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*L.O MARCO JURIDICO

*1925 Convenio de París.

*Bloque de Constitucionalidad
*ADPIC, Decision 486, PCT
*La licencia obligatoria es derecho soberano de cada país
*OMC: ADPIC (1995) y Declaración de Doha (2001)
*Doha: 
*ADPIC “puede y deberá ser interpretado y aplicado de 
una manera que apoye el derecho de los Miembros de la 
OMC de proteger la salud pública y, en particular, de 
promover el acceso a los medicamentos para todos.
*5(b): “Cada Miembro tiene el derecho de conceder 
licencias obligatorias y la libertad de determinar las 
bases sobre las cuales se conceden tales licencias.”



*ADPIC Artículo 31
*Cuando la legislación de un Miembro permita otros 

usos  de la materia de una patente sin autorización 
del titular de los derechos, incluido el uso por el 
gobierno o por terceros autorizados por el gobierno, 
se observarán las siguientes disposiciones . . .

*Establece disposiciones, pero deja abierta las bases

*Artículo 31(b): 
*Establece las situaciones en las cuales se requiere la 

negociación previa con el titular para una licencia 
voluntaria – pero no limita a los motivos para la 
cual se puede conceder la licencia

*Negociación previa no está requerida en casos de 
uso público / gubernamental de la patente



*Decisión 486 de 
la Comunidad 

Andina

Decisión 486, Artículo 65:
“Previa declaratoria de un País Miembro de 

la existencia de razones de interés 
público, de emergencia, o de seguridad 
nacional . . . en cualquier momento se 
podrá someter la patente a licencia 
obligatoria.” 

La Decisión 486 satisface todos requisitos 
de los ADPIC 

Disponible en: 
http://www.comunidadandina.org/normativa/dec/
D486.htm

http://www.comunidadandina.org/normativa/dec/D486.htm
http://www.comunidadandina.org/normativa/dec/D486.htm


*Licencias 
*OMC: Las licencias no son exclusivamente en casos de 
emergencia  es “un malentendido usual.” 

*“El Acuerdo sobre los ADPIC no enumera específicamente 
las razones que podrían invocarse para justificar las 
licencias obligatorias.”

*La  Declaración Ministerial de Doha sobre los ADPIC y la 
Salud Pública confirma que los países tienen libertad para 
determinar los motivos para la concesión de licencias 
obligatorias.

*DUDAS? OMC, “Licencias Obligatorias: Preguntas 
Frecuentes,” disponible en

http://www.wto.org/spanish/tratop_s/trips_s/public_h
ealth_faq_s.htm.
 

http://www.wto.org/spanish/tratop_s/trips_s/public_health_faq_s.htm
http://www.wto.org/spanish/tratop_s/trips_s/public_health_faq_s.htm


*Licencia Obligatoria

No elimina ni deroga la patente

Titular tiene derecho a regalías por el uso de su 
patente

La licencia establece límites y condiciones del uso

Autoriza no solo la producción local, también la 
importación



LICENCIAS OBLIGATORIAS EN COLOMBIA

L/r Kaletra®: 
VIH/sida(2016)
L/r Kaletra®: 
VIH/sida(2016)

Imatinib Glivec® 
Cáncer

Imatinib Glivec® 
Cáncer

Antivirales de 
acción Directa 

DAAs HCV

Antivirales de 
acción Directa 

DAAs HCV

Solicitadas por organizaciones de  
la sociedad civil 



*Mecanismos de 
solicitud

 Vía administrativa: DIP L.O

 Vía judicial: Acción Popular 
y Tutela 



1. Caso Lopinavir/ritonavir Kaletra®

Solicitud L.O en  Julio de 2008
Vía administrativa: Cierre de Actuación Adtva
 Mayo 2009 Res. 001444 
Vía judicial Fallo de segunda instancia 
Septiembre 27 de 2012



Medicamentos de alto costo. Colombia 
2006

(30 /  186)

Costo de L/r en Colombia. Source PAHO-CHU Negociación ARVs 2005



*Resultados

Verificación de cumplimiento de 
sentencia
 Agosto de 2013

Circular 06 de 2013 Control de precio
L/r con una reducción aproximada 
del 90%



Caso Glivec ® (imatinib)

Desplazamiento de competidores
Patente ordenada por vía judicial
Solicitud L.O en 2014



*Resultados

 El Ministerio de Salud y Protección Social 
mediante ​ 
Resolución número ​2475 del 14 de junio 
de 2016​
, publicada en el Diario Oficial 49.905 
del día 14 de junio de 2016 declaró la 
“existencia de razones de interés 
público frente al medicamento 
IMATINIB”, Reducción del 40% en el 
costo del Medicamento

 Fijación de precio en condiciones de 
competencia simulada

https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/DE/DIJ/Resolucion-2475-de-2016.pdf
https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/DE/DIJ/Resolucion-2475-de-2016.pdf
https://www.minsalud.gov.co/sites/rid/Lists/BibliotecaDigital/RIDE/DE/DIJ/Resolucion-2475-de-2016.pdf






* TLC USA-Colombia: Artículo 10.7: 
Expropiación e Indemnización

*Este Artículo no se aplica a la expedición de licencias 
obligatorias otorgadas con relación a derechos de propiedad 
intelectual conforme con el Acuerdo ADPIC, o a la revocación, 
limitación o creación de derechos de propiedad intelectual en 
la medida que dicha expedición, revocación, limitación o 
creación sea compatible con el Capítulo Dieciséis (Derechos 
de Propiedad Intelectual).



*Antivirales de 
Acción Directa

Solicitud 28 de octubre de 2015 



Compra Centralizada

Este mecanismo se implementó en julio de 
2017 para tres
productos y se consiguió una reducción del 
costo del 75% -80%
Harvoni® (sofosbuvir y ledispavir)  y el 
tratamiento
combinado de Sovaldi® (sofosbuvir) y 
Daklinza® (daclatasvir)



Si se otorgara la licencia obligatoria 
solicitada
ante el Ministerio, se permitiría la 
entrada de medicamentos
genéricos. En India, el tratamiento de la 
Hepatitis C con
medicamentos genéricos para un 
paciente tiene un costo de
$100 lo que significaría una reducción 
de más del 99% con
relación al costo inicial en Colombia



Conclusiones

Aprox. 90% de solicitudes de patentes pertenecen 
a titulares de países desarrollados.
-L.O. permiten controlar abusos del titular de la 
patente y competencia desleal
-Las L.O pueden emitirse para diferentes sectores
tales como medicinas, agroquímicos, seguridad, 
Sistemas entre otras.



*Efectos practicos

* Reglamentación en la materia
* Sensibilización en el gobierno, ciudadanos y 

pacientes
* El proceso colombiano ha permitido el desarrollo de 

una linea jurisprudencial frente a la sostenibilidad  
financiera del sistema de salud, haciendo 
responsible al Ministerio de Salud por la toma de 
decisiones que amenacen la infraestructura del 
sistema. 

* Reducción de costos en los medicamentos
* Reconocimiento del interés público en el acceso a 

medicamentos.
* Manejo de compra centralizada de medicamentos 

como alternativa

-



*CONCLUSIONES

 El ahorro producido puede ser dirigido a 
otras necesidades de salud pública

 La competencia es el método más eficaz 
de reducción de precios de 
medicamentos. Las L.O son utilizadas 
como remedio para prácticas 
anticompetitivas.

 El uso de licencias fortalece el poder 
negociador del Estado.



*CONCLUSIONES

*Adoptar e implementar legislaciones que 
faciliten licencias obligatorias –LO-

 Recursos públicos, garantizan el ejercicio 
efectivo del derecho a la salud.

*  Los principios de transparencia y 
publicidad juegan un papel trascendental 
en los procesos adtvos, comerciales y 
derechos humanos.



*CONCLUSIONES

*No es un recurso ‘excepcional’

*No Representa una ‘expropiación’

*No aplican sanciones comerciales de 
la OMC

*Se registrarán nuevos productos

*No se violarán acuerdos bilaterales 
de inversión



GRACIAS!
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