3 distintivos. En primer lugar, quien
determina su principio ordenador, es la anarquia entendida como la ausencia de una autoridad
suprema que establezca el control. En segundo lugar, es la supervivencia, en la cual se vale inclusive
la alianza coyuntural. Y finalmente, los Estados se diferencian por la distribucién de las capacidades,

y con esto ultimo de acuerdo a esta division se estipula la balanza de poder bipolar o multipolar.

En 1975, Robert Gilpin introduce el tema de la globalizacion enfocando la economia, por lo
que el autor sostiene que el principio ordenador es la hegemonia y no la anarquia, dicho de otro
modo, la potencia hegemdnica es un Estado con claro poderio y que ademas goza de legitimidad
entre los otros Estados. Este es el caso de Estados Unidos.

Bajo estos detalles historicos, finalmente la teoria realista fue criticada, pues defendia la
seguridad nacional como una prioridad en una situacién de distension. Esto se consideraba un

pensamiento primitivo, pues habia otras necesidades las que dominaban en esa época.

Con estos argumentos, Ayoob discute sobre el neorrealismo en el cual manifiesta que no
expresa la realidad de los paises tercermundistas, pues ellos mantienen debilidades que son reflejo
de la inicial construccién de sus Estados, y por otra parte plantea en el neoliberalismo que esta no
estudia las dindmicas que suponen el conflicto en los paises en vias de desarrollo, pues s6lo analiza
el punto de vista industrializado, que por ende serian paises hegemdnicos. Por lo tanto, Ayoob

enfoca las cinco caracteristicas para identificar a los paises del tercer mundo.

Al sefialar estas 5 caracteristicas se procedié a analizar la situacion de Ecuador, dando como

resultado que es un pais del Tercer Mundo.
Las variables que se utilizaron para argumentar lo mencionado fueron:

e Que posee un Coeficiente de Gini en 2017 de 0.44 que, comparando con Estados

Unidos, Ecuador mantendria una desigualdad economica;
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e Ecuador conserva en el 2017 un indice de desarrollo humano de 0.76, demostrando
de acuerdo a los parametros del PNUD, que el pais asume una posicién media de
desarrollo humano al igual que América Latina;

e Las exportaciones estdn enfocadas en bienes primarios mientras que las
importaciones son de bienes transformados gracias a la tecnologia que poseen esos
paises;

e Se comprobd que durante la firma del Protocolo de Rio de Janeiro, cuando Estados
Unidos fungié de garante de Ecuador, el pais tuvo que renunciar a una parte
importante de su territorio, y acogerse a lo recomendado por los Estados Unidos,
ademas de que hicieron caso omiso sobre su desacuerdo en la firma del protocolo al

verse perjudicado.

Todo esto evidencio la subordinacion que mantiene Ecuador frente a Estados Unidos y a
otros organismos internacionales, que en el caso de la propiedad intelectual es la OMPI, por lo que
a nivel tedrico y de acuerdo a Escudé, Ecuador también representa el grupo 2, la misma que sefiala
que es un pais que no tiene suficiente poder y que se acomoda a las normas establecidas por paises

hegemonicos.

Bajo estas condiciones, se reveld las caracteristicas que representan los informes especiales,
incluidas sus clasificaciones y condiciones, ventajas y desventajas, demostrando una vez mas que
Estados Unidos mantiene un control unilateral y autoritario con respecto a la propiedad intelectual

de los paises que se acogen a esta normativa.

Luego de esa descripcion se procedid a resumir las observaciones y recomendaciones de los
informes especiales de la seccion 301 de la Ley de Comercio de 1974 de Estados Unidos a Ecuador
entre 2007-2017, las mismas que fueron realizadas con la premisa de que deben ajustar su normativa
en diferentes campos de la propiedad intelectual, y haciendo mucho énfasis en lo relacionado a la
pirateria, a los medicamentos farmacéuticos, ademas de insistir en que se mantiene continuamente

vigilando las acciones tomadas por Ecuador.

Por su parte, Ecuador en cuanto a propiedad intelectual, realiza diversos cambios normativos,
vinculados a una propuesta politica que conllevaba una planificacion de gobierno con varios

objetivos, dentro de los cuales se involucraba la propiedad intelectual con los medicamentos
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farmacéuticos. También el pais se acogi6 a las normas internacionales establecidas como la OMPI,

ADPIC, la Declaracion de Doha, entre otros.

Ecuador, en cuanto a la propiedad intelectual en el area de la salud, se amparé a lo
determinado por la Declaracion de Doha, la misma que priorizaba las licencias obligatorias, por lo
que el pais aprovecho mediante Decreto declarar como interés nacional el acceso a la salud publica,
y a su vez crear una empresa que ayude a emitir las licencias obligatorias de caracter privado y

publico.

La empresa Enfarma logré emitir 5 licencias obligatorias entre 2010 y 2014, para los
laboratorios privados de Acromax (2 tratamientos del VIH y 1 para Rematoides), y Eskegruoup S.A
(1 tratamiento del VIH), y Ginsberg Ecuador S.A. (1 tratamiento para trasplante renal).

Posteriormente, el pais traté de fortalecer la entidad creada, pero al ver que los costos en
investigacion y desarrollo en esa area eran muy onerosos, y al no tener los recursos disponibles, la

entidad tuvo que ser liquidada, dejando inconcluso el proyecto tan altruista.

Por su parte, Estados Unidos se mantuvo durante el 2007-2017, en constante control y
seguimiento de las acciones realizadas por Ecuador para el cumplimiento de las observaciones y

recomendaciones.

El pais hegemonico al conocer sobre el nuevo proyecto de normativa “Codigo Ingenios” en
la que Ecuador se encontraba trabajando, no dudo6 en enfatizar, que este debe ser socializado por
entes de control en propiedad intelectual, y que debia tener cuidado en las contradicciones que podria

haber entre sus normas y lo establecido en los acuerdos internacionales.

En el afio 2015, Estados Unidos en su informe anual cataloga a Ecuador como Lista de
Observacion Prioritaria, como consecuencia de no cumplir con lo determinado en anteriores
informes, y condiciona que, si desean regresar a la categoria de Lista de Observacion, deben
restablecer las disposiciones derogadas, o que se adopten nuevos procedimientos o sanciones. Ante

la declaracion de Estados Unidos, Ecuador se empefia en recuperar su anterior posicion.

Ademas, Estados Unidos hacia mencion sobre la derogatoria en el Cédigo Penal del Ecuador,
con la justificacion de que dicha accion provocara mas conflictos con la pirateria, por lo que
recomendd tomar las acciones debidas para evitar dicho problema, por lo que, Ecuador reestablece

las modificaciones del mencionado codigo, entre las cuales se encontraban: los procedimientos
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penales, sanciones para la falsificacion y pirateria a escala comercial, y ratifica con ello el

compromiso que mantiene con el pais hegemonico.

Asimismo, en cuanto al pedido realizado de Estados Unidos de revisar las tarifas exorbitantes
para el registro y mantenimiento de patentes y variedades vegetales, Ecuador a través de la
Resolucion del IEPI Nro. 33, realiza descuentos considerables para dichas tasas.

De la misma forma, ante el requerimiento de Estados Unidos de revisar el Decreto Nro. 522
emitido por Ecuador, el mismo que manifestaba acerca del uso de marcas registradas en
medicamentos genéricos y patentes, pues creia que perjudicaba los intereses legitimos de los
titulares de marcas afectadas, es asi que Ecuador en 2017 emite una enmienda en el Decreto 1159,

en su Disposicion Transitoria.

Todas estas acciones relatadas, demuestran que Ecuador atiende las observaciones dispuestas
por el pais hegemonico en dichos informes, cumpliéndose de esta manera lo determinado por Ayoob

y Escudé en sus teorias del realismo subalterno y periférico.

Finalmente, es relevante recalcar lo planteado por Okediji, en el cual la autora se referia a
¢ Por qué estos paises en desarrollo no lograron realizar cambios en el sistema internacional para su
beneficio a pesar de tener participacion en las discusiones y negociaciones de la propiedad
intelectual?, ella manifestaba que se debia al débil poder econdmico, a las estrategias de coalicion
de los paises desarrollados y en la cual existian en la negociacion vinculos donde los paises
desarrollados intercambiaban ganancias en un area por mayores derechos de propiedad intelectual,

lo que coincide con los encontrado en esta investigacion.

Con todos estos argumentos, tanto por la evidencia tedrica como histérica presentada,
demuestran la vulnerabilidad que tiene Ecuador frente a Estados Unidos, determinado por su

relacién de poder y por la asimetria existente, que dificilmente tendré oportunidad de emerger.
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Anexo 1: Marco Constitucional

Constitucién

Avrticulos referentes a Propiedad Intelectual

Constituciones de la Republica del Ecuador 1821-
Constituciones Gran Colombianas (dictada en
Culcuta — Colombia),

Articulo 156, sefala: “Todos los colombianos tienen el derecho de escribir, imprimir y publicar libremente
sus pensamientos y opiniones sin necesidad de examen, revision o censura alguna en la publicacion”.

Constitucién de la Republica del Ecuador de

Articulo 99, indica: “El autor o inventor tendra la propiedad exclusiva de sus descubrimientos o produccion

1835 por el tiempo que le concediere la ley”.
Constitucion Politica de la Republica del Ecuador | Articulo 118, sefiala: “Garantiza también la inviolabilidad de las propiedades intelectuales; asi los que
de 1845 inventen, mejoren o introduzcan nuevos medios de adelantar la industria, tienen la propiedad exclusiva de

sus descubrimientos y producciones con arreglo a la Atribucion 12 del Articulo 42; la ley les asegura la
patente respectiva, o el resarcimiento por la pérdida que experimenten en el caso de publicarlo”.

Constitucién Politica de la Republica del Ecuador
de 1878

Articulo 17, item 2, literal ¢) de la refiere: Los ecuatorianos gozan de libertad de industria y de la propiedad
exclusiva de sus descubrimientos. La ley fijar4 el tiempo por el cual pueda concederse privilegios
exclusivos, o darse indemnizaciones a los inventores caso que prefieran la publicacion de sus inventos”.

Constitucién Politica de la Republica del Ecuador
de 1883

En el Titulo IV de las Garantias, Art. 27 indica lo siguiente: “Todos gozaran de libertad de industria, y, en
los términos prescritos por la Ley, de la propiedad exclusiva de sus descubrimientos, inventos y obras
literarias”.

Constitucién de la Republica del Ecuador de 1897

En el Titulo IV de las Garantias, Art. 18, refiere: “Todos gozan de libertad, de industria, y, en los términos
prescritos por la ley, de la propiedad exclusiva de sus descubrimientos, inventos y obras literarias”.

Constitucién Politica de la Republica del Ecuador
de 1906

En el Titulo VI de las Garantias Individuales y politicas, Art. 26, manifiesta que: EIl Estado garantiza a
los ecuatorianos:

12. La libertad de trabajo y de industria. Todos gozan de la propiedad de sus
descubrimientos, inventos y obras literarias, en los términos prescritos por las leyes; y a nadie
se le puede exigir servicios no impuestos por la ley; ni los artesanos y jornaleros seran obligados,
en ningun caso, a trabajar sino en virtud de contrato”.

Constitucién Politica de la Republica del Ecuador
de 1928-1929

En su Titulo XIII De las Garantias Fundamentales, en el Art. 151 manifiesta que: “Se reconoce el derecho
de propiedad de los descubrimientos, inventos y obras cientificas, literarias y artisticas”.

Constitucién Politica de la Republica del Ecuador
de 1944-1945

En su seccion Cuarta referencia De la Economia, en el Art, 147 manifiesta: “El Estado garantiza la
propiedad de los descubrimientos, inventos y obras cientificas, literarias y artisticas, en los términos
prescritos por las leyes”.

Constitucién Politica de la Republica del Ecuador
de 1946-1947

Mediante Decreto Legislativo y promulgada en el Registro Oficial Nro. 773, en su Seccién Il, Art. 187
sefiala: “El Estado garantiza a los habitantes del Ecuador:
10. La libertad de trabajo, comercio e industria. Todos gozan del derecho de sus
descubrimientos, inventos y obras cientificas, literarias y artisticas, en los términos prescritos por las
leyes”.

Constitucién Politica del Ecuador de 1960

En versidn original, promulgada en el Suplemento del Registro Oficial No. 356, en la Seccién I, de las
GARANTIAS INDIVIDUALES COMUNES, en el Art. 191, manifiesta lo mismo que la Constitucion de
1946-1947.




Constitucion Politica del Ecuador de 1967

En la version original, que se proclam6 mediante Decreto Legislativo s/n, publicado en el Registro Oficial
No. 133, en el Titulo IV DE LOS DERECHOS, DEBERES Y GARANTIAS en el Capitulo |1, referente
DE LOS DERECHOS DE LA PERSONA, en el Art. 28 que indicaba: “Sin perjuicio de otros derechos
que se deriven de la naturaleza de la persona, el Estado le garantiza:

13. El derecho de los autores nacionales y extranjeros sobre sus creaciones literarias artisticas
y cientificas; la ley regulara el ejercicio de tal derecho, concilidndolo con la funcién social
inherente a la creacion cultural.”

Constitucidn de la Republica del Ecuador 2008-
Relacionado a salud publica.

Los articulos referentes a la salud pablica:

Art.3: Son deberes primordiales del Estado:

1. Garantizar sin discriminacion alguna el efectivo goce de los derechos establecidos en la
Constitucién y en los instrumentos internacionales, en particular la educacion, la salud, la alimentacion,
la seguridad social y el agua para sus habitantes.

Art. 32, segundo pérrafo: ...El Estado garantizara este derecho mediante politicas econdmicas,
sociales, culturales, educativas y ambientales; y el acceso permanente, oportuno y sin exclusiéon a
programas, acciones y servicios de promocion y atencion integral de salud, salud sexual y salud
reproductiva...

Art. 341: EIl Estado generard las condiciones para la proteccion integral de sus habitantes a lo largo de
sus vidas, que aseguren los derechos y principios reconocidos en la Constitucién, en particular la
igualdad en la diversidad y la no discriminacion, y priorizara su accion hacia aquellos grupos que
requieran consideracion especial por la persistencia de desigualdades, exclusién, discriminacion o
violencia, o en virtud de su condicion etaria, de salud o de discapacidad.

Art. 358: El sistema nacional de salud tendra por finalidad el desarrollo, proteccion y recuperacion de
las capacidades y potencialidades para una vida saludable e integral, tanto individual como colectiva, y
reconocera la diversidad social y cultural. El sistema se guiara por los principios generales del sistema
nacional de inclusién y equidad social, y por los de bioética, suficiencia e interculturalidad, con enfoque
de género y generacional.

Art. 359: El sistema nacional de salud comprendera las instituciones, programas, politicas, recursos,
acciones y actores en salud; abarcara todas las dimensiones del derecho a la salud; garantizara la
promocion, prevencion, recuperacion y rehabilitacién en todos los niveles; y propiciara la participacion
ciudadana y el control social.

Art. 360: El sistema garantizarg, a través de las instituciones que lo conforman, la promocion de la
salud, prevencion y atencion integral, familiar y comunitaria, con base en la atencion primaria de salud;
articulara los diferentes niveles de atencién; y promovera la complementariedad con las medicinas
ancestrales y alternativas.

La red publica integral de salud serd parte del sistema nacional de salud y estara 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.




Art. 361: EIl Estado ejercera la rectoria del sistema a través de la autoridad sanitaria nacional, sera
responsable de formular la politica nacional de salud, y normara, regulard y controlara todas las
actividades relacionadas con la salud, asi como el funcionamiento de las entidades del sector.

Art. 362: La atencion de salud como servicio publico se prestara a través de las entidades estatales,
privadas, autobnomas, comunitarias y aquellas que ejerzan las medicinas ancestrales alternativas y
complementarias. Los servicios de salud seran seguros, de calidad y calidez, y garantizaran el
consentimiento informado, el acceso a la informacion y la confidencialidad de la informacion de los
pacientes. Los servicios publicos estatales de salud seran universales y gratuitos en todos los niveles de
atencion y comprenderan los procedimientos de diagnéstico, tratamiento, medicamentos y rehabilitacion
necesarios.

Art. 363: El Estado sera responsable de:

1. Formular politicas publicas que garanticen la promocién, prevencion, curacion, rehabilitacion y
atencion integral en salud y fomentar préacticas saludables en los &mbitos familiar, laboral y comunitario.
2. Universalizar la atencion en salud, mejorar permanentemente la calidad y ampliar la cobertura.

3. Fortalecer los servicios estatales de salud, incorporar el talento humano y proporcionar la
infraestructura fisica y el equipamiento a las instituciones publicas de salud.

4. Garantizar las practicas de salud ancestral y alternativa mediante el reconocimiento, respeto y
promocion del uso de sus conocimientos, medicinas e instrumentos.

5. Brindar cuidado especializado a los grupos de atencion prioritaria establecidos en la Constitucién.

6. Asegurar acciones y servicios de salud sexual y de salud reproductiva, y garantizar la salud integral y
la vida de las mujeres, en especial durante el embarazo, parto y postparto.

7. Garantizar la disponibilidad y acceso a medicamentos de calidad, seguros y eficaces, regular su
comercializacion y promover la produccién nacional y la utilizacion de medicamentos genéricos que
respondan a las necesidades epidemiolégicas de la poblacion. En el acceso a medicamentos, los intereses
de la salud publica prevalecerén sobre los econémicos y comerciales.

8. Promover el desarrollo integral del personal de salud.

Art. 364: Las adicciones son un problema de salud publica. Al Estado le correspondera desarrollar
programas coordinados de informacion, prevencién y control del consumo de alcohol, tabaco y
sustancias estupefacientes y psicotropicas; asi como ofrecer tratamiento y rehabilitacion a los
consumidores ocasionales, habituales y problematicos. En ningln caso se permitira su criminalizacion
ni se vulneraran sus derechos constitucionales.

Art. 366: El financiamiento publico en salud sera oportuno, regular y suficiente, y debera provenir de
fuentes permanentes del Presupuesto General del Estado. Los recursos publicos seran distribuidos con
base en criterios de poblacién y en las necesidades de salud. El Estado financiara a las instituciones
estatales de salud y podra apoyar financieramente a las autonomas y privadas siempre que no tengan
fines de lucro, que garanticen gratuidad en las prestaciones, cumplan las politicas publicas y aseguren
calidad, seguridad y respeto a los derechos. Estas instituciones estaran sujetas a control y regulacién del
Estado.




Diferencias entre las Constituciones

Constitucion de la Republica del
Ecuador 1998

Constitucion de la Republica del Ecuador 2008

Art. 30 establece: “La propiedad, en
cualquiera de sus formas y mientras
cumpla su funcidn social, constituye un
derecho que el Estado reconocera y
garantizara para la organizacion de la
economia. Deberéa procurar el incremento
y la redistribucion del ingreso, y permitir
el acceso de la poblacién a los beneficios
de la riqueza y el desarrollo. Se
reconocera y garantizard la propiedad
intelectual, en los términos previstos en la
ley y de conformidad con los convenios y
tratados vigentes.”

Art. 84 manifiesta, ademas: “El Estado
reconocera y garantizara a los pueblos
indigenas, de conformidad con esta
Constitucion y la ley, el respeto al orden
publico y a los derechos humanos, los
siguientes derechos colectivos: A la
propiedad intelectual colectiva de sus
conocimientos  ancestrales; a su
valoracidn, uso y desarrollo conforme a
laley.”

Art. 22.- Establece que: “Las personas tienen derecho a desarrollar su capacidad creativa, al ejercicio digno y sostenido
de las actividades culturales y artisticas, y a beneficiarse de la proteccién de los derechos morales y patrimoniales que
les correspondan por las producciones cientificas, literarias o artisticas de su autoria”.
Art. 57.- Se reconoce y garantizara a las comunas, comunidades, pueblos y nacionalidades indigenas, de conformidad
con la Constitucion y con los pactos, convenios, declaraciones y demas instrumentos internacionales de derechos
humanos, los siguientes derechos colectivos:
12. Mantener, proteger y desarrollar los conocimientos colectivos; sus ciencias, tecnologias y saberes ancestrales;
los recursos genéticos que contienen la diversidad bioldgica y la agrobiodiversidad; sus medicinas y practicas
de medicina tradicional, con inclusion del derecho a recuperar, promover y proteger los lugares rituales y
sagrados, asi como plantas, animales, minerales y ecosistemas dentro de sus territorios; y el conocimiento de
los recursos y propiedades de la fauna y la flora. Se prohibe toda forma de apropiacion sobre sus conocimientos,
innovaciones y practicas.
Art. 66.- Establece que “se reconoce y garantiza el derecho a la propiedad en todas sus formas, con funcion y
responsabilidad social y ambiental. El derecho al acceso a la propiedad se hara efectivo con la adopcién de politicas
publicas, entre otras medidas
Art. 322.- Se reconoce la propiedad intelectual de acuerdo con las condiciones que sefiale la ley. Se prohibe toda forma
de apropiacién de conocimientos colectivos, en el ambito de las ciencias, tecnologias y saberes ancestrales. Se prohibe
también la apropiacién sobre los recursos genéticos que contienen la diversidad bioldgica y la agro-biodiversidad.Art.
Art. 402.- Se prohibe el otorgamiento de derechos, incluidos los de propiedad intelectual, sobre productos derivados o
sintetizados, obtenidos a partir del conocimiento colectivo asociado a la biodiversidad nacional.




Ley de Propiedad Intelectual- Articulos relacionados con el Art. 14 de la Decision 486 de la CAN

a)

b)
c)

a)
b)
<)

Y sus excepciones segun el Art. 126 de la Ley de Propiedad Intelectual del Ecuador que disponia:

Art. 126.- Se excluye de la patentabilidad expresamente:
Las invenciones cuya explotacién comercial deba impedirse necesariamente para proteger el orden pablico o la moralidad, inclusive para proteger
la salud o la vida de las personas o de los animales o para preservar los vegetales o para evitar dafios graves al medio ambiente o ecosistema;

Art. 120.- Las invenciones, en todos los campos de la tecnologia, se protegen por la concesién de patentes de invencion, de modelos de utilidad. ..

Art. 121.- Se otorgara patente para toda invencion, sea de productos o de procedimientos, en todos los campos de la tecnologia, siempre que sea nueva, tenga
nivel inventivo y sea susceptible de aplicacion industrial.

Los métodos de diagnéstico, terapéuticos y quirlrgicos para el tratamiento de personas o animales; v,

Las plantas y las razas animales, asi como los procedimientos esencialmente biolégicos para obtenciones de plantas o animales.

Los procedimientos de clonacion de seres humanos;
El cuerpo humano y su identidad genética;
La utilizacién de embriones humanos con fines industriales o comerciales; vy,

Para efectos de lo establecido en el literal a), se consideran contrarias a la moral y, por lo tanto, no son patentables:

d) Los procedimientos para la modificacion de la identidad genética de animales cuando les causen sufrimiento sin que se obtenga ningin beneficio
médico sustancial para el ser humano o los animales.

Anexo 2: Normas y Reglamentos de la propiedad intelectual (2007-2017)

ANO TITULO FECHAS MATERIA
Entrada en vigor: 3
de diciembre de
Resolucién N° 453-09-DNDAyYDC del Instituto Ecuatoriano De La Propiedad Intelectual- | 2009. Adoptado/a:
IEPI, por la que se expedie el nuevo pliego tarifario de la Sociedad de Productores de 25 de febrero de Derecho de autor, Organismo
2009 | Fonogramas, SOPROFON para el uso de fonogramas en nuevas tecnologias 2009 regulador de Pl
Resolucién N° 10-02 CD-IEPI sobre Reformas al Reglamento que establece el Adoptado/a: 24 de
2010 | Procedimiento de la Accién Coactiva por parte del IEPI febrero de 2010 Organismo regulador de Pl
Observancia de las leyes de Pl y
Resolucién N° 10-01 CD-IEPI que expedia el Reglamento para la calificacién y el Adoptado/a: 24 de leyes conexas, Organismo regulador
2010 | Registro de Peritos o Expertos Técnicos ante el IEPI febrero de 2010 de PI
Entrada en vigor: 30 | Patentes (Invenciones), Marcas,
Resolucién N° 003-2010 CD-1EPI por el que se fija y se aprueba las Salarios Minimos de mayo de 2010. Proteccién de las obtenciones
Vitales y las Tasas que el Instituto Ecuatoriano de la Propiedad Intelectual -IEPI- debe Adoptado/a: 5 de vegetales, Derecho de autor,
2010 | cobrar por los Actos y Servicios mayo de 2010 Organismo regulador de Pl



https://wipolex.wipo.int/es/legislation/details/8119
https://wipolex.wipo.int/es/legislation/details/8119
https://wipolex.wipo.int/es/legislation/details/8119
https://wipolex.wipo.int/es/legislation/details/8049
https://wipolex.wipo.int/es/legislation/details/8049
https://wipolex.wipo.int/es/legislation/details/8043
https://wipolex.wipo.int/es/legislation/details/8043
https://wipolex.wipo.int/es/legislation/details/8063
https://wipolex.wipo.int/es/legislation/details/8063
https://wipolex.wipo.int/es/legislation/details/8063

2010

Instructivo para la Concesion de Licencias Obligatorias sobre Patentes de Farmacos
(emitida por la Resolucion N° 10-04 P-1EPI)

Entrada en vigor: 1
de marzo de 2010.
Adoptado/a: 14 de
enero de 2010

Patentes (Invenciones), Organismo
regulador de PI, Otros

2011

Resolucion N° 11-029 P-1EPI dando aplicacion directa a la Norma Comunitaria con
respecto a las peticiones de prérroga para presentar oposiciones a las solicitudes de
registro de signos distintivos que prevé la ley nacional

Entrada en vigor: 30
de junio de 2011.
Adoptado/a; 28 de
junio de 2011

Marcas, Organismo regulador de PI

Entrada en vigor: 10

Reglamento Nacional al Régimen Comun de Acceso a los Recursos Genéticos en de octubre de 2011. | Proteccion de las obtenciones
aplicacion a la Decision N° 391 de la Comunidad Andina (Decreto Ejecutivo N° 905 de 3 | Adoptado/a: 2 de vegetales, Recursos genéticos,
2011 | de octubre de 2011) octubre de 2011 Organismo regulador de PI
Entrada en vigor: 16
Reglamento a la Estructura e Institucionalidad de Desarrollo Productivo, de la Inversion y | de mayo de 2011.
de los Mecanismos e Instrumentos de Fomento Productivo, Establecidos en el Codigo Adoptado/a: 5 de Derecho de autor, Otros, Propiedad
2011 | Orgéanico de la Produccion, Comercio e Inversiones mayo de 2011 Industrial
Entrada en vigor: 21 | Proteccion de las obtenciones
de octubre de 2015. | vegetales, Derecho de autor,

Resolucion N° 003-2015 CD-IEPI sobre Aprobacién del Reglamento Interno del Comité

Adoptado/a: 19 de

Organismo regulador de Pl,

2015 | de Propiedad Intelectual, Industrial y Obtenciones Vegetales del IEPI marzo de 2015 Propiedad Industrial
Entrada en vigor: 23
de octubre de 2014.
Reglamento para Otorgamiento de Licencias de Usa de la Marca Pais (modificado al 22 Adoptado/a: 18 de
2015 | de octubre de 2015) agosto de 2014 Marcas, Organismo regulador de Pl
Entrada en vigor: 18
de agosto de 2016.
Adoptado/a: 2 de Patentes (Invenciones), Organismo
2016 | Resolucion N° 001-2016-CD-IEPI que reforma la Resolucion N° 003-2010-CD-IEPI agosto de 2016 regulador de Pl
Entrada en vigor: 15
de febrero de 2016.
Estatuto Organico de Gestion Organizacional por Procesos del IEPI (emitido por la Adoptado/a: 2 de
2016 | Resolucion N° 0111-2015-DE-IEPI y modificado al 2 de diciembre de 216) febrero de 2016 Organismo regulador de Pl

2016

Codigo Organico de la Economia Social de los Conocimientos, Creatividad e Innovacién

Entrada en vigor: 8
de diciembre de
2016. Adoptado/a:
30 de noviembre de
2016

Patentes (Invenciones), Modelos de
utilidad, Disefios industriales,
Marcas, Indicaciones geograficas,
Nombres comerciales, Esquemas de
trazado de los circuitos integrados,
Informacion no divulgada (Secretos
Comerciales), Proteccion de las
obtenciones vegetales, Derecho de



https://wipolex.wipo.int/es/legislation/details/8062
https://wipolex.wipo.int/es/legislation/details/8062
https://wipolex.wipo.int/es/legislation/details/10468
https://wipolex.wipo.int/es/legislation/details/10468
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https://wipolex.wipo.int/es/legislation/details/11842
https://wipolex.wipo.int/es/legislation/details/11842
https://wipolex.wipo.int/es/legislation/details/16612
https://wipolex.wipo.int/es/legislation/details/16612
https://wipolex.wipo.int/es/legislation/details/16612
https://wipolex.wipo.int/es/legislation/details/17152
https://wipolex.wipo.int/es/legislation/details/17152
https://wipolex.wipo.int/es/legislation/details/18946
https://wipolex.wipo.int/es/legislation/details/18946
https://wipolex.wipo.int/es/legislation/details/16613
https://wipolex.wipo.int/es/legislation/details/18957
https://wipolex.wipo.int/es/legislation/details/18957
https://wipolex.wipo.int/es/legislation/details/16990

autor, Observancia de las leyes de PI
y leyes conexas, Recursos genéticos,
Transferencia de tecnologia,
Conocimientos tradicionales,
Organismo regulador de PI, Otros,
Propiedad Industrial

Entrada en vigor: 6

de mayo de 2012.
Reglamento a la Ley Organica de Regulacién y Control del Poder de Mercado Adoptado/a: 22 de | Competencia, Observancia de las
2017 | (modificado al 11 de septiembre de 2017) abril de 2012 leyes de Pl y leyes conexas, Otros
Anexo 3: Objetivos del Plan Nacional de Desarrollo con la Propiedad Intelectual
Plan Nacional del Buen Vivir 2007-2010%°
Objetivo Politica Estrategia

Objetivo 2: Mejorar las capacidades | 2.5 Promover la investigacion | 1. Incremento de la inversion en ciencia y tecnologia.

y potencialidades de la ciudadania cientifica 'y la innovacion | 2. Promocidn de procesos sostenidos de formacion académica de investigadores/as.
tecnolégica  para  propiciar | 3. Fomento de procesos de articulacion entre los sectores académico, gubernamental
procesos sostenibles de | y productivo.

desarrollo. 4. Fortalecimiento del Sistema Nacional de Ciencia y Tecnologia.

5. Promocién de programas de extension universitaria.

6. Establecimiento de programas de becas de investigacion de acuerdo a las
prioridades nacionales.

7. Ampliacion de la difusion de los resultados obtenidos en las investigaciones

realizadas.
2.6 Promover el acceso a la [1. Dotacién de acceso a Internet para los establecimientos educativos pablicos de
informacién y a las nuevas todos los niveles.

tecnologias de informacion y |2. Impulso a la implantacién de telecentros en zonas rurales y urbano marginales.
comunicacion para fortalecer el | 3. Consecucidn, en los medios de comunicacion, para que asuman su

ejercicio de la ciudadania responsabilidad educativa, regulen su programacion desde la perspectiva de
derechos humanos, equidad de género, interculturalidad y se definan espacios de

% Plan Nacional del Buen Vivir. Recuperado de: https://www.planificacion.gob.ec/wp-content/uploads/downloads/2013/09/Plan-Nacional-Desarrollo-2007-
2010.pdf


https://wipolex.wipo.int/es/legislation/details/18951
https://wipolex.wipo.int/es/legislation/details/18951

comunicacion publica para la educacién alternativa y/o masiva que dejen de lado
la discriminacion, el sexismo y la promocion de la violencia.

4. Establecimiento de incentivos para la comunicacion alternativa, basada en
derechos y promotora de la ciudadania. Instauracion de premios e incentivos
para los programas de comunicacion escrita, radial, televisiva y/o alternativos.

5. Promocion de medios de comunicacidn alternativos locales.

Objetivo 3: Aumentar la esperanzay
la calidad de vida de la poblacién

3.3. Asegurar el acceso universal
a medicamentos  esenciales,
consolidar la autoridad vy
soberania del Estado en el manejo
de los medicamentos y recursos
fitoterapéuticos.

1. Fortalecimiento y apoyo a la produccion nacional, especialmente de medicamentos
esenciales y genéricos.

2. Importacién de medicamentos genéricos fabricados al amparo de licencias
obligatorias.

4. Fortalecimiento de la regulacion del precio de los medicamentos, considerando la
capacidad adquisitiva de la poblacién, asi como los costos reales de produccién e
importacion.

7. Control de la prescripcion y dispensacion obligatoria de medicamentos genéricos
por las instituciones del sector publico, conforme al Cuadro Nacional de
Medicamentos Basicos.

11. Apoyo a la investigacion de los recursos fitoterapéuticos, garantizando los
derechos de propiedad intelectual a los pueblos originarios y no a las empresas con
fines de lucro nacionales o transnacionales.

Objetivo 8: Afirmar y fortalecer la
identidad nacional, las identidades
diversas, la plurinacionalidad y la
interculturalidad.

Politica: 8.1 Impulsar el
conocimiento,  valoracién vy
afirmacién de las diversas

identidades socioculturales

1. Realizacién de estudios especializados sobre las diversas identidades y difusion de
sus elementos constitutivos.

2. Reconocimiento, valoracién y proteccion de los conocimientos ancestrales,
cosmovisiones y practicas culturales de los pueblos indigenas y afroecuatorianos.
3. Conservacion, estudio y formalizacion de las lenguas y dialectos indigenas y
promocion de su uso.

4. Promocién y garantia de los derechos colectivos de los pueblos indigenas y
afroecuatorianos.

5. Respeto de la territorialidad indigena y afroecuatoriana incorporando normas y
mecanismos que garanticen a las comunidades sus derechos al territorio.

6. Generacién de mecanismos que garanticen el consentimiento previo, libre e
informado de los pueblos aludidos en procesos de negociacién y convenios con las
empresas nacionales e internacionales.

7. Proteccion de los pueblos en aislamiento voluntario.

8. Armonizacion del sistema ordinario de justicia con el sistema juridico indigena.

8.3 Fomentar la produccion
estética, cientifica y tecnologica
de carécter nacional.

1. Identificacidn y registro de expresiones de creatividad en los distintos campos de
la produccion humana.

2. Establecimiento de mecanismos que fomenten y promuevan la creatividad.

3. Vinculacion de los procesos creativos con los de desarrollo humano.

4. Soberania audiovisual y comunicativa que fomente la produccién auténoma
nacional
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5. Proteccién y garantia de los derechos morales y materiales inherentes a la
propiedad intelectual.

8.5 Promover y apoyar los
procesos  de investigacion,
valoracién, control, conservacion
y difusién del patrimonio cultural
y natural.

1. Proteccion de la propiedad intelectual, colectiva e individual de los conocimientos
ancestrales.

2. Fortalecimiento legal e institucional para la conservacion y manejo del patrimonio
cultural y natural.

3. Coordinacion entre los entes de control, para compartir las bases de datos, reportes
de situacion y seguimiento del patrimonio.

4. Coordinacion entre el control del patrimonio natural y cultural con la participacion
ciudadana, incluyendo a los pueblos indigenas y afroecuatorianos en el manejo de su
patrimonio.

5. Fomento de la investigacion y difusién del patrimonio cultural y natural.

6. Incorporacion de los gestores culturales de los distintos territorios en la
conservacion y difusion del patrimonio cultural y natural

7. Incorporacion de los resultados de las investigaciones sobre herencia cultural en
las politicas publicas, planes, programas y proyectos.

Objetivo 11: Establecer un sistema
econdmico solidario y sostenible.

11.9. Garantizar los derechos de
propiedad intelectual favorables a
la asimilacion de tecnologia y
protectivos de la generacién
enddgena de desarrollo
tecnoldgico

1. Reforma de la ley de derechos de propiedad intelectual y deméas normas conexas,
dentro de los marcos referenciales de los tratados internacionales celebrados por el
Ecuador.

2. Negociacidn de tratados internacionales regidos por los principios de desarrollo
humano sustentable e incluyente, para proteger la innovacién nacional, los derechos
de propiedad sobre la biodiversidad, y la asimilacién de tecnologias apropiadas.

11.26. Robustecer la posicion del
Ecuador en la economia
internacional en base a principios
de equidad, complementacion,
previsibilidad y  seguridad
juridica, para propiciar el
desarrollo social, productivo y
ambiental.

2. Priorizacion de las negociaciones en los organismos internacionales para que los
acuerdos, en especial los de propiedad intelectual y ambiente, sean respetados en las
negociaciones bilaterales que realice el Ecuador con paises de economias mayores.
8. Planteamiento de propuestas concretas para las negociaciones comerciales con los
Estados Unidos en que se planteen todas las disciplinas de interés para el Ecuador,
en especial las relacionadas con medidas y restricciones no arancelarias, propiedad
intelectual y subsidios agricolas.
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Plan Nacional del Buen Vivir 2009-20136¢

Objetivo

Politica

Lineamientos

Objetivo 3: Mejorar la calidad de
vida de la poblacion.

Politica 3.3. Garantizar la
atencion integral de salud por
ciclos de vida, oportuna y sin
costo para las y los usuarios, con
calidad, calidez y equidad.

c. Promover la produccion de medicamentos esenciales genéricos de calidad a nivel
nacional y de la regidn, procurando el acceso a medios diagnosticos esenciales de
calidad.

Objetivo 8: Afirmar y fortalecer la
identidad nacional, las identidades
diversas, la plurinacionalidad y la
interculturalidad.

Politica 8.4. Impulsar y apoyar
procesos de creacién cultural en
todas sus formas, lenguajes y
expresiones, tanto de individuos
como de grupos y comunidades.

c. Proteger y garantizar los derechos de la propiedad intelectual colectiva e
individual de los pueblos ancestrales, asi como de las y los creadores y artistas.

Objetivo 9: Garantizar la vigencia
de los derechos y la justicia.

Politica 9.2. Acumulacién de
capital en sectores productivos
generadores de valor

(3) Fomento a las industrias nacientes que apunten a:

- Satisfacer las necesidades basicas: industria de alimentos, industria textil y de
calzado, industria de la construccion (con énfasis en vivienda social), industria
farmacéutica de genéricos;

Objetivo 11: Establecer un sistema
econémico social, solidario vy
sostenible.

Politica 11.9. Promover el acceso
a conocimientos y tecnologias y a
su generacién enddgena como
bienes publicos.

a. Redefinir y fortalecer el marco juridico y la institucionalidad de la propiedad
intelectual y establecer criterios de bienes publicos y colectivos en el marco de las
orientaciones constitucionales.

b. Impulsar la creacion de redes nacionales de ciencia, tecnologia, innovacion y
saberes ancestrales, que articule centros de investigacién universitarios publicos y
privados, entidades particulares y comunitarias y unidades productivas, y que
recuperen, integren y generen conocimientos y tecnologias con una perspectiva de
fortalecimiento de la diversidad.

c. Aplicar y ampliar mecanismos de integracion y cooperacion internacional para la
transferencia y la generacion de tecnologias, en particular aquellas vinculadas con el
cambio en el patron de acumulacion.

% plan Nacional del Buen Vivir. Recuperado de: https://www.planificacion.gob.ec/wp-content/uploads/downloads/2012/07/Plan_Nacional_para_el_Buen_Vivir.pdf
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d. Proteger los conocimientos ancestrales y generar mecanismos para la prevencion y
sancion de la biopirateria. e. Promover la sostenibilidad ecosistémica de la economia
a través la implementacion de tecnologias y practicas de produccion limpia.
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Plan Nacional del Buen Vivir 2013-2017%

Objetivo Politica Lineamientos
Objetivo 3: Mejorar la calidad de | 3.3 Garantizar la prestacion | m. Promover la produccion, distribucion y comercializacion de medicamentos
vida de la poblacion universal y gratuita de los | genéricos.

servicios de atencidn integral de
salud

n. Garantizar el acceso y uso de medicamentos adecuados en los pacientes y en los
profesionales de salud que prestan sus servicios dentro de la red publica integral de
salud, dando prioridad al acceso y uso de medicamentos genéricos.

Objetivo  4: Fortalecer  las
capacidades y potencialidades de la
ciudadania

4.7. Promover la gestién
adecuada de uso y difusion de los
conocimientos generados en el
pais

a. Desarrollar y fortalecer un marco normativo soberano de propiedad intelectual,
utilizando las flexibilidades que otorgan los instrumentos internacionales sobre la
materia. b. Fomentar, facilitar y tecnificar la promocién, la proteccién, la preservacion
y la difusién de los derechos de propiedad intelectual de la creacién nacional. c.
Fortalecer los mecanismos de regulacion y control que garanticen los derechos de
autor y los derechos conexos, asegurando el acceso a la cultura y a la informacion por
parte de la sociedad en su conjunto. d. Fortalecer la institucionalidad de la propiedad
intelectual, de forma que responda a intereses colectivos y se optimicen los procesos
internos relativos a la proteccién y la observancia de derechos. e. Generar un sistema
especializado de proteccion y preservacion de los saberes diversos, que garantice los
derechos colectivos e individuales de propiedad intelectual de los pueblos,
comunidades y nacionalidades.

67 Plan Nacional del Buen Vivir. Recuperado de: http://ftp.eeq.com.ec/upload/informacionPublica/2013/PLAN-NACIONAL-PARA-EL-BUEN-VIVIR-2013-

2017.pdf
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Matriz de Responsabilidad del Instituto Ecuatoriano de Propiedad Intelectual

Objetivo Lineamientos Estratégicos Responsabilidad
del 1EPI

Objetivo 1. Consolidar el 1.4. Mejorar la facultad reguladora y de control del Estado C
Estado democrético y la
construccion del poder popular
Obijetivo 4. Fortalecer las 4.6. Promover la interaccion reciproca entre la educacidn, el sector productivo y la investigacion cientifica | O
capacidades y potencialidades y tecnoldgica, para la transformacion de la matriz productiva y la satisfaccion de necesidades
de la ciudadania 4.7. Promover la gestion adecuada de uso y difusion de los conocimientos generados en el pais R
Objetivo 5. Construir espacios | 5.4. Promover las industrias y los emprendimientos culturales y creativos, asi como su aporte a la C
de encuentro comln y fortalecer | transformacién de la matriz productiva
la identidad nacional, las
identidades diversas, la
plurinacionalidad y la
interculturalidad
Objetivo 7. Garantizar los | 7.1. Asegurar la promocion, la vigencia y la plena exigibilidad de los derechos de la naturaleza O
derechos de la naturaleza y | 7.2. Conocer, valorar, conservar y manejar sustentablemente el patrimonio natural y su biodiversidad Cc
promover la  sostenibilidad | terrestre, acuatica continental, marina y costera, con el acceso justo y equitativo a sus beneficios
ambiental territorial y global 7.4. Impulsar la generacion de bioconocimiento como alternativa a la produccion primario-exportadora C
Objetivo 9. Garantizar el trabajo | 9.2. Promover el trabajo juvenil en condiciones dignas y emancipadoras que potencie sus capacidades y C
digno en todas sus formas conocimientos

9.4. Establecer y garantizar la sostenibilidad de las actividades de autoconsumo y autosustento, asi como de | C

las actividades de cuidado humano con enfoque de derechos y de género
Objetivo  10. Impulsar la | 10.1. Diversificar y generar mayor valor agregado en la produccién nacional 0
transformacion de la matriz | 10.2. Promover la intensidad tecnoldgica en la produccion primaria, de bienes intermedios y finales Cc
productiva
Objetivo 11. Asegurar la | 11.2. Industrializar la actividad minera como eje de la transformacién de la matriz productiva, en el marco 0
soberania y eficiencia de los | de la gestidn estratégica, sostenible, eficiente, soberana, socialmente justa y ambientalmente sustentable
sectores estratégicos para la | 11.5. Impulsar la industria quimica, farmacéutica y alimentaria, a través del uso soberano, estratégico y C

transformacion
tecnoldgica

industrial vy

sustentable de la biodiversidad

Niveles de Responsabilidad

R | Responsable Directo

C | Corresponsable

O | Observancia
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Anexo 4: Restricciones que establece Estados Unidos para beneficiar a los paises en desarrollo

con la Ley de Comercio de 1974,

Las restricciones que establece Estados Unidos para beneficiar a los paises con esta categoria,

las cuales son:

e Un pais comunista no puede beneficiarse del sistema de preferencias. Se exceptla del
estigma un pais que, siendo comunista, sea parte del GATT o del Fondo Monetario
Internacional. Por ejemplo, que sus productos estén recibiendo tratamiento no
discriminatorio, y no esté controlado por el comunismo. Este se ajusta al caso de Cuba.

e No pueden acceder los paises miembros de la OPEP, ni los paises que tengan partes de
acuerdo que restrinjan el acceso a las materias primas mas basicas, a precios “razonables”
al comercio internacional. Aqui entra el caso de Ecuador y Venezuela, siendo que para
Ecuador en 1992 sale de la OPEP.®

e Si un pais extiende tratamiento preferencial a un pais desarrollado que no sea los Estados
Unidos.

e Si un pais se ha nacionalizado, expropiado u ocupado bienes de una empresa
estadounidense, o que tenga un 50% de participacion en la empresa, 0 si ese pais ha
tomado medidas para desconocer o anular un contrato concertado con un ciudadano o
una empresa norteamericana con el propoésito de nacionalizar, expropiar o adquirir el
control de la propiedad o empresa; o bien que ha establecido impuestos confiscatorios,
de manera de hacerse de esas propiedades.

e Que un pais no tome medidas adecuadas para cooperar con los Estados Unidos a fin de
evitar la entrada ilegal a Norteamérica de narcoticos que se producen, se elaboran o se
transportan en tal pais en desarrollo.

e Siun pais en desarrollo no reconoce como obligatoria, 0 no ejecuta, una sentencia a favor
de los ciudadanos de los Estados Unidos o compafiias del mismo pais, o de empresas
poseidas en un 50% mas por ciudadanos norteamericanos, laudo que haya sido dictado
por arbitros por las partes interesadas.

% Sin embargo, el presidente de los Estados Unidos manifestd que empezaria a efectuar tramites ante la comision de
finanzas del senado y el comité de medio y arbitros de la camara de representantes para obtener que ambos pudiesen
ingresar mas tarde al selecto circulo de los paises que se benefician con las preferencias generalizadas.
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e Y finalmente con tinte politico, un pais puede todavia ser designado beneficiario si el
presidente determina que tal designacion resulta en el interés nacional de los Estados

Unidos y comunica esa determinacion al congreso con las razones.

Anexo 5: Declaracion de DOHA- Declaracion relativa al Acuerdo sobre los ADPIC y la
Salud Publica

Declaracién de DOHA- Declaracion relativa al Acuerdo sobre los ADPIC y la Salud Publica

Parrafo 1: | Reconocemos la gravedad de los problemas de salud publica que afligen a muchos paises en
desarrollo y menos adelantados, especialmente los resultantes del VIH/SIDA, la tuberculosis, el

paludismo y otras epidemias.

Parrafo 2: | Recalcamos la necesidad de que el Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad
Intelectual relacionados con el Comercio (Acuerdo sobre los ADPIC) de la OMC forme parte de

la accion nacional e internacional méas amplia encaminada a hacer frente a estos problemas.

Parrafo 3: | Reconocemos que la proteccion de la propiedad intelectual es importante para el desarrollo de
nuevos medicamentos. Reconocemos asimismo las preocupaciones con respecto a sus efectos

sobre los precios.

Parrafo 4: | Convenimos en que el Acuerdo sobre los ADPIC no impide ni deberd impedir que los Miembros
adopten medidas para proteger la salud publica. En consecuencia, al tiempo que reiteramos
nuestro compromiso con el Acuerdo sobre los ADPIC, afirmamos que dicho Acuerdo puede y
debera ser interpretado y aplicado de una manera que apoye el derecho de los Miembros de la
OMC de proteger la salud puablica y, en particular, de promover el acceso a los medicamentos
para todos.

A este respecto, reafirmamos el derecho de los Miembros de la OMC de utilizar, al maximo, las

disposiciones del Acuerdo sobre los ADPIC, que prevén flexibilidad a este efecto.

Parrafo 5: | En consecuencia, y a la luz del parrafo 4 supra, al tiempo que mantenemos los compromisos que
hemos contraido en el Acuerdo sobre los ADPIC, reconocemos que estas flexibilidades incluyen
lo siguiente:

a) Al aplicar las normas consuetudinarias de interpretacion del derecho internacional publico,
cada disposicion del Acuerdo sobre los ADPIC se leera a la luz del objeto y fin del Acuerdo tal
como se expresa, en particular, en sus objetivos y principios.

b) Cada Miembro tiene el derecho de conceder licencias obligatorias y la libertad de determinar
las bases sobre las cuales se conceden tales licencias.

c) Cada Miembro tiene el derecho de determinar lo que constituye una emergencia nacional u
otras circunstancias de extrema urgencia, quedando entendido que las crisis de salud publica,
incluidas las relacionadas con el VIH/SIDA, la tuberculosis, el paludismo y otras epidemias,
pueden representar una emergencia nacional u otras circunstancias de extrema urgencia. d) El
efecto de las disposiciones del Acuerdo sobre los ADPIC que son pertinentes al agotamiento de

los derechos de propiedad intelectual es dejar a cada Miembro en libertad de establecer su propio
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régimen para tal agotamiento sin impugnacién, a reserva de las disposiciones de los articulos 3 y

4 sobre trato NMF y trato nacional.

Parrafo 6:

Reconocemos que los Miembros de la OMC cuyas capacidades de fabricacién en el sector
farmacéutico son insuficientes o inexistentes podrian tropezar con dificultades para hacer un uso
efectivo de las licencias obligatorias con arreglo al Acuerdo sobre los ADPIC. Encomendamos al
Consejo de los ADPIC que encuentre una pronta solucién a este problema y que informe al

respecto al Consejo General antes del fin de 2002.

Parrafo 7:

Reafirmamos el compromiso de los paises desarrollados Miembros de ofrecer a sus empresas e
instituciones incentivos destinados a fomentar y propiciar la transferencia de tecnologia a los
paises menos adelantados Miembros de conformidad con el parrafo 2 del articulo 66. También
convenimos en que los paises menos adelantados Miembros no estaran obligados, con respecto a
los productos farmacéuticos, a implementar o aplicar las secciones 5y 7 de la Parte 11 del Acuerdo
sobre los ADPIC ni a hacer respetar los derechos previstos en estas secciones hasta el 1° de enero
de 2016, sin perjuicio del derecho de los paises menos adelantados Miembros de recabar otras
prérrogas de los periodos de transicion con arreglo a lo dispuesto en el parrafo 1 del articulo 66
del Acuerdo sobre los ADPIC. Encomendamos al Consejo de los ADPIC que adopte las
disposiciones necesarias para dar a esto efecto de conformidad con el parrafo 1 del articulo 66 del
Acuerdo sobre los ADPIC.

Anexo 6: Resumen de los paises que se encontraron en los informes especiales de la seccién
301 desde 1989 hasta 2017.

Paises que se encontraron bajo las recomendaciones de Estados Unidos
Nro. | Lista de observacion Lista de vigilancia prioritaria: Mencion Especial
de
Afo | Paises
1. Argentina 18. Brazil
2. Canada 19. India
3. Chile 20. Mexico
4. Colombia 21. People's Republic of
5. Egypt China
6. Greece 22. Republic of Korea
7. Indonesia 23. Saudi Arabia
8. ltaly 24, Taiwan
9. Japan 25. Thailand
10. Malaysia
11. Pakistan
12. Philippines
13. Portugal
14. Spain
15. Turkey
16. Venezuela
1989 25 17. Yugoslavia
1. Argentina 20. Brazil
2. Canada 21. India
3. Chile 22. China (PRC)
4. Colombia 23. Thailand
5. Egypt
6. Greece
7. Indonesia
1990 23 8. ltaly
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Japan
Korea
Malaysia
Pakistan
Philippines

. Saudi Arabia
. Spain

Taiwan

. Turkey
. Venezuela
. Yugoslavia

1991

26

Argentina
Canada
Chile
Colombia
Cyprus
Egypt
Germany
Greece
Indonesia
Italy
Hungary

. Japan

Korea

New Zealand
Pakistan
Philippines

. Spain

. Taiwan

. Turkey

. Saudi Arabia

United Arab Emirates

. Venezuela
. Yugoslavia

24.
25.
26.

Brazil
European Community
Australia

1992

31

Argentina
Chile
Colombia
Ecuador
Germany
Guatemala
Italy

New Zealand
Paraguay

. Spain

UAE

. Canada

China

. Cyprus

El Salvador

. Greece

Indonesia

. Japan

Pakistan

. Peru
. Saudi Arabia
. Venezuela

23.
24.
25.
26.
217.
28.
29.
30.
31.

Australia

European community
Hungary

Philippines

Turkey

Brazil

Egypt

Korea

Poland

1993

10

Cyprus
Italy
Pakistan
Spain
Venezuela

HBOoe~No

0.

Argentina
Egypt
Korea
Poland
Turkey

1994

32

Australia
Chile
Colombia
Cyprus

18.
19.
20.
21.

The European Union
Japan

Lorea

Soudi Arabia

24,
25.
26.
27.

Brazil
Canada
Germany
Honduras
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5. Egypt 22. Thailand 28. lsrael
6. El Salvador 23. Turkey 29. Panama
7. Greece 30. Paraguay
8. Guatemala 31. Russia
9. Indonesia 32. Singapore
10. Italy
11. Pakistan
12. Peru
13. Philippines
14. Poland
15. Spain
16. Taiwan
17. UAE (United Arab

Emirates)
1. Argentina 25. Brazil Otras Observaciones:
2. Bahrain 26. The European Union
3. Canada 27. Greece 33. Bulgaria
4.  Chile 28. India 34. Cyprus
5.  China 29. Japan 35. Germany
6. Colombia 30. Korea 36. Honduras
7. CostaRica 31. Saudi Arabia 37. lsrael
8. Egypt 32. Turkey 38. Paraguay
9. El Salvador
10. Guatemala
11. Indonesia
12. ltaly
13. Pakistan
14. Peru
15. Philippines
16. Poland
17. Romania
18. Russian Federation
19. Singapore
20. South Africa
21. Thailand
22. Taiwan
23. UAE (United Arab

Emirates)

1995 38 24. Venezuela

1. Australia 26. Argentina Other
2. Bahrian 27. The European Union’s Observations:
3. Brazil 28. Greece 34. Bolivia
4. Canada 29. India 35. Bulgaria
5. Chile 30. Indonesia 36. Cyprus
6. Colombia 31. Japan 37. Germany
7. Costa Rica 32. Korea 38. Honduras
8. Ecuador 33. Turkey 39. Hong Kong
9. Egypt 40. Ireland’s
10. El Salvador 41. lsrael
11. Guatemala 42. Jordan’s
12. ltaly 43. Mexico
13. Kuwait 44. Panama
14. Oman 45. Portugal
15. Pakistan 46. Romania
16. Paraguay 47. South Africa
17. Peru 48. Taiwan
18. Philippines 49. Vietnam
19. Poland
20. The Russian Federation
21. Saudi Arabia
22. Singapore
23. Thailand
24. UAE (United Arab

Emirates)

1996 49 25. Venezuela
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1. Australia 37. Argentina Other Observations:
2. Bahrain 38. Ecuador
3. Bolivia 39. Egypt 47. Austria
4. Brazil 40. The European Union 48. Cyprus
5. Bulgaria 41. Greece 49. Czech
6. Canada 42. India Republic
7. Chile 43. Indonesia 50. Germany
8. Colombia 44, Paraguay 51. Hungary
9. CostaRica 45. Russia 52. Lebanon
10. Denmark 46. Turkey 53. Mexico
11. Dominican Republic 54. Nicaragua
12. Guatemala 55. Qatar
13. Honduras 56. Romania
14. Hong Kong 57. Uruguay
15. lIreland
16. lsrael
17. ltaly
18. Japan
19. Jordan’s
20. Korea
21. Kuwait
22. Luxemburgo
23. Oman
24. Pakistan
25. Panama
26. Peru
27. Philippines
28. Poland
29. San Marino
30. Saudi Arabia
31. Singapore
32. Sweden
33. Thailand
34. UAE (United Arab
Emirates)

35. Venezuela

1997 | 57 36. Vietnam
1. Australia 30. Argentina Other Observations:
2. Canada 31. Bulgaria
3. Chile 32. The Dominican 45. Austria
4. Colombia Republic 46. Belarus
5. Costa Rica 33. Ecuador 47. Bolivia
6. Czech Republic 34. Egypt 48. Estonia
7. Denmark 35. The European Union 49. Germany
8. Guatemala’s 36. Greece 50. Hungary
9. Honduras 37. India 51. Kazakhstan
10. Hong Kong 38. Indonesia 52. Lebanon
11. lreland 39. lsrael’s 53. Mexico
12. Jamaica 40. ltaly 54. Netherlands
13. Japan 41. Kuwait 55. Nicaragua
14. Jordan 42. Macao 56. Panama
15. Korea 43. Russia 57. Romania
16. Pakistan 44. Turkey 58. Spain
17. Peru 59. Tunisia
18. Philippines 60. Uruguay
19. Poland 61. Yemen
20. Qatar
21. Saudi Arabia’s
22. Singapore
23. South Africa
24. Sweden
25. Thailand
26. Ukraine
27. The United Arab

1998 61 Emirates
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28. Venezuela
29. Vietnam
1. Australia 38. Argentina
2. Belarus 39. Dominican Republic
3. Bolivia 40. Egypt
4. Brazil 41. The European Union
5. Canada 42. Greece
6. Chile 43. Guatemala
7. Colombia 44. India
8. Costa Rica 45. Indonesia
9. Czech Republic 46. lsrael
10. Denmark 47. ltaly
11. Ecuador 48. Kuwait
12. Hungary 49. Macau
13. lreland 50. Peru
14. Jamaica 51. Russia
15. Japan 52. Turkey
16. Jordan 53. Ukraine
17. Korea
18. Lebanon
19. Mexico
20. New Zealand
21. Oman
22. Pakistan
23. Philippines
24. Poland
25. Qatar
26. Romania
27. Saudi Arabia
28. Singapore
29. South Africa
30. Spain
31. Sweden
32. Taiwan
33. Thailand’s
34. The UAE
35. Uruguay
36. Venezuela

1999 53 37. Vietnam
1. Armenia 39. Argentina
2. Azerbaijan 40. Domenican Republic
3. Belarus 41. Egypt
4. Bolivia 42. The European Union
5. Brazil 43. Greece
6. Canada 44. Guatemala
7. Chile 45. India
8. Colombia 46. lsrael
9. CostaRica 47. ltaly
10. Czech Republic 48. Korea
11. Denmark 49. Malaysia
12. Ecuador 50. Peru
13. Hungary 51. Poland
14. Indonesia 52. Russia
15. lIreland 53. Turkey
16. Jamaica 54. Ukraine
17. Kazakhstan
18. Kuwait
19. Lebanon
20. Lithuania
21. Macau
22. Moldova
23. Oman
24, Pakistan
25. The Philippines

2000 54 26. Qatar
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27. Romania
28. Saudi Arabia
29. Singapore
30. Spain
31. Taiwan
32. Tajikistan
33. Thailand’s
34. Turkmenistan
35. Uruguay
36. Uzbekistan
37. Venezuela
38. Vietnam
1. Armenia 33. Argentina
2. Azerbaijan 34. Costa Rica
3. Belarus 35. Dominican Republic
4. Bolivia 36. Egypt
5. Brazil 37. European Union
6. Canada 38. Hungary
7. Chile 39. India
8. Colombia 40. Indonesia
9. Greece 41. lsrael
10. Guatemala 42. Korea
11. ltaly 43. Lebanon
12. Jamaica 44. Malaysia
13. Kazakhstan 45. The Phillipines
14. Kuwait 46. Russia
15. Latvia 47. Taiwan
16. Lithuania 48. Uruguay
17. Macau
18. New Zealand
19. Pakistan
20. Peru
21. Poland
22. Romania
23. Saudi Arabia
24. Slovakia
25. Tajikistan
26. Thailand
27. Turkey
28. Turkmenistan
29. United Arab Emirates
30. Uzbekistan
31. Venezuela

2001 48 32. Vietnam
1.  Armenia 34. Argentina
2. Azerbaijan 35. Brazil
3. Bahamas 36. Colombia
4. Belarus 37. Dominican Republic
5. Bolivia 38. Egypt
6. Canada 39. European Union
7. Chile 40. Hungary
8. Costa Rica 41. India
9. Greece 42. Indonesia
10. Guatemala 43. lsrael
11. Iltaly 44. Lebanon
12. Jamaica 45. Philippines
13. Kazakhstan 46. Russia
14. Korea 47. Taiwan
15. Kuwait 48. Uruguay
16. Latvia
17. Lithuania
18. Malaysia
19. New Zealand
20. Pakistan

2002 48 21. Peru
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. Poland
. Qatar

Romania

. Saudi Arabia

. Slovak Republic
. Tajikistan

. Thailand

. Turkey

. Turkmenistan

Uzbekistan

. Venezuela
. Vietnam

2003

46

Azerbaijan

Belarus

Bolivia

Canada

Chile

Colombia

Costa Rica

Croatia

Dominican Republic
Ecuador

. Egypt
. Guatemala

Hungary
Israel
Italy

. Jamaica

Kazakhstan
Korea
Kuwait
Latvia
Lithuania
Malaysia
Mexico
Pakistan
Peru

. Romania

. Saudi Arabia

. Slovak Republic
. Tajikistan

. Thailand

. Turkey

. Turkmenistan

Uruguay
Uzbekistan

. Venezuela

Vietnam

36.
37.
. Brazil
39.
40.
41.
42.
43.
44,
45,
46.

Argentina
Bahamas

European Union
India

Indonesia
Lebanon
Philippines
Poland

Russia

Taiwan

2004

49

Azerbaijan
Belarus
Belize
Bolivia
Bulgaria
Canada
Chile
Colombia
Costa Rica

. Croatia

Dominican Republic
Ecuador

. Guatemala

Hungary
Israel
Italy

. Jamaica

35.
36.
37.
38.
39.
40.
41.
42.
43.
44,
45.
46.

47.
48.
49.

Argentina
Bahamas
Brazil

Egypt )
European Union
India
Indonesia
Korea

Kuwait
Lebanon
Pakistan
Republic of the
Philippines
Russia

Taiwan

Turkey
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Kazakhstan
Latvia
Lithuania
Malaysia
Mexico

. Peru

Poland

. Romania

. Saudi Arabia

. Slovak Republic
. Tajikistan

. Thailand

. Turkmenistan

Uruguay
Uzbekistan

. Venezuela
. Vietnam

2005

49

Azerbaijan
Bahamas
Belarus
Belize
Bolivia
Bulgaria
Canada
Chile
Colombia

. Costa Rica
. Croatia

Dominican Republic
Ecuador
European Union

. Guatemala

Hungary
Italy

. Jamaica

Kazakhstan
Korea
Latvia
Lithuania
Malaysia
Mexico
Peru
Poland

. Romania

. Saudi Arabia
. Slovakia

. Taiwan

. Tajikistan

. Thailand

. Turkmenistan

Uruguay
Uzbekistan

. Vietnam

37.
38.
39.
40.
41.
42.
43.
44,
45.
46.
47.
48.
49.

Argentina
Brazil
Egypt
India
Indonesia
Israel
Kuwait
Lebanon
Pakistan
Philippines
Russia
Turkey
Venezuela

2006

47

Bahamas
Belarus
Bolivia
Bulgaria
Canada
Chile
Colombia
Costa Rica
Croatia
Dominican Republic
Ecuador

. European Union

35.
36.
37.
38.
39.
40.
41.
42.
43.
44,
45.
46.

China
Russia
Argentina
Belize
Brazil
Egypt
India
Indonesia
Israel
Lebanon
Turkey
Ukraine
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. Guatemala

Hungary
Italy

. Jamaica

Kuwait
Latvia
Lithuania
Malaysia
Mexico

. Pakistan
. Peru

Philippines

. Poland

. Republic of Korea
. Romania

. Saudi Arabia

. Taiwan

. Tajikistan

. Thailand

. Turkmenistan

Uzbekistan

. Vietnam

47.

Venezuela

2007

42

Belarus
Belize
Bolivia
Brazil
Canada
Ecuador
Hungary
Indonesia
Italy

. Jamaica

Kuwait
Lithuania
Malaysia
Mexico
Pakistan
Philippines
Poland
Romania
Saudi Arabia

. Taiwan
. Tajiskistan
. Turkmenistan

Uzbekistan

. Vietnam
. Colombia
. Costa Rica

Dominican Republic

. Guatemala

Peru

. Republic of Korea

3L
32.
33.
34.
35.

37.
38.
39.
40.
41.
42.

China
Russia
Argentina
Chile
Egypt
India
Israel
Lebanon
Thailand
Turkey
Ukraine
Venezuela

2008

45

Algeria
Belarus
Bolivia
Brazil
Canada
Czech Republic
Ecuador
Egypt
Greece
Hungary
Indonesia
Italy

. Jamaica

37.
38.
39.
40.
41.
42.
43.
44,
45.

China
Russia
Argentina
Chile
India
Israel
Pakistan
Thailand
Venezuela
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Kuwait
Lebanon
Malaysia
Mexico
Norway
Philippines

. Poland

. Romania

. Saudi Arabia
. Spain

Taiwan

. Tajikistan
. Turkey
. Turkmenistan

Ukraine
Uzbekistan

. Vietnam
. Colombia
. Costa Rica

Domenican Republic

. Guatemala
. Peru
. Republic of Korea

2009

45

Belarus

Bolivia

Brazil

Brunei

Colombia

Costa Rica

Czech Republic
Dominican Republic
Ecuador

Egypt

. Finland
. Greece
. Guatemala

Hungary
Italy

. Jamaica

Kawait
Lebanon
Malaysia
Mexico
Norway

. Peru

Philippines
Poland

. Romania

. Saudi Arabia
. Spain

. Tajikistan

. Turkey

. Turkmenistan

Ukraine
Uzbekistan

. Vietnam

34.
35.
36.
37.
38.
39.
40.
41.
42.
43.
44,
45.

China
Russia
Algeria
Argentina
Canada
Chile
India
Indonesia
Israel
Pakistan
Thailand
Venezuela

2010

40

©CoNOR~WNE

Belarus

Bolivia

Brazil

Brunei

Colombia

Costa Rica
Dominican Republic
Ecuador

Egypt

30.
31.
32.
33.
34.
35.
36.
37.
38.

China
Russia
Algeria
Argentina
Canada
Chile
India
Indonesia
Pakistan
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Finland

. Greece
. Guatemala

Italy

. Jamaica

Kuwait
Lebanon
Malaysia
Mexico
Norway

. Peru

. Philippines
. Romania

. Spain

. Tajikistam
. Turkey

. Turmenistan

Ukraine
Uzbekistan

. Vietnam

39.
40.

Thailand
Venezuela

2011

40

Belarus

Bolivia

Brazil

Brunei

Colombia

Costa Rica
Dominican Republic
Ecuador

Egypt

Finland

. Greece
. Guatemala

Italy

. Jamaica

Kuwait
Malaysia
Mexico
Norway
Peru

. Philippines
. Romania

. Spain

. Tajikistan

. Turkey

. Turkmenistan

Ukraine
Uzbekistan

. Vietnam

29.
30.
. Algeria
32.
33.
34.
35.

37.
38.
39.
40.

China
Russia

Argentina
Canada
Chile
India
Indonesia
Israel
Pakistan
Thailand
Venezuela

2012

39

Belarus

Bolivia

Brazil

Brunei Darussalam
Colombia

Costa Rica
Dominican Republic
Ecuador

Egypt

Finland

. Greece
. Guatemala

Italy

. Jamaica

Kuwait
Lebanon
Mexico

217.
28.
29.
30.
31.
32.
33.
34.
35.
36.
37.
38.
39.

Algeria
Argentina
Canada
Chile
China
India
Indonesia
Israel
Pakistan
Russia
Thailand
Ukraine
Venezuela
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Norway
Peru

. Philippines
. Romania

. Tajikistan

. Turkey

. Turkmenistan

Uzbekistan

. Vietnam

2013

40

Barbados

Belarus

Bolivia

Brazil

Bulgaria

Canada

Colombia

Costa Rica
Dominican Republic
Ecuador

. Egypt

Filand
Greece

. Guatemala

Israel
Italy

. Jamaica

Kuwait
Lebanon
Mexico

. Paraguay
. Peru

Philippines
Romania

. Tajikistan

. Trinidad and Tobago
. Turkey

. Turkmenistan

Uzbekistan

. Vietnam

31.
32.
33.
34.
35.
36.
37.
38.
39.
40.

Algeria
Argentina
Chile
China
India
Indonesia
Pakistan
Russia
Thailand
Venezuela

2014

36

Barbados

Bolivia

Brazil

Bulgaria

Canada

Colombia

Costa Rica
Dominican Republic
Ecuador

Egypt

. Finland

. Greece

. Guatemala
. Jamaica

Kuwait
Lebanon
Mexico
Paraguay
Peru
Romania

. Tajikistan
. Trinidad and Tobago
. Turkey

Turkmenistan
Uzbekistan

. Vietnam

217.
28.
29.
30.
31.
32.
33.
34.
35.
36.

China
India
Russia
Algeria
Argentina
Chile
Indonesia
Pakistan
Thailand
Venezuela
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1. East Asia and Pacific 26. China
2. Vietnam 27. Indonesia
3. Tajikistan 28. Thailand
4. Turkmenistan 29. India
5. Uzbekistan 30. Pakistan
6. Egypt 31. Algeria
7. Lebanon 32. Kuwait
8. Belarus 33. Russia
9. Bulgaria 34. lkraine
10. Greece 35. Argentina
11. Romania 36. Chile
12. Turkey 37. Ecuador
13. Canada 38. Venezuela
14. Mexico
15. Costa Rica
16. Dominic Republic
17. Guatemala
18. Barbados
19. Jamaica
20. Trinidad and Tobago
21. Bolivia
22. Brazil
23. Colombia
24. Paraguay

2015 38 25. Peru
1.  Vietnam 24. China
2. Pakistan 25. Indonesia
3. Turkmenistan 26. Thailand
4,  Uzbekistan 27. India
5. Egypt 28. Algeria
6. Lebanon 29. Kuwait
7. Bulgaria 30. Russia
8. Greece 31. Ukraine
9. Romania 32. Argentina
10. Switzerland 33. Chile
11. Turkey 34. Venezuela
12. Canada
13. Mexico
14. Costa Rica
15. Dominican Republic
16. Guatemala
17. Barbados
18. Jamaica
19. Bolivia
20. Brazil
21. Colombia
22. Ecuador

2016 34 23. Peru
1. Vietnam 24. China
2. Pakistan 25. Indonesia
3. Turkmenistan 26. Thailand
4, Uzbekistan 27. India
5. Egypt 28. Algeria
6. Lebanon 29. Kuwait
7. Bulgaria 30. Russia
8. Greece 31. Ukraine
9. Romania 32. Argentina
10. Switzerland 33. Chile
11. Turkey 34. Venezuela
12. Canada
13. Mexico
14. Costa Rica
15. Dominican Republic
16. Guatemala

2017 17. Barbados
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18. Jamaica
19. Bolivia
20. Brazil
21. Colombia
22. Ecuador
23. Peru
Elaboracion: Autora

Fuente®: USTR

Anexo 7: Clasificacion de los paises en los informes especiales de la seccion 301 de la Ley de
Comercio de Estados Unidos de 1974.

Dentro de la clasificacion para los informes especiales de la Seccion 301 de la Ley de Comercio de
Estados Unidos de 1974, aquellos paises que mantienen notorios actos, politicas o practicas, o cuyos
actos, politicas o practicas tienen un gran impacto adverso (real o potencial) en titulares de DPI de
EE.UU. y que no estdn comprometidos en negociaciones de buena fe para enfrentar estos problemas,
se ubican en la categoria PEP. En este supuesto, los paises pueden enfrentar sanciones comerciales

por parte de los EE.UU.

Los paises calificados en LOP constituyen el centro de atencion para los EE.UU. y se refiere a paises
gue no otorgan, segun el USTR, una adecuada proteccion y observancia de los DPI o acceso de
mercado a estadounidenses amparados por la proteccion de esos derechos. La Ultima categoria, la
LO, incluye paises en los que el USTR estima que existen méritos para atraer su atencion, pues
enfrentan algunos problemas en la proteccion de la Pl.

A la vez, hay revisiones fuera del ciclo (out-of-cycle review), que se realizan habitualmente en
cualquier época del afio y que de manera similar conducen a revisiones regulares anuales.
Finalmente, existe la categoria Seccion 306 de monitoreo, donde se incluyen paises que, habiendo
estado clasificados como PEP, han sido removidos porgque han celebrado un acuerdo bilateral con
los EE.UU.

Los contenidos del informe han variado en el tiempo. Inicialmente se limitd a sefialar los paises que
estaban en algunas de las categorias o listas, indicando someramente las razones de la decision
respecto de los paises incluidos en la LOP o PEP, ademas de resaltar los avances que se habian
producido en el afio anterior en determinados paises. A partir de 1991, el informe contiene las
razones por las cuales los paises aparecen incluidos en la lista LO y desde 1995 se agregan los
fundamentos juridicos de las decisiones del USTR. En 1998 se incorporan aspectos relacionados

6 |_a informacion puede ser encontrada en: https://ustr.gov/issue-areas/intellectual-property/special-301/previous-
special-301-reports
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https://ustr.gov/issue-areas/intellectual-property/special-301/previous-special-301-reports
https://ustr.gov/issue-areas/intellectual-property/special-301/previous-special-301-reports

con la implementacion de los Acuerdos de la OMC vy su sistema de solucion de diferencias y se
incluye una seccion adicional respecto del monitoreo de la seccion 306. Finalmente, a partir del afio
2000, hay una seccion sobre propiedad intelectual y salud a fin de cristalizar el compromiso del
Presidente Clinton de ayudar a los paises en desarrollo a contar con mejor acceso a los

medicamentos.

No es facil sacar conclusiones respecto de los informes del USTR porque al parecer no existe un
criterio muy uniforme para las evaluaciones de cada pais. Al menos un supuesto de los informes es
claro: mientras mas compromisos un pais haya adquirido con los EE.UU. en materia de la proteccion
y observancia de los DPI, mayor sera su exposicion y posibilidad de caer en algunas de las

situaciones previstas en las Secciones 301 y 306.

El mayor nimero de paises comprendidos en algunas de las situaciones antes descritas o en la
seccion 306 se alcanzd en 2004, cuando se identifico un total de 52 paises: 15 en LOP, 34en LO, 1
en PEP y 2 en el monitoreo de la Seccidn 306. A partir de ese afio, el nimero de paises comenzo a

reducirse hasta estabilizarse en 42.

El siguiente gréafico evidencia la evolucion de los paises sefialados por el USTR de 1989 hasta 2012
sobre la base de los informes anuales.

Debe mencionarse que la evaluacion de un pais depende muchas veces de contingencias politicas
mAas que técnicas y por consiguiente, no todos los paises son evaluados siempre con el mismo rigor
o la misma benevolencia frente al mismo problema. En algunos casos, los cargos que se le hacen a
un pais son vagos tales como "la ley falta a los estandares internacionales™ o "el pais no cumple con

sus obligaciones internacionales”.
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Anexo 8: Listado de base legal que rige al Instituto Ecuatoriano de la Propiedad Intelectual IEPI

Art. 7 de la Ley Organica de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica - LOTAIP

Literal a2) Base legal que la rige al Instituto Ecuatoriano de la Propiedad Intelectual IEPI

Tipo de la Norma Juridica Publicacién Registro Link para descargar la norma juridica
Norma Oficial (NUmero y fecha)
Carta | Constitucion de la Republica del Ecuador R.O. No. 449 CONSTITUCION DE LA REPUBLICA DEL ECUADOR

Suprema 20 de octubre de 2008
Acuerdo sobre los aspectos de derecho de R. O. Suplemento No. 977 | ACUERDO SOBRE LOS ASPECTOS DE DERECHO DE PROPIEDAD |
Propiedad Intelectual relacionados con el L NTELECTUAL RELACIONADOS CON EL COMERCIO
comercio ADPIC 28 de junio de 1996 ADPIC
Convenio de BERNA Derechos de Autor R. O. No. 844 CONVENIO DE BERNA DERECHOS DE

2 de enero de 1992 AUTOR
Convenio de Paris Proteccidn de la Propiedad | R. O. No. 244 CONVENIO DE PARIS PROTECCION DE LA PROPIEDAD INDUSTRI
Industrial 29 de julio de 1999 AL
Convenio de VIENA Derecho de los R. O. No. 6 CONVENIO DE VIENA DERECHO DE LOS TRATADOS
Tratados 28 de abril de 2005
Convenio de Proteccién de los Productores R. O. No. 503 CONVENIO DE PROTECCION DE LOS PRODUCTORES DE FONOGR
de Fonogramas 1 de marzo de 1974 AMAS
Tratado de la OMPI Sobre Derechos de R. 0. No. 711 TRATADO DE LA OMPI SOBRE DERECHOS DE AUTOR
Autor 25 de noviembre de 2002
Tratado de la OMPI Sobre Interpretacién o R. 0. No. 711 TRATADO DE LA OMPI SOBRE INTERPRETACION O EJECUCION D
Ejecucién de Fonogramas 25 de noviembre de 2002 |E
FONOGRAMAS
Tratado de Cooperacion en Materia de R. O. No. 431 TRATADO DE COOPERACION EN MATERIA DE PATENTES
Patentes 12 de Octubre 2001
R. O. No. 930

Tratado de Marrakech 55 de Enero 2017 TRATADO DE MARRAKECH
Decisién No. 345 Régimen Comun de R. O. No. 327 DECISION No. 345 REGIMEN COMUN DE PROTECCION A LOS DER
Proteccion a los Derechos de los Obtentores 30 de noviembre de 1993 ECHOS DE LOS OBTENTORES DE VARIEDADES
de Variedades Vegetales VEGETALES
Decision 351 - Régimen Comun sobre R. O. No. 366 DECISION 351 REGIMEN COMUN SOBRE
Derecho de Autor y Derechos 25 de enero de 1994 DERECHO DE AUTOR Y DERECHOS CONEXOS
Conexos

Norma Decisién 391 - Régimen Comun sobre R. O. Suplemento No. 5 DECISION 391 REGIMEN COMUN SOBRE ACCESO A LOS RECURSO

internaciona
|

Acceso a los Recursos Genéticos

16 de agosto de 1996

S GENETICOS

R. O. No. 258

DESICION 486 REGIMEN COMUN SOBRE PROPIEDAD INDUSTRIAL
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http://www.propiedadintelectual.gob.ec/wp-content/uploads/downloads/2019/febrero/a_2_1_constitucion_febrero_2019.pdf
http://www.propiedadintelectual.gob.ec/wp-content/uploads/downloads/2019/febrero/a_2_2_acuerdo_adpic_febrero_2019.pdf
http://www.propiedadintelectual.gob.ec/wp-content/uploads/downloads/2019/febrero/a_2_2_acuerdo_adpic_febrero_2019.pdf
http://www.propiedadintelectual.gob.ec/wp-content/uploads/downloads/2019/febrero/a_2_2_acuerdo_adpic_febrero_2019.pdf
http://www.propiedadintelectual.gob.ec/wp-content/uploads/downloads/2019/febrero/a_2_3_convenio_berna_febrero_2019.pdf
http://www.propiedadintelectual.gob.ec/wp-content/uploads/downloads/2019/febrero/a_2_3_convenio_berna_febrero_2019.pdf
http://www.propiedadintelectual.gob.ec/wp-content/uploads/downloads/2019/febrero/a_2_4_convenio_paris_febrero_2019.pdf
http://www.propiedadintelectual.gob.ec/wp-content/uploads/downloads/2019/febrero/a_2_4_convenio_paris_febrero_2019.pdf
http://www.propiedadintelectual.gob.ec/wp-content/uploads/downloads/2019/febrero/a_2_5_convenio_viena_febrero_2019.pdf
http://www.propiedadintelectual.gob.ec/wp-content/uploads/downloads/2019/febrero/a_2_6_convenio_fonogramas_febrero_2019.pdf
http://www.propiedadintelectual.gob.ec/wp-content/uploads/downloads/2019/febrero/a_2_6_convenio_fonogramas_febrero_2019.pdf
http://www.propiedadintelectual.gob.ec/wp-content/uploads/downloads/2019/febrero/a_2_7_tratado_derechos_autor_febrero_2019.pdf
http://www.propiedadintelectual.gob.ec/wp-content/uploads/downloads/2019/febrero/a_2_8_tratado_fonogramas_febrero_2019.pdf
http://www.propiedadintelectual.gob.ec/wp-content/uploads/downloads/2019/febrero/a_2_8_tratado_fonogramas_febrero_2019.pdf
http://www.propiedadintelectual.gob.ec/wp-content/uploads/downloads/2019/febrero/a_2_8_tratado_fonogramas_febrero_2019.pdf
http://www.propiedadintelectual.gob.ec/wp-content/uploads/downloads/2019/febrero/a_2_9_tratado_patentes_febrero_2019.pdf
http://www.propiedadintelectual.gob.ec/wp-content/uploads/downloads/2019/febrero/a_2_10_tratado_marrakech_febrero_2019.pdf
http://www.propiedadintelectual.gob.ec/wp-content/uploads/downloads/2019/febrero/a_2_11_desicion_can345_febrero_2019.pdf
http://www.propiedadintelectual.gob.ec/wp-content/uploads/downloads/2019/febrero/a_2_11_desicion_can345_febrero_2019.pdf
http://www.propiedadintelectual.gob.ec/wp-content/uploads/downloads/2019/febrero/a_2_11_desicion_can345_febrero_2019.pdf
http://www.propiedadintelectual.gob.ec/wp-content/uploads/downloads/2019/febrero/a_2_12_desicion_can351_febrero_2019.pdf
http://www.propiedadintelectual.gob.ec/wp-content/uploads/downloads/2019/febrero/a_2_12_desicion_can351_febrero_2019.pdf
http://www.propiedadintelectual.gob.ec/wp-content/uploads/downloads/2019/febrero/a_2_13_desicion_can391_febrero_2019.pdf
http://www.propiedadintelectual.gob.ec/wp-content/uploads/downloads/2019/febrero/a_2_13_desicion_can391_febrero_2019.pdf
http://www.propiedadintelectual.gob.ec/wp-content/uploads/downloads/2019/febrero/a_2_14_desicion_can486_febrero_2019.pdf

Decision 486 - Régimen Comun sobre
Propiedad Industrial

2 de febrero de 2001

Cadigo del Trabajo

R.O. Suplemento No. 167

16 de diciembre de 2005

CODIGO DEL TRABAJO

Cadigo Organico de la Economia Social de

R. O. Suplemento No. 899

Codigo los Conocimientos, Creatividad e Innovacion [9 de diciembre de 2016 CODIGO INGENIOS
Cédigo Organico Administrativo COA R. O.. S_uplemento No. 31 | CODIDO ORGANICO ADMINISTRATIVO COA
7 de julio de 2017
Ley Organica de Transparencia y Acceso a la | R. O. Suplemento No. 53 |LEY ORGANICA DE TRANSPARENCIAY ACCESO A LA INFORMAC
Informacion Pablica 7 de agosto de 2013 ION PUBLICA
(LOTAIP) LOTAIP
Ley Organica del Sistema Nacional de R. O. Suplemento No. 395 | LEY ORGANICA DEL SISTEMA NACIONAL DE CONTRATACION PU
Contratacion Publica (LOSNCP) 4 de agosto de 2008 BLICA LOSNCP
Ley Organica de Garantias Jurisdiccionales y | R. O. Suplemento No. 52 |LEY ORGANICA DE GARANTIAS JURISDICCIONALES Y CONTROL
Control Constitucional (LOGJCC) 22 de octubre de 2009 CONSTITUCIONAL LOGJCC
Ley Organica de Servicio Publico (LOSEP) |R. O. Suplemento No. 294 | LEY ORGANICA DE SERVICIO PUBLICO LOSEP
1 de abril de 2011
Codigo Organico General de Procesos R. O. Suplemento No. 506 | CODIGO ORGANICO GENERAL DE PROCESOS
(COGEP) 22 de mayo de 2015
Ley Ley Organica de la Contraloria General del R. O. Suplemento No. 595 | LEY ORGANICA DE LA CONTRALORIA GENERAL DEL ESTADO
Orgénica | Estado 12 de junio de 2002
Ley Ley de Seguridad Publica y del Estado R. O. Suplemento No. 35 |LEY DE SEGURIDAD PUBLICA Y DEL ESTADO
Ordinaria 28 de septiembre de 2009
Reglamento General a la Ley Organica de R. O. No. 507 REGLAMENTO GENERAL A LA LEY ORGANICA DE TRANSPAREN
Transparencia y Acceso a la Informacién 19 de enero de 2005 CIAY ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA
Publica (LOTAIP) LOTAIP
Reglamento General a la Ley Organica del R. O. Suplemento No. 588 | REGLAMENTO GENERAL A LA LEY ORGANICA DEL SISTEMA NA
Reglamento Sistema Nacional de Contratacién Publica 12 de mayo de 2009 CIONAL DE CONTRATACION PUBLICA LOSNCP
s de Leyes (LOSNCP)

Reglamento de Sustanciacion de Procesos en
la Corte Constitucional

R. O. Suplemento No. 127

10 de febrero de 2010

REGLAMENTO DE SUSTANCIACION DE PROCESOS EN LA CORTE
CONSTITUCIONAL

Reglamento a la Ley Organica de Servicio
Publico (LOSEP)

R. O. Suplemento No. 418

Reglamento a la Ley de Seguridad Publicay
del Estado

1 de abril de 2011
R. O. Suplemento No. 290

30 de septiembre de 2010

REGLAMENTO A LA LEY ORGANICA DE SERVICIO PUBLICO LOSE

P

REGLAMENTO A LA LEY DE SEGURIDAD PUBLICA Y DEL ESTAD
)

R. O. Suplemento No. 9

REGLAMENTO CODIGO INGENIOS
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http://www.propiedadintelectual.gob.ec/wp-content/uploads/downloads/2019/febrero/a_2_15_codigo_del_trabajo_febrero_2019.pdf
http://www.propiedadintelectual.gob.ec/wp-content/uploads/downloads/2019/febrero/a_2_16_codigo_ingenios_febrero_2019.pdf
http://www.propiedadintelectual.gob.ec/wp-content/uploads/downloads/2019/febrero/a_2_17_coa_febrero_2019.pdf
http://www.propiedadintelectual.gob.ec/wp-content/uploads/downloads/2019/febrero/a_2_18_lotaip_febrero_2019.pdf
http://www.propiedadintelectual.gob.ec/wp-content/uploads/downloads/2019/febrero/a_2_18_lotaip_febrero_2019.pdf
http://www.propiedadintelectual.gob.ec/wp-content/uploads/downloads/2019/febrero/a_2_18_lotaip_febrero_2019.pdf
http://www.propiedadintelectual.gob.ec/wp-content/uploads/downloads/2019/febrero/a_2_19_losncp_febrero_2019.pdf
http://www.propiedadintelectual.gob.ec/wp-content/uploads/downloads/2019/febrero/a_2_19_losncp_febrero_2019.pdf
http://www.propiedadintelectual.gob.ec/wp-content/uploads/downloads/2019/febrero/a_2_20_ley_organica_de_garantias_jurisdiccionales_febrero_2019.pdf
http://www.propiedadintelectual.gob.ec/wp-content/uploads/downloads/2019/febrero/a_2_20_ley_organica_de_garantias_jurisdiccionales_febrero_2019.pdf
http://www.propiedadintelectual.gob.ec/wp-content/uploads/downloads/2019/febrero/a_2_21_losep_febrero_2019.pdf
http://www.propiedadintelectual.gob.ec/wp-content/uploads/downloads/2019/febrero/a_2_22_cogep_febrero_2019.pdf
http://www.propiedadintelectual.gob.ec/wp-content/uploads/downloads/2019/febrero/a_2_23_ley%20_Organica_de_la_contraloria_general_del_estado_febrero_2019.pdf
http://www.propiedadintelectual.gob.ec/wp-content/uploads/downloads/2019/febrero/a_2_24_ley_de_seguridad_publica_y_del_estado_febrero_2019.pdf
http://www.propiedadintelectual.gob.ec/wp-content/uploads/downloads/2019/febrero/a_2_25_reglamento_lotaip_febrero_2019.pdf
http://www.propiedadintelectual.gob.ec/wp-content/uploads/downloads/2019/febrero/a_2_25_reglamento_lotaip_febrero_2019.pdf
http://www.propiedadintelectual.gob.ec/wp-content/uploads/downloads/2019/febrero/a_2_25_reglamento_lotaip_febrero_2019.pdf
http://www.propiedadintelectual.gob.ec/wp-content/uploads/downloads/2019/febrero/a_2_26_rglosncp_febrero_2019.pdf
http://www.propiedadintelectual.gob.ec/wp-content/uploads/downloads/2019/febrero/a_2_26_rglosncp_febrero_2019.pdf
http://www.propiedadintelectual.gob.ec/wp-content/uploads/downloads/2019/febrero/a_2_27_reglamento_sustanciacion_procesos_corte_constitucional_febrero_2019.pdf
http://www.propiedadintelectual.gob.ec/wp-content/uploads/downloads/2019/febrero/a_2_27_reglamento_sustanciacion_procesos_corte_constitucional_febrero_2019.pdf
http://www.propiedadintelectual.gob.ec/wp-content/uploads/downloads/2019/febrero/a_2_28_reglamento_losep_febrero_2019.pdf
http://www.propiedadintelectual.gob.ec/wp-content/uploads/downloads/2019/febrero/a_2_28_reglamento_losep_febrero_2019.pdf
http://www.propiedadintelectual.gob.ec/wp-content/uploads/downloads/2019/febrero/a_2_29_reglamento_a_la_ley_de_seguridad_publica_febrero_2019.pdf
http://www.propiedadintelectual.gob.ec/wp-content/uploads/downloads/2019/febrero/a_2_29_reglamento_a_la_ley_de_seguridad_publica_febrero_2019.pdf
http://www.propiedadintelectual.gob.ec/wp-content/uploads/downloads/2019/febrero/a_2_30_reglamento_general_al_codigo_organico_de_la_economia_febrero_2019.pdf

Reglamento Codigo Orgénico de la 07 de junio de 2017
Economia Social de los Conocimientos,
Creatividad e

Innovacion
Reglamento de Coactivas 003-2018-DG-NT- REGLAMENTO DE COACTIVAS
SENADI
24 de julio de 2018
Reglamento de Funcionamiento y Ejercicio | 002-2018-DG-NT- REGLAMENTO ORGANO COLEGIADO DE DERECHOS INTELECTU
de las competencias del Organo Colegiado de | SENADI ALES
Derechos Intelectuales 13 de julio de 2018
Fe de Erratas al Reglamento de 001-2018-DG-NT-FE- | FE DE ERRATAS AL REGLAMENTO ORGANO COLEGIADO DE DER
Funcionamiento y Ejercicio de las SENADI ECHOS INTELECTUALES
competencias del Organo Colegiado de 07 de agosto de 2018

Derechos Intelectuales
., R.O.Suplemento No. 224 | DECRETO 356 CREACION SENADI
Decreto 356 (Creacion SENADI) 18 de abril de 2018

Decreto . . . . R. O. No. 101
Ejecutivo Decreto 118 (Licencias Obligatorias) 15 de octubre del 2013 DECRETO 118 LICENCIAS OBLIGATORIAS

Decreto 183 (Licencias Obligatorias R. O. No. 151 DECRETO 183 LICENCIAS OBLIGATORIAS AGROQUIMICOS
Agroguimicos)

Fuente: SENADI


http://www.propiedadintelectual.gob.ec/wp-content/uploads/downloads/2019/febrero/a_2_31_reglamento_coactivas_febrero_2019.pdf
http://www.propiedadintelectual.gob.ec/wp-content/uploads/downloads/2019/febrero/a_2_32_002_2018_dg_nt_senadi_febrero_2019.pdf
http://www.propiedadintelectual.gob.ec/wp-content/uploads/downloads/2019/febrero/a_2_32_002_2018_dg_nt_senadi_febrero_2019.pdf
http://www.propiedadintelectual.gob.ec/wp-content/uploads/downloads/2019/febrero/a_2_33.001_2018_dg_nt_fe_senadi_febrero_2019.pdf
http://www.propiedadintelectual.gob.ec/wp-content/uploads/downloads/2019/febrero/a_2_33.001_2018_dg_nt_fe_senadi_febrero_2019.pdf
http://www.propiedadintelectual.gob.ec/wp-content/uploads/downloads/2019/febrero/a_2_34_decreto_356_febrero_2019.pdf
http://www.propiedadintelectual.gob.ec/wp-content/uploads/downloads/2019/febrero/a_2_35_decreto_118_febrero_2019.pdf
http://www.propiedadintelectual.gob.ec/wp-content/uploads/downloads/2019/febrero/a_2_36_decreto_183_febrero_2019.pdf

Anexo 9: Linea de tiempo. Evolucion histdrica de la propiedad intelectual

Grafico Nro. 01: Acciones realizadas en Ecuador a nivel Nacional e Internacional relacionada a Propiedad Intelectual (2007-2014)
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Fuente: www.derechosintelectuales.gob.ec
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Grafico Nro. 02: Acciones realizadas en Ecuador a nivel Nacional e Internacional relacionada a Propiedad Intelectual (2014-2017)
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