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Resumen

Esta tesis de investigacion se ha fundamentado en conocer las convergencias que
mantiene las conjeturas denominado Y para el efecto, al Acuerdo sobre los Aspectos de
los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio, desde las conjeturas
X1 en relacién a la emision waiver de patentes por parte de la Organizacion Mundial de
Comercio y X2 en relacion al waiver de patentes por parte de la Organizacion Mundial
de Comercio en el Derecho Internacional de Inversiones. Para lo cual se ha estructurado
analizar la construccion del Sistema de Patentes, la relacion que existe entre el Derecho
Internacional Econémico y la Propiedad Intelectual hasta determinar la correlacién que
mantiene el Derecho Internacional de Inversiones a traves del Covid 19 y su impacto en
la Propiedad Intelectual. Es por ello, que los resultados de esta investigacion estudian el
coeficiente de Cronbach y el anélisis factorial de varianzas para conocer si las conjeturas

Y son equivalentes a X1y X2, a través de la muestra seleccionada en la investigacion.

Palabras clave: Waiver, Covid-19, Patentes, Derecho Internacional Econdmico,

Organizacion Mundial de Comercio

Abstract

This research thesis has been based on knowing the convergences maintained by the
conjectures called Y for this purpose, to the Trade Related Aspects of Intellectual
Property Rights, from the conjectures part of the World Trade Organization and X2 in
relation to the patent waiver by the World Trade Organization in International Investment
Law. For which it has been structured to analyze the construction of the Patent System,
the relationship that exists between International Economic Law and Intellectual Property
until determining the correlation that International Investment Law maintains through
Covid 19 and its impact on Intellectual Property. That is why the results of this research
study the Cronbach coefficient and the factorial analysis of variances to know if the

conjectures Y are equivalent to X1 and X2, through the sample selected in the research.

Keywords: Waiver, Covid-19, patents, International Economic Law, World Trade
Organization.
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1.1 Introduccion

Desde el Derecho Internacional Econémico el waiver! se define en virtud del articulo IX(
3) del Acuerdo de Marrakech por el que se establece la Organizacion Mundial de Comercio en
adelante denominado Acuerdo de la OMC, determinando que es la renuncia a una obligacién de
un Acuerdo de la OMC o a cualquiera de los Acuerdos Multilaterales, que debe ser adoptada por
tres cuartas partes de los estados parte, la cual fue cambiada mediante la Decision del 15 de
noviembre de 1995 que en concordancia con el articulo 1X( 1) del Acuerdo de Marrakech en el
que las votaciones frente a una determinado waiver se ejecuta por consenso y en el Unico caso
gue no exista el mismo se procedera a la votacion . (Feichtner, 2009)

El dnico, requisito para la ejecucion del waiver es que existan circunstancias
excepcionales las cuales se encuentran supeditadas a las medidas que se adoptan para los estados
partes de la Organizacion Mundial de Comercio en adelante denominada como OMC, se origino
como una practica aceptada en la Conferencia Preparatoria de Londres. (Feichtner, 2009)

La literatura enfatiza de acuerdo a Feichtner ( 2009) que no existe solo un waiver para
estados de forma individual, sino también de forma colectiva, que se dividen en waivers para
situaciones 0 medidas determinadas que se sitlan en otros regimenes legales que regulan la
norma en conflicto y por otro lado se encuentran, los waivers que adoptan medidas legales para
todos los estados miembros de la OMC un ejemplo de esta clasificacion es el waiver del Acuerdo
sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio en
adelante denominado ( ADPIC).

En sentido estricto, Cottier (2006) establece que el Derecho de Patentes se vincula a la
OMC, en el articulo 27 del ADPIC y para generar un registro, como principal caracteristica se
encuentra en la comercializacion y registro de patentes generan derechos exclusivos, lo cual
generd que paises como India, Brasil, Argentina, Sudafrica y China no exporten genéricos debido
a que ya existia una armonizacion internacional en torno a la proteccion de comercializacion y
produccion de los productos farmacéuticos.

Al analizar patentes en la investigacion cientifica, la literatura profundiza en que una de

sus problematicas es la regulacion a través de los productos farmacéuticos, para combatir las

! Traduccidn desde el inglés
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enfermedades como el VIH SIDA lo cual genera que el acceso a medicamentos sea de un alto
costo en los paises en desarrollo por ejemplo para el afio 2004, en Sudafrica Zimbabwe, Kenia y
Uganda se encontraron veinte patentes, once patentes, siente y once patentes que protegian a
productos antirretrovirales, ocasionando una gran dificultad en la produccion de patentes y que

se generen ingresos bajos para que la poblacion acceda a los medicamentos. (Abbott, 2004).

Es en esta perspectiva que existen dos corrientes que se han desarrollado para determinar
el accionar que conlleva el waiver en el ADPIC, por un lado se encuentra el acceso a las
medicinas para garantizar el acceso a la salud publica y por otro lado, se enmarca en la proteccién
de los derechos de Propiedad Intelectual. (Feichtner, 2009)

Es por lo cual, el eje central de la discusion radico en determinar si los miembros bajo el
ADPIC, estan en potestad de producir y exportar medicinas sin la necesidad de contar con el
permiso del titular de la patente, si un miembro lo requiere cuando se ha generado una crisis
sanitaria y estos estados partes no tienen acceso a la produccion de medicamentos en sus
condiciones internas. (Feichtner, 2009)

Ante esta vision, de acuerdo a Feichtner ( 2009) se encontraron dos posiciones, por un
lado esta excepcion se encontraba prevista en el articulo 30 del ADPIC, que permite limitaciones
a los derechos exclusivos conferidos por el Derecho de Patentes, posicidn que no fue concordada
por los paises desarrollados.

Otra corriente de la doctrina, concordante con Feichtner ( 2009) sostiene que el articulo
31 del ADPIC, a través del establecimiento de licencias obligatorias que permiten el uso de la
invencion patentada, al igual que producir o vender el producto patentado, sin el consentimiento
del titular de la patente sin embargo la problematica que se encontrd en este &mbito es que el
literal f) del articulo en mencion no considera que los usos internos de los paises en desarrollo
no se podrén realizar debido a que los titulares de patentes no se encuentran autorizados para
brindar licencias obligatorias para exportacion para satisfacer la produccion interna de los otros
miembros de OMC de los paises en desarrollo.

En el afio 2002, se dio lugar al Proyecto de Texto de waiver denominado Proyecto Motta
0 por su traduccion como Motta Draft, el cual tuvo una abstencion por parte de Estados Unidos
en adelante EEUU, debido a que no respaldo la propuesta de la Declaracién de Doha referente a
salud publica si no realizd especial énfasis solo en tres enfermedades, malaria, VIH sida y
tuberculosis. (Feichtner, 2009)
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Para 2003, se dio lugar al Acuerdo de Doha al waiver de medicamentos esenciales, la
doctrina contempla que desde la generacion de esta institucidn se origind una lex specialis en la
anatomia ADPIC y también la corriente mayoritaria de la literatura establece que es la primera
revision de los Acuerdos de la Ronda de Uruguay en materia de Propiedad Intelectual fuera de
la esfera comercial de la OMC. (Cottier, 2006)

De acuerdo con Cottier (2006) existen tres puntos trascendentales que analiza la
Declaracion de Doha, en un primer momento se encuentra la vision politica, la cual observa
como una victoria por parte de los paises en desarrollo, y el punto de partida y aproximacion del
grupo africano hacia la OMC, también significé en la ejecucion de un esfuerzo para contribuir
de forma directa a las personas que se encuentran en paises menos desarrollados para que
combatan a las enfermedades epidémicas.

Desde la segunda arista, se encuentra la posicién comercial, que reduce el impacto de los
paises en desarrollo al limitar la produccion de patentes farmacéuticas, también se incorporan
nuevos exportadores e importadores en el Sistema de la OMC de acuerdo a la produccion y
fabricacion de los paises miembros de acuerdo a los lineamientos del waiver y de la autorizacion
que brindan los titulares de las patentes. Sin embargo la complejidad radica en primero solicitar
licencias voluntarias y después los procedimientos administrativos de notificacion, embalaje, de
acuerdo a como se encuentran las legislaciones internas de los paises importador y exportador y
en altimo lugar la remuneracién que debe pagar el importador al exportador. (Cottier, 2006)

La tercera arista desde el punto de analisis de Cottier (2006) es la referente al ambito
juridico debido a que se insertan la produccion y comercializacion se vinculan a la exportacién
de los productos, debido a que esta disposicion no se encuentran determinados en las
legislaciones de los paises miembros, de acuerdo a la territorialidad propia del Derecho de
Patentes, debido a que la jurisprudencia mayoritaria de EEUU y Canada las patentes se protegen
en sus territorios, y no se vincula a la exportacién. Como segundo punto se encuentra la posicién
de impedir una limitacién de una patente a través de la exportacion tanto en el articulo 28 del
ADPIC como en las legislaciones internas contrario a la naturaleza de monopolio legal que
otorga la concesion de una patente.

Con la Declaracién de Doha de acuerdo a Feichtner (2009), se establecid el waiver para
el requisito de que una licencia obligatoria sea autorizado por uno de los estados parte de la OMC
en el uso de una patente para el abastecimiento del mercado interno en virtud del articulo 31
literal f) del ADPIC, y en un segundo momento la obligacién de pagar por una remuneracion al

20



titular del derecho cuando se apruebe una licencia obligatoria de acuerdo a las condiciones
propias de cada caso de en concordancia con el articulo 31literal h) del ADPIC.

El waiver que introduce al ADPIC, se extiende a todos los productos o procesos
farmaceuticos por un miembro de la OMC, para VIH SIDA, tuberculosis, malaria y
enfermedades epidémicas, se dirige a todos los miembros de la OMC y mantiene una aplicacion
de forma automatica para los paises menos desarrollados, y también para otros paises miembros
que notifiquen al Consejo del Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad
Intelectual vinculados con el Comercio en adelante denominado como Consejo de los ADPIC al
demostrar insuficientes capacidades de produccion. (Feichtner, 2009).

En el afio 2019, en Wuhan China se detectd al Coronavirus. Para el afio 2020 dicho virus
se extendio a nivel mundial. Desde el sector de las organizaciones no gubernamentales en
adelante ONG’S se propuso distribuir de forma gratuita los derechos de propiedad intelectual
para combatir con esta enfermedad. (Mufioz Tellez, 2020), (Rapelay Schétz, 2020).

El 02 de octubre de 2020, India y Sudéafrica propusieron una exencion global de derechos
de Propiedad Intelectual, especificamente a las secciones, 1, 4,5y 7 de la Il Parte del ADPIC,
que se refieren a Derechos de Autor, Disefios Industriales, Patentes y secretos comerciales de
forma respectiva.( Paradise y Conroy, 2022; Mercurio y Upreti, 2022 ).

La propuesta se basa en que las flexibilizaciones que emanan del ADPIC se establecieron
para adecuar las politicas puablicas de salud, es muy dificil el cumplir los requisitos
administrativos para los paises menos adelantados al solicitar dichas flexibilidades,
especificamente porque no mantienen normativa legal interna, al igual que la emisién de las
licencias obligatorias en sede administrativa genera una complejidad de uso durante la pandemia
de Covid-19 (Mercurio y Upreti, 2022).

Como segunda acepcion de esta propuesta de acuerdo a (Mercurio y Upreti, 2022) se
determind que, la Propiedad Intelectual y los acuerdos de licencia exclusiva restringen la
ampliacion de la fabricacion, el bloqueo de proveedores que generan una mayor competencia en
la reduccién de precios, al igual que establecer mecanismos voluntarios de intercambio y
compartir la Propiedad Intelectual y la Tecnologia a través del Fondo de Acceso a tecnologia de
Covid-19 o también denominado Technology Access Pool ( C-TAP).

De forma opuesta, a la propuesta Bacchus (2020) recalca en que las razones en relacion

a una exencién deben justificar la falta de funcionamiento de las licencias obligatorias para
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garantizar el acceso a las vacunas por Covid-19, que no han sido explicadas a lo largo de
propuesta.

También se insiste en que si no existen procedimientos claros en la legislacion nacional
para adecuarlas hacia el sistema de licencias obligatorias se deben acoplar todas las pruebas
posibles para comprender las afirmaciones mencionadas por India y Sudafrica. (Bacchus, 2020).

Cabe recalcar que en contraposicién a la propuesta también se encuentra la posicion de
los inversionistas, frente a la investigacion y desarrollo de nuevas vacunas pueden ejercerse Si
existe una renuncia a los derechos de Propiedad Intelectual, debido a que no existen pruebas de
que los derechos de Propiedad Intelectual se generen como un obstaculo a la distribucion de
vacunas, sin la inversion especifica el sistema de Propiedad Intelectual no generaria un
crecimiento en la industria biofarmacedutica. (Yu, 2023; Mossof, 2021)

El waiver, de acuerdo a Paradise y Conroy (2022) fue discutido por los miembros de la
OMC, en especial por los paises menos adelantados Chad establecio que se ampliara el periodo
de gracia que fue otorgado para la aplicacion del ADPIC de forma directa, propuesta que fue
elevada al Consejo de los ADPIC.

El Consejo de los ADPIC mantuvo su primera reunion el 15y 16 de octubre de 2020 y
reuniones informales que se llevaron a cabo el 20 de noviembre y 3 de diciembre de 2020, las
cuales permitieron conocer a mayor profundidad opiniones, aclaraciones y solicitaron mas
informacion sobre el alcance de la exencion presentada por India y Sudéfrica, sin embargo no se
present6 consenso alguno. Para diciembre de 2020, el Consejo de los ADPIC se volvié a reunir
mas no hubo un mayor pronunciamiento y se acordo extender el periodo para una siguiente
sesion en 90 dias. (Organizacion Mundial de Comercio, 2020; Paradise y Conroy, 2022)

En la reunién de marzo de 2021, la propuesta fue copatrocinada por nueve paises del
Grupo Africano y de los paises menos adelantados como son: Bolivia, Egipto, Esuatini, Kenia,
Mongolia, Mozambique, Pakistdn, Venezuela, y Zimbabwe y se presentd una revision
modificada del documento presentado inicialmente por India y Sudéafrica, el 26 de mayo de 2021
se adhirio a la propuesta Jordania. (Paradise y Conroy, 2022)

En ese orden ideas, Adigwe y Oturu (2022) sefialan que en Abuja Nigeria para el afio de
2021, se llevé a cabo una conferencia sobre acceso a vacunas en paises en desarrollo, a raiz de
lo cual se realizd un estudio dirigido a los profesionales de la salud, los practicantes del sector

publico y privado y también las agencias de desarrollo de Nigeria.

22



En el estudio en mencién se concluyd que, de acuerdo al 70, 6% de los participantes
sefialaron que el waiver de los derechos de propiedad intelectual puede mejorar el acceso a
vacunas vinculados contra el Covid 19, y por otro lado el 70,7% de los participantes determind
que el waiver de patentes genera una tendencia para reducir el costo que genera las vacunas y
finalmente, el 59,2% de los encuestados establecio que el waiver de los derechos de propiedad
intelectual puede reducir la desigualdad del acceso a vacunas en paises en desarrollo. (Adigwe y
Oturu, 2022).

Grafico 1: Efecto de la Propiedad Intelectual en el waiver de acceso a vacunas
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Fuente y elaboracion: (Adigwe y Oturu, 2022)

En virtud de lo cual, es necesario preguntarse como problema de investigacion
¢Cdémo incidio el waiver de patentes en el contexto del Covid-19 por la Organizacion
Mundial de Comercio desde el Derecho Internacional Econémico?, Por lo que el analisis del
waiver de patentes en el contexto del Covid 19 por la Organizacién Mundial de Comercio
desde el Derecho Internacional Econémico constituye la pregunta y objetivo de la presente
investigacion.

Como objetivos especificos de esta investigacion se encuentran: 1. Explicar la
diferencia entre la flexibilizacion y waiver de patentes. 2. Conocer la correlacion del Derecho
Internacional de Inversiones en la Propiedad Intelectual. y 3. Fundamentar la relacion entre

la Propiedad Intelectual y el Derecho Internacional Econdmico.
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Como hipotesis se encuentra la hip6tesis alternativa la cual se basa en determinar que,
la hipétesis de investigacion se encuentra como HI=EI waiver de patentes difiere del waiver
de patentes en materia de inversiones, la hipétesis nula se define como HO=, El waiver de
patentes no difiere del waiver de patentes en materia de inversiones, y la hipdtesis alternativa
se establece como HA= EI waiver es neutral indistintamente si se presenta como patente o
como inversion.

Como conjeturas se encuentran: 1) ¢Frente a mayor productos farmacéuticos se
determina una variacion del comercio en relacién a la pandemia del Covid 19?, 2) ¢ Los datos
seleccionados determinan que la distribucion por ingresos de los estados, genera mayor
cobertura para dichos estados antes del waiver de patentes?, 3) ;No ha modificado ninguna
variacion este waiver antes del Covid-19? O por su parte ¢(No ha modificado ninguna
variacion este waiver antes del Covid-19? Y 4) ;/Se consideran al waiver de patentes
producidas por Covid-19 como una inversion? Si es asi, (En qué ambito ingresaria la
Propiedad Intelectual con relacion a las areas de desarrollo para contrarrestar la pandemia
del Covid-19?

En la Introduccion, se abordara, el origen y contextualizacion del waiver desde la
Organizacion Mundial de Comercio, el tratamiento que mantuvo la negociacion del ADPIC,
la Declaracion de Doha relativa a los Acuerdos sobre los ADPIC vy la salud publica, y la
propuesta del waiver frente a la pandemia del Covid 19, las discusiones y decisiones que ha
tomado la Organizacién Mundial de Comercio al respecto, las posiciones a favor y en contra
de la propuesta de Sudéfrica e India, y las discrepancias que se han mantenido tanto desde la
Propiedad Intelectual como desde la posicion de la politica publica de la ejecucion de los
instrumentos de Propiedad Intelectual.

En el capitulo 1, se realiza la metodologia de la investigacion a través del enfoque
cuantitativo. Este enfoque se basa en la separacion que mantiene el investigador de la
investigacion, para determinar una hipltesis o conjeturas de acuerdo al disefio de
investigacion y la revision de la literatura, la muestra de la investigacion es no probabilistica,
se circunscribe en el analisis de cuatro graficos seleccionados en la revision de la literatura
que han sido realizados por otros investigadores principales. El disefio de la investigacion es
preexperimental en el cual se encuentran las conjeturas Y representada por el ADPIC y las
otras dos conjeturas representadas por X1 representa al waiver de patentes por Covid 19 y
X2 representa al waiver de patentes por Covid 19 en materia de inversiones.
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Como fuentes de informacion se analizaran los gréaficos que se han seleccionado por
parte de la OCDE, el Duke Global Health Innovation Center, Our World in Data y el Global
Burden of Disease 2021 Health Financing Collaborator Network como técnicas de
recoleccion y analisis de datos se utilizara la investigacion secundaria en materia de patentes
y Covid-19 a través de los gréaficos emitidos por las organizaciones internacionales, no
gubernamental y Universidad que han realizado dichas investigaciones, los cuales seran
obtenidos mediante el coeficiente de Cronbach y el andlisis factorial de varianza.

En el capitulo I, se analiza el Sistema de Patentes desde, las definiciones, nociones
generales, origen e historia de las patentes. Después de lo cual se explicara las dos fases de
la produccion histérica de patentes desde el Antiguo Sistema de Privilegios al Derecho de
Propiedad Intelectual Moderno, y en esta fase la generacion del Convenio de Paris, el Tratado
de Cooperacion de Patentes y el Convenio Europeo de Patentes. Una vez observada la
construccion del Sistema de Patentes, se especificaran los requisitos de patentabilidad que se
han desarrollado en el Derecho Continental, para concluir con la revision de las patentes en
Derecho Comparado, sus divergencias con el Derecho Anglosajon, el Derecho de Patentes
en Estados Unidos de América.

En el Capitulo I, el eje central de la investigacion radica en observar las viscitudes
que mantiene el Derecho Internacional Publico y el Derecho Internacional Econémico, sus
diferentes aproximaciones, las discusiones de la Propiedad Intelectual vinculadas a estas dos
ramas. Conocer si esa vinculacién se debe a la internacionalizacion de la Propiedad
Intelectual, la convergencia que mantiene en esa fase el Convenio de Paris en la Propiedad
Industria, después se hara un estudio concreto del objeto de estudio del Derecho Internacional
Econdmico en la Propiedad Intelectual a través del mercado y las patentes farmacéuticas,
para finalmente profundizar en el Derecho Internacional de Inversiones y la Propiedad
Intelectual desde sus principios, con la finalidad de conocer el alcance, y el estado del arte
que mantiene en relacion a las patentes y su vinculacién directa a través de la jurisprudencia
estudiada para corroborar esta informacion.

En el Capitulo 1V, se observa si los diferentes planteamientos realizados tanto en el
Capitulo Il como en el Capitulo 11, debido a que se determina la naturaleza de los derechos
de propiedad intelectual desde la justificacion filosofica y juridica de la Propiedad, la
Propiedad Econdémica en la Propiedad Intelectual, sus diferentes debates y la vision que
mantiene la literatura con relacion con el ADPIC, para conocer las diferentes diferencias
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entre las flexibilizaciones y el waiver, para establecer sus semejanzas y diferencias en
relacion al Covid-19, y su tratamiento actual tanto por la Academia como por la literatura.
En el Capitulo V, se culmina la investigacion al verificar si los datos que han sido
seleccionados pueden responder a la pregunta de investigacion, a través de la explicacion,
calculo y ejecucion de los resultados por parte del coeficiente de Cronbach y el analisis
factorial de varianza, para delimitar si las conjeturas o hipétesis observadas durante la
investigacion delimitan si debido al ADPIC como un factor Y, determina o no su correlacion
con el factor X1 representa al waiver de patentes por Covid 19 y X2 representa al waiver de

patentes por Covid 19 en materia de inversiones.
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Capitulo |

Marco Metodoldgico

En este primer capitulo es necesario observar la definicion de investigacion cientifica, la
cual consiste en un proceso de reflexion y método en la comprension de un problema que se
encuentra en la sociedad a través de respuestas o soluciones a los mismos. (Quezada, Apolo y
Delgado, 2018).

Cabe destacar la definicion que ha expresado, Hernandez, Fernandez y Baptista, (2014)
al mencionar que la investigacion cientifica es el conjunto de etapas que mantienen un orden
cronologico hasta culminar con el resultado del estudio (sistematica), la segunda refiere a la
comprension de la realidad a través del estudio de los fendmenos de forma profunda (critica) y
de observacion y manteniendo experiencias sobre la realidad que va a ser objeto de estudio
(empirica). (Quezada, Apolo y Delgado, 2018)

El enfoque de investigacion, seleccionado para esta investigacion, es de orden
cuantitativo, debido a que se enfoca en medir las magnitudes sobre el problema de la
investigacion, ¢Por qué ocurre? ;Cambid por el fendmeno? Al igual que se no se basa en las
creencias, suposiciones, pensamientos o ideologias del autor (Herndndez, Fernandez y Baptista,
2014; Herndndez y Mendoza, 2018)

En ese sentido, el enfoque de investigacion cuantitativo, se basa en describir, comprobar
o explicar los fenémenos para después constatarlos es decir establecer una causalidad en relacion
a las teorias que se utilicen con el problema de investigacién planteado. (Hernandez y Mendoza,
2018)

El método de andlisis es deductivo debido a que esta investigacion se concentra en
analizar la informacién desde lo general a lo particular, desde la formulacidn de las teorias hasta
la conformacion de datos que se conforman como el resultado de la investigacion. (Hernandez,
Fernandez y Baptista, 2014).

En otras palabras, el enfoque cualitativo, de acuerdo a Creswell y Creswell, (2023) se
caracteriza porque compara las teorias objetivas en relacion a variables o0 una comparacion entre
grupos, estas variables se fundamentan en un analisis numérico, para determinar hallazgos y si
son comprobables en la realidad, para determinar un resultado de la investigacién con base a las

variables estudiadas y su representacion a través de estadisticas.
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1.1 Justificacion

Una vez que se ha observado el enfoque de investigaciéon cuantitativa, esta tesis de
investigacion se basa en, el tratamiento de patentes desde el Derecho Internacional Econdémico
en adelante denominado DIE a través de la proteccion de los derechos de propiedad intelectual
como inversion (Abbott, 2007; Boie, 2010).

En ese orden de ideas, la segunda variante del estudio es la presentacion de las patentes
como el DIE, debido a que mantiene como objeto de estudio a los tratados bilaterales de inversion
en adelante denominados como BIT y el Sistema Internacional de la Propiedad Intelectual a
través del ADPIC. (Norman, Gaspar y Aitelaj, 2021; Sornarajah, 2021)

Es por ello que el Derecho Internacional de Inversiones en adelante denominado DII al
ser una rama del DIE, observa si las patentes constituyen una inversién, después de lo cual si al
ser una inversion la legislacion nacional se encuentra acorde al Sistema Internacional de Patentes
y si es asi, se determina si en caso de existir controversias el marco juridico acorde a observar
son los Convenios y Tratados Internacionales que rigen a la Propiedad Intelectual en conjunto
con el BIT y finalmente la jurisdiccion y el tribunal por el cual se resuelvan esas controversias.
(Norman, Gaspar y Aitelaj, 2021; Sornarajah, 2021)

Una de las principales problematicas que trae consigo el estudio del DIl en la Propiedad
Intelectual, es en relacién con las flexibilidades del ADPIC en relacion al tratamiento que ha
mantenido tanto los paises en relacion a los denominados ADPIC PLUS como tratados de
inversion y por otro lado las licencias obligatorias como limites a los derechos de exclusiva en
relacion con la falta de capacidad de produccion local de los paises en desarrollo por lo cual se
concedid una flexibilidad para estos paises ocasionando que muchos paises protejan sus patentes
como inversiones (Carvalho, 2017; Norman, Gaspar y Aitelaj, 2021).

Después de lo cual, la fundamentacion de esta tesis se dirige a determinar si en relacion
al waiver, propuesto por Sudéfrica y por India mantiene una relacion con el DII, a través del
planteamiento de este waiver y se redirige a determinar si se pueden renunciar a los derechos de
propiedad intelectual especificamente a las patentes en relacién con su alcance, disponibilidad,
y uso, este derecho de propiedad intelectual se encuentran reguladas en la seccién quinta parte
segunda del ADPIC. (Zuijdwij, 2022, p.453)

Por lo cual es necesario conocer a profundidad las relaciones entre el ADPIC y el waiver,
el tratamiento que ha mantenido el tema en relacién al DIl desde la consideracion de las patentes

como una inversion, la inversion y el ADPIC y finalmente determinar si las teorias que permiten
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su estudio han determinado una modificacion en la actualidad o al contrario no ha mantenido
ningln cambio trascendental en relacion a este problema de investigacion.

Para profundizar en la metodologia de la investigacion, en la presente tesis de
investigacion se divide en cuatro ambitos: el i) Enfoque y disefio de investigacion, ii) Método de
Muestreo, iii) Fuentes de informacién y iv) Métodos de analisis de datos. A continuacion se
realizara la explicacion de cada uno de los &mbitos que han sido estructurados.

1.2 Enfoque y disefio de investigacion

El objetivo del enfoque cuantitativo es comprender la realidad objetiva la cual se
determina por la separacion entre el sujeto y el objeto, en otras palabras el investigador mantiene
una separacion clara con el problema de investigacion desde su pensamiento, después de lo cual
el investigador realiza un analisis de la revision de la literatura, delimita las teorias a utilizar
después de lo cual se formulan hipdtesis en relacion a las teorias u otras investigaciones
anteriores, finalmente estas se las constata en la realidad a través de un disefio de investigacion
para determinar si estas hipotesis se explican en relacién con las teorias planteadas. (Hernandez,
y Mendoza, 2018; Sautu, et al, 2005).

Dicho de otra manera, el problema de investigacion, de acuerdo a la literatura se
encuentra compuesto por la pregunta de investigacion también denominada como la sentencia
interrogativa o la conformacion de la expresion gramatical, después se encuentra el objetivo
general que se redacta como un verbo en infinitivo y la hipotesis, que es una suposicion deductiva
que permite establecer una solucion al problema. (Arispe, et al, 2020, p. 19; Garcés, 2000, p.62)

El alcance la presente investigacion se relaciona con el estudio exploratorio, debido a que
se estudia un tema de reciente aparicion, como es una pandemia, al igual que establecer un
primer enfoque sobre las variables a investigar conjuntamente con las hipétesis planteadas para
que otras investigaciones puedan profundizar en esta materia en un futuro, (Hernandez y
Mendoza, 2018).

Para delimitar el alcance de la investigacion, Herndndez y Mendoza (2018) determinan
que en primer lugar es i) la revision de la literatura, y; en segundo lugar se encuentra ii) el
propdsito que realiza el investigador en relacién al tema objeto de investigacion.

En este sentido, el problema de investigacion se realiza desde los antecedentes de la
Propiedad Intelectual vinculada a la inversion mas no al waiver por una pandemia, que de
acuerdo a la literatura se ha presentado a través de la Declaracion de Doha y las flexibilidades
en inversion, empero el waiver del Covid-19 es nuevo debido a que se lo ha tratado de forma
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reciente tras esta pandemia en el Consejo del Acuerdo sobre los Derechos de Propiedad
Intelectual relacionados con el Comercio en adelante denominado como Consejo del ADPIC.(
Grosse Ruse- Khan, 2020; Baker y Trasher, 2023 )

Cabe mencionar que en relacion con el disefio de investigacion, se plantean conjeturas
iniciales frente al problema de investigacion y el alcance de investigacién. (Hernandez y
Mendoza, 2018, p.124; Hernandez y Mendoza, 2018, p.184).

Adicionalmente, a lo cual, las hip6tesis que se han formulado, se describen como una
afirmacion provisional que se deriva de una teoria, y que mantiene dos posibilidades ser
confirmada o rechazada, al mantener un nivel empirico de aplicacién debido a que en ese
contexto responde al andlisis de la investigacién comprobando dichas posibilidades. (Stockemer
y Bordelau, 2023, p.16)

En ese orden de ideas, la clase de hipdtesis que se ha desarrollan en esta investigacion es
la hipdtesis alternativa, la cual plantea una tercera via a la hipotesis de investigacion y a la
hipotesis nula, en este sentido esta triada de hipotesis se expresa de la siguiente forma
(Hernandez y Mendoza, 2018, p.134):

Graéfico 2: Triada de la Hipotesis Alternativa

HI

HO HA
HIi= El waiver de patentes difiere del waiver de patentes en materia de inversiones
HO=EI waiver de patentes no difiere del waiver de patentes en materia de inversiones.
HA= El waiver es neutral indistintamente si se presenta como patente 0 como inversién

Fuente: (Elaboracion propia)
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Por otro lado, para evaluar las conjeturas jante un mayor grado de produccién en el
comercio internacional?, las patentes generadas por Covid-19 incrementan el desarrollo de los
productos farmacéuticos, en ese sentido frente al waiver de patentes esta relacion ¢aumenta o
disminuye?, esta conjetura se ha propuesto en relacion a los siguientes gréaficos:

Gréfico 3 : Cambios en el comercio de los 20 productos mas comercializados,
comparacion de 2008 a 2009 y 2019-2020
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+ importaciones) en las exportaciones de 2019. Los nimeros en las descripciones de los productos son abreviaturas de codigos

de clasificacion de productos del Sistema Armonizado de 2 digitos.

Fuente: (Arriola, Kowalski y van Tongeren, 2021)

En este primer gréfico se posiciona el valor que mantienen los productos farmacéuticos
en relacion al valor del comercio por exportaciones e importaciones, el cual se basa en un
Informe realizado por la Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo Econémico en
adelante denominado ( OCDE) que desde el 2008 a 2009 no llegd a una tasa del 10%, por otro
lado en la segunda imagen se observa que desde el 2019 a 2020 la tasa varia del 10% llegando a
un 13%, es decir existe un aumento con relacion al volumen de generacion de productos

farmacéuticos, en relacion a la pandemia de Covid- 19.
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Lo cual significa que ¢Frente a mayor productos farmacéuticos se determina una
variacion del comercio en relacion a la pandemia del Covid 19?, es una de las variantes de
analisis de esta investigacion.

Graéfico 4: Cobertura de Vacunacion por poblacion y carga de Covid-19
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Fuente: (Launch and Scale Speedometer, 2022)

En este segundo grafico, se encuentra el nivel de vacunacion que se desarrolla por parte
de los paises de ingresos altos, ingresos medios altos, ingresos medios bajos e ingresos bajos,
por ejemplo en la primera escala de variacion se encuentra que los paises de ingresos altos, en
total, se encuentran que Canada cuenta con una posibilidad de cobertura de la vacuna de un 550%
y una carga de Covid 19 de 100 mil, por otro lado un pais de ingreso bajo como Sri Lanka cuenta
con una posibilidad de cobertura de vacuna que llega al 70% y una carga de Covid 19 de 50 mil,
hay que tomar en consideracion que esta cifras se encuentran antes de la Decision Ministerial
tomada por el Consejo del ADPIC de la OMC el 22 de junio de 2022.

Es por lo cual, que es necesario conocer si la distribucion por ingresos de los estados,;,

genera mayor cobertura para dichos estados antes del waiver de patentes?
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Grafico 5: Dosis de refuerzo de vacunas de Covid-19 administradas
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Data source: Official data collated by Our World in Data - Last updated 24 January 2024
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Fuente: (Our World in Data, 2024)

En este tercer grafico se encuentra que, la cantidad de dosis de refuerzo, se concentran
por ejemplo en India en una cantidad mayor a 200 mil dosis, que comenzd antes del 31 de marzo
de 2022, por otro lado en el caso de Pakistan se conserva desde el 31 de marzo de 2022 asciende
a la cantidad de 50 mil dosis.

Después de lo cual en el caso de Estado Unidos en adelante denominado EEUU, desde
el 01 de agosto de 2021 hasta después del 31 de marzo de 2022, se mantiene y aumentan las 100
mil dosis, es por ello que este incremento de dosis en el caso de India y Pakistan se realiza por
la Decisién Ministerial del waiver de patentes de 22 de junio de 2022 de la OMC, ¢es en esa
correlacion?, ¢ no ocurre en relacion a otros factores que rigen otras areas de la Propiedad
Intelectual?, ¢ Cudles son las razones para comprender estos factores de analisis?

En este enfoque, la primera linea de la conjetura es ¢Existe un cambio con el waiver del
ADPIC impulsado por el Covid-19? O por su parte ¢(No ha modificado ninguna variacion este
waiver antes del Covid-19?, estas seran las primeras dos conjeturas que se desarrollaran a lo
largo de esta tesis de investigacion, al respecto.

Gréfico 6 : Porcentaje de asistencia al desarrollo en el Covid-19
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En el cuarto gréafico, se observa en la primera fila, al final se encuentran la investigacion

y desarrollo de la vacuna se encuentra un total de 0 al 3%, entrega de vacunas de 3 al 10%,

productos y adquisicidn de vacunas se mantiene entre el 10 al 20%, otras vacunas mantiene el

rango de 30 a 35%, todas estas cifras corresponden a los afios 2020 a 2021.

En razén de lo cual, se plantean las siguientes conjeturas, ¢se consideran al waiver de

patentes producidas por Covid-19 como una inversion? Si es asi, ¢En qué ambito ingresaria la

Propiedad Intelectual con relacién a las areas de desarrollo para contrarrestar la pandemia del

Covid-19?

En relacidn a las conjeturas planteadas, el disefio de investigacion que se ha determinado

para esta investigacion es el relativo al Disefio Preexperimental, especificamente el disefio de

preprueba /pos prueba con un solo grupo, que se representa de la siguiente manera (Hernandez

y Mendoza, 2018, p.163):
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Gréfico 7 : Explicacion del Disefio Preexperimental
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Fuente: (Hernandez y Mendoza, 2018)

Donde Y representa al ADPIC de Patentes, X1, representa al waiver de patentes por
Covid 19 y X2 representa al waiver de patentes por Covid 19 en materia de inversiones. Se ha
seleccionado este disefio de investigacion debido a que, a un grupo en este caso al ADPIC se le
aplica una primera prueba previa al tratamiento experimental y después de la aplica una segunda
prueba posterior al experimento, y se encuentran una diferenciacion entre ambas pruebas para
definir un resultado al final dado el alcance de investigacion como exploratorio. (Hernandez y
Mendoza, 2018, p.163)

En base a este enfoque y disefio metodolégico se busca comprender el rol del DIl en las
patentes consideradas como una inversion, ¢se ha modificado con el waiver de Covid-19 de la

OMC?, ¢se mantiene? o ¢Las variantes permiten observar nuevos campos de estudio?

1.3 Método de muestreo

Para definir la muestra de la investigacion, en primer lugar se debe observar el tipo de
caso a estudiar y después se encuentra las unidades de anélisis que refieren a los datos a ser
examinados y se obtendran los resultados. (Hernandez y Mendoza, 2018).

En relacién con lo cual, la muestra consiste en el ADPIC de patentes conforme al disefio
de investigacion y al problema de la investigacion, y las unidades de andlisis se relacionan con
el waiver de patentes en relacion pandemia del Covid-19 de la OMC y por otro lado el waiver
de patentes como una inversion.

Dada la dificultad del tema de investigacion, en relacion con la literatura y el problema
de investigacion planteado, por lo cual la muestra determinada para esta investigacion es la no
probabilistica, debido a que de acuerdo a las caracteristicas y el contexto de la investigacion, la
literatura también la denomina como muestras dirigidas, por lo cual una de las principales
propiedades que trae consigo la muestra no probabilistica, es la seleccion de casos especificos
que se encuentran en el problema de investigacion. (Hernandez y Mendoza, 2018, p.200;
Hernandez y Mendoza, 2018, p.215).
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En esa misma razon de ideas, la literatura determina que los andlisis de datos recopilados
por otros investigadores, también denominado analisis secundario que mantiene como
caracteristica que de forma muy probable no participaron en la ejecucién de esos datos, al igual
que una de las ventajas es que las estadisticas que realizan son ejecutadas por organizaciones de
investigaciones sociales que han desarrollado estructuras de control y procesos de control para
verificar los datos que han recopilado y también un analista secundario, mantiene el rol de
impacto diferente a las variables analizadas por el investigador principal en los datos que fueron
elaborados. (Clark, et al, 2021, p. 897; Clark, et al, 2021, p. 908)

En otras palabras, la funcion principal que mantiene el analisis secundario en considerar
una posibilidad que el investigador principal no tom6 como punto a investigar en su analisis, y
que se consolidan con las teorias que el investigador secundario mantiene debido a que también
son consideradas en este nuevo andlisis que se realiza, por lo cual los datos mantienen una
relevancia diferente. (Clark, et al, 2021, p. 908)

En base a lo cual, el tamafio de muestra sugerida con esta investigacion es de 4 casos, por
lo que se analizara los cuatro graficos que se han desarrollado en el apartado correspondiente al
Disefio de la Investigacion, que seran determinantes para conocer si los resultados a obtener
responden a las condiciones de Y1y Y2 en relacion al waiver de patentes por Covid-19 y en
relacion a la inversion frente al waiver de patentes por Covid-19.

1.4 Fuentes de Informacion

Al haber seleccionado a las muestras como las estadisticas analizadas denominadas por
la literatura como anélisis secundario, el cual contribuird a obtener los datos relevantes al
momento de conocer los resultados, para lo cual la fuente de informacion se ha clasificado de la
siguiente forma:

Tabla 1: Fuente de informacién de analisis secundario, Organizaciones Internacionales y
de la Sociedad Civil

Fuente Gréfico Disefio Preexperimental
Organizacion para la Gréfico 1 X=VY1
Cooperacion y el Cambios en el comercio
Desarrollo Econémico de los 20 productos méas X; representa al ADPIC en
en adelante comercializados, comparacion condiciones normales
denominado ( OCDE) de 2008 a 2009 y 2019-2020
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Ministerial del waiver de 2022

Duke Global Health

Innovation Center

Grafico 2
Cobertura de
Vacunacion por poblacion y
carga de Covid-19

X=Y1
X; representaal ADPIC en
condiciones normales
Y1; representa al Covid 19
antes de la Declaracion

Ministerial del waiver de 2022

Our World in Data

Gréfico 3:
Dosis de refuerzo de
vacunas de Covid-19

administradas

X=Y2
X; representa al ADPIC en
condiciones normales
Y2; representa a la Declaracion
Ministerial del waiver de 2022
frente al Covid 19

Global Burden of
Disease 2021 Health
Financing Collaborator

Network

Grafico 4
Porcentaje de asistencia

al desarrollo en el Covid-19

X=Y2
X; representa al ADPIC en
condiciones normales
Y2; representa a la Declaracion
Ministerial del waiver de 2022
frente al Covid 19

Fuente y elaboracién: Propia

1.5 Recoleccion de datos

El proceso de recoleccion de datos se define como la capacidad de medicion a través de

diferentes instrumentos que evalGan las variables o la muestra seleccionada. (Hernandez y

Mendoza, 2018, p. 226)

Desde otro enfoque, Allan Brayman sostiene que el investigador es el que define los

lineamientos generales de lo que requiere indagar y disefio procesos de investigacion para

constatar dicha indagacion, de esta manera se puede encontrar a una mayor medida de

estructuracion de la muestra se generara una investigacion con mayor profundizaciéon y que
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otorga una retroalimentacion a cada fase de indagacion que mantiene el investigador. (Brayman,
2012, p. 13)

Para medir los instrumentos de investigacion se deben cumplir dos requisitos, por un lado
confiabilidad, la cual determina que en su aplicacion repetida a la muestra produce el mismo
resultado. Por otro lado, la validez se establece como un instrumento de medicion en relacion a
la conjetura que va a ser medida. (Hernandez y Mendoza, 2018, pp. 228-229)

Para evaluar la confiabilidad se utilizara el coeficiente de Cronbach, que refiere a la
homogeneidad de la muestra para observar todas sus correlaciones para establecer que mantienen
un parentesco, su forma de representacion se determina de la siguiente forma (Datatab Team,
2024; Hernandez y Mendoza, 2018, pp. 239-240)

Ecuacion 1: Coeficiente de Cronbach

N c
= ——8—
V+(N—-1) c

N C: Sumatoria de Varianzas de los Items
V: Varianza promedio
(N — 1) <: Promedio entre items y Covarianza entre los elementos
a: Coeficiente de Alfa de Cronbach
Fuente: (Datatab Team, 2024)
Para realizar el calculo del coeficiente de Cronbach se han tomado datos que resultan de
los graficos observados, que se han distribuido de la siguiente forma:

Tabla 2: Representacion del coeficiente de Cronbach en los datos seleccionados de la
muestra de investigacion

Gréfico Numero de items Datos seleccionados para el

calculo de la ecuacién

Grafico 1 2 0,5= 2008 a 2009
15,5 2009 a 2020
Grafico 2 3 570 Canadé Pais de alto
ingreso
198 Argentina Paises de

ingreso medios altos
85 Mongolia Paises de

ingreso medios bajos

38



Gréfico 3 3 220 mil India
70 mil Bangladesh
30 mil Pakistan

Gréfico 4 3 5 desarrollo de vacuna
10 entrega de vacunas
29 convenienciay

adquisicién de vacunas

Fuente: Elaboracion propia
Cabe mencionar, que se ha realizado la seleccion de esos datos debido a que en el caso
del Gréfico 1, lo que se busca responder ¢Frente a mayor productos farmacéuticos se determina
una variacion del comercio en relacion a la pandemia del Covid 19?

Con relacion al segundo grafico la variacion del Covid 19 hasta 2022, los datos
seleccionados determinan que la distribucién por ingresos de los estados, ;genera mayor
cobertura para dichos estados antes del waiver de patentes?

En el tercer grafico lo que se busca observar es ¢Existe un cambio con el waiver del
ADPIC impulsado por el Covid-19? O por su parte ;No ha modificado ninguna variacion este
waiver antes del Covid-19?, estas seran las primeras dos conjeturas que se desarrollarén a lo
largo de esta tesis de investigacion, al respecto.

Finalmente en el cuarto grafico, lo que se busca es conocer si ¢se consideran al waiver
de patentes producidas por Covid-19 como una inversiéon? Si es asi, (En qué ambito ingresaria
la Propiedad Intelectual con relacién a las areas de desarrollo para contrarrestar la pandemia del
Covid-19?

Para evaluar la validez, se observa el analisis factorial de varianza también denominada
por la literatura como ANOVA, la cual se basa en la medicion de una variable dependiente vs
una variable independiente. (Hernandez, Fernandez y Baptista, 2018, p. 17)

En otras palabras es lo que busca esta estadistica es que al mantener dos variables una
dependiente de una independiente, con respecto a la media de la variable dependiente si haya
modificacion en las categorias o grupos de la variable independiente, para conocer si las medias
entre dos grupos son similares o diferentes. (Cardenas, 2018, p.54)

Cabe destacar que si las medias de la variable dependiente son iguales en cada grupo de

la variable independiente, los grupos no van a diferir en la variable dependiente, por lo cual no

39



hay una relacion entre variables, caso contrario las variables estan relacionadas. (Cardenas, 2018,
p.54)

Para este efecto, pese a que el disefio de investigacion es preexperimental, se han
determinado una prueba experimental en la validez de la investigacion, por lo cual se han
considerado las siguientes variables.

Para evaluar este panorama se encuentran dos variables dependientes, la primera se
relaciona con la adopcién del waiver de patentes adoptado por la OMC representada por X1y
la segunda por su parte se vincula con el waiver de patentes de la OMC representado por X2 y
el DI, y la variable independiente es el ADPIC representada por Y.

La representacion se la ejecuta de la siguiente forma:

Tabla 3: Propuestas de analisis de variacion en relacion a las variables X1, X2y Y

Variable Cantidad a realizar una media
X1= adopcion del waiver de patentes 0,5 15,5, 570,198,85
adoptado por la OMC
X2= waiver de patentes de la OMC 220000,70000,30000, 5, 10, 29

Fuente: Elaboracion propia
Finalmente para realizar el calculo estadistico, se utilizara el test de Fisher, el cual verifica
la variacién de las medias entre los grupos o categorias de la variable independiente y las divide

por la estimacion de la variacion de las medias dentro de los grupos. (Cardenas, 2018, p.55)

1.6 Anélisis de datos

En relacion con este enfoque de investigacion, el analisis de datos, se refiere a como se
genera una interpretacion a los datos, por tal razén en la actualidad se realiza dicha interpretacion,
a través de computadora u ordenador. (Hernandez, Fernandez y Baptista, 2014, 272)

Este mecanismo se utiliza debido a que, existen grandes cantidades de datos, que son
necesarios para procesarlos, por lo cual se descarta la utilizacién de férmulas o a su vez también
en relacion a métodos manuales de calculo. Hernandez, Fernandez y Baptista, 2014, 272)

Desde este punto de vista, debido a que es un disefio preexperimental, y los datos
seleccionados que se remiten a 3 items conforme lo observado en el apartado Recoleccion de
datos, se ha optado por utilizar la formula del coeficiente de Cronbach, y el analisis factorial de

varianza, por tal motivo no se utilizara un software en especifico.
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Para ejecutar el analisis de datos, se ha propuesto la siguiente estructura:1) Seleccidn del
Software que permita calcular la férmula del Coeficiente de Cronbach y que se encuentre
disponible para usar, 2) después se debe ejecutar el software con los datos seleccionados, 3)
verificar que los datos correspondan a los datos seleccionados tanto en el software como en la
investigacion, 4)después observar el nivel de confianza que se ha determinado en relacion a los
resultado que se desprenden del coeficiente de Cronbach.

Como 5) ambito se encuentra, observar los datos que se han encontrado en relacién a la
validez se observara el analisis factorial de variacion, al valorar si pertenecen a las conjeturas
previamente establecidas en el apartado anterior, 6) Dividir cada uno de los resultados obtenidos,

con los datos obtenidos7) contrastar si la variable X1=Y o X2=, para finalizar la investigacion.
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Capitulo 11
Construccion del Sistema de Patentes

2.1 Definicion de Patentes

En términos abstractos se define a una patente como un nuevo producto o proceso que
resuelve un problema técnico. (Organizacién Mundial de la Propiedad Intelectual, 2007)

En términos en estricto sentido, una patente se define como una facultad que concede a
su titular los derechos exclusivos de fabricar usar, vender, ofrecer en venta o importar el
producto o tecnologia que proteja. (Organizacion Mundial de la Propiedad Intelectual, 2017)

Cabe destacar la definicion del profesor Massager (2006), el cual define a la patente entre
dos vertientes una juridica y la segunda desde un punto de vista técnica. La primera de ellas, se
enfoca en la naturaleza de carécter registral de la patente, es decir mantiene requisitos necesarios
para ser protegida, una vez que cumple los mencionados requisitos se brinda la proteccién a la
invencion para el titular de la patente para generar actos de comercio o a su vez prohibir la
generacion de actos que no mantengan la autorizacion del titular de la patente.

Desde otro punto de vista, el objeto de proteccion de la patente es la invencién, la cual se
concentra como “una solucién técnica o funcional a un problema o necesidad técnica que se
encuentra en la naturaleza en el ejercicio cotidiano de las actividades a [...], que origine una
actividad industrial” (Tinajero, 2021, p.410).

Para complementar, este estudio introductorio de las patentes Gdmez (2003), argumenta
que la exclusividad en materia de patentes, se caracteriza por mantener dos acepciones, una
positiva y otra negativa.

La primera de ellas, se caracteriza por realizar los actos relativos a la explotacion de la
patente, para lo cual, en esta etapa se concentran, la fabricacion del producto o utilizacion del
procedimiento y en el segundo &mbito se encuentran, los aspectos resultantes de la generacion
de la patente que es comercializacion, venta o importacion de acuerdo al caracter mercantil que
otorga el titular de la patente. (Gomez, 2003)

Con relacion a las actividades referentes a la vertiente negativa de la proteccion de las
patentes se insertan en el impedir que terceras personas que no mantienen la autorizacién del
titular de la patente, no generan ningln accionar frente a la explotacion y el resultado de la
patente. (Gomez, 2003)
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2.2 Organizacion del Derecho Econdémico Internacional

Para comenzar este apartado es necesario conocer la definicion de DIE de acuerdo a
Trachtman (1996), en un sentido amplio mantiene su génesis en el comercio, como una
herramienta de politica publica a través del Mercantilismo y el Proteccionismo.

Desde otra perspectiva Herdegen (2016) define al DIE como un modelo arquitecténico
complejo, que se compone de las relaciones econdémicas internacionales y las conductas
econdmicas de los estados, organizaciones internacionales y actores privados.

Desde otro punto de vista, Charnovitz ( 2011) determina que no existe un consenso en
la doctrina actual sobre la definicion de DIE, por un lado, se encuentra, la interrelacion entre las
normas de Derecho Internacional Publico que se realizan a través del intercambio econémico
gue mantienen los sujetos perteneciente a esta rama del Derecho.

La segunda variante que se encuentra en la conformacion del DIE, es la composicién de
las reglas basicas del comercio internacional privado, la arquitectura de los sistemas comerciales
y monetarios globales, y los principios para el desarrollo e inversién internacionales.
(Charnovitz, 2011, p.3).

Finalmente la ultima vision, en consonancia con Charnovitz (2011) es abordar el DIE
desde el tratamiento de los tratados bilaterales y multilaterales que se han celebrado desde la
Segunda Guerra Mundial en relacion al comercio y al comercio y la inversion.

Sin embargo de lo cual, Lowenfeld (2008) argumenta que el DIE es un proceso que se
adecula en relacién a la situacion particular que engloba a los actores frente a los estados, por lo
cual el objeto de estudio es la interaccion entre los actores como empresas, empresas
transnacionales y nuevos sujetos que se acoplan al Derecho Internacional Publico frente a los
Estados.

En este sentido, aunque existen diferentes posiciones subjetivas sobre el DIE, la vision
mas restringida aceptada por la literatura determina que, su objeto de estudio es el Derecho
Internacional Publico que rige las relaciones economicas entre estados y organizaciones
internacionales, al estudiar el Derecho Comercial Mundial, el Derecho Internacional de las
Inversiones y el Derecho Monetario Internacional. (Herdegen, 2016, p.3)

Desde otro modo, se encuentra la posicion de Charnovitz (2014), que realiza una
sistematizacion de los términos de forma individual, en primer lugar hace referencia a la
economia a través de la eficiencia de la produccion, la mano de obra, el capital y la gestion, y se

convierte en internacional al observar los efectos externos en la economia doméstica.
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En relacion con lo cual, al momento de abordar el alcance que mantiene la economia
mundial depende de las condiciones institucionales las cuales pueden ser formales como por
ejemplo la Organizacion Internacional del Trabajo en adelante denominada como OIT, logrando
un determinado régimen econdémico para lograr e bienestar y la estandarizacion de mercados, a
través del estudio, analisis y ejecucion de los Estados, es por lo cual la problemética evoluciona
cuando las respuestas realizadas por una entidad politica 0 mercado no son compensados con
otra entidad politica 0 mercado a las cuales la literatura las denomina como externalidades, por
lo cual el DIE puede resolver estas disputas a través de la cooperacion. (Charnovitz, 2014).

Por otro lado, Charnovitz (2014) sefiala que el Derecho conforma el Derecho
Convencional, el Derecho Suave y el Derecho Duro, la caracteristica del Derecho Econémico
Internacional es positiva es decir debe encontrarse escrito y estudia las relaciones: i) estados, ii)
estados e individuos, iii) transacciones e individuos.

Para profundizar en este ambito es necesario conocer la historia del DIE y determinar las
fases de su evolucion.

2.2.1 Historia del Derecho Internacional Econémico

En un primer momento, se encuentra el periodo de preguerra que se configura antes de
1914, donde no se generd una regulacién economica en donde las transacciones se realizaban sin
intervencion estatal, con la determinacion del oro, la forma de pago a nivel internacional se
generaban de forma automatica. (Vags, 2006)

En esta etapa de acuerdo con Vags (2006) surge el Derecho Comercial Internacional a
través de la entrada en vigor de la Unidn Internacional para la Publicacion de Aduanas que surge
en 1890, la cual surge como respuesta ante la falta de transparencia de las normas aduaneras,
generando un perjuicio para los importadores.

Después se encuentra el establecimiento del Derecho Financiero Internacional, en 1907
se da una primera aproximacion a esta materia, sin la generacion de a traves de la fijacion de la
moneda que realizaban los estados, manteniendo como ejemplo en Gran Bretafia a la libra
esterlina.

Por otro lado, una de las principales preocupaciones fue los medios para cumplir con los
pagos que se realizaron a través de los préstamos ocasionados de la cual surgieron dos doctrinas
que se utilizaron en esta etapa, la primera la Doctrina Drago la cual prohibia el uso de la fuerza

para obligar a realizar los pagos de préstamos o en otras palabras que las deudas publicas no
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pueden ser causa de invasion armada, ni tampoco una ocupacién de los territorios americanos
Prieto (2012).

La segunda doctrina se denomina como Monroe, la cual buscé que le control de
mecanismos de pagos no sea centralizado por parte de Europa hacia América o que también se
determina (Serrano, 2023) como el pago realizado de las deudas de Latinoamérica por parte de
EEUU como principal aliado frente a alguna problema con alguna potencia extranjera (Vags,
2006, p. 772)

En un tercer escalafon Vags (2006) se encuentra la, inversion extranjera directa que se
origina a través de la regla Hull postulada por los paises exportadores en 1907, la cual se basé
en determinar que los estados que nacionalizaban bienes extranjeros a través de una
compensacion efectiva, y la segunda doctrina que se postulé por parte de los paises
latinoamericanos fue la doctrina Calvo , la cual determina que el pago sobre los bienes se ejecuta
a través de los bienes que fueron desprendidos de la propiedad inicial, por lo cual solo en esa
condicién el extranjero interactuaba comercialmente o en otras palabras, la responsabilidad de
los gobiernos, no puede tener mayor magnitud que la que mantienen estos gobiernos con sus
ciudadanos. (Prieto, 2012).

Como cuarta fase de este periodo se encuentra la Propiedad Intelectual, el cual ya fue
regulado anteriormente a 1907 a través del Convenio de Paris y del Convenio de Berna para la
Proteccion de las Obras Literarias y Artisticas, en adelante denominado Convenio de Berna, el
primero de ellos es el que estudia las relaciones econdmicas entre los estados partes y su
vinculacion directa con las marcas y las patentes, la principal finalidad que llevé a cabo este
Convenio refiere a garantizar la proteccion de los productos realizados por un estado A, en otro
estado para generar mayor innovacion. (Vags, 2006)

En el segundo periodo, (Vags) 2006 sefiala que se origina en 1919, la cual se sitGa en las
relaciones econdmicas internacionales a través de la Union de Republicas Socialistas Soviéticas
en adelante denominada URSS mediante el posicionamiento de su modelo econémico nacional.

En relacién al Derecho Comercial, la Liga de Naciones determind la Convencion
Internacional Relativa a la Simplificacion de Formalidades Aduaneras que ante la resolucién de
controversias debia someterse ante la Corte Permanente de Justicia Internacional. (Vags, 2006,
p. 774).

Por otro lado de acuerdo a (Vags) 2006 en el Derecho Financiero Internacional, rigio el
descenso de la libra esterlina por el délar, EEUU se vio obligado a cambiar el oro por el délar, y
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esta etapa se describe como una falta de estudio y profundizacién del Derecho Internacional
Publico mas bien se encuentran la regulacion de divisas desde el punto de vista del Derecho
Internacional Privado. Una de las instituciones que se generaron fue el Banco de Pagos
Internacionales el cual mantuvo como principal funcion cobrar los gastos que ocasiono Alemania
como reparacion al perder la | Guerra Mundial, denominado como Plan Young. (Bernal, 2018,
p.42)

Cabe mencionar que en, la inversion extranjera directa tuvo un cambio trascendental a
través de la posicion econdmica de la URSS, debido a que filos6ficamente se debatio el concepto
de la propiedad privada, en el cual se determind que este pais no debi pagar a inversores
extranjeras debido a que la propiedad es comun, en esta se encuentra el caso de México a través
de la nacionalizacién de los latifundios y explotaciones petroleras, en la cual se generaron varias
disputas entre EEUU y la URSS por los bienes de acuerdo a su posicién economica. (Vags, 2006)

Finalmente de acuerdo a Vags ( 2006) en esta etapa se genera el Derecho Tributario
Internacional, el cual surge a través del impuesto a la renta por razones de doble imposicién, en
concepto de las rentas que se han obtenido por nacionales de un estado por ejercer actividades
en otro pais.

Es necesario mencionar, que después de la culminacion de la Il Guerra Mundial, cambio
el régimen econdémico internacional, y el punto de partido se encontr6 en la Carta del Atlantico
de 1941, la cual Reino Unido y EEUU se comprometieron a generar una igualdad en el comercio,
la materia prima que se realiza para todos los sectores. También se incorpord, la creacion de las
organizaciones econémicas internacionales como el Banco Mundial en adelante denominado
BM, y al Fondo Monetario Internacional en adelante FMI y al Acuerdo sobre Aranceles
Aduaneros y Comercio en adelante denominado como GATT. (Vags, 2006)

Desde el Derecho Comercial, de conformidad con Vags (2006) los aranceles no
aumentaron, la prohibicion de discriminacion para bienes importados, por lo cual lo que se buscé
fue efectuar la clausula de nacién méas favorecida como negociacion del GATT a través de la
concesion del beneficio de estas obligaciones para todas los estados contratantes.

En referencia al Derecho Financiero Internacional, desde el periodo comprendido desde
1945 a 1955, se caracteriz6 por la recuperaciéon de las economias después de la Il Guerra
Mundial, el rol preponderante que mantuvo el FMI al superar las crisis monetarias por medio de
los tesoros nacionales, al igual que solicitar préstamos al BM para acceder a nuevos proyectos
por parte de los estados. (Vags, 2006, p. 779)
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Con relacion a la inversién extranjera directa en esta fase, Vags (2006) determina que se
concentrd en la Carta de Derechos Econdmicos y Deberes de los Estados, el cual fue adoptado
por la Asamblea General de las Naciones Unidas en adelante denominada AGNU en 1974, la
cual establecio la soberania de los estados y su derecho a nacionalizar los bienes extranjeros
previo una compensacion apropiada. (Asamblea General de las Naciones Unidas, 1974)

La Gltima etapa, se caracterizd por la adopcién del Tratado de Marrakech de 1994
generando la globalizacién del Derecho Econdmico Internacional, al eliminar las barreras
econdmicas nacionales, dando lugar a la OMC, y que fundaron el ADPIC, el Acuerdo sobre las
Medidas de Inversion Relacionadas con el Comercio, en adelante denominado como TRIM y el
Acuerdo General sobre el Comercio de Servicios, en adelante denominado GATS, en el que se
desarroll6 la armonizacién del Derecho Internacional Econémico como por ejemplo si un estado
no desea proteger la Propiedad Intelectual, se generan concesiones sobre las exportaciones de
productos basicos por un régimen de Propiedad Intelectual a favor de los extranjeros a fin de
combatir la pirateria. (Vags, 2006, p.782)

Al observar las diferentes, etapas por las cuales ha transcurrido el Derecho Internacional
Econdmico, es necesario profundizar en la constitucion de la OMC y del GATT, al ser el eje
fundamental de este apartado para conocer su correlacion con esta rama juridica y observar su
vinculacién con el problema de investigacion.

2.3 Constitucion del GATT

El origen del GATT de acuerdo a Irwin, Mavroidis y Sykes (2008) se origina a travées de
la politica comercial de EEUU, de 1941 debido a que se incluyen disposiciones como compras
gubernamentales, salvaguardias, cuotas de importacién, por lo cual estas propuestas fueron
impulsadas durante la Il Guerra Mundial y se consolidé como un esfuerzo de EEUU a través de
la liberalizacion del comercio, y fueron la filosofia de creacion del GATT a través del ex
Secretario de Estado de EEUU Cordell Hull como su principal idedlogo.

Cabe resaltar que la vision de Hull fue manejar el libre comercio y en la seguridad
nacional, debido a que propuso un “tratamiento justo, de no discriminacién, igualdad de
oportunidades [...], con la finalidad de que una politica de puertas abiertas permita un
intercambio comercial ético” [...] para los estados. (Zeiler, 2012)

Para 1944, la Conferencia de Bretton Woods, de New Hampshire, la idea de fundar una
organizacion internacional que realice el control y desarrollo del comercio internacional, no se

ejecutdé debido a que se originaron el BM y el FMI, sin embargo a raiz de estas dos
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organizaciones internacionales, mantuvieron como objetivo la reduccion de aranceles y de
barreras al comercio para fortalecer las relaciones comerciales internacionales. (Matsushita, et
al, 2015; Jackson, 1969)

Para el afio de 1945, de acuerdo con Lowenfeld ( 2008), el gobierno de los EEUU realizé
un documento denominado como Propuestas para una expansion del comercio mundial y el
empleo, que se ejecuto a través de una negociacion con el Reino Unido, los fundamentos de este
documento fueron dos pilares, por un lado el establecimiento de un cddigo de conducta
relacionado con las restricciones de los gobiernos para ejercer actos de comercio y en segundo
momento la creacion de una Organizacion del Comercio Internacional en adelante denominada
OlIC.

En este orden de ideas, el Consejo Econdmico y Social de las Naciones Unidas en
adelante denominado ECOSOC en su primera reunién celebrada en Paris en 1946, donde EEUU
presento la resolucion la cual fue aprobada por este organismo permanente de Naciones Unidas,
para cumplir con esta resolucion el ECOSOC nombr6 un Comité Preparatorio que consté de
diecinueve estados, este comité se reunidé en noviembre de 1946 en Londres realizando un
borrador. (Lowenfeld, 2008, p.26)

Cabe manifestar que en el caso de la Segunda Sesion de 1946 celebrada en Londres, en
el trabajo preparativo se mantuvieron dos trabajos, por un lado el empleo, la politica comercial,
practicas comerciales restrictivas y en segundo lugar la carta para la ejecucion de la OIC, y como
conclusion se determin6 que debe existir el GATT y que regule las concesiones arancelarias al
igual que otras disposiciones que puedan ser apropiadas (Jackson, 1969, pp. 42-43)

Después de lo cual en 1947 en New York, el Comité de redaccion técnica y se preparo
un segundo borrador, en esta reunién, el Comité de Redaccion, observo los articulos de la OIC
que debian ser incluidos en el GATT, al igual que se abordaron los temas que no se incluirian en
el GATT los cuales son: i) politica interna, ii) acuerdos sobre la existencia de la OIC, ii)
obligaciones de comercio internacional. (Jackson, 1969, p.43; (Lowenfeld, 2008, p.26)

Adicionalmente, se encuentra la Conferencia de Ginebra desarrollada el 10 de abril de
1947, la cual mantuvo dos funciones por un lado se dio por culminado el borrador de la OIC el
cual se convirtié en el pilar fundamental de la Conferencia de Naciones Unidas sobre Comercio
y Empleo y en segundo lugar los compromisos arancelarios que constituyen el OIC. (Jackson,
1969; Lowenfeld, 2008).
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Esta negociacion fue la méas compleja debido a que fueron 123 series, en estas
negociaciones, el trabajo preparatorio se ejecut6 entre dos Comisiones, la Comision A estudio la
regulacién sustantiva y la Comision B que analizo los aspectos procesales y organizativos.
(Jackson, 1969; Lowenfeld, 2008).

El acta final de la segunda sesidn del Comité Preparatorio se celebr6 el 30 de octubre de
1947, en el cual se dio por culminado la negociacién del GATT y su Protocolo de aplicacién
provisional entrado en vigor el 01 de enero de 1948. Jackson, 1969; Lowenfeld, 2008).

En 1948, se desarrolld la Conferencia de la Habana, la cual revisé el GATT, y también
participaron los paises en desarrollo en el marco de esta negociacion se dio por resultado, el
empleo, el desarrollo econémico y la reconstruccion, acuerdos intergubernamentales sobre
productos basicos y la estructura de la OIC, como consecuencia de esta ronda de negociacién se
ejecutaron 8 rondas adicionales, generando la regulacion del Derecho Comercial Internacional a
través del GATT. (Jackson, 1969; Lowenfeld, 2008; Millet, 2001).

Cuando se dio por finalizada la Ronda de La Habana se determind, una comision interina
para la Organizacion Internacional del Comercio en adelante denominada ICITO, en otras
palabras ocuparse de la situacion administrativa de la OIC. (Jackson, 1969)

De acuerdo a Millet (2001) uno de los elementos fundamentales, de la negociacion del
GATT hasta 1950 fue la oposicion a su firma por parte de su principal impulsador EEUU, debido
a que las condiciones en el establecimiento de la inversion extranjera de los paises en desarrollo
eran muy amplios, por lo cual el Comercio se encontrd regulado por un acuerdo provisional
desde 1948 a 1995 donde se dio lugar a la OMC.

La arquitectura del GATT se concentrd, en tres aspectos, un acto de compromiso, la
segunda las disposiciones que se adoptan en las secciones 1,11 'y Il del GATT, y la tercera etapa
se concentr6 en la adopcion de medidas formales sin que exista una organizacion constituida.
(Lowenfeld, 2008)

En la primera etapa, de conformidad con Lowenfeld (2008) se encontrd el Protocolo
Provisional de aplicacién el cual, para que en el caso de una ratificacién formal se realice en una
siguiente conferencia, adoptada por otras organizaciones internacionales para que al final todas
las partes ratifiquen.

En la segunda clasificacion, se encuentra que la seccion | y 111 del GATT fue adoptada
sin reservas, y la seccion 11 solo si no es contradictorio con la legislacion nacional de los estados

que firmaron el Protocolo Provisional, la primera parte contempla contiene el principio de nacion
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mas favorecida, y concesiones programadas, la segunda parte incorpora las disposiciones sobre
codigo de conducta trato nacional en la tributacién, derechos antidumping y salvaguardias la
tercera parte contempla los aspectos procesales, uniones aduaneras y zonas de libre comercio.
(Lowenfeld, 2008, p. 30)

Las rondas de negociacion del GATT se desarrollaron de la siguiente manera, la segunda
ronda se encuentra en 1949, en Annecy, la cual trat6 sobre la negociacién de 5000 concesiones
arancelarias, la tercera ronda en 1951 se caracterizo por la negociacion de 8700 concesiones
arancelarias, y EEUU determind que la carta de la OIC no se trato en el Congreso. (Barreiro,
1998).

La cuarta ronda de negociacion de Ginebra de 1956, de acuerdo a Barreiro (1998)
estableci6 que se redujo, en 2500 millones de délares y se desarrollaron tres comités del GATT,
el primero que se encuentra facultado a convocar a una nueva conferencia de negociacion
arancelaria, el segundo busca observar las politicas aduaneros de los estados partes y la tercera
se encarga del estudio de las politicas comerciales de los paises en desarrollo.

La quinta ronda de negociacién denominada Dillon de 1960 a 1961, trat6 de verificar las
concesiones arancelarias para la Comunidad Econdémica Europea en adelante denominada CEE,
y el segundo enfoque busco generar una nueva ronda de negociaciones comerciales. (Barreiro,
1998).

En la sexta ronda Kennedy, de 1964 a 1967, Barreiro (1998) sefiala que se adopt6 un
método lineal para la disminucion de aranceles aplicable a los productos industriales, se traté un
Caodigo Antidumping.

Por su parte, en la Ronda Tokio de 1973 a 1979, la séptima ronda de negociacién del
GATT en el cual se establecieron disminuciones y consolidaciones arancelarias intercambios
comerciales que representan un valor superior a 300.000 millones de dolares. Se revisé el Cédigo
Antidumping, y se redujo los derechos de importacion de los paises desarrollados y de productos
tropicales? exportados por los paises en desarrollo. (Barreiro, 1998)

La Gltima Ronda de negociaciones de Uruguay u octava ronda celebrada de 1986 a 1994
de conformidad con Barreiro ( 1998), a través de la Declaracién de Punta del Este, se realizd
una negociacion sobre el comercio de productos y servicios y culminé con la explotacion de

recursos naturales, textiles y vestidos, agricultura, subvenciones, salvaguardias, derechos de

2 Productos que se cultivan en regiones calidas y himedas de acuerdo a las condiciones geograficas de
las regiones a las que pertenecen.
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propiedad intelectual relacionados con el comercio, en conjunto con el comercio de mercancias
falsificadas, y medidas en materia de inversiones relacionadas con el comercio.

Con esta ultima ronda de negociacidn, se constituyo el Acuerdo de Marrakech por el que
se fundd la OMC y el Anexo 2c denominado como ADPIC, lo cual sera tratado en los siguientes
apartados de esta tesis de investigacion.

2.4 Constitucion de la OMC

En igual medida que el GATT, la OMC fue realizada a partir del presidente Ronald
Reagan, en el afio de 1981, donde se pensaron nuevos temas a ser tratados en la generacion de
un nuevo GATT relacionados al comercio como por ejemplo servicios, medidas de inversion
para la distorsion comercial, alta tecnologia, bienes piratas, transicién de los paises en desarrollo
para el cumplimiento de las disposiciones del nuevo GATT, al igual que la agricultura. (Preeg,
2012, p.120)

Para comenzar, la OMC no fue uno de las principales consecuencias de la Ronda de
Uruguay, fue una creacién accidental, el concepto de una nueva Organizacion Internacional del
Comercio fue el resultado de las negociaciones entre la CE y el Grupo de Funcionanmiente del
Sistema del GATT en adelante denominado FOGS, al establecer una Organizacion Multilateral
del Comercio a través del estudio de: i) base legal, ii) las rondas de negociacion de Tokio y de
Uruguay requieren una institucion que aplique sus disposiciones, iii) un sistema de resolucién
de disputas y iv) una revision interna de las politicas internas de sus miembros y una negociacion
externa con otras organizaciones internacionales (Lester, Mercurio y Davies, 2012, pp. 59- 60).

De acuerdo a Matsushita, et al (2015), el FOGS durante su reunién, realizd un estudio
sobre el rigor que mantendrian los nuevos acuerdos y la obligatoriedad que mantendria para
todos los estados partes, para evitar asi la complejidad que estableci6 la Ronda de Tokio en la
firma de acuerdos que solo obligd a los estados partes que aceptaron las disposiciones.

Por otro lado, de conformidad con Preeg ( 2012), EEUU en 1985 su politica comercial
fue de generar un proteccionismo para incrementar la venta de sus bienes y mejorar su economia
después del déficit en el que se encontraron, esto causO, que este pais encabezard las
negociaciones en Punta del Este en 1986, en la cual se encontraron dos grupos por un lado un
grupo de G47 que representaba a los paises en desarrollo como Chile, Colombia y México e
industrializados y otro grupo de G10 al cual pertenecieron los paises en desarrollo como

Argentina, Brasil y Per(, ambos grupos presentaron propuestas de Declaraciones Ministeriales.
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En ese mismo afio, la Declaracion Ministerial que se negoci6 de forma principal fue la
correspondiente al grupo de G47, como propuestas de liberalizacion de importaciones para
productos textiles y prendas de vestir, reduccién de barreras arancelarias para productos
tropicales y la proteccion de la Propiedad Intelectual y también se formé el Grupo de Cairms de
paises desarrollados a favor de la agricultura adoptaron el acceso a las importaciones, subsidios
a las exportaciones y fortalecimiento de los precios internos, que fue uno de los inconvenientes
en las negociaciones de la CE, sin determinar la existencia de la OMC como organizacion.
(Preeg, 2012).

Después de lo cual, Preeg (2012) sefialé que en la reunion de medio término de Montreal
en 1988, EEUU gener6 una presion para abrir los mercados, a través de la Ley Omnibus de
Comercio y Competitividad en la administracion Reagan y con la seccion 301 que tomo acciones
unilaterales mas profundas en la apertura de mercados extranjeros a las exportaciones e
inversiones estadounidenses incluso el fomento de la proteccion de la Propiedad Intelectual de
los productos de este pais como parte de la reforma establecida por la mencionada seccion.

La literatura enfatiza en que la presion impulsada por EEUU, represent6 dos vias por un
lado la concrecion de nuevos acuerdos bilaterales y regionales entre este pais con Japon, y por
otro lado el cambio de la Politica Comercial de Asia como mecanismos de negociacion, lo cual
fue observado por la comunidad internacional como una herramienta que no era clara para los
fines de la Ronda de Uruguay. (Preeg, 2012).

En la reunién de medio término de Montreal, Preeg (2012) sefiala que los resultados
fueron la reduccion de barreras de importacion de los productos tropicales, y las cuotas de
importacion de prendas y textiles se eliminarian progresivamente, sin establecer una fecha clara,
no se generd avances en materia antidumping y salvaguardias y la negociacion en Propiedad
Intelectual se mantuvo pendiente.

Uno de los grandes problemas que mantuvo la negociacion de Montreal fue en la
agricultura, porque no hubo un consenso entre EEUU y la CE, ocasionando la suspensién de la
ronda de Montreal. (Preeg, 2012).

En ese mismo sentido, Preeg( 2012) determinar que prosiguio la negociacion de Bruselas
desde 1989 a 1990,y se abord6 temas como las salvaguardias incluyendo restricciones
temporales a la importacion, eliminacion de las cuotas por textiles de seis a diez afios, un subsidio
a las exportaciones, disposiciones marcos para el comercio de servicios y el proyecto de borrador
para la Propiedad Intelectual, la agricultura sigui6 sin establecer ningun avance debido a que no
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se podian acordar la disminucién de aranceles agricolas que debian desarrollarse por formulas o
por listas de ofertas previamente clasificadas.

Esta ronda de negociacion se vio afectada de forma directa por los acontecimientos
politicos que se desencadenaron a nivel mundial como fueron la caida del Muro de Berlin y de
los gobiernos comunistas de Europa del Este, la reforma econémica de Taiwan y en América
Latina, China se adhirié al GATT y se concedid el status de observador a la URSS, en el ambito
regional EEUU y Canada adhirié a México al Tratado de Libre Comercio de América del Norte
en adelante denominado como TLCAN. (Preeg, 2012).

En esa razdn de ideas, la CE estudi6 el sistema de integracion europeo con Alemania
unificada dando generando la Uni6n Europea y se establecio el Foro de Cooperacién Asia
Pacifico en adelante denominado APEC el cual introdujo el concepto del Grupo Econdmico de
Asia Oriental en adelante denominado EAEC o EAEG para fortalecer las relaciones econémicas
de Asia; por lo cual el GATT no fue una prioridad por las diferentes acontecimientos en materia
politica, y regional. (Preeg, 2012; Palacios, 1998).

Frente a la problematica de la negociacion de la agricultura, Preeg (2012) determinar que
en aranceles agricolas no hubo ningun acuerdo entre EEUU y la CE, en la Ronda de Bruselas;
para superar dicho impase en 1993, la ex asesora comercial del presidente George Bush de
EEUU, mencion la reduccion de aranceles que representd 200 millones de délares en concepto
de semillas oleaginosas, vino blanco de la UE, con el nuevo gobierno del presidente Bill Clinton,
se resolvio esta disputa, reduciendo los subsidios de la UE y un compromiso para la remision de
semillas oleaginosas desde EEUU hasta la UE este acuerdo se denominé como Blair House, esta
etapa se considerada como la etapa final de la Ronda de Uruguay.

Después de esto, se buscd lograr un acuerdo con relacion a las cuotas textiles de 10 afios,
al India aceptar un compromiso de lograr un acceso para las importaciones gque se realizan por
parte de los paises de exportacion de textiles, y con el &ambito del Acuerdo Antidumping EEUU
proliferd por las normas de revision y acciones anti elusion en la negociacion, finalmente el 15
de diciembre de 1993 EEUU acept6 la reforma y la creacion de una nueva organizacion
denominada como OMC, es asi que para el 14 de abril de 1994 se dio la firma en Marrakech y
el rey Hassan Il determind que se ha conseguido un gran paso en materia de cooperacion del
Comercio Mundial (Preeg, 2012, pp. 130-131).

Los ejes que determinaron a la OMC, de acuerdo a Preeg ( 2012) fueron la toma de

decisiones en las cuales se mantuvieron dos mecanismos, por un lado se encontrd el consenso y
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por otro un estado un voto como se ejecuta en el Sistema de la Organizacién de Naciones Unidas
en adelante denominado ONU, en segundo lugar se realiz6 un acuerdo Unico sistema de
tratamiento de temas, entre los cuales se encuentra el comercio de servicios Y la proteccion de
la Propiedad Intelectual y el comercio de bienes a través de la Ronda de Uruguay, la ultima
variantes se presenta a través del procedimiento de resolucién de controversias en torno al poder
de veto que mantenia el proceso anterior del GATT, ocasionando que las sanciones por
represalias de bienes comercializados se apliquen por vulneracién de derechos de Propiedad
Intelectual.

En otras palabras la OMC, es un organismo de politica comercial que se integrd por parte
de los paises en desarrollo debido a que deseaban participar en los foros internacionales y a su
vez mantener un foro multilateral, y el rol de los paises desarrollados en afrontar las
negociaciones al mantener una mayor rol protagonico en materia arancelario, bienes y agricultura
y en integracion regional, por lo cual lideraron el proceso hasta culminar con la Ronda de
Uruguay en 1994. (Preeg, 2012).

En el ambito formal, de acuerdo a Matsushita, et al (2015) las funciones de la OMC
radican en 4 ejes, i) es un foro para las negociaciones de sus estados parte en asuntos actuales
como en futuros, ii) organizar el sistema de solucion de controversias, iii) verificar el examen de
Politicas Comerciales y iv) cooperacion internacional con el FMIy el BM.

En su &mbito orgéanico, la OMC mantiene personalidad y capacidad juridica, como una
organizacion internacional, al igual que mantiene un sistema de privilegios e inmunidades en
relacion a las 4 funciones que se han tratado en el parrafo anterior, de igual forma mantiene dos
organos rectores que son la Conferencia Ministerial de la Organizacion Mundial de Comercio
en adelante denominada Conferencia Ministerial de la OMC( érgano ejecutivo) que se reline
una vez de forma bianual afios y el Concejo General de la Organizacion Mundial de Comercio
en adelante denominado Concejo General de la OMC( 6rgano politico) el cual es el principal
tomador de decisiones de las reuniones de la Conferencia Ministerial. (Matsushita, et al, 2015)

Por su parte el Consejo General de la OMC, de acuerdo con Matsushita, et al (2015)
mantiene dos 6rganos subsidiarios el Organo de Solucion de Diferencias en adelante denominado
OSD y el Organo de Examen de las Politicas Comerciales en adelante denominado OEPC, los
tres forman una entidad administrativa y; también, se conformaron Consejos y Comités
especializados los cuales son Consejo para el Comercio de Bienes en adelante denominado CCB
de la OMC, Consejo para el Comercio de Servicios en adelante denominado como CCS de la
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OMC y el Consejo para los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con
el Comercio en adelante denominado como el Consejo del ADPIC que dependen del Consejo
General.

La Conferencia Ministerial también mantiene Comités especializados, los cuales son:
Comité de Comercio y Desarrollo, Balanza de Pagos y Presupuestos, Finanzas y Administracion
y un Comité de Comercio y Ambiente, estos comités deben observar los acuerdos comerciales
plurilaterales y también informan sus labores al Consejo General. (Matsushita, et al, 2015)

La OMC, de conformidad con Matsushita, et al (2015) mantiene una Secretaria General
que se encuentra localizada en Ginebra y se encuentra presidida por un Director General, el cual
es designado por la Conferencia Ministerial, también establece sus funciones y el tiempo de
duracion del su mandato, el Director General nombra al personal y dirige la Secretaria de la
OMC.

El Concejo General, mantiene el control sobre el presupuesto de la OMC, el cual es
elaborado por el Director General y el Comité de Presupuesto, Finanzas y Administracion,
finalmente la cooperacion que ejecuta la OMC se realiza con organizaciones

intergubernamentales, y organizaciones no gubernamentales. (Matsushita, et al, 2015)
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Capitulo 111
Derecho Internacional Publico y Propiedad Intelectual

3.1 Internacionalizacion de la Propiedad Intelectual

Para generar una determinacion de las etapas por las que atraveso la Propiedad Intelectual
y comprender su evolucion, se encuentran tres estadios, el i) se denomina como la fase histérica,
la ii ) la etapa de armonizacién y la iii) la etapa de la globalizacion. (Menell, 1999)

El primer periodo se generé cuando los estados- nacion se unificaron, a través del
desarrollo de las manufacturas y de la generacion de monopolios y trajo consigo la determinacion
del concepto de patente que se comprende como un privilegio que concede el estado para realizar
una practica de un arte, la primera ley que ejecut6 este concepto en Venecia en el afio 1474 para
gue un dispositivo nuevo, pueda ser utilizado por 10 afios por su inventor (Menell, 1999)

En la segunda etapa se caracteriza por pertenecer la configuracion del sistema de
Propiedad Intelectual que se ha determinado por el establecimiento de la creacion de las
Convenciones en materia de Propiedad Industrial y Derechos de Autor como son la Convencion
de Paris y la Convencién de Berna, de forma respectiva, ambas fueron generadas en las Gltimas
décadas del Siglo XIX. (Yu, 2009)

Esta etapa mantiene, dos alternativas la adopcion de una universalizacion de la Propiedad
Intelectual y por otro lado el mantenimiento de sus decisiones soberanas, lo cual cambid con la
generacion del Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual vinculados
al Comercio en adelante denominado ( ADPIC) en el cual aquellos estandares que obligan a los
Estados parte de la Organizacion Mundial de Comercio en adelante denominada ( OMC), a
estandarizar la proteccion y el fortalecimiento contra la falsificacion de productos. (Yu, 2009)

Por otro lado, también se han incorporado medidas de represion a técnicas de imitacion
y copia de derechos de Propiedad Intelectual, al igual que el fortalecimiento de herramientas
juridicas que permiten debatir a los paises sobre el intercambio de patentes para combatir a las
enfermedades o pandemias en los estados partes que no pueden fabricar o importar estos
medicamentos. (Yu, 2009)

De igual importancia, la tercera fase de la Propiedad Intelectual, se vincula a la
globalizacion desde el establecimiento de la complejidad del establecimiento de un régimen de
Propiedad Intelectual desde tres factores, i) la ausencia de una jerarquizacion de derechos de
Propiedad Intelectual, ii) los foros internacionales en relacion a la salud pablica y los Derechos
Humanos realizan una dificultad para el tratamiento de la Propiedad Intelectual por el acceso
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que significa mantener de acuerdo al estado parte de la OMPI y de OMC que requiere aplicar
una importacion o capacidad de fabricacion para una determinada patente que se encuentra

protegida por otro estado miembro.( Yu, 2009)

3.2 Derecho Internacional Publico y Patentes

La vinculacion entre el Derecho de Patentes, y el Derecho Internacional Publico, se
genera desde el Convenio de Paris para la proteccion de la Propiedad Industrial en adelante
denominado Convenio de Paris, el cual nace en relacion con la ausencia de proteccion de las
invenciones y la facilidad que mantenian para utilizar los productos sin autorizacion y por otro
lado, el costo por patentar una invencion era muy elevado en otros paises, como a continuacion
se describen: (Campbell, 2003; Wasserman, 2020)

Tabla 4: Fundamentos de los paises para adoptar el Convenio de Paris

Suiza Alemania EEUU

No concedi6 patentes desde | Primer reconocimiento como | No participa, en la Segunda

1850 a 1888 por la falta de | nacién  industrial en la | Exposicibn de  Viena

novedad y el deterioro de las | Exposicidn de Paris debido a que las
invenciones invenciones producidas en
Alemania no se

encontraron protegidas

Fuente: (Campbell, 2003; Wasserman, 2020; Tulasi y Subba, 2008)

Para solucionar, la falta de armonizacion entre paises como se observa en la tabla, se
originaron dos principios, los cuales se denominan como trato nacional y prioridad; el primero
de ellos engloba como la concesidn de las mismas facultades para los otros nacionales, y la
segunda, refiere al plazo de doce meses que mantiene el pais miembro desde la solicitud de la
patente. (Campbell, 2003).

Si bien, la literatura establece que los instrumentos internacionales como el Tratado de
Cooperacion de Patentes denominado en adelante como (PCT), y el Convenio Europeo de
Patentes, en adelante denominado como Convenio de Munich, que por un lado, mantiene la
presentacion de una solicitud de patente internacional para mantener proteccion en mdltiples
regiones y por otro lado, busca la proteccion uniforme al no mantener los criterios estandarizados
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para el pais nacional miembro del Convenio que busca su proteccion. (Campbell, 2003; Beier,
1981)

Sin embargo, el PCT y Convenio de Munich mantienen dos aspectos que los separan del
Derecho Internacional Publico:

Tabla 5: Principales materias que rigen al PCT y al Convenio de Muanich

Naturaleza Aspectos a tratar

PCT = Cooperacion en sede administrativa | Presentacion de una solicitud unica, ahorro
de tasas administrativas, proteccion de la
innovacion

Convenio de Munich= Sistema centralizado | EI mismo efecto juridico del pais contratante
de concesion de patentes para el reconocimiento de la patente

Fuente y elaboracion: (Campbell, 2003; Beier, 1981; Tanaka y Xiaobing, 2007)

En otras palabras, mientras la literatura contempla a estos dos convenios internacionales
desde el Derecho Internacional Publico, no permite generar ninguna adaptacion de esta materia
en relacion a la ejecucion del Sistema Internacional de Patentes, debido a que ante la falta de
requisitos entre paises, no es posible colegir una determinacién de estandares mundiales para la

proteccion de patentes.

3.3 Convergencias entre el Derecho Internacional Publico y la Propiedad
Intelectual

El primer enfoque de estudio de estas dos materias, por un lado es la proteccion de los
derechos de propiedad intelectual a través de las fronteras, es asi que desde una posicion historica
se determina que el concepto del Derecho de Propiedad Intelectual como definicion, nace en el
derecho de gentes a través del conjunto de leyes y costumbres que comparten los estados desde
la escuela vitoriana. (Grosse Ruse-Khan, 2018; Garcia, 2017, p. 498)

Es asi, que a raiz de esta definicion, (Grosse Ruse-Khan, 2018) determina que el Derecho
Internacional Publico se ocupa del analisis de la relacion entre los estados, por lo cual la
Propiedad Intelectual fue creada desde las conferencias al adoptar tratados a través de los estados.

La Propiedad Intelectual, mantiene su proteccion a través de dos sectores, por un ambito
se concentra en la realizacion de estandares minimos de proteccion, registrabilidad de los

derechos a través de las oficinas nacionales y por otro lado se encuentra, la proteccion de las
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derechos extranjeros que no se encuentran en los paises de origen de los creadores de derechos
de propiedad intelectual. (Grosse Ruse-Khan, 2018)

Por otro lado Groose Ruse-Khan (2018) sefiala que se encuentran los mecanismos de
proteccion de contratos para la explotacion de esos derechos de propiedad intelectual, en este
ambito se encuentra el principio de trato nacional, por lo cual no cambian las nociones de
territorialidad y la regulacién privada entre los propietarios de sus creaciones y las personas que
desean utilizar dichas protecciones.

Cabe mencionar que al momento de analizar el objeto de estudio entre el Derecho
Internacional Publico y Privado dos naturalezas que forman parte del Derecho Internacional,
mantienen las siguientes caracteristicas:

Tabla 6 : Aplicacién de la Propiedad Intelectual vinculada al Derecho Internacional
Publico y Privado

Derecho Internacional Privado

Derecho Internacional Publico

Territorialidad

Territorialidad

Respuestas para los problemas

globales de Propiedad Intelectual

Respuesta para los problemas

globales de la Propiedad Intelectual

Intereses privados ( Foros

internacionales)

Intereses estatales( Tratados

Internacionales)

Fuente y Elaboracion: (Grosse Ruse- Khan, 2018)

Pese a esta separacion entre las dos ramas que plantea (Grosse Ruse-Khan) 2018, el
estudio de la Propiedad Intelectual se ha desarrollado a través del Derecho Interno de los estados,
y por dos factores, primero porque la Propiedad Intelectual forma parte de la regulacién
comercial de la OMC, razén por lo cual sus controversias se resuelven a través del Sistema de
Solucion de diferencias de la OMC.

En segundo lugar, se encuentra la falta de rigurosidad académica en el tratamiento de la
OMC y el Derecho Internacional Publico y el ADPIC desde la Convencion de Viena, a través de
la literatura.

En este ambito, una de las investigaciones que profundiza la relacion del Derecho
Internacional Pablico con el ADPIC, es la realizada por la profesora Susan Frankel de la
Universidad Victoria de Wellington, en la cual se observa que la aplicacion de las normas

consuetudinarias no mantiene un consenso, es por ello que el articulo 31 de la Convencion de
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Viena sobre el Derecho de los Tratados, en adelante denominada como Convencion de Viena
manifiesta que un tratado debe interpretarse de buena fe y en relacién al contexto y el objeto del
tratado. (Groose, 2018; Frankel, 2014).

Tambien, es necesario sefialar el alcance que mantiene el articulo 31 de la Convencién
de Viena, ante lo cual Frankel (2014) sostiene que el contexto de un tratado se comprende
adicionalmente al preambulo y sus anexos, se puede incorporar cualquier otro acuerdo que se
haya ejecutado a raiz de la celebracion del tratado por todas las partes contratantes, otro
instrumento relacionado con la celebracion del tratado por una 0 més partes contratantes.

De igual forma se mantendra en cuenta a los acuerdos posteriores entre las partes que se
erijan sobre la interpretacion del tratado en su aplicacion normativa, cualquier préactica
subsiguiente sobre la interpretacion de la aplicacion de las normas del tratado que sea acordado
por las partes y cualquier norma de derecho internacional aplicable a las relaciones de las partes
contratantes. (Frankel, 2014)

Es por ello que, el objeto del ADPIC, de acuerdo a (Frankel, 2014) es delimitar a la
Propiedad Intelectual en el Derecho y como Politica Comercial, es asi que en el ambito comercial
se encuentra la reduccion al comercio internacional, la proteccién a la Propiedad Intelectual y
que los derechos de propiedad intelectual no ejecuten un obstaculo para el comercio legitimo.

Por lo cual la base del ADPIC se justifica realizando una unién de los objetivos se
encuentra que los derechos de propiedad intelectual no pueden actuar como una barrera al
comercio, sino mas bien deben ser un incentivo. (Frankel, 2014).

En un segundo momento, Frankel (2014) sefiala que la segunda variante que mantiene
como objeto el ADPIC es el equilibrio, por un lado se encuentra la proteccién de los derechos
de propiedad intelectual y por otro lado, garantizar los derechos de terceros frente a las creaciones
o0 invenciones, mediante las fronteras internacionales.

Por otro lado, una de los principales problemas que se identifican en la literatura de
Derecho Internacional Publico es la referente a la aplicacion de los tratados o las disposiciones
emitidas por las Organizaciones Internacionales, que en el caso de analisis es la OMPI vs el OSD
de la OMC. (Pauwelyn, 2003)

Al realizar un analisis, Pauwelyn (2003) menciona que la naturaleza de la OMPI es la de
establecimiento de normas que rigen los derechos de propiedad intelectual, desde una vision
institucional, y que por otro lado, se encuentran la competencia del OSD en establecer una
exencion a los derechos de propiedad intelectual.
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Desde el principio de lex posterior para los estados que se encuentran obligados tanto por
OMC como por la OMPI, no existe jerarquia a través de las fuentes del Derecho Internacional
Publico, como son los tratados y actos de organizaciones internacionales, al igual que no se
realiza mencion alguna en que pese a que el primero sea un tratado y se realicé por la OMPI y el
otro se adopte por la OMC, al ser materias diferentes que rigen la Propiedad Intelectual y el
Comercio, no refieren relacién a la jerarquia. (Pauwelyn, 2003).

Para profundizar en la lex posterior, es necesario observar que nace en la Convencién de
Viena en su articulo 30, especificamente a través de las partes que forman parte tanto del tratado
anterior (no se encuentra terminando) como del posterior, se aplica el tratado anterior con las
disposiciones que emanan del tratado posterior, no significa que el tratado anterior queda
suspendido. (Saco, 2008, p. 248)

Por lo cual, la principal funcién que mantiene la lex posterior es determinar la voluntad
que mantienen los estados como su expresion sin detrimento de afectar a los estados parte en el
nuevo tratado. (Saco, 2008, p.248)

Cabe destacar que, la suspension del ADPIC de acuerdo a Pauwelyn ( 2003) solo
prevalece mientras el conflicto se encuentra en disputa, por tal motivo las normas que se
encuentran realizadas por parte de la OMPI, no son ilegales, se pueden continuar aplicando,
cuando culmine el conflicto se encuentran en vigor las normativas de Propiedad Intelectual.

También se encuentra, lex specialis, la cual se presenta como una regla para resolver un
conflicto entre dos normas, y que determina que la norma especial prevalece sobre la norma
general, tomando en consideracion si la norma especial es el reflejo del consentimiento y la
expresion del estado. (Pauwelyn, 2003)

Para que se ejecute la lex specialis Pauwelyn (2003) establece, que se deben cumplir dos
requisitos en primer lugar se encuentra la materia, la cual refiere a que una norma puede ser mas
especial en relacién al tema a ser abordado, sin embargo debe encontrarse el mismo tema, caso
contrario no habria un conflicto, por ejemplo el ADPIC es una lex specialis frente al Tratado de
Marrakech en relacion a los obligaciones que mantienen los estados partes en relacion a la
Propiedad Intelectual.

En segundo lugar, se encuentra la afiliacion entendida como el tratamiento mas profundo
de los objetivos, o al encontrar detalles que el tratado general no toma en consideracion a la
materia establecida, por ejemplo en este caso se encuentra el ADPIC frente a la Decision 486
Régimen Comun de Propiedad Industrial en adelante denominada como Decision 486, ambos se
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refieren a la Propiedad Industrial, sin embargo la Decisién realiza especial énfasis en los
objetivos por los cuales se realiz6 el Acuerdo de Cartagena en conjunto con las Politica
Comercial de los estados partes que forman parte de la Comunidad Andina en adelante
denominada CAN. (Pauwelyn, 2003)

En tercer lugar, las normas se encuentran clasificada en cuatro divisiones, i) el mandato,
que obliga a los estados a ejercer una accion, ii) una prohibicion que se define como una
obligacion de no realizar ninguna accion, iii) un permiso que genera un derecho a realizar una
acciony iv) una exencion que establece el derecho a no hacer ninguna accion. (Mercurio y Tyagi,
2010)

Desde esta perspectiva, Mercurio y Tyagi (2010) sostienen que un conflicto se genera
cuando un estado parte no puede cumplir sus obligaciones frente a un tratado, en este ambito el
tratado en observacion es el ADPIC. Para comprender con mayor amplitud, se encuentra el
Informe del Grupo Especial, Comunidades Europeas—Régimen de importacion y venta y
Distribucion de Banano.

Dicho informe establece que existe conflicto cuando: i) existe un conflicto entre
obligaciones que son excluyentes por lo que no es posible cumplir con las obligaciones en un
mismo momento. También se encuentra un conflicto, cuando ii) un acuerdo a través de una
norma prohibe una accion en especifico, otro acuerdo lo permite. (Mercurio y Tyagi, 2010, p.
488)

En un segundo caso de analisis, denominado como Informe del Grupo Especial,
Indonesia—Ciertas medidas que afectan al automovil Industrial, el conflicto fue analizado ante
la presentacion de obligaciones que se excluyen para disposiciones sobre un mismo tema en
especifico. (Mercurio y Tyagi, 2010, p.488)

Aunque, no es clara la literatura en relacion al conflicto en los dos casos que se
resolvieron en la OMC, ( Mercurio y Tyagi, 2010) determinan que es fundamental comprender
que los paises miembros de la OMC, se encuentran obligados a otorgar un derecho excepcional
a un pais distinto de su pais de origen y que pertenezcan a la Union de Paris, o en otras palabras
lo que significa es que si un estado parte a se encuentra en la Convencién de Paris y es miembro
de la OMC y un estado b desea registrar un derecho de propiedad industrial en ese estado a, se
le otorga las mismas obligaciones y derechos como si se tratase del estado a.

Por lo cual (Mercurio y Tyagi, 2010) establecen que para que una norma se mantenga

en conflicto con otra, se encuentran: i) ratione materiae o el tema en particular, ii) ratione
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personae o la intervencion de los estados ' iii) ratione temporae o el tiempo de emisién de las
normas, como ejemplo se encuentran el articulo 27 y 5 del ADPIC y el Convenio de Paris de
forma respectiva, asi se esquematizan:

Tabla 7: Conflictos de norma por razén de materia, tiempo y personas en el ADPIC y el
Convenio de Paris

Materia Tiempo Personas
Derechos disfrutables en No discriminacién del Cada miembro del ADPIC y
virtud de una patente ADPIC frente al Convenio | de la OMC es un estado parte
de Paris, (articulo 2 sujeto a las dos disposiciones
superposicion temporal al
activar el Convenio de Paris )

Fuente y elaboracion: (Mercurio y Tyagi, 2010)

Es por lo cual, que al momento de determinar la naturaleza del conflicto en la ratione
personae, se encuentra el principal aspecto juridico a tratar, por ejemplo al mencionar el articulo
2 los miembros de la OMC, no existen estados parte que sean desarrollados que no hayan sido
signatarios del ADPIC, por lo cual es muy complejo que se derivan disputas de paises que desean
proteger ampliamente su propiedad intelectual frente a paises que no hayan formado parte del
Convenio de Paris, por lo cual mientras el articulo 2.2 es una norma prohibitiva en que ninguna
de las disposiciones que se realizan por ADPIC puede ir en detrimento del Convenio de Paris, el
Convenio de Paris en su articulo 5 literal a) en relacion a la explotacion de licencias obligatorias
ante una falta de explotacion en conjunto con el articulo 27 que al realizar una invencion se
podran utilizar productos locales o importados no existe discriminacion alguna, y que se
complementa con el articulo 31 que se convierte en ley specialis frente a las reglas de solicitar
una licencia obligatoria. (Mercurio y Tyagi, 2010; OMPI, 1996; Lee, 2013; Champ y Attaran,
2002).

Una vez que se han observado la relacién entre el Derecho Internacional Publico y la
Propiedad Intelectual, en relacion a los conflictos que se pueden encontrar entre ambas materias,
en relacion a la aplicacién del Convenio de Paris y el ADPIC como fue tratado en este apartado,
es necesario conocer al Derecho Internacional Econémico y la Propiedad Intelectual, sus

interfaces y debates para conocer a mayor profundidad como estas dos ramas juridicas estudian
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al Covid 19 en relacién al waiver que serd objeto de discusion en Capitulo IV de esta
investigacion.
3.5 Interfaces y debates del Derecho Internacional Econémico con la Propiedad

Intelectual

Para comenzar con el estudio de la Propiedad Intelectual y el Derecho Internacional
Econdmico es necesario situar esta acepcion desde las teorias econémicas, la primera variante
que se encuentra es su operacion desde el mercado, en este ambito se posiciona el capital y los
recursos si su produccién genera una compensacion econdémica suficiente para que sean
comercializadas. (Lamping, 2023)

La Propiedad Intelectual regula el mercado en sentido amplio de acuerdo con Lamping (
2023) al captar oportunidades, al evitar que los otros competidores, obtengan los beneficios al
compartir su valor econémico, o0 en otras palabras sacar un provecho de la invencién del
competidor para fomentar la innovacion.

Desde otra variante, en sentido estricto la Propiedad Intelectual es una herramienta para
la Competencia, debido a que el primer creador o inventor de forma autonoma puede controlar
la explotacion de la creacion o invencion de acuerdo a su conveniencia (Lamping, 2023)

Por lo cual en una economia, que fomenta la libre competencia de conformidad con
Lamping (2023) la Propiedad Intelectual pertenece a una sub rama del Derecho de Competencia
al regular los mercados de la innovacion o la literatura también la contempla como una
proteccion sui generis para la regulacion de la competencia en la innovacion.

Para generar esta regulacion de los mercados, Lamping ( 2023) la Propiedad Intelectual
es asegurar que los ingresos del mercado se dividan por los participantes del mismo segun el
desempefio que han mantenido, por lo cual lo que se protege es la institucién del mercado para
fomentar una mejor calidad de empresas que permitan que el mercado se separe por ejemplo
banano, de cereal de acuerdo a las especificaciones que cada uno de esos productos generan en
los paises objeto de institucion del mercado.

De forma contraria, Régibeau y Rockett (2007) sefialan que la Propiedad Intelectual
difiere de la Competencia, desde sus objetivos principales, por un lado, la primera de ellas, se
ocupa de proteger y defender bienes los cuales pueden tener valor econémico o no, no es

obligatoria que salgan al mercado.
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En cambio la Competencia tiene como objetivo principal, la regulacion de los derechos
de propiedad intelectual al presentar una fuente de poder de mercado, y en relacion al ambito
econdmico, el primero se rige en torno al mantener un equilibrio entre los creadores e inventores
y los usuarios para generar derechos y cumplir obligaciones, y su rol en ciclo econémico es
inicial debido a que primero debe existir el derecho de propiedad intelectual para conocer la
finalidad o el destino que va a ser utilizado por su creado o inventor. (Régibeau y Rockett, 2007)

Por su parte, Régibeau y Rockett (2007) determinan que la Competencia establece que
su rol en el &ambito econdémico es disminuir las consecuencias que distorsionan el mercado, y su
posicion en el ciclo econémico es final, debido a que necesariamente debe existir el derecho de
propiedad intelectual que sea puesto en el mercado al mantener determinado poder.

La literatura enfatiza que la proteccién de la Propiedad Intelectual y la Competencia pese
a ser de diferentes naturalezas mantienen una armonia, un ejemplo claro es a través de la
extension de los derechos de propiedad intelectual por las condiciones de retroceso de
produccion de las invenciones en el mercado, por ejemplo se encuentra la proteccion de los
compuestos de las patentes que mantienen una larga fase de aprobacion a través de la Federal
Drug Administration en adelante denominada FDA , por lo cual se extendid el periodo de
concesion de una patente a través de la Ley Hatch Waxman. (Régibeau y Rockett, 2007)

Por otro lado, de acuerdo a Guellec y Van Pottelsbergeh (2007) el objeto de estudio de
las patentes en el Derecho de Competencia versa sobre la relacion del mercado con ellas, a través
de efectos positivos o0 negativos, en el primero de ellos se encasilla la apertura de mercados, y
como efecto negativo esta la imposibilidad de ingresar al mercado a través de la exclusion de
competidores.

Como ejemplos también de efectos negativos se encuentran, por ejemplo la utilizacion
de matorrales de patentes, los cuales se basan en que existen diversas areas de Propiedad
Intelectual que deben ser observadas para comercializar varios productos, el cual se constituye
de una sola empresa o de dos empresas para generar ventajas en un sector en especifico que va
a mejorar sus ganancias en el mercado. (Guellec y Van Pottelsbergeh, 2007)

El principal problema que trae consigo el matorral de patentes de acuerdo a Guellec y
Van Pottelsbergeh (2007) es la dificultad de evaluar el alcance que mantienen los productos que
conforman parte en relacion a la inversion, a los estudios economeétricos y de mercado y a su vez

en el costo que implica recurrir a los tribunales y honorarios de los abogados desde el &mbito
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estrictamente juridico, por lo cual la finalidad de utilizar estos matorrales es garantizar de forma
exclusiva los derechos de patentes sobre las invenciones que se han creado en el mercado.

Otra de los efectos negativos que se encuentran en el mercado son las licencias cruzadas,
las cuales consisten en la celebracion de acuerdos entre dos empresas para no acudir a litigios, y
también desde el bloqueo que puede representar los productos con relacién a los competidores,
debido a que cada una de las empresas mantienen patentes que no son necesarias para la
fabricacion de un producto determinado. (Guellec y Van Pottelsbergeh, 2007)

El mercado de la Propiedad Intelectual se maneja en dos &mbitos, de acuerdo a Gassman,
Brader y Liegler (2013), por un lado, el activo de derechos de propiedad intelectual también
denominado por la literatura como lo que da lugar a la negociacion, y en un segundo momento
los inversores de los derechos de propiedad intelectual, el cual se encuentra estructurado por
vehiculos denominados como productos o para una mejor comprension, en este caso se los llama
derechos de propiedad intelectual.

El origen de la relacion entre el mercado y la Propiedad Intelectual se basa en el contrato
a través de los sujetos contractuales que celebran el mismo, en primer lugar, los proveedores o
licenciantes de las patentes (titulares de los derechos de propiedad intelectual), por otro lado se
encuentran los licenciatarios y realizan un pago para adquirir el derecho de propiedad intelectual
en cuestion, denominado patente. (Gassman, Brader y Liegler, 2013),

Para adquirir la patente existen dos formas de compra, de conformidad con Gassman,
Brader y Liegler (2013)por un lado se encuentra la alternativa directa y por otra, la indirecta, la
primera de ellas, se enfoca en el que el mismo licenciatarios realice la negociacion con el
licenciante, y en el segundo caso, se incorpora al intermediario el cual realiza la funcion de
mantener socios transaccionales para la compra y el anélisis del valor de las carteras de know-
how de las patentes en el mercado, por lo cual es un profesional con mucha experiencia en
valoracion de este derecho de propiedad intelectual.

Una vez que se identifica el mecanismo de negociacion directa o indirecta de los derechos
de propiedad intelectual, se genera el mercado primario a traves de las acciones o bonos que
realizan esos vehiculos es decir cuando generan una ganancia para el inventor de la patente o
valor monetario, después de lo cual, se genera el mercado secundario cuando los productos se
pueden comercializar a través de los inversores o con los licenciatarios. Gassman, Brader y
Liegler (2013)
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La finalidad que mantiene el cumplimiento del circulo comercial de acuerdo a Gassman,
Brader y Liegler (2013) en las patentes, significa que el mercado primario y secundario se
recupera la inversion realizada en investigacion ejecutada por el inventor al compensar todos los
recursos que invirtio al momento de solicitar el monopolio de un producto o proceso, es la
retribucion que mantiene en el mercado.

Otra de las clasificaciones que contempla la literatura en relacion a las patentes con el
mercado se basa en acuerdos de licencias que permiten utilizar invenciones que son protegidas
por derechos de patentes y acuerdos que se consolidan en relacion a la venta de las patentes y
este mercado se segmenta en multiples compradores y, por otro lado se encuentra un mercado
privado que se realizan entre partes que previamente han acordado la negociacion. (Love, et al,
2018)

En el segmento referente a los multiples compradores, Love, et al (2018) que se
posicionan como opciones a los participantes que se encuentran en el mercado, los cuales
mantienen acuerdos de confidencialidad, las personas que representan a estos compradores se
les denomina como corredores porque son los que deben identificar a los compradores de
acuerdo a las posibilidades que manejan en sus caracteristicas en el mercado.

Por su parte, en el segundo segmento entre privados, se encuentran los vendedores y
compradores, que no cuentan con la asesoria de corredores, y también se caracterizan por ser
mercados en el cual no solo se realiza la negociacion de patentes sino se genera otras actividades
como licencias cruzadas. (Love, et al, 2018)

Finalmente, como una ultima clasificacion Love, et al (2018) determinan que también se
encuentran los agregadores defensivos que se dividen en: i) interés directo para el grupo de
miembros a los que representan, ii) patentes que pueden ser invalidas ante los tribunales y
juzgados en un futuro y afectan de forma directa los miembros, y iii) patentes que se utilizan
como una medida defensiva ante los competidores.

Para profundizar con el campo de andlisis de investigacion que mantiene esta tesis, es
necesario observa a las patentes desde la economia, por ejemplo puede representarse como
activos monetarios para el intercambio de conocimiento, al actuar como un valor determinado
por la propiedad que se exterioriza como una licencia en la cual depende de las caracteristicas
gue mantenga si es exclusiva, si no es exclusiva, al regirse mediante contratos. (Kang, 2020)

Ante lo cual, Kang (2020) manifiesta que el mercado de patentes se encuentra el de
primer orden, aquel que se encuentra proporcionado por las grandes empresas como IBM, o por
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sus intermediarios como los Mercados de Gestion de Activos, la literatura también las concibe
como las practicas de monetizacion que se realizan a través del mercado, este tipologia de
valoracion de patentes se la conoce como recursos financieros de inversion.

El segundo orden del mercado se encuentra en las patentes derivadas, las cuales
pertenecen a un estricto mercado de andamiaje juridico y de ganancia de disputas, también
conocidas como trolls de patentes, las cuales se revisan a través de un proceso de revision entre
partes que se realiza por la United States Patent and Trademark Office en adelante denominada
como USPTO. (Kang, 2020).

En este ambito para conocer la diferenciacion entre el primer mercado y el segundo
mercado, Kang (2020) determinar que el primero de ellos, mantiene una relacién contractual
como un derecho para el licenciatario y una obligacion para el licenciante, en la cual se
incorporan diferentes clausulas como la responsabilidad frente a alguna infraccién, el tiempo de
uso, las prohibiciones y la forma de pago en que se realiza esta licencia.

En cambio, el segundo mercado sobre el precio, las reclamaciones de fondo, las
interpretaciones judiciales, y el cumplimiento legal que mantienen los jueces frente a las
decisiones que adoptan sobre las disputas desarrolladas en el debate técnico y alegatos que se
presentan por las partes, por lo cual la capacidad de inversion en esta tipologia de patentes es
especulativa porque dependen de un tercero una vez que se han presentado los argumentos de la
parte que somete a revision una patente que ya ha sido concedida. (Kang, 2020).

Una vez que se han analizado los diferentes &mbitos de interaccion que ha mantenido el
mercado de las patentes con relacion al Derecho de Competencia y la Propiedad Intelectual, es
necesario conocer a profundidad el mercado de las patentes farmacéuticas, y los mecanismos de
accion que mantienen en relacion a la Economia, la Propiedad Intelectual y el Derecho de
Competencia.

3.6 Mercado de patentes farmacéuticas

Para comprender la relacion del mercado de patentes farmacéuticas por ejemplo en
Europa representa 138 mil millones de euros desde su fabricacion y 214 mil millones de euros
desde un precio minorista en el afio de 2007 y el valor por persona por medicamento se encontrd
en 430 euros en ese mismo afio. (Tornvall, 2013)

En ese mismo sentido, Danzon (2014) los medicamentos originales se caracterizan por

altos costos de investigacion y desarrollo en adelante denominado como 1+D, en EEUU se
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concentra en un 17% de sus ingresos en comparacion con otras industrias que se encontré en
4%.Para el afio de 2014, el mercado farmacéutico global aumentd a 965030 billones de euros y
se logro alcanzar a un total de 1.1159, 7 billones de euros (Lenhausen, 2016)

Las razones para que desarrolle la inversion en I+D, de acuerdo a Durand (2019) se
encuentran en los rendimientos esperados, a mayor desarrollo de los medicamentos, desde el
2003 en EEUU se triplico el costo, lo cual se debe al tiempo que debe transcurrir para que sea
aprobado un medicamento y también por que la tasa de probar los medicamentos en seres
humanos se encuentra en disminucion,

Otro de los factores que se toman en consideracion al momento de realizar una inversién
en I+D es el flujo de cajas el cual se relaciona con la capacidad de financiamiento, el cual se
encuentra ligado a que los inversores exijan grandes cantidades de dinero frente a las
posibilidades de encontrar un medicamento son minimas. Por otro lado, al mantener un mayor
conocimiento sobre el desarrollo de un medicamento en especifico es mayor la probabilidad de
consultar de forma directa a las empresas farmacéuticas. (Durand, 2019)

Cabe destacar que uno de los principales variantes que contempla el mercado de patentes
es cuando estas ingresan, al mercado, el proceso de produccidn es mas amplio que el registro de
la patente, por ejemplo en EEUU, la proteccion solo se mantiene por 12 afios que pueden ser
prolongados de 3 a 5 afios. (Tornvall, 2013; Boldrin y Levine, 2008)

Por otro lado en Europa la proteccion que se otorga a las patentes, es de 20 afios desde la
presentacion de la solicitud en la oficina nacional competente respectiva y que mantiene un
certificado de proteccion de 5 afios a través de un certificado de comercializacion
complementario al ser medicamentos por el periodo comprendido entre la concesion de la patente
hasta que se otorgue su permiso de comercializacion para ingresar al mercado europeo, esta
decisién se encuentra modificada por el Reglamento UE 2019/933 del Parlamento y Consejo
Europeo. (Fiscalia Nacional Econdémica, 2016)

El proceso de fabricacion de medicamentos nuevos de acuerdo a Morton y Kyle (2012),
es largo y oneroso, también significa un riesgo para las empresas al momento de invertir debido
a que existe valores de descubrimiento muy altos y de produccion relativamente bajos en relacion
a su descubrimiento, por otro lado también se incorpora el valor de imitaciéon de un producto
representa una pérdida para los inversores por la facilidad de acceso a los procesos para la

elaboracion de los productos.
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El proceso de realizacion de un medicamento comienza con la seleccion aleatoria de
sustancias quimicas, ser candidatos a farmacos que pasaron de ser moléculas pequefias a grandes
que en la literatura se denominan bioldgicas, en este momento se encuentra un farmaco, después
de lo cual comienzan los ensayos preclinicos con pruebas a través de animales, si los resultados
son favorables en estos ensayos se presenta ante las autoridades con la presentacion de un nuevo
medicamento. (Morton y Kyle, 2012)

La siguiente fase, de conformidad con Morton y Kyle (2012) es la prueba de la primera
etapa la cual consiste en realizar pruebas a personas sanas para determinar si el medicamento es
seguro y mantiene alguna toxicidad. Si es exitosa, se encuentra la segunda etapa, en esta fase se
encuentran mas personas y se prueban la eficacia del medicamento adicionalmente a la
seguridad, la dltima etapa se constituye como ensayos controlados de forma aleatoria el cual es
realizado en ubicaciones determinadas, su representacion se define de esta forma:

Grafico 8: Etapas de aprobacion de los medicamentos
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Fuente y Elaboracion: (Morton y Kyle, 2012)
En ese orden de ideas, Reinhardt (2007) determina que el valor monetario que ocasionan

las patentes farmacéuticas, se dividen en costos fijos los cuales no cambian con el volumen de
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produccién y ventas y por otro lado se encuentran las variables anuales, las cuales se alternaban
de acuerdo con la cantidad de produccion que se realiza por parte de las empresas.

La principal caracteristica que se observa en el mercado farmacéutico se sitGa en que los
costos fijos son mayores en relacion a los valores variables, en relacion con la produccién y
empaquetamiento de un lote adicional del producto, sobre el costo unitario promedio asignado,
generando un incremento de los costos en razdn de su produccion generando una ganancia
marginal al costo de origen, sin embargo se encuentra en disminucion de los costos totales
unitarios, realizando un déficit, determinando que si la produccion se vende a precios bajos al
dejar lotes de mayor valor que incrementan el valor de los costos. (Reinhardt, 2007)

Esta variacion del mercado ocasiona de acuerdo a, Reinhardt (2007) que la diferencia de
precios, la cual refiere a que diferentes clientes realizan un pago sobre el mismo costo
incremental al realizar un producto idéntico, por ejemplo en EEUU se paga un valor diferencial
para las empresas de seguros que a los pacientes y también a nivel mundial, las empresas
farmacéuticas venden el mismo producto a diferentes paises a un valor diferente.

Cuando, las empresas farmacéuticas copian la innovacién de otras empresas se genera
competencia determinando menores precios y mayor difusion de la innovacién, lo cual seria mas
beneficioso para la sociedad y menos rentable para el inventor porque ya no genera rentabilidad
para lo que estd generando su creacién. Para generar mayor inversion, los derechos de propiedad
intelectual protegen a los creadores de sus competidores para evitar la copia de su creacion, para
lo cual los titulares de las patentes tienen derechos exclusivos para explotar su invencion y
mantener un cobro de un valor de monopolio por el transcurso de 20 afios que se otorga para la
proteccion de la patente, una vez que culmina este periodo la patente ingresa la dominio publico
y se puede utilizar la patente de forma libre con lo cual disminuye el precio, es decir el sistema
de patentes actlia como un equilibrio.( Durand, 2019)

De acuerdo con Durand (2019), una vez que las patentes han expirado, las empresas
genéricas que mantienen el mismo principio activo que produce el medicamento reducen los
precios, y se consolida como un sustituto, estas empresas gastan menos en I+D debido a que
invierten en la promocion de los medicamentos y en el registro de sus marcas.

Como se observo en el anterior apartado uno de los problemas que se generan en el
mercado de patentes es la proliferacion de las marafias de patentes que ante una determinado
invencion que mantiene una sustancia similar para otras patentes puede extender el periodo de

proteccion hasta por 16 afios mas, de igual forma la literatura considerada que las patentes débiles
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las cuales al ser revocadas se consolidan como un bien publico, por lo cual al acudir a los
tribunales las empresas genéricas deben incurrir en los gastos legales y honorarios profesionales
de abogados para que se otorgue esta revocatoria. (Durand, 2019).

También se encuentran como tacticas de las empresas farmaceéuticas la denigracion de
los productos genéricos de acuerdo con Durand( 2019) al mencionar que son, menos seguros,
eficaces y de una calidad inferior por parte de las compafiias farmacéuticas, como es el caso
Schering-Plough cuando el inventor difundid mensajes para los médicos y las farmacias en
relacion a los riesgos de prescribir una version genérica del proveedor Arrow, sobre el producto
genérico, Subutex, sin que el inventor realice una defensa probatoria para corrobar sus
argumentos.

Por otro lado se encuentran, el retraso de los productos genéricos, cuando los inventores
realizan una modificacion a la estructura del producto o en otras palabras el creador retira del
mercado el modelo inicial del producto, y los pacientes cambian al nuevo producto, pese a que
el genérico ingresa al mercado ya no puede competir con el producto que se modificd del
producto originario. (Durand, 2019).

De acuerdo a Durand ( 2019) una de las actividades que se encuentran en el mercado, es
el comercio paralelo, que se determina como la reventa de un producto que se encuentra
protegido por Propiedad Intelectual en otro pais sin el permiso del inventor del producto, en
EEUU esta préctica es ilegal, en Europa por su parte si se encuentra regulada, a través de la
doctrina del agotamiento de los derechos de propiedad intelectual en el Espacio Econdémico
Europeo en adelante denominado EEE, la cual se basa en una vez que se un inventor vende la
receta de un medicamento, puede en un comienzo venderse a otro estado parte de la UE.

Pese a que el mercado europeo mantiene como objetivo el mercado Unico, existen
diferentes mercados nacionales que venden los medicamentos a diferentes precios, por ejemplo
los precios en paises como en Alemania, Reino Unido, Paises Bajos y Dinamarca, la causa de
esta situacion radica en el control de las regulaciones nacionales y sistemas de seguridad de salud
diferenciados por cada pais, para determinar el valor monetario se aplican formulas de precios
que se aplican en ese pais, lo cual resulta en establecer precios diferenciales en toda la UE para
el mismo medicamento. (Durand, 2019, p.21).

Es asi, que las importancias paralelas, se basan en medicamentos que son comprados por
terceras personas o los competidores en un pais que mantienen un precio en disminucién, al cual

se le re envasa, re etiqueta y se distribuye en otro pais a un precio alto, al igual que los
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distribuidores que realizan la venta a un precio bajo, si mantienen permisos de venta pueden
realizar la comercializacion de productos sin la autorizacion del inventor en paises de altos
ingresos. (Durand, 2019, p.21)

La diferencia de precios, de conformidad con (Durand, 2019) en las importaciones
paralelas genera un mayor cantidad de ingresos al mantener diferentes precios para un grupo de
clientes para asi pagar los costos fijos de la produccion farmacéutica; del mismo modo, aunque
existen varios grupos establecidos para acceder a la compra del medicamento, caso contrario el
mismo medicamento no podria llegar a las personas que no pueden pagar el mismo producto por
su valor en el mercado.

Lo cual, implica que las importaciones paralelas, mantengan precios bajos, no
necesariamente ocurre esto en la practica debido a que si existen diferencias en la demanda de
los paises, las empresas dejan de ofrecer precios mas bajos, por lo que el comercio paralelo no
seria beneficioso para la sociedad. (Durand, 2019).

Desde la posicién de, EEUU mediante el caso John Wiley & Sons vs Kirtsaeng se
formul6 el debate entre el agotamiento internacional vs el agotamiento nacional, en la primera
de ellas se encuentra la conformacion de un apertura a la competencia y de precios mas bajos, y
se produce la conformacién de la prohibicién de las importaciones paralelas en la Propiedad
Intelectual cuando se vincula al comercio. (Katz, 2014, p.75)

La segunda arista objeto de discusion en este caso, fue la denominada como agotamiento
nacional el cual trae consigo, al presentar beneficios en relacion con los productores sobre la
distribucion donde las importaciones paralelas generan un detrimento de la distribucion
generando una pérdida de precios tanto para los productores como consumidores.( Katz, 2014,
p. 76)

El principal problema que trae consigo la importacion paralela es a través de la
discriminacion de precios, i) aumenta la produccion y beneficia al productor debido a que al no
pagar un precio uniforme y la capacidad de pago se disminuye debido a esta apertura, ii) a una
mayor produccién pueden generar mas economias de escala, y iii) la discriminacion es menor
cuando la produccion esta por debajo del precio, en relacion a los precios uniformes. (Katz, 2014,
p. 77)

En el caso John Wiley & Sons vs Kirtsaeng, la Corte Suprema de EEUU sostiene que,

una copia que se ha realizado en un pais extranjero y mantiene la autorizacion del titular de una
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obra protegida por Copyright, conforme al derecho local, de conformidad con la ley de Copyright
de EEUU constituyé una primera venta legal. (Frankel y Gervais, 2016, p. 97)

En el ambito de patentes, a través del caso Impression Products v. Lexmark Int’l, Inc.,
los compradores de cartuchos de impresora, comprendieron que el cartucho solo podia ser
utilizado una sola vez, mas no vender a nadie mas ese cartucho, para lo cual la Corte establecio
que la doctrina de la primera venta no puede ser limitado por un contrato (Graham y McJohn,
2020, p. 506)

En este caso, también se determina que la doctrina de la primera venta se aplica a nivel
nacional e internacional, al igual que frente a cualquier controversia que se presenta por la venta
de una patente, no se podra realizar mediante una infraccion. (Graham y McJohn, 2020, p. 506)

Es fundamental, también indicar que, el Common Law a través de la ejecucion de un
derecho cede frente a las restricciones por venta, por lo que las patentes, al promover el progreso
de la ciencia, al otorgar a los inventores un monopolio por un tiempo limitado, que permite
mantener recursos financieros, cuando el titular de una patente vende un articulo ha cumplido
con los derechos que se han garantizado por ese monopolio limitado, por lo cual no existe una
justificacion para restringir el uso y el disfrute de la patente vendida. (Graham y McJohn, 2020,
p. 506)

Al momento de determinar las diferencias que se han desarrollado en el mercado
farmacéutico, desde la diferencia de precios, las importaciones paralelas y las actividades de
impedir que los medicamentos genéricos se regulen en el mercado desde el Derecho Europeo y
la doctrina de la primera venta desarrollada en la jurisprudencia de los EEUU, es necesario
conocer como el mercado farmacéutico ha tomado la pandemia del Covid 19 en relacién a la

Propiedad Intelectual y el mercado.

3.7 Mercados y Vacunas

Antes de analizar, este apartado es necesario definir a las vacunas, las cuales son en
sentido estricto como una preparacion biolégica que genera una inmunidad para diagnosticar,
prevenir, tratar y curar una enfermedad especifica. (Lobo, 2021, p. 12)

En igual medida, la efectividad de las vacunas ha sido muy alta, por ejemplo la viruela
en el afio de 1980, fue declarada como erradicada por la Organizacion Mundial de la Salud en
adelante denominada OMS, al igual que la poliomielitis que fue erradicada para el afio 2020
siendo Africa la Gltima region. (Lobo, 2021, p. 42)
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El mercado se encuentra conformado por varias incertidumbres como se observaron en
los dos anteriores apartados, de acuerdo a Batson, Glass y Seiguer (2002) se encuentran
especificamente en el retorno de la inversion y en las ganancias que se para las empresas, por lo
cual el nivel de prioridad depende de los niveles de ingresos e inversion que mantienen los
estados en su presupuesto para desarrollar vacunas.

Por lo que, las ventas del producto que ingresan a un mercado son el valor que mantiene
como ganancia el fabricante de una vacuna, en relacién con la poblacién mundial para el afio
2002, la demanda de vacunas es menor debido a que las personas que viven en paises no
desarrollados no tienen los recursos suficientes para pagar por una vacuna, manteniendo un valor
del 10 al 15% del mercado mundial de vacunas lo cual representa un 0,2%.( Batson, Glass y
Seiguer, 2002)

En razén de lo cual, las vacunas se utilizan en menor cantidad de acuerdo a Kremer(
2000) debido a que al momento de que las personas utilizan la vacuna permite evitar una cadena
de enfermedades para la sociedad, como segundo &mbito se encuentra los nifios como principales
destinatarios, debido a que no pueden pagar por el valor que representan econémicamente y en
tercer lugar se encuentran las personas que observan las consecuencias que mantiene la vacuna
para utilizar la misma, lo cual representa una gran cantidad de publicidad para las empresas para
convencer a las personas que acudan a vacunarse.

Para adquirir vacunas, de acuerdo a Batson, Glass y Seiguer (2002) los gobiernos
dependen de los socios estratégicos conjuntamente con recursos financieros, adicionalmente al
valor de la vacuna, el impacto que mantendra en la poblacion y el costo de entrega a los
ciudadanos.

Para categorizar, al mercado de vacunas, en el aiio 2000 Amie Batson, Sarah Glass y
Eirca Seiguer observaron que las ventas del principio activo Prevnar mantuvieron un valor de
quinientos millones de ddlares, y se calcul6 que llegarian a los mil millones de doélares para el
afio 2001, la mitad de dosis de vacunas fueron adquiridas por ElI Fondo de las Naciones Unidas
para la Infancia, en adelante denominada UNICEF y la Organizacion Panamericana de la Salud,
en adelante denominada OPS, en representacion de los paises en desarrollo, y este valor se
contempla como el 5% del total del mercado de vacunas. (Batson, Glass y Seiguer, 2002, p.349).

Es asi que, de conformidad con Batson, Glass y Seiguer, (2002) el mercado de vacunas
se encuentra categorizado en 4 clasificaciones, en primer lugar se encuentran los agentes de

adquisicion de los paises en desarrollo por UNICEF y la OPS.
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En segundo lugar se encontraron los mercados de vacunas de adultos y peditricas de los
paises desarrollados, el tercer grupo se encuentra conformado por la vacuna Prevnar que combate
al neumococo Y en el cuarto grupo se concentran las vacunas que forman parte de las nuevas
patentes que se fabrican en los paises desarrollados. (Batson, Glass y Seiguer, 2002)

Sin embargo, no es claro como las vacunas se desarrollan para que sean compradas por
las organizaciones internacionales o estados, es por ello que para establecer un mercado de
vacunas primero hay que abordar el origen del proceso de creacién de vacunas, ante lo cual
Kremer (2000) sefiala que la investigacion de las vacunas emergen como el punto de
convergencia entre la fabricacion del producto hasta su distribucion.

En este sentido, existen dos doctrinas que maneja la investigacion de las vacunas como,
son los programas de empujar y tirar o como se los conoce como push and pull, el primero de
ellos permite generar financiacion para esta investigacion, como por ejemplo se encuentran
mecanismos como subvenciones académicas, inversiones de capital publico, créditosy el trabajo
en laboratorios. La segunda categorizacidn por su parte, genera un sistema de recompensas por
la investigacion como por ejemplo si una vacuna se llega a producir si se realiza su compra.
(Kremer, 2000)

En los programas de tiraje, Kremer(2000) sefiala que los gobiernos no realizan ningun
pago si no recibe una vacuna, lo cual implica que los investigadores mantengan proyectos de
investigacion viables que permitan generar vacunas para contrarrestar las enfermedades; los
principales dilemas que se encuentran frente a esta investigacion son, las relativas a la capacidad
de investigacion, lineas de investigacion, la seleccion de enfermedades por su objeto de estudio
y si se realiza una amplitud de las vacunas con relacion a la investigacion.

Por otro lado, los programas de empuje tienen como funcion principal proporcionar
informacidn para generar vacunas, es por ello que, las subvenciones que se efectlian a través de
incentivos profesionales para la emision de sus resultados, también otro de los objetivos es que
en las etapas intermedias de investigacion, que permite sumar a nuevas investigaciones, en este
ambito es cuando se requiere ejecutar pagos proporcionales o promedios de acuerdo a las etapas
de la investigacion en la que se encuentran como por ejemplo, si se encuentran en la etapa de
estudio preclinico para probar si han pasado la seguridad y eficacia en animales, hasta ese punto
se podria ejecutar un pago, otras ventajas que mantiene este mecanismos es se realice o no la
vacuna, se produzca la vacuna o no, para transferir el capital riesgo a la sociedad en general

cuando son empresas farmacéuticas privadas. (Kremer, 2000).
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En este ambito es necesario establecer especial énfasis en el waiver desde las diferentes
pandemias, una de ellas, se representa a través de la enmienda realiza por el Protocolo por el que
se enmienda el ADPIC en 2005 en el articulo treinta y uno f) del ADPIC que fue introducido por
la Declaracion de Doha relativa a los ADPIC vy la salud publica en adelante denominada como
Declaracion de Doha en el afio 2001, la cual determina que la produccién de productos
farmacéuticos y vacunas introduciendo a las licencias obligatorias y que son utilizadas para la
exportacidn en especial para los paises que no mantienen capacidad de produccién farmacéutica.(
Milstein y Kaddar, 2005)

De acuerdo a Milstein y Kaddar (2005) mediante, esta enmienda permitié que GAVI,
cree un nuevo mercado para los paises en desarrollo sobre vacunas que fueron usadas en los
paises desarrollados, como un ejemplo de ello se encuentra, la vacuna Haemophilus influenzae
tipo b en adelante denominada HIB, la cual trajo consigo, la creacion de politica publica, para la
ejecucion de esta politica publica, se tomo en consideracion los siguientes pasos a seguir, i) la
investigacion, ii) comunicacion entre las partes interesadas (Hajjeh, 2011)

En la primera etapa de investigacion, se basé principalmente, en analizar el
desconocimiento que se mantuvo en relacion con HIB, que establecieron la capacidad, la eficacia
de la vacuna, sistemas de vigilancia, carga de movilidad y economia, cabe recalcar que para
determinar el desconocimiento del HIB, se realizaron pruebas en paises como Etiopia, Pakistan
y Bangladesh, dos de las pruebas que mas se tomaron en consideracién fue la de Mozambique
debido a que también fue aplicada la HIB para personas que mantenian VIH , al igual que en
Gambia donde se aplico la primera dosis de refuerzo debia ser agregada en los paises en
desarrollo.( Hajjeh, 2011).

Esta etapa de acuerdo a Hajjeh (2011) concluyé con la adopcién de una pagina web que
permitia medir a los paises africanos que se envolvieron en la etapa de pruebas para que los
estudios que hayan sido desarrollados, determinen las tasas de mortalidad y morbilidad dando
como resultado la realizacion de una herramienta de evaluacion post introduccion de vacunas en
adelante denominada como (PIE), para el desarrollo de nuevas vacunas.

Desde la vision de la comunicacion, es fundamental comprender dos etapas
fundamentales, por un lado, al convertirse en evidencia suficiente para introducir a la vacuna
HIB en el mercado; la segunda etapa se marco por la ejecucion de esa preocupacion a traves de
diferentes comunicaciones sobre la eficacia, seguridad y rentabilidad de la vacuna, al igual que

se desarrollaron diferentes foros, a nivel nacional, regional en conjunto con los ministerios de
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salud y finanza y grupos de la sociedad civil como profesionales y donantes, generando voluntad
politica para la adecuacion de la realidad sanitaria nacional. (Hajjeh, 2011).

En la préctica, en consonancia con Hajjeh (2011), el programa de inmunizacion de
Camboya ejemplifico estas actividades, al no tener en consideracion a la introduccion de una
nueva vacuna, con lo cual la OMS, a través de los servidores locales, plantearon campafias de
socializacion sobre el funcionamiento de la vacuna de HIB, y su rol en la mortalidad infantil
desde la supervivencia lo cual determind un mayor apoyo para esta vacuna, para enviar una
solicitud a GAVI, lo cual permitido demostrar que el costo sanitario y social de mantener una
vacuna como HIB, debe mantener una prioridad en la toma de decisiones.

Cabe destacar que unas de los principales roles que mantiene la comunicacion en
la investigacion realizada por Rana Hajjeh, en su articulo denominado Accelerating introduction
of new vaccines: barriers to introduction and lessons learned from the recent Haemophilus
influenzae type b vaccine experience, determina que los estudios que se ejecutan a través de la
vigilancia de la vacuna HIB permite, observar que las muertes se podrian haber evitado con la
implementacién de la misma, como se visualiza: (Hajjeh, 2011).

Grafico 9: Muertes evitadas por afo a partir de la implementacién de la vacuna HIB
desde el 2002 al 2006
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Fuente y elaboracion: (Hajjeh, 2011).

En este gréafico se observa que en el caso de Uganda, Kenia y Malawi, las personas que
no murieron por utilizar la vacuna HIB durante los afios 2002 a 2006 fueron aproximadamente
seis mil quinientos, cuatro mil ochocientos y tres mil novecientos respectivamente.

A continuacién se observan la cantidad de personas que han podido acceder a la vacuna
HIB en junio de 2002 a 2007.
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Grafico 10: Introduccion de la vacuna HIB en junio de 2002

|

50
40
30
20
10
OF=T =71 T "0 ~m "~ |

2002 2003 2004 2005 2006 2007

Figura 1. Estructura del directorio de la Alianza GAVI vacuna conjugada contra la influenzae tipo b (Hib)
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sobre la incidencia de meningitis por Hib en tres hospitales centinela de Uganda [2]
Fuente y Elaboracion: (Lob-Levyt, 2011)

En este grafico se observa que, desde el afio 2002 el indice de vacunacion por HIB, se ha
modificado desde los cuarenta y ocho mil casos en el afio 2002, mismo que se disminuy0 para el
afo de 2007, debido a que llego a menos de dos mil casos, con lo cual se observa que hubo una
reduccion sustancial en relacion a los 2002 a 2007, razon por lo cual justifica que en relacion al
grafico anterior con el waiver ocasionado con la reforma al Protocolo de Enmienda al ADPIC
que fue realizada en el 2005, ocasionando la siguiente comparacion:

Gréfico 11: Comparacion variacion waiver tras la reforma del articulo 31 f) del ADPIC

en Uganda
Afos Muerte evitadas Introduccion de la vacuna
HIB( casos)
2002 -2006 6500 48000a 0

Fuente y Elaboracion: (Hajjeh, 2011; Lob-Levyt, 2011).

Es asi, que en este &mbito mientras las muertes evitadas se encontraron seis mil quinientas
personas, los casos que se han desarrollado fueron de cuarenta y ocho mil personas a cero durante
el afio 2002 a 2006 en Uganda, es por lo cual si bien estas investigaciones realizan el estudio de
indicadores sobre los casos existentes y las muertes evitadas, no hay un indicador per se que
determine de forma exacta, si el waiver ocasiona directamente esta disminucién de casos y
también si es por el apoyo de GAVI en la generacion de estas vacunas desde la enmienda hacia
el ADPIC.
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Una vez que se ha comprendido el rol que mantienen los mercados y las vacunas es
necesario conocer si el Covid-19, los ha implementado o a su vez se ha modificado los
lineamientos conforme la literatura revisada.

3.7.1 Covid 19

Para el establecimiento de una vacuna contra el Covid-19 de acuerdo a Lobo (2021), la
demanda aumento para el 2019 antes de que sea declarada como una pandemia, existiendo dos
grupos por un lado, los paises en desarrollo y por otro los paises desarrollados, los primeros
mantienen una capacidad de pago muy baja, en la cual la cooperacion internacional determind
un rol fundamental para el apoyo financiero y asistencia técnica a través de OMS, UNICEF, y
de organizaciones no gubernamentales y filantropicas como Global Alliance for vaccines and
immunization en adelante denominada GAVI. Por su parte los paises desarrollados, han logrado
mantener una doble cantidad de dosis, generando una tasa de descompensacion en la tasa de
vacunacion en relacion a los paises en desarrollo.

Para generar la vacuna contra el Covid-19 , Lobo (2021) sefiala que la contribucion
publica ha sido fundamental, debido a que los desarrolladores de las vacunas han recibido diez
mil millones de dolares en fondos puablicos, al igual que financiacion sin fines de lucro, dicha
financiacion incluye los métodos de push and pull observados en el apartado anterior como por
ejemplo el pago por adelantado y el pago mediante hitos, y se mantiene el riesgo de la ejecucion
de una vacuna experimental y de su produccion, a continuacion se observa los montos que se
han destinado en el desarrollo de las vacunas ( Lobo, 2021, p.49 ):

Tabla 8: Financiamiento publico y sin fines de lucro para la investigacion, el desarrollo y
la produccion de vacunas candidatas lideres

Proteina $ 2-1 billones Gobierno de
Subunitaria EEUU

Proteina $2-1 billones Fundacion
Subunitaria Bill y Melinda Gates,

Coalicion para
innovaciones en
preparacion para

epidemias ( CEPI),
Gobierno de EEUU
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no replicante
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mMRNA

MRNA
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MRNA
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Virus como
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Proteina
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$1-7 billones

$1-5 billones
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$15 millones
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Proteina Desconocido Gobierno de
Subunitaria EEUU

Fuente y Elaboracion: (Lobo, 2021)

En relacion a la eficacia que presentan las vacunas, se encuentra que la vacuna Moderna
logré un 94, 5%, la vacuna de Aztraseneca generaron una mayor cantidad de anticuerpos se
elevaron hasta el dia 56 lo cual significd que se debio utilizar el medicamento paracetamol para
contrarrestar los efectos de la vacuna, al igual que las personas que adquirieron las dosis de
Sputnik V no tuvieron efectos adversos después de las dos primeras inyecciones que se realizaron
(Yan, etal, 2021, p. 9).

Por otro lado, para generar una mayor produccion de vacunas en relacion al Covid 19,
existen dos posiciones, por un lado las que observan que la Propiedad Intelectual no debe ser un
obstaculo para el comercio, en este ambito se encuentran los sistema de correccion mediante la
generacion de incentivos para la innovacion. (Xue y Ouellete, 2020)

Un ejemplo de ello de acuerdo a Xue y Ouellete (2020) es la financiacion ex ante de | +
D a través del Global Influenza Surveillance and Response System en adelante denominado

como GISRS, el cual se encuentra administrado por la OMS que mantiene un presupuesto de

83



cincuenta y seis millones de dolares de forma anual por parte de los gobiernos nacionales sin
necesidad de intervencion de la Propiedad Intelectual como un mecanismo formal.

La otra posicion, se basa en una recompensa para las vacunas que se han producido a
través de un sistema de premios, por ejemplo un valor determinado contra una enfermedad, o un
premio que se adecua a las condiciones del mercado que se enfoca en los pacientes que han sido
atendidos que se ejemplifica como diez ddlares por cada persona que se vacune contra el Covid-
19, la literatura manifiesta que estos sistemas ex post de premios son tedricos. (Xue y Ouellete,
2020)

El rol que mantiene el waiver frente al ADPIC en el afio 2021, se concentra en las
empresas de paises con ingresos altos y medianos y bajos como Teva , Biolyse, Bavarian Nordic
e Incepta, pertenecientes a Israel, Canada, Dinamarca y Bangladesh respectivamente
mantuvieron una capacidad de fabricacion pese a lo cual fueron rechazados y no mantuvieron
una licencia. (Thambisetty, et al, 2022)

En ese orden de ideas, Thambisetty, et al ( 2022) sefialan que para el mes de octubre de
2021, el Diario New York Times, determind que se identificaron lugares de produccion de
vacunas en pais de ingresos medianos y bajos como son Argentina, Brasil, India, Indonesia y
Sudafrica mantenian la capacidad de fabricar vacunas de ARNm, en los meses siguientes.

En ese mismo sentido, otro de los criterios que se utilizan en favor del waiver de patentes
es la experiencia que mantuvo la Hepatitis B, a través de la firma Shanta Biotechnics de la India
para desarrollar una vacuna en un costo bajo. (Suttrup, 2023)

El proceso que se realizd de acuerdo a (Chakma, et al., 2011) fue dar un lugar en la
realizacion de la vacuna a los cientificos nacionales de este pais, para lo cual se identificaron las
necesidades sanitarias propias, para crear una organizacion de | +D, como segundo paso se
encuentra la colaboracién entre los competidores nacionales y extranjero, la cual fue tratada a
través de la Fundacion en 2003 de la Red de Fabricantes de Vacunas en Paises en Desarrollo en
adelante denominada (RFVPD).

La forma de produccion de la vacuna se basé en la ejecucion de un producto cada dos
afios otorgando una precalificacion de la OMS y generd contratos internacionales, dando como
resultado la venta del producto genérico de marca Shanvac-B a Pfizer y generando una filial en
San Diego denominada Shanta West manteniendo nueve millones de dolares a dos mil millones

de dodlares después de lanzar Shanvac-B. (Chakma, et al., 2011)
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Por otro lado, uno de los principales problematicas que atraviesa la realizacién de vacunas
es la conformacién de materias primas, como por ejemplo las bolsas de birreactor de plastico las
cuales presentaron un total de dos mil patentes lo cual genera que ingresar al mercado mantenga
una de las alternativas que fueron observadas en el apartado de Competencia y Propiedad
Intelectual de las vacunas como los matorrales de patentes o las licencias cruzadas, con lo cual
el waiver del Covid-19 no solo se realiza a las vacunas sino también a los materiales que
conforman dichas materias primas. (Alba, 2023).

Un ejemplo de este acontecimiento fue el caso de Afrigen Biologic and Vaccines en
adelante denominada Afrigen, una empresa sudafricana que es parte del Centro de ARN de la
OMS para 2022 replico la vacuna de Moderna por Covid-19 al utilizar informacion que se
encontraba publica. (Paremoer y Polo, 2022).

Desde otra vision, de conformidad con Musella (2023) se encuentra la afectacién a la
cadena de suministros por parte del waiver por Covid-19 se representan a través de la
incertidumbre que mantiene el sector al que pertenecen, como por ejemplo ciclos de vida cortos,
y la oferta que mantienen los productos que se convierten en individualizables, genera una mayor
ventaja competitiva; esta incertidumbre genera una interrupcion en la entrega y produccion de
los productos que realizan.

En relacion con el comercio el cambio de empresas que fabrican productos terminados
disminuya en relacion con la generacion de productos realizados por empresas intermediarias,
especificamente, mantiene una diferencia del 55%. (Mussella, 2023)

Al observar las diferentes areas por las cuales ha atravesado el Covid-19 desde la posicién
del mercado, los programas push and pull y la fabricacion desde la Propiedad Intelectual, es
necesario conocer cOmo acttan en relacion al Covid 19 los estandares contingentes que forman
parte del Derecho Internacional Econdémico en materia de propiedad intelectual, para conocer si
existe una correlacion con el problema de investigacion.

3.8 Derecho Internacional de las Inversiones y Propiedad Intelectual

Desde una posicion del Derecho Internacional, la Convencion de Viena, determina en el
articulo 31 numerales 1 y 2, la nocién de inversion no requiere adaptarse al texto exacto del
tratado pero si de acuerdo a su contexto y objeto y también se encuentra el articulo 31 numeral

3, literal ¢) el cual refiere a toda forma de interpretacion del derecho internacional aplicable a las
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partes. (Vanhonnaeker, 2015, pp. 11-12; Convencion de Viena sobre el Derecho de los Tratados,
[CVDT] 1969)

Por lo cual, de acuerdo con Vanhonnaeker (2015) para comprender el estudio de la
Propiedad Intelectual desde este &mbito, se encuentra que la proteccion de activos intangibles a
los que refiere los tratados de inversion bilateral en adelante denominado (TBI) incluye la
proteccion a los derechos de propiedad intelectual debido a que existen diferentes instrumentos
internacionales que tratan sobre estos derechos y que rigen de acuerdo a las instituciones
juridicas propias en razon de su materia.

El primer TBI de 1959, se celebro entre Pakistan y Alemania, utilizé la interpretacion del
articulo 31 numeral 3 literal c) de la Convencion de Viena, al mencionar que los derechos de
propiedad intelectual son inversiones y que también se incorporé al TBI entre EEUU y Turquia
en 1999, que también adiciond la proteccion y la observancia de los derechos de propiedad
intelectual y de adherirse a las convenciones internacionales en materia de Propiedad Intelectual.
(Vanhonnaeker, 2015, p. 13)

Pese a la inclusion de la Propiedad Intelectual desde una posicion general como una
inversion, desde la firma del primer tratado de inversiones internacionales desde 1959, sin
embargo se encontré como un borrador Abs-Shawcross que regia sobre los intereses de los
inversores extranjeros, que la literatura la conoce como Carta Magna del Inversor y presentaba
normas de expropiacion y solucion de diferencias. (Subedi, 2008)

Después de lo cual, para 1997 en el tratamiento del Acuerdo Multilateral de Inversiones
en adelante denominado (AMI) que trajo consigo la exclusion de la Propiedad Intelectual en el
campo de las inversiones el cual fue presentado en el grupo de negociacion de Propiedad
Intelectual que mantuvo dos perspectivas de analisis, por un lado, solo la definicion de derechos
de propiedad intelectual que se encuentran en el ADPIC, y por otro lado, la exclusion de los
derechos de autor y derechos conexos al igual que los derechos sui generis como los de bases de
datos y los derechos que podian ser regulados en un futuro posterior. (OECD, 1997;
Vanhonnaeker, 2015)

Para el afio 2014, se contabiliza que existen mas de 2750 tratados de inversion regional
y bilateral en vigor, y generan de 1,35 a 1,45 billones de dolares de forma anual, es asi que para
el afio de 1994 se remonta a la creacion del ADPIC, el tratamiento de los tratados de inversion
en Propiedad Intelectual, pese a lo cual no ha existido una interpretacion entre las dos materias.
(Okediji, 2014, p.1124)
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Cabe destacar que para determinar si la Propiedad Intelectual es una inversion, es
necesario observar que una inversién es un activo que conlleva compromisos de capital, la
expectativa de ganancia o establecimiento de riesgos, la conformacion de bienes muebles e
inmuebles, tangible o intangibles, al igual que una contribucion en valor monetario, especie 0
servicios en la Economia, esta posicion fue tratada en el Borrador de Texto consolidado y
comentario del Acuerdo Multilateral de Inversiones. (Okediji, 2014, p.1125; OECD, 1997)

En este mismo sentido, la mera posicién de la Propiedad Intelectual o al participar en una
operacion comercial en un pais receptor determinado no se lo considera de forma automatica
como una inversion, por lo cual es fundamental que las operaciones comerciales se encuentren
aplicadas de forma sustantiva y mantengan expectativas de ganancia, pérdida y de riesgo no se
consideraran como una inversion. (Vanhonnaeker, 2015, p. 14)

En el caso de Derecho de Patentes, los requisitos que tiene cada pais que desea ser objeto
de inversion, debido a que mas alla del registro lo fundamental es que la patente sea protegida,
no tenga objeto de nulidades, ni de infracciones, al igual que en las jurisdiccion donde sea objeto
de contrato, acuerdo de inversion esa patente sea valida, porque solo en ese momento comienza
la inversidn, sin mantener estos requisitos no es posible establecer un acuerdo con otro pais.
(Vanhonnaeker, 2015)

Adicionalmente, a lo cual otro requisito es la generacion de un valor financiero, debido a
que desde la regulacion nacional y la naturaleza territorial de los registros de derechos de
propiedad intelectual, es decir la definicion financiera o monetaria no depende de causas
naturales sino desde su regulacion juridica, debido a que los acuerdos de inversion internacional
en adelante denominados como (All) en sus clausulas determinan que los derechos de propiedad
intelectual se conceden con las normas locales donde se desarrolla la inversion. (Vanhonnaeker,
2015, p. 15)

Este parametro es fundamental, al momento de evaluar un acuerdo de inversion, porque
la solicitud de patente puede formar parte del mismo, este mecanismos ha sido adoptado por
parte de EEUU con Jamaica en el BIT, lo cual implica que si existe una negacion de registro de
una patente, la cual se encasilla en una vulneracién al acuerdo de inversion. (Vanhonnaeker,
2015. p.17)

Desde otra perspectiva, al mencionar que los derechos de propiedad intelectual desde la
vision de activos intangibles difieren de otros activos debido a que pueden ser de diversos

titulares, encontrarse en diferentes territorios y tampoco requieren formalismo alguno de
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proteccion como en el caso de los Derechos de Autor y por otro lado las patentes al mantener
registros por los paises, pueden variar de acuerdo a la armonizacién internacional con sus
oficinas nacionales competentes por lo cual Okediji( 2014) se vuelve a preguntar, ¢la Propiedad
Intelectual es una inversion?

En primer lugar se debe observar si la inversion es contraproducente o beneficia a la
economia de un pais determinado, por ejemplo la proteccion de los derechos de patentes se
preserva para los mercados de exportacion ocasionando la pérdida de innovacién, y aumenta los
costos para acceder a bienes del conocimiento. (Okediji, 2014, p. 1126).

Después de lo cual, la problemética surge en la existencia de empresas extranjeras
ocasiona que aumente su poder de mercado, y la disminucion de la competencia en el pais
anfitrion, a través de la proliferacion de los derechos de propiedad intelectual, por tal motivo los
paises en desarrollo se han opuesto al Sistema Internacional de Patentes. (Okediji, 2014, p. 1127)

Desde una posicidn casuistica, se encuentran el caos de Salini Costruttori S.p.A. v Reino
de Marruecos, que se basa en la construccion de una autopista marroqui por parte de contratistas
italianos, la cual tomo una prueba de cuatro aspectos, i) contribucion de valor econémico, ii)
duracion determinada, iii) elemento de riesgo, iv) la contribucion del desarrollo econémico del
estado receptor de la inversion. (Yu, 2017, p. 880; Vadi, 2015, p.148).

Ante lo cual, el analisis que realiza Valentina Vadi en su obra denominada Towards a
New Dialectics: Pharmaceutical Patents, Public Health And Foreign Direct Investments, sostiene
que al considerar a una patente como una inversion, se debe considerar que son activos de valor
econdémico que mantienen una duracion de veinte afos, segundo al crear un medicamento se
constituye como un elemento de riesgo, por los afios de investigacién y desarrollo y en el Gltimo
requisito, se encuentra la disponibilidad de productos farmacéuticos para el estado receptor en el
cual se encuentra la proteccion de estos productos frente a su desarrollo econémico. (Vadi, 2015,
p. 148)

Valentina Vadi, aclara que desde la perspectiva del Derecho Internacional de Inversiones,
la base de firma de tratados de esta materia radica en que los estados receptores renuncian a su
potestad soberana para atraer inversion extranjera, cuando se realiza la firma de un All, lo
fundamental es conocer que hay dos ambitos en desarrollo por un lado los intereses publicos
como el derecho a la salud y la finalidad de mejorar la misma en términos econémicos y por otro

lado, se encuentra la proteccion de la patente farmacéutica a través del tratado de inversion como

88



norma que rige a las patentes del estado receptor debilitando su autonomia. (Vadi, 2015, pp.
154- 155)

Por otro lado, Lukas Vanhonnaeker realizé la analogia de estos cuatro factores en los
derechos de propiedad intelectual, de la siguiente forma: i) la Propiedad Intelectual puede ser
invertida por un periodo determinado, ii) existe mayor probabilidad que la Propiedad Intelectual
genere mayor rentabilidad en un periodo regular, iii) los derechos de propiedad intelectual se
encuentran en constante riesgo de infraccion por parte de terceros que no mantienen autorizacion
para utilizar esos derechos, iv) la Propiedad Intelectual como inversion representa un
compromiso sustancial y v) los activos de propiedad intelectual generan una contribucion
economica para el desarrollo del estado anfitrion. (Yu, 2017, p. 881)

El analisis que desarrolla Peter Yu, sobre la comparacion realizada por Lukas
Vanhonnaeker, establece que en primer lugar, la limitacion de los derechos de propiedad
intelectual es variable, debido a que por ejemplo en el caso de Derecho de Autor, de conformidad
con el Convenio de Berna y el ADPIC es la vida del autor mas cincuenta afios, si no es calculado
en relacion a la vida del autor el estandar minimo de proteccion es de cincuenta afios. (Yu, 2017,
p. 881)

Después de ello, en el caso de marcas el ADPIC establece como un plazo minimo de
renovacion de siete afios, y para el caso de patentes la proteccion sera de veinte afios desde que
se presenta la solicitud. Por otro lado, el Acuerdo de Asociacion Transpacifica en adelante
denominado como (TTP) donde se realiza una amplitud de setenta afios para el Derecho de
Autor. (Yu, 2017, pp. 881-882)

La renovacion de marcas se amplié a diez afios, y en el &mbito de patentes se podia
retrasar el término de duracion en virtud de la demora que se ha ejercido por parte de la oficina
nacional competente, por lo cual si se mantiene una duracién temporal para los derechos de
propiedad intelectual. (Yu, 2017, pp. 881-882)

Después de ello, la segunda variante que analiza Peter Yu, es que los derechos de
propiedad intelectual no solo deben cumplir los pardmetros que determina la legislacion interna,
sino también deben observar las tasas de mantenimiento o de renovacién que mantienen las
patentes y marcas de acuerdo al pais receptor de la inversion, no solo es la duracion de veinte y
diez afos, respectivamente, y con eso se garantiza la proteccion por el tiempo que ha sido pactado

en el acuerdo de inversion. (Yu, 2017).
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La tercera razon se relaciona con los limites a los derechos de propiedad intelectual, que
se desencadenan como fuentes enddgenas o de uso legitimo, agotamiento de los derechos,
excepciones de investigacion o uso experimental y disposiciones como las licencias obligatorias,
importacion paralela y uso gubernamental. (Yu, 2017, p. 885)

Las fuentes exdgenas que se consideran como limites a la Propiedad Intelectual son las
que se encuentran en el Derecho de Competencia, lamoral y el orden publico, el bienestar general
de la sociedad, estas limitaciones se encuentran ancladas a la responsabilidad social que mantiene
la inversion. (Yu, 2017, p. 886)

Cabe mencionar que una vez que un derecho de propiedad intelectual es considerado
como una inversion, comienza la aplicacion de las normas de inversion, por ejemplo se encuentra
la revocacion o invalidacion de un derecho de propiedad intelectual, otro caso se presentan las
importaciones paralelas o como la literatura lo define como las importaciones del mercado gris,
las cuales se basan en la importacion de una invencion que ha sido objeto de comercializacion
en el extranjero como a nivel local, sin embargo su valor monetario disminuye con relacion a su
valor inicial. (Vanhonnaeker, 2021, p. 1999).

Es por ello, que las normas de proteccion de los All y su aplicacion en la Propiedad
Intelectual se analiza desde: el trato nacional, principio de nacion mas favorecida, el trato justo
y equitativo y el sistema de expropiacion ilegal. (Vanhonnaeker, 2021, p. 1999).

En este sentido, el principio de trato nacional como se analizd desde la vision de la
Propiedad Intelectual en materia de inversiones, se basa en que un pais receptor trate a una
inversion Nno menos que a sus inversiones nacionales o inversiones que se han realizado por sus
propios nacionales. (Vanhonnaeker, 2021, p. 1999).

Este requisito de acuerdo a Vanhonnaeker (2021) opera de forma ex ante, antes del
establecimiento de un derecho de propiedad intelectual, y ex post si es después de la
consolidacién de un derecho de propiedad intelectual se inmiscuye en la regulacion,
cumplimiento de requisitos de legislacién nacional del pais receptor.

Por otro lado, el principio de nacion més favorecida, cuya principal funcién radica en que
el trato que se otorgue por parte del estado inversor al estado beneficiario no sea menos favorable
que el trato generado por el estado inversor al estado beneficiario que mantengan la misma
relacion con ese estado.(Vanhonnaeker, 2021, p. 2001)

Uno de los principales ejes que trata la clausula de nacion mas favorecida, se deriva en

la proteccion que deriva este principio a los inversores extranjeros, convirtiendo a los All como
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ADPIC-Plus, lo cual se genera desde dos ambito, primero agregando disposiciones sustantivas
gue no se encuentren previstos en el ADPIC o al determinar excepciones en la aplicacion de este
instrumento internacional; caso contrario para contrarrestar esta aplicacion, se puede recurrir al
principio ejusdem generis, este principio menciona que el tratado debe seguir al tema central del
cual se desprende del trato de nacion mas favorecida, por lo cual no se puede tomar prestado un
principio de Propiedad Intelectual, en materia de inversion. (Vanhonnaeker, 2021, p. 2003)

Otro de los principios que rigen a la inversion aplicada a la Propiedad Intelectual, es el
trato justo y equitativo, el cual se basa en que los estados contratantes en sus territorio, genera
inversiones para el inversor del otro estado contratante un trato justo y equitativo de conformidad
con el tratado. (VVanhonnaeker, 2021, p. 2004).

Desde otra perspectiva, el trato justo y equitativo en materia de Propiedad Intelectual, se
determina como el analisis de las normas de propiedad intelectual (ADPIC) en las que se evalla
el comportamiento del estado receptor de la inversion. (Vanhonnaeker, 2021, p. 2004).

La dltima relacién de la inversion en la Propiedad Intelectual, se encuentra en la
expropiacion definida como la privacion de los derechos de propiedad que se practican por un
estado, de los nacionales o extranjeros. (Vanhonnaeker, 2021, p. 2004).

La expropiacion se clasifica en directa e indirecta, la primera se concentra en transferir
la propiedad privada al estado o a un tercero y la segunda se caracteriza porque en relacion a las
actividades que emplean las autoridades la inversion se considera expropiada. (Vanhonnaeker,
2021, p. 2005).

Al observar las diferentes areas en las que se ha implementado el derecho de propiedad
intelectual como inversion, su categorizacion, la falta de consenso en la doctrina desde su vision
general, el estudio casuistico de propiedad intelectual e inversion y finalmente los principios que
regulan la inversién en materia de Propiedad Intelectual, es necesario conocer a profundidad
como actua el trato justo y equitativo y la expropiacion en materia de inversiones.

Desde su origen, para otorgar una definicion amplia, no existe una definicion general que
permita observar el principio de trato justo y equitativo debido a que la literatura no mantiene un
consenso en relacion a su definicion, por parte del doctrinario Todd Weiler, que realiza la
interpretacion sobre el término equitativo, asi determina que, en su origen se buscé determinar
la igualdad soberana para los estados receptores como la justicia para las empresas extranjeras.
(Palombino, 2018. p.11)
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3.8.1 Trato justo y equitativo

En el apartado anterior, se realizé una definicion breve sobre los principios de trato
nacional, nacion mas favorecida y trato justo y equitativo, para comprender sus diferencias
radican en que, en los dos primeros de acuerdo a la doctrina se categorizan como estandares
contingentes, debido a que mantienen un tratamiento en relacion a un area de la inversién, como
por ejemplo cuando se trata sobre el trato nacional seria la ley del estado receptor la que actuaria
como un estandar de referencia que sera considerado para el inversor extranjero. (Klein, 20086,
p. 621)

Por otro lado, en el ambito del trato justo y equitativo no se realiza este mecanismo debido
a que, no es un estandar contingente porque no mantiene un punto de referencia que es
claramente definido, no varia de acuerdo a consideraciones externas porque como su nombre lo
denomina al principio responde a lo que es justo y equitativo o evitar una injusticia o inequidad,

de acuerdo a las circunstancias de cada caso. (Klein, 2006, p.622).

La primera referencia al trato justo y equitativo se encuentra, en la Carta de la Habana de
1948, debido a que en su articulo 11 numeral 2, la cual determind que la inversion extranjera se
determina a través de un trato justo y equitativo, para las empresas, habilidades, capital, artes y
tecnologia que se comercializan de un pais a otro, al igual que se debian determinar las
condiciones por las cuales se admitian a los inversores extranjeros, en su territorio para

determinar las condiciones justas del mercado para generar una inversion.(OECD, 2004, p.3)

Para 1960, se realiza una generacion de varios debates, que trajeron consigo al Proyecto
de Convencion sobre la Proteccion de la Propiedad Extranjera, el cual fue presentado por el
Consejo del OCDE en 1967, donde se manifestd que las partes contratantes generaran un trato
justo y equitativo en relacion con los bienes nacionales de las otras partes contratantes. (OECD,
2004, p.4).

Para comprender la definicidn del trato justo y equitativo la OCDE determina en primer
lugar que es necesario observarla desde el Derecho Consuetudinario Internacional, la literatura
considera que el trato nacional se considera como el respeto y la obligacion que mantiene un

estado con relacion a la proteccion de los bienes nacionales de otros estados. (OECD, 2004)
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Es asi, que la primera interpretacion judicial fue realizada por la Comision de Libre
Comercio en adelante denominada (CLC) determin6 en el TLCAN, en el cual se determind que
el trato justo y equitativo es el nivel minimo que debe otorgarse a las inversiones de otras
inversionistas de otro estado parte, el cual se encasilla en el Derecho Internacional
Consuetudinario. (OECD, 2004, p.11).

Después de lo cual en las clausulas modelos del BIT, de EEUU en 2004, mencionan la
definicion sobre Derecho Internacional Consuetudinario, el cual consiste en la practica general
y constante de los Estados que mantienen una obligacion legal, por lo cual los principios minimos
que rigen a las inversiones internacionales rigen en relacion a la proteccion de los derechos

econdmicos Yy los intereses de los inversionistas. (OECD, 2004, p.12).

Es asi, que para comprender la relacion que mantiene el trato justo y equitativo en
patentes es menester explicar un apartado referente a su estudio y que se especifique la
determinacion de su objeto de estudio en el problema de investigacion.

3.8.2 Trato justo y equitativo y Propiedad Intelectual

Desde el &mbito jurisprudencial, se encuentra, el caso de Eli Lilly vs Canada, en el cual
el demandante Eli Lily argumento que, la invalidacién de sus patentes por parte de los tribunales
de Canada, vulnera el estandar minimo de trato justo y equitativo, al cual que se encuentra
obligado el estado de Canada de conformidad con el Derecho Internacional. (Depiendaele,
Cockbain y Sterckx, 2017, p. 288)

Al observar el tratamiento juridico, este principio determina que los estados receptores
de la inversion determinen que la normativa nacional es clara para todos los inversionistas, por
lo cual Eli Lily refiere a que cuando se presentd la solicitud de patente, no se encontraba vigente
en la ley, el requisito de revelacion de la base factica de las predicciones de solicitudes de
patentes, al igual que no se podria determinar que el requisito de utilidad se aplicaria de forma
retroactiva. (Depiendaele, Cockbain y Sterckx, 2017, p. 288)

Por otro lado, también se encuentran las expectativas legitimas que rigen en Derecho
Internacional de las Inversiones, al ser un compromiso, o declaracion realizada de forma
implicita o explicita, por el estado receptor al momento que realiza la inversion. Depiendaele,
Cockbain y Sterckx, 2017, p. 288)
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Es por lo cual, que al momento que se presenta el caso Eli Lilly vs Canada, este estado
se encontraba obligado, a través del TLCAN y del PCT, conjuntamente con el régimen juridico
interno, este argumento se considera de acuerda a la empresa Eli Lilly como su expectativa
legitima. (Depiendaele, Cockbain y Sterckx, 2017, p. 289)

La esencia del caso Eli Lilly vs Canada, se basa en determinar si el requisito de la utilidad
desde la doctrina de la promesa, la cual de acuerdo al derecho canadiense radica en que una
patente tendra utilidad si se cumple una determinada promesa, el cual rige en este pais desde
1981, para que opere esta promesa, la Corte Federal de Apelaciones a determinado que, debe
encontrarse una base sélida para la prediccion a traves de una prueba para saber que se puede

ejecutar fisicamente. (Depiendaele, Cockbain y Sterckx, 2017, pp. 293-294)

Este requisito, no fue realizado por parte de la Oficina Canadiense de Propiedad
Intelectual en adelante denominada como OCPI, al conceder las patentes de Eli Lilly, pese a lo
cual, esta decision que realiza OCPI, son sujetas a revision judicial, es asi que puede configurarse
como una expectativa legitima de la compafia que considere que la causa por la cual se considera
invalida su patente por parte del juez competente. (Depiendaele, Cockbain y Sterckx, 2017, p.
294)

Desde otro punto de vista, al analizar el caso Eli Lilly vs. Canada, en el articulo
denominado Fair and Equitable Treatment and Judicial Patent Decisions, una de las primeras
preguntas que se plantean es, ¢si los tribunales de inversion difieren de las decisiones judiciales

domésticas sobre los derechos de Propiedad Intelectual? (Liddell y Waibel, 2016, p. 16)

Para lo cual el andlisis de las decisiones judiciales, es que se encuentra menor riesgo de
toma de decisiones que se encuentran sesgadas, en los tribunales judiciales que a diferencia de
los organismos que rigen al estado el ambito ejecutivo y legislativo en relacion a la posicion

politica que mantienen frente a los inversores extranjeros. (Liddell y Waibel, 2016, p. 22)

En una segunda arista, la formulacion de los temas que se conforman en Derecho de
Patentes, debe ser analizado por tribunales nacionales que mantengan una jurisdiccion y
competencia en Propiedad Intelectual, debido a que los tribunales de inversion no conocen a
profundidad las instituciones técnicas y cientificas que se encuentran en patentes, como en el
caso de Eli Lily vs Canada. (Liddell y Waibel, 2016, p. 23)
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Es asi, que la observacion que se deberia mantener al realizar una diferencia desde la
posicion de los tribunales arbitrales de inversién en relacion a los casos de Propiedad Intelectual
radica es el analisis de la base racional la cual se conforma por el Derecho Internacional
Consuetudinario y el Derecho Internacional, no se emplea en las decisiones internas en el criterio
que utilizaron los tribunales como por ejemplo si la decision fue proporcionada o fue mas
racional. (Liddell y Waibel, 2016, p. 25; Navarro y Soto, 2012; Navarro, 2011)

La formulacion de las clausulas en materia de arbitraje de inversiones, se encuentra por
un lado, las clausulas de estabilidad, las cuales se dividen en generales o especificas, en la
primera de ellas se dirigen a un grupo total de la poblacidn, o a la legislacion a nivel nacional, la
segunda se caracteriza por su parte, al ser dirigido solo a una parte de la poblacién o un tema en
especifico. (Liddell y Waibel, 2016, p. 27; Navarro y Soto, 2012, Navarro, 2011)

En este sentido, la problematica que trae consigo, las patentes en esta clausula, es por su
legislacion, su estatus al ser concedida o revocada, validada o invalidada, por lo cual no hay
como otorgar una estabilidad en el caso de que una patente cuando se concedié o caso contrario
cuando se rechazo, por lo cual la interpretacion judicial del estado de la patente es fundamental

antes de celebrar un tratado de inversion. (Liddell y Waibel, 2016, p. 27)

Por lo cual, la concesidn de patentes no se configura como un concepto claro y especifico,
que otorgue una expectativa legitima, es asi que la patente se encuentra condicionada a los
requisitos sustantivos y procesales que se encuentran en la normativa interna del estado receptor,
desde esta perspectiva el &ambito de reclamacion por una patente para un inversor es limitado,
por ejemplo cuando se encuentra, cuando no es usual una disposicion legal que solo se encuentra
en el estado receptor o la decision de un tribunal superior que no adopte la decision de un tribunal
inferior del pais receptor. (Liddell y Waibel, 2016, p. 29)

Desde los casos, Myers, Mondev, ADF y Loewen en el establecimiento de la doctrina de
gestion de residuos se utiliza para determinar si existe una infraccion al principio de trato justo
y equitativo, se basa en un comportamiento que realiza un estado receptor si es perjudicial para
el estado inversor cuando se determina que ese comportamiento es arbitrario, injusto o
idiosincrético. (Liddell y Waibel, 2016, p. 31)

Dicho de otra manera, cuando vulnera el debido proceso, en una ausencia de justicia o

falta de transparencia, por lo cual es fundamental que el estado receptor al realizar sus
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declaraciones infrinja lo que menciono6 al estado inversor al momento de celebra el tratado de
inversion, debido a que es lo razonablemente posible por parte del estado inversor. (Liddell y
Waibel, 2016, p. 31)

En el caso Eli Lilly vs Canada, el gobierno de Canada, argumenté que, Eli Lilly recibio
un debido proceso en relacion al tratamiento en sus tribunales, al igual que la decepcién por la
decision adoptada no es causal para mencionar que es un incumplimiento del tratado de inversién
en relacion al y que las expectativas legitimas no constituyen una norma armonizada en el
Derecho Internacional Consuetudinario. (Vadi, 2015, p. 169)

En ese mismo sentido, Canada determind que el progreso del marco regulatorio nacional
no es contrario al trato justo y equitativo, debido a que al firmar el TLCAN en ese momento, el
tratado de inversion no fue realizado como una salvaguardia de riesgo con relacion al cambio de
las condiciones econdémicas y juridicas de un estado receptor. (Vadi, 2015, p.169)

Para lo cual Canada determin6 que el ADPIC, no crea un régimen uniforme de patentes,
al contrario dejo un margen de condiciones que permiten adecuar las legislaciones de patentes a
sus ordenamientos juridicos nacionales, y después de lo cual el TLCAN en las clausulas
relacionadas con patentes, en referencia a los términos actividad inventiva y susceptible de
aplicacion industrial como sinénimos de los términos no obvio y util. (Vadi, 2015, p.173)

Por lo cual, las partes no se pusieron de acuerdo con ambas instituciones del Derecho
Anglosajon como del Derecho Continental que incluso se encuentra regulados en el ADPIC y en
la jurisprudencia de EEUU como se observo en el apartado de Common Law y Derecho de
Patentes, al igual que forman parte de los requisitos de patentabilidad y de su contenido
sustantivo. (Vadi, 2015, p.173)

Finalmente Canadé sefialo la irrelevancia del PCT, en el conflicto en cuestion debido a
que, debido a que este tratado regula la presentacion internacional de patentes, mas no los
requisitos sustantivos y de observancia de patentes para Canada, lo cual tampoco es una garantia
de concesion de una patente. (Vadi, 2015, pp.173-174)

Cabe manifestar que Canada insistié en mencionar que para que exista una vulneracion
al estandar minimo de trato justo y equitativo, debe probarse que existié una conducta grave,
arbitrariedad o denegacion, por lo cual Canada se mantuvo en su posicion de que una mera
frustracién no vulnera el trato justo y equitativo. (Vadi, 2015, p.169)

También es necesario establecer que Eli Lilly, determind que al no cumplir las

disposiciones que emanan del Derecho Internacional, como son el ADPIC, el PCT vy el articulo
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17 del TLCAN, Canadéa vulnera el trato justo y equitativo. Por otro lado, Canada manifestd que
el tribunal no mantiene competencia en virtud del articulo anteriormente citado en el parrafo
precedente, y los instrumentos internacionales citados, las obligaciones a las que se comprometid
Canada solo pueden ser conocidas por sus tribunales nacionales. (Vadi, 2015, p.173)
Finalmente, en el laudo arbitral el Centro Internacional de Arreglo de Diferencias
Relativas a Inversiones en adelante denominado CIADI, determin6 que el estado de Canada, no
se encuentra exento del Capitulo 11 del TLCAN, debido a que una parte puede someterse a
arbitraje en relacion a la seccion b del capitulo en mencion, cuando una parte ha vulnerado una
disposicion de la seccion a del presente Capitulo. (Mussmann, 2017; International Centre for

Settlement of Investment Disputes, 2017)

Después de lo cual es necesario afiadir, que la competencia del CIADI, en relacion al
articulo 1131 del tratado establece que el tribunal que conoce el caso, establece las disputas del
caso Y las normas aplicables de conformidad con el Derecho Internacional. (Mussmann, 2017;

International Centre for Settlement of Investment Disputes, 2017)

El CIADI, determino en primer lugar que, Canada ha realizado una justificacion de la
politica publica legitima con la justificacion de la doctrina de la promesa, al explicar que la
promesa se cumple a través de garantizar la divulgacion de la patente debido a que conoce la
finalidad en la legislacion canadiense. (International Centre for Settlement of Investment
Disputes, 2017, p.131)

Con relacion al caracter arbitrario de la presentacion de pruebas de utilidad de forma
posterior a la presentacion de la solicitud de patente, el CIADI, determiné que Eli Lilly no
presentd pruebas contundentes para aclarar estos argumentos, de forma contraria es una regla
que es clara al mencionar la fecha especifica en la que los titulares de patentes deben probar la
utilidad, por lo cual la legislacion canadiense fue clara al momento de especificar la regulacion
de patentes hacia Eli Lilly. (International Centre for Settlement of Investment Disputes, 2017,
p.132)

La falta de arbitrariedad se basa en que, si bien existe una dificultad para determinar el
tiempo de duracion por el cual una patente serd concedida, o si la inversion saldra a tiempo en

base a que la patente cumpla los requisitos de acuerdo a la legislacién, es un elemento racional
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de la politica interna de Canada, no una arbitrariedad de la ley. (International Centre for

Settlement of Investment Disputes, 2017, p.132)

Es por ello, que el tribunal para determinar que existe arbitrariedad debe observar dos
aspectos, por un lado, se encuentra la incoherencia y como segundo aspecto cuando no existe
una finalidad legitima, Eli Lilly no determind ninguna prueba para demostrar que existio
arbitrariedad por parte de Canada. (International Centre for Settlement of Investment Disputes,
2017, p.133)

Con relacion a la discriminacidn, el Tribunal determind que, la presentacién de la tasa
estadistica de acuerdo al profesor Levin, el cual manifest6 que existe una diferencia entre la tasa
de invalidez de las patentes farmacéuticas frente a las no farmacéuticas, sin embargo no se probo
por parte de Eli Lilly si existio una diferencia cualitativa o cuantitativa con relacion a la doctrina
de la utilidad, porque nunca se explico esta afirmacién por parte del profesor Levin como de la
compafiia, también es necesario mencionar que pueden atribuirse a otros factores para que
justifique la tasa que ocasiona esta diferencia. (International Centre for Settlement of Investment
Disputes, 2017, p.133)

En este sentido, el tribunal determin6 que Eli Lilly no probd, el argumento sobre la
discriminacion de patentes farmacéuticas, debido a que es necesario que para que exista
discriminacion, se presente i) un trato diferenciado en el pais extranjero inversor, que mantiene
demandas irracionales, y ii) de forma aparente medidas neutrales que producen efectos
desventajosos en un campo de la tecnologia, lo cual no fue probado en este caso. (International

Centre for Settlement of Investment Disputes, 2017, p.136)

3.8.3 Expropiacion

La definicion de expropiacion en términos generales, de acuerdo con Subedi (2008)
refiere a la toma de activos de empresas extranjeras por parte del estado receptor, sin el
consentimiento del estado inversor. El derecho de un estado a expropiar bienes extranjeros en el
eje de su competencia territorial, sin embargo este derecho no es absoluto sino condicional.
(Babu, 2021 p.421)
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La clasificacion de la expropiacion en derecho internacional de inversiones, se clasifica
en directa e indirecta, la primera de ellas, se comprende como, la toma expresa de los activos de

la empresa, mediante un Decreto Presidencial. (Subedi, 2008, p. 120)

Por otro lado, la expropiacion indirecta hace referencia a las acciones gubernamental que
van en contra de los intereses de las empresas e inversores extranjeros, como ejemplo de
encuentran la falta de pago, denegacion de acceso judicial, imposicion de impuestos
discriminatorios, para que considere como una expropiacion indirecta deben realizarse una
combinacién de actividades, una solo actividad no desencadena esta categorizacion. (Subedi,
2008, p. 120)

Desde otra posicion, la expropiacion indirecta se determina como una accion
gubernamental desde el ambito formal o informal, que causa un impacto negativo en la operacion
de condiciones normales de las empresas extranjeras, estableciendo que no se mantengan
ganancias por parte de la empresa extranjera y ocasionando que esta empresa retire sus

operaciones comerciales en el pais. (Subedi, 2008, p. 121)

Para la determinacién de los requisitos que son necesarias para que opere una
expropiacion de manera legal, como por ejemplo se encuentra el TBI, Modelo de EEUU, cuando
la expropiacion se realiza: i) por un fin pablico, ii) sin discriminacion, iii) a través de un pago
justo y efectivo, la doctrina también lo denomina como compensacion y iv) conforme al debido
proceso legal. (Kl&ger, 2011, p. 295; Babu, 2021 p.421)

De estos, requisitos se considera fundamental, a la compensacion como un elemento
fundamental al momento de legitimar la accion de un estado, es asi que jurisprudencialmente, se
encuentra el caso de la fabrica de Chorzéw Alemania vs. Polonia, la Corte Permanente de Justicia
Internacional en adelante denominada como (CPJI) que se baso en el incumplimiento de una
obligacion internacional, implica establecer una compensacién por reparacion adecuada. (Babu,
2021, p. 422)

Cabe mencionar, que el origen de la compensacion se mantiene con la doctrina Calvo,
que se observd en el Capitulo anterior, en razén de lo cual, los extranjeros que mantuvieron sus
propiedades en los estados latinoamericanos, debian solicitar reparacion por la pérdida de dichos

bienes, al acudir a los tribunales de dichos paises. (Babu, 2021, p. 423)
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También se encuentra la doctrina Hull, revisada con mayor amplitud en el anterior
Capitulo la cual determina que frente a una expropiacidn es necesario una compensacion pronta,
adecuada y efectiva, y se convirtié en el estandar minimo del tratamiento para la expropiacion
en el Derecho Internacional. (Babu, 2021, p. 424)

Para cumplir el test de Hull, se encuentran tres requisitos a seguir, como son: rapidez,
adecuacion y eficacia, los tribunales han interpretado por ejemplo a través del TLC entre
Australia y EEUU, se encuentra que el pago por razén de indemnizacion debe ser sin demora,
ser equivalente al valor de la indemnizacién de mercado antes de que se produjera la
expropiacion, no reflejar una variacién en el valor de mercado debido a que la expropiacién fue

conocida anteriormente. (Babu, 2021, p. 429)

En igual sentido, la doctrina mayoritaria establece que una compensacion por
indemnizacién se caracteriza por una indemnizacion total, del importe perdido o por otro lado,
dejar sin compensacion alguna en el caso de que el inversor extranjero mantenga una ganancia

excesiva y el estado receptor no mantuvo beneficio alguno. (Babu, 2021, p. 429)

3.8.4 Expropiacion y Propiedad Intelectual

Cuando existe un All en materia de Propiedad Intelectual la expropiacion se remiten a la
legislacion local del pais donde se realiza la inversion o es el estado receptor, donde el alcance
de los derechos de propiedad intelectual debe ser definido, por ejemplo se encuentra el caso de
EnCana Corporation v. Ecuador se determind que para que exista expropiacion, los derechos
deben existir en consonancia con la ley que los crea, en este caso en especifico la ley de Ecuador.
(Voon, Mitchell y Munro, 2012, p.395)

De forma contraria, en el caso Papa & Talbot vs. Canada, el tribunal determind que se
podia expropiar el mercado estadounidense, aunque ni la ley de EEUU ni el All sostuvo el
alcance que mantiene el derecho de propiedad, por lo cual el tribunal desestimo que el derecho
interno determina el alcance de los derechos intangibles. (Voon, Mitchell y Munro, 2012, p.396)

Después de lo cual, conforme al apartado anterior la expropiacion indirecta aplicada a la
Propiedad Intelectual rige en relacién a que debe regir una privacion sustancial y larga de la

inversion a ser protegida, la literatura plantea los casos de destruccion de la inversion, o también
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cuando una inversion se encuentra deteriorada que ocasione una pérdida. (Voon, Mitchell y
Munro, 2012, p.398)

Como segundo requisito se encuentra la decision soberana de un estado, en este caso por
ejemplo se encuentra el interés pablico y el grado de interferencia que mantiene la inversion por
lo cual debe ser proporcional, es asi que se debe realizar un analisis del caso especifico para

determinar se encuentra ante expropiacién indirecta. (Voon, Mitchell y Munro, 2012, p.399)

Ejemplo de ello, es el caso Philip Morris vs Australia, en la cual se menciona que el
empagquetado genérico, generaria la destruccion de su Propiedad Intelectual, al igual que su valor
comercial y no mantiene ninguna finalidad pdblica que sea comprobado en relacion a las
necesidades internas de Australia, para lo cual el tribunal consideré que no se han presentado
pruebas en relacion con la fabricacion, distribucion y comercializacion por lo cual no se reduce

el valor de los derechos de propiedad intelectual. (Voon, Mitchell y Munro, 2012, pp.399-400)

Desde el analisis casuistico, el caso Eli Lilly v. Canada, que fue analizado en el apartado
anterior, se encuentra que, de conformidad con la compafiia el gobierno canadiense, vulnero las
normas de regulacion de expropiacion, debido a que el TLCAN en su Capitulo diecisiete, sefiala
que solo si no se encuentra una prueba en relacion a los estdndares minimos como por ejemplo
cuando se refiere a una finalidad publica, existe compensacion o no hay discriminacion y
finalmente si ha existido un debido proceso, si no se ha realizado esa valoracion en su estandar,
no se podra realizar una creacion, revocacion o limitacion de los derechos de propiedad
intelectual. (Depiendaele, Cockbain y Sterckx, 2017, p.287)

En ese orden de ideas, Eli Lilly, menciona que debido a la aplicacion de la doctrina de la promesa
es ilegal desde la vision del Derecho Internacional, el dejar sin validez las patentes de esta
empresa, es una expropiacion directa e indirecta de los derechos en exclusiva que mantienen en

relacion a sus patentes. (Depiendaele, Cockbain y Sterckx, 2017, p.288)

Eli Lilly determina que la expropiacion es contraria al propdsito publico, de suministrar patentes
como medio de divulgacion al publico de la invencion, en segundo lugar la desventaja que
proporciona la doctrina de la promesa radica en que se aplica a las patentes farmacéuticas en
razon de lo cual existe una discriminacion a sus patentes por lo cual debe existir una
compensacion para Eli Lilly por esta expropiacion. (Depiendaele, Cockbain y Sterckx, 2017,
p.288)
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Adicionalmente a lo cual, Eli Lilly determina que para calificar como una expropiacién
indirecta, cuando se determina una privacion y vulnerar una norma de Derecho Internacional.,
para lo cual se encuentra el caso Saipem vs. Bangladesh debido a que el tribunal encontré que
existié una privacion sustancial, la consecuencia de esta privacion es ilegal de acuerdo al
Derecho Internacional, es fundamental establecer que si bien el accionar fue ilegal, no significa
que todas las acciones que se realicen se consideren como denegacidn de justicia. (International

Centre for Settlement of Investment Disputes, 2017, p.51)

Por otro lado, Canada mencion6 que la denegacion de justicia, es la base que permite
emitir una sentencia de un tribunal nacional sobre la validez de un derecho de propiedad, el cual
podria constituir en una expropiacion. (International Centre for Settlement of Investment
Disputes, 2017, p.54)

Para fundamentar este andlisis, cita al caso Loewen vs. EEUU, en el cual, se determina
que si existe una expropiacion, solo puede ser probada si Loewen determina que ha existido
denegacion de justicia, al igual se encuentra el caso Azinian y otros vs. México que ratificé que
ante un estado de ausencia en la denegacion de justicia la sentencia se mantuvo. (International

Centre for Settlement of Investment Disputes, 2017, p.54)

En ese mismo sentido, Canadd menciona que para que se genere una expropiacion en el
Derecho Internacional, debe considerarse que la existencia de un derecho de propiedad de
acuerdo a la legislacion nacional, en igual medida que no Unicamente se debe citar la
jurisprudencia desde hechos erroneos sino en relacion al caso concreto, debido a que en el caso
Azinian y otros vs México, lo que determino el tribunal es que no se probo la denegacion de

justicia. (International Centre for Settlement of Investment Disputes, 2017, p.55)

También Canadé niega que en el caso Saipem vs. Bangladesh que el derecho revindicado
fue un laudo arbitral internacional, no un derecho que se derivé del Derecho Interno, y la decision
de expropiacién del tribunal de Bangladesh fue irregular que desembocé en abuso de derecho,
pese a lo cual Saipem no fue objeto de denegacidn de justicia debido a que la conducta que emitid
el tribunal en su sentencia no equivali6 a dicha denegacion. (International Centre for Settlement

of Investment Disputes, 2017, p.55)

Para concluir Canada, sefiala que Eli Lilly no ha determinado ningln caso relacionada a

expropiacion de una decision judicial ante la falta de denegacion de justicia, y al igual que
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tampoco se considerd que exista un derecho de propiedad vulnerado fue declarado invalido de
acuerdo al derecho nacional y que sea expropiado de conformidad con el Derecho Internacional.

(International Centre for Settlement of Investment Disputes, 2017, p.56)

Por otro lado, el CIADI, en su decision establecié que, la expropiacion debe realizarse
con un debido proceso legal de conformidad con el articulo 1105 del TLCAN, sin embargo de
lo cual el CIADI, no mantiene competencia en virtud del Capitulo once del TLCAN para revisar
las decisiones nacionales del poder judicial interno. (International Centre for Settlement of
Investment Disputes, 2017, p.66)

También es necesario recalcar que, el tribunal determin6 que Eli Lilly no ha establecido,
una clara explicacién de los hechos con relacion a las pruebas que han presentado, por lo cual
no ha existido vulneracion alguna en virtud del articulo 1110 del TLCAN para que sea
considerada como un reclamo de expropiacién, por lo cual se desestima la demanda de Eli Lilly.
(International Centre for Settlement of Investment Disputes, 2017, p.146)

3.8.5 Covid 19, Propiedad Intelectual y Derecho Internacional de Inversiones

Para comprender el alcance que mantiene el Covid 19, con relacién al DIl es
fundamental, conocer si las patentes contra el Covid 19 se consideran como una inversion
protegida, para lo cual, se encuentra, el caso Philip Morris vs. Uruguay, que analizd, que los
derechos de propiedad intelectual son generados por el derecho interno del estado receptor de la
inversion, para lo cual se recurre al derecho interno para conocer si los derechos de propiedad
son una inversién, caso contrario, no se puede presentar una demanda de incumplimiento al
tratado porque no mantiene la proteccion de un derecho de propiedad en estado receptor.
(Roekaert, 2023, p.71)

Por otro lado, se encuentra el waiver de patentes analizado en la introduccidon de esta tesis
de investigacion, en este &mbito el articulo segundo numeral dos del Acuerdo de la OMC a través
de sus anexos, forma parte de los Acuerdos Comerciales Multilaterales en adelante denominado
AMC, después de lo cual en virtud del articulo noveno del tratado en mencién la Conferencia
Ministerial, puede eximir a un miembro del AMC, al ser adoptada por las tres cuartas partes de

los miembros, salvo disposicion en contrario. (Roekaert, 2023, p. 67)

103



Razon por lo cual, el ADPIC al ser el anexo 1C cualquiera de sus secciones como la parte
cinco, sobre patentes, puede ser sometida a este régimen de waiver en virtud del articulo noveno
de conformidad con el parrafo anterior, un ejemplo de lo que ha acontecido en esta materia es el
articulo 31 literal f) de este instrumento internacional, en el cual sus obligaciones se eximieron
en relacién a la Declaracion de Doha, para aprobar la exportacion de medicamentos producidos
mediante licencias obligatorias, a estados que no mantienen la capacidad de fabricacion de esos
medicamentos. (Roekaert, 2023, p. 67)

Con relacién al waiver de patentes, sobre el Covid-19, la necesidad de realizar una vacuna
es una accion urgente por parte de la poblacion mundial, la excepcionalidad, se basa en que la
pandemia se genera un siglo después, después en relacion a la competencia de la OMC para
conceder la exencion mantiene un rango mas limitado debido a que se contempla para un solo
miembro, por lo cual no se adaptan a un grupo de miembros o a todos los miembros de la OMC.
Sin embargo, en la practica, un waiver que se adopte por parte de uno de los miembros de la
OMC a favor de otros miembros de la OMC, no contraviene el articulo noveno numeral tercero.
(Roekaert, 2023, p. 68)

Por otro lado, se encuentra la toma de decisiones para adoptar dicho waiver, el cual se
basa en la adopcion por mayoria, también se incorpora la adopcion por consenso, la cual se
comprende como la aprobacion de una decision unanime por todos los miembros de la OMC.
(Roekaert, 2023, p. 69)

Para culminar, la decision del waiver de patentes por Covid 19, mantiene dos
problematicas de fondo, la primera es que la decision que adoptan los miembros, mantiene una
posicion de flexibilizacion del ADPIC, con las licencias obligatorias que es una herramienta
juridica que forma parte en la literatura internacional desde la ejecucién de este instrumento hasta

la ejecucion de la Declaracion de Doha. (Roekaert, 2023, p. 69)

Como segundo punto, se encuentra que los paises que se encuentran a favor del waiver,
que determinan que pese a que se utilicen las licencias obligatorias no es suficiente debido a la
ineficiencias de los tramites administrativos que deben ejecutar en sus territorios nacionales y
como segunda causa se encuentra la escasez de recursos para la fabricacion de medicamentos en

los paises proponentes. (Roekaert, 2023, p. 69)
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Una vez comprendida las dos alternativas que mantuvo el waiver de patentes desde la
vision de la OMC, es necesario conocer si esta implicacién mantiene una vinculacién con el

Derecho Internacional de Inversiones.

Para comprender este objeto de estudio, la pregunta inicial si se realiza el waiver de
patentes, existe alguna vulneracion aun tratado de All, ;Como opera este accionar? Para
responder esta inquietud, en primer lugar es necesario observar el cambio de las normas juridicas
internas debido a que en el caso Philip Morris vs Uruguay y Elly Lilly vs Canada, toman en
consideracidn que los estados receptores de la inversion con relacion a los derechos de propiedad
intelectual no deben mantener la expectativa de que las marcas y patentes y los derechos que por
su naturaleza son registrables, no cambian y que sus interpretaciones se mantendran de forma

constante, al contrario seran flexibles. (Mercurio y Upreti, 2022, pp. 331-333)

Las legitimas expectativas en inversion se basa en el test que realizd el caso El Paso vs
Argentina, en el cual se determind que i) las expectativas legitimas no se basan en criterios
subjetivos que dependen de los estados, ii) la expectativas legitimas se basan en aspectos
objetivos que se configuran en relacion a las circunstancias del caso y los derechos del estado, y
iii) las expectativas legitimas varian de pais a pais de acuerdo a su condicion econdmica.
(Mercurio y Upreti, 2022, p. 334)

En ese sentido, si se produce un waiver de patentes adicionalmente al cambio de
legislacion tambiéen se encuentra el dejar sin efecto la aplicacion del derecho de patentes, lo cual
implica la falta de proteccion de los derechos de los estados que desean realizar la inversion,
para lo cual la jurisprudencia en materia de Derecho Internacional de Inversiones como es el
caso de El Paso vs Argentina, establece que ningun estado puede mantener expectativas legitimas
al considerar que el marco juridico, permanece sin modificacion alguna frente a una crisis
econdmica grave, siempre y cuando se mantenga un compromiso en relacién a esa situacion o

que produzca la modificacion del régimen juridico. (Mercurio y Upreti, 2022, pp. 334-335)

Es en este enfoque en donde, se encuentra la conexién entre la Propiedad Intelectual y el
Derecho Internacional de Inversiones, en relacion al waiver de patentes por Covid-19, ¢es un
cambio irrazonable que va en contra de las expectativas legitimas de los inversores?, j¢, un estado
cambia su marco juridico en relacion a los derechos de propiedad intelectual por la pandemia de
Covid-19? (Mercurio y Upreti, 2022, p.335)
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En este escenario, una propuesta que se encontrd en el &mbito internacional fue la
brindada por la UE, en la que se propuso cambiar el articulo treinta y uno y treinta y uno bis del
ADPIC para que se catalogue a la pandemia como una emergencia nacional, para que se emita
una licencia obligatoria y asi no se realice un esfuerzo previo para obtener la autorizacion del

titular de la patente. (Mercurio y Upreti, 2022, p.335)

Complementariamente, la UE, también determind que en relacion al articulo treinta y uno
literal h) y el quinto parrafo del articulo treinta y uno bis se encuentra el pago de una
remuneracion adecuada, la propuesta se basa en que los miembros de la OMC, el precio por el
que se pague dicha remuneracion sea el costo que se realiza por parte del fabricante de la vacuna

a costos asequibles para los paises en desarrollo. (Mercurio y Upreti, 2022, p.336)

Al momento de realizar una valoracion de esta propuesta en relacién al Derecho
Internacional de Inversiones, dejaria a los derechos de propiedad intelectual por un tiempo como
invalidos pro un tiempo indefinido y sin un valor en el mercado debido a que no hay una
compensacion, por lo cual seria complejo ver como una legitima expectativa vulnera la inversion,

debido a la consideracion de la pandemia del Covid-19. (Mercurio y Upreti, 2022, p.336)

Con relacion al estandar de trato justo y equitativo, la jurisprudencia determina que en el
caso Infraestructura Eister y otros vs Espafia, determino que el estandar de trato justo y equitativo
no significa que se mantenga una estabilidad, los estados pueden variar sus decisiones desde la
vision juridica, de igual forma se encuentra el caso Corporacion Enron vs. Argentina, en la cual
se cambid el valor del délar por el peso argentino, con la funcion de evitar una crisis econdémica
emergente, ante lo cual el tribunal establecié que se modifico el marco juridico debido a que
Argentina cambio sus obligaciones con relaciones a la inversion inicial, pese a lo cual la conducta
del estado inversor no fue considerada arbitraria porque el estado generd su respuesta frente a la

crisis econémica. (Mercurio y Upreti, 2022, p.336)

Por lo que en base, a este criterio, un estado receptor estableceria que toda vez que el
Covid-19 es una pandemia, se pueden tomar medidas que permitan mantener una mayor cantidad
de vacunas como es el caso del waiver de patentes, por lo que el tribunal al evaluar el caso en

especifico en razén del trato justo y equitativo. (Mercurio y Upreti, 2022, p.337)

En esa razon de ideas, es fundamental, reconocer que también el tribunal puede valorar

los diferentes escenarios frente al waiver de patentes frente a la distribucion de vacunas, para lo
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cual el Instituto Max Planch para la Innovacion y la Competencia, determina que, se generaria
un efecto contrario, debido a que disminuiria la capacidad de investigacion para la generacion
de vacunas para los desarrolladores ante el waiver de patentes en Propiedad Intelectual.
(Mercurio y Upreti, 2022, p.338)

Para adecuar, este ambito es necesario citar el caso Gas Transmision Company Vs.
Argentina, donde se observd si mantiene una continuacion sustancial, por ejemplo en este caso,
la crisis financiera no fue realizada por una administracién en especifico y se encontro su auge,
a inicios de 1980, aunque fueron factores externos el estado fue declarada como responsable.
(Mercurio y Upreti, 2022, p.339)

Es por ello, que en su aplicacion al waiver se podria alegar que el cambio ejecutado a
través del waiver de patentes seria demostrar que el cambio de politica econdémica por parte del
estado no cambid la situacién de crisis financiera que atraveso el estado en un determinado
periodo de tiempo, contrastando en el ambito de Propiedad Intelectual, si se realiza un waiver
durante la pandemia si no se ejecuta una valoracion probatoria genera un efecto negativo
contrario a la finalidad de generar mayor investigacion y desarrollo. (Mercurio y Upreti, 2022,
p.339)

En relacion a la expropiacion, es fundamental observar que la implementacion del waiver
de patentes, no transfiere de forma directa, las vacunas de patentes a los estados miembros de la
OMC por lo cual, no equivale a una expropiacion directa. De forma contraria en el caso de que
se prive a los titulares de patentes, la medida autorizaria a cualquier tercera persona para fabricar
vacunas de Covid-19 del estado receptor sin infringir derechos de propiedad intelectual de los
titulares de patentes. (Roekaert, 2023, p. 79)

Por otro lado, el primer pardmetro para valorar, si existe expropiacion indirecta, es la
doctrina de los efectos Unicos, que se basa en la relacion de los efectos de la inversion, por
ejemplo en este caso el tribunal puede adoptar que una medida ha privado de forma continua y
sustancial al extranjero del disfrute de la inversion, en ese momento el tribunal emitira una

decisién mencionando que se expropie de forma indirecta esa inversion. (Roekaert, 2023, p. 79)

En este caso, en aplicacion al caso del waiver de patentes, no solo obstaculiza la
capacidad de los titulares de patentes en relacion a la recuperacion de la inversion, sino también

afecta el valor monetario de las patentes, adicionalmente el waiver de patentes, para los
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miembros de la OMC que desean aplicarlo pueden explotar las patentes de las vacunas de Covid-
19 sin la autorizacion de los titulares de derechos de patente, mientras se realiza una mayor
cantidad de explotacion de derechos de propiedad intelectual mayor es el riesgo de gue alcance
temporal del waiver, realice un mayor perjuicio econémico, y es menor el grado de que al
finalizar la temporalidad de este waiver los paises adquieran licencias de derechos de propiedad

intelectual con una compensacion econdmica. (Roekaert, 2023, p. 81)

También se agrega, que el waiver de patentes no mantiene ninguna compensacion para
el titular de la patente, lo cual significa que un tribunal arbitral al no establecer pago alguno
reduce el nivel de inversion y por lo cual se considera como una privacion sustancial. (Roekaert,
2023, p. 82)

En esta Orbita, no es la Unica forma de delimitar una expropiacién indirecta, ante lo cual
se encuentra la doctrina de los poderes policiales, también denominada por la literatura como si
la inversidn se encuentra destinada para fines publicos, lo que genera esta corriente es definir los
objetivos del estado frente a los intereses extranjeros, es asi que la finalidad del waiver de
patentes se basa en promover una mayor cantidad de vacunas de Covid-19. (Roekaert, 2023, p.
82)

El waiver de patentes constituye un fin publico, sin embargo la problematica que surge
en este sentido es que la patente como inversién no se encuentra sujeta a un compromiso
especifico debido a que debido al cambio sustancial de la regulacion de patentes, las fases
administrativas y de recursos pueden variar que la patente se convierta en una inversion, por lo

cual no hay inversion para expropiar de forma indirecta. (Roekaert, 2023, p. 83)

La tercera doctrina, que se encuentra en la literatura de Derecho Internacional de
Inversiones es la relativa a la doctrina de los poderes policiales moderada, la cual se basa en la
aplicacion de un test de proporcionalidad por parte de los tribunales, de conformidad con el caso
Philip Morris vs. Uruguay, que se enfoca en que si un estado aprueba medidas que protegen el
interés pablico, no generan responsabilidad de expropiacion indirecta, i) cuando las inversiones
extranjeras no sean discriminadas y ii) el interés publico no debe desproporcionado a la

proteccion otorgada por las inversiones. (Roekaert, 2023, p. 83)

La posicion que se encuentra la posicion del articulo 12 del Pacto Internacional de

Derechos Econdmicos, Sociales y Culturales en adelante denominado como PIDESC, en
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relacion al derecho a la salud a través del tratamiento, prevencion y control de epidemias como
una obligacién internacional, por parte de los estados parte del Sistema Interamericano de
Derechos Humanos en adelante denominado SIDH, lo cual se argumenta a través del caso Philip
Morris vs Uruguay, que determino que la legitimidad del accionar de un estado se fortalece con
el cumplimiento de obligaciones internacionales, por lo cual en aplicacion de esta doctrina no se

formularia una responsabilidad al estado por expropiacion indirecta. (Roekaert, 2023, p. 86)

En sintesis, para conocer si el principio de expropiacion indirecta se aplica al Derecho
Internacional de Inversiones, es necesario definir la doctrina aplicable al caso concreto
dependiendo de si los hechos se acoplan al incumplimiento de la inversion, y si la jurisprudencia

que se ha utilizado puede ser comprendida en ese caso especifico.
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Capitulo IV

Propiedad, Teoria Econdémicay Flexibilizacion del ADPIC

4.1 La Propiedad Intelectual como Propiedad

En este ambito, la propiedad se concentra en la teoria del trabajo establecida por John
Locke desde el Derecho Natural, el cual considera que todo el trabajo que realiza una persona
mantiene una propiedad en ella, en otras palabras cada una de los elementos que una persona
utiliza de la naturaleza le ha provisto, se ha unido a su trabajo y por ende le pertenece a él y se

aleja del estado comun de las cosas. (Rognstand, 2018, p.29)

Al desprender la nocion filosofica en la que se encuentra la teoria de Locke, postulada a
la Propiedad Intelectual se encuentra que, todo el esfuerzo que se realiza para realizar un objeto

protegido por esta materia. (Rognstand, 2018, p.29)

En este sentido existen tres postulados que Locke determina, el i) se concentra en que el
trabajador no deja nada en absoluto, porque deja todo lo que otra persona puede utilizar y ii) el
postulado sobre los residuos, la cual se basa en que una persona no puede apropiarse mas alla de

lo que puede usarse antes de que deje de ser (til. (Rognstand, 2018, p.32)

Finalmente, en el iii) postulado, se encuentra la caridad comprendida como la abundancia
que puede mantener una persona sobre otra, y de forma contraria le permite alejarse de la
necesidad extrema debido a que pueden encontrarse ante la falta de medios para subsistir .
(Rognstand, 2018, p.32)

Para comprender la nocion moderna de esta doctrina del labor, significa que el los
reclamos que se evidencian en el campo laboral debe ser proporcional al esfuerzo que realizan
las personas, la cual puede ser formulada a los bienes intangibles desde la posicion de ¢la funcion
proporcional se aplica al esfuerzo realizado por sus creadores o inventores? (Rognstand, 2018,
p.32)

En esa vision, Stephen Buckle explica que el pensamiento de Locke debe observarse
desde la posicion del trabajo como actividad de valor, o en otras palabras desde la produccion

que se realiza y refiere que al momento de mencionar, la actividad de mezclar su trabajo, se

110



redirige al conjunto de actividades de recoleccion de actividades para lograr una funcion
especifica. (Mossof, 2002, p.159).

Es por ello que, Locke mantiene al término mezclar trabajo como una actividad artistica,
por lo que es una actividad moral y en relacién con ello, mediante su preservacion de este trabajo
mantiene su preservacion como vida, es decir su derecho a realizarse como él mismo, la razén
artistica del trabajo se mantiene de acuerdo a Locke como una actividad productiva que realiza
la humanidad para sobrevivir y generar sus ingresos en la vida. (Mossof, 2002, p.160).

Para dar respuesta a esta pregunta, Bryan Cwik determina que la teoria del labor, se basa
en que cualquier actividad para ser considerada en esta teoria debe describir ;Qué mantiene de

especial el trabajo? Lo cual permite observar un reclamo de propiedad. (Cwik, 2013, p.683)

De forma contraria, Robert Nozick realiza una critica a Locke, desde la posicion de
mezclar mi trabajo con articulos que no poseo, por lo cual para reconocer ese trabajo que se ha
realizado, es necesario reconocer los derechos sobre los articulos utilizados, para lo cual Nozick
establece que no es lo mismo verter jugo de tomate en el océano debido a que al verter el jugo
en el mar genero una pérdida sobre los derechos que mantengo sobre el jugo de tomate, mas no
ganar derechos sobre el océano, en esa correlacion se encuentra el derecho a la propiedad sobre

lo que tengo y lo que realizo. (Cwik, 2013, p.683)

En ese mismo razonamiento, Jeremy Waldron sostiene que dejar caer un sanduche en un
bloque de cemento humedo, que se hace fortalece por sus caracteristicas fisicas, en ese sentido
no se puede reclamar mi derecho del sanduche en la construccion una vez que el cemento se ha
secado. (Mossof, 2002, p.158)

Después de lo cual, una teoria del labor debe explicar el ¢{Por qué es propiedad?, para
realizar una explicacion de la Propiedad Intelectual, los trabajadores se benefician de la creacion
de un trabajo, porque fue la ejecucidn de ese trabajé lo que desencadend la proteccion, debido a
que solo garantizando esos derechos se pueden garantizar un beneficio para estos creadores e
inventores. (Cwik, 2013, p.683)

Sin embargo, de acuerdo a Cwik, ese beneficio que deben merecer los creadores e
inventores, no necesariamente se puede generar un derecho sino contraprestaciones financieras
como son exenciones fiscales, premios, reconocimientos, o estipendios del gobierno. (Cwik,

2013, p.683)
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En este sentido, la filosofia, ha mencionado que trabajo se dimensiona como esfuerzo
fisico, y que valor se vincula solo a valor econémico, por lo cual la retribucion que se ejerce es
cuantificable. (Mossof, 2012, p.283).

Cabe recalcar que, para dar explicacién al beneficio econémico se encuentra el principio
de Pareto, el cual permite a los individuos que se mejoren asi mismo y por otro lado, empeorar
a otros, para explicar esta frase en la Propiedad Intelectual, primero se encuentra el estado de
naturaleza, donde no hay injusticia y no existe relaciones de propiedad en relacion a su uso, es
asi que en este momento lo que se mantiene son oportunidades para mantener una posesion
material. (Moore, 2012, p.1075)

En un segundo momento, se encuentra la persona X, la cual genera un nuevo trabajo
intelectual, esta técnica no empeord a sus compafieros, la persona X tiene una posesion material
que la ejecuto de forma material, después de ello se encuentra la persona Y, la cual crea su trabajo
intelectual, entonces en este punto la condicion se conforma como si la realizacion de un derecho
de propiedad intelectual de una persona no empeora la situacion de otra persona, en relacion al
bienestar en comparacion al estado en el que se encontraba la persona X o Y antes de la
realizacion de ese derecho de propiedad intelectual, solo en ese momento se encuentra la

adquisicion del derecho como posesion de esa persona X 0 Y. (Moore, 2012, p.1076)

En ese sentido, no se genera dafio la condicidn se satisface, por lo cual el labor o trabajo
y esfuerzo reclaman su valor patrimonial, por lo cual se faculta como un reclamo moral de lo
que esa persona desempefio para realizar ese derecho de propiedad intelectual que es
dimensionado como una obra cinematografica, técnicas de mejora de farmacos, o informacion.
(Moore, 2012, p.1076)

Desde otro ejemplo propuesto, la persona X realiza una nueva receta de fideos chinos que
mantiene un sabor picante, y luego olvida los ingredientes mas importantes, por otro lado la
persona Y se percata de la ausencia de esos ingredientes y arrebata la receta de fideos chinos,
desde el punto de vista de la teoria de Pareto, en este ejemplo la persona Y ha vulnerd el derecho
de la persona X a mantener el control de las ideas que mantuvo en una primera instancia la
persona X frente a la receta, es por lo cual es fundamental conocer la situacion legitima por la
cual la persona Y justifica su accionar. (Moore, 2012, p.1077)
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Si la persona X recuerda como volver a crear la receta, frente al robo de la persona Y deja
intacta la ganancia de su creacion, la persona Y por su parte no tiene justificacion para explicar
el robo hacia la persona X, por la cual tanto las personas X como Y no han ganado ni perdido;
desde la justificacion moral por su parte la persona Y no ha robado a la persona X, debido a que
la persona X, al generar una receta es imposible que la persona Y o las personas V,W,Z desean
crear una receta en relacion con la que la persona X ha puesto en el mercado y ha perdido el

valor del control y el control del valor que esta persona X cred. (Moore, 2012, p.1077)

Finalmente, el Gltimo ejemplo que propone Adam Moore en su obra denominada A
Lockean Theory of Intellectual Property Revisited es la que conlleva a que las personas Xy Y
realizan la produccion y distribucion de software, para generar una cuota de mercado mas grande,
en este caso, ante la firma de este contrato la persona X asi evitard que la persona Y venda su
trabajo, en este caso la persona X elimina las ventajas de ganancia que podria obtener la persona
Y en el mercado. (Moore, 2012, p.1078)

Por lo cual, al realizar actividades las personas que aprovechan sus oportunidades en el
estado de naturaleza se imponen a otras, al adquirir la posesion de los bienes intelectuales se
ocasiona un empeoramiento en las oportunidades de las otras personas por lo cual es una pérdida,
por lo que frente a la competencia no puede aplicarse la teoria de Pareto para cumplir las

condiciones en las que Locke ocasiona su teoria del labor. (Moore, 2012, p.1078)

Una de las teorias que se encuentran en la conformacion del estudio de la Propiedad
Intelectual, es la propuesta por Karl Mar, la cual refleja que la propiedad es un instrumento de
los poderes y que se intersectan en la ley (clase dominante) y clase (control de los medios de
produccion), la relacion social que mantienen los hombres se mide a través de la produccion
(material que interviene en su trabajo) las cuales definen las condiciones para generar sus fuerzas
de trabajo (tiempo de trabajo en emplear los bienes materiales), una vez que se determinan esas
fuerzas de trabajo en la sociedad se encuentra la estructura econémica de la sociedad, la cual da

como resultado a la superestructura legal y politica que rige a un estado. (Drahos, 2016, p.115)

En este &mbito la Propiedad Intelectual se inserta como, una transformacion en la
superestructura, en la cual la incorporacion de normas de propiedad intelectual que rigen el

sistema a nivel mundial implican que los estados gobernantes mantienen su poder, a través de la

113



ejecucion de sus medios de produccién, y que la base de la Propiedad Intelectual en la regulacion

mundial se sustenta como la produccion y distribucién de la informacion. (Drahos, 2016, p.117)

También una explicacién que rige a la Propiedad Intelectual, se inserta en el materialismo
historico, debido a que la ley se encuentra a favor de los propietarios de estos derechos mas no
en los derechos en si mismo, el tratamiento que se otorga hacia los propietarios se encasilla en
relacion a la funcion del Derecho Laboral debido a que confieren derechos a los empleadores
mas no a los trabajadores, o porque habrian cedido su propiedad a terceras personas, este
conjunto que desarrollan invenciones o creaciones artisticas se definen como clase trabajadora o
explotada. (Drahos, 2016, p.117)

Por lo cual Marx determina que la Propiedad Intelectual rige a la organizacion y al
mantenimiento de produccion y sus relaciones econémicas, por lo cual no son un incentivo para
la creacion de derechos, sino mas bien se comprenden como la organizacion de una clase sobre

otra utilizando su estructura econdmica. (Drahos, 2016, p.118)

Una vez que se han observado, los postulados realizados por John Locke y Karl Marx
como teorias utilizadas en este apartado, es fundamental indicar que se han utilizado estas en
relacion con el desarrollo de la investigacion debido a que existen otras teorias en la literatura
que pueden ser analizadas desde la vision de la personalidad que se dirijan hacia otras areas de
la Propiedad Intelectual, al ser esta un tesis sobre patentes se han determinado las teorias que
permitan comprender el objeto de estudio de esta tesis de investigacion.

Al haber profundizado en Derecho Internacional Econémico, Derecho Internacional de
Inversiones y su vinculacion directa con la Propiedad Intelectual, es momento de analizar las

diferentes teorias que emanan desde la relacion econdmica de la Propiedad Intelectual.

4.2 La Propiedad Intelectual y la Teoria Econdmica

La incorporacion de la Propiedad Intelectual con la Propiedad se vincula de forma directa
a través de la tragedia de los comunes, el cual hace referencia a la explotacion de un bien, frente
a lo cual la teoria de utilidad moderna plantea que se genera una utilizacién comunitaria va a
sobreexplotar el bien, los costos de esta utilizacion los mantienen otras personas. (Rognstand,
2018).
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Para complementar esta informacién, Mark Lemley, determina que desde la propiedad
privada, las tierras comunes se encuentra sobre pastoreadas en relacién al ganado, debido a que
la distribucion del pago por el mantenimiento del ganado se lo realiza por parte de los
propietarios, en este sentido, no existe un beneficio para la utilizacion del bien que es pablico, si
esa propiedad se divide a cada individuo en ese momento se realiza una solucion al problema y

adquieren la responsabilidad de ese bien. (Lemley, 2005)

Para explicar la teoria de los comunes, Peter Drahos se basa en los cuatro tipos de
propiedad comun establecida por Samuel VVon Pufendorf determina que la propiedad comun se
clasifica en comunidad inclusiva positiva, la cual se basa en que todos pueden obtener la
propiedad para su bienestar, se encuentra aqui los bienes globales, la segunda clasificacion es la
comunidad positiva exclusiva, se basa en la propiedad de los bienes por un grupo especifico.
(Drahos, 2016, p.69)

En tercer lugar se encuentra, la comunidad negativa inclusiva la cual, se caracteriza
porgue los bienes se encuentran abiertos hacia disposicion de todas las personas, permitiendo
que las personas que se apropian de los bienes pero se encuentran abiertas hacia los demas
miembros de la comunidad. Finalmente la comunidad negativa exclusiva se conforma por un

subgrupo de comunidades inclusivas. (Drahos, 2016, p.70)

Para comprender la relacion de la comunidad de los bienes, Peter Drahos, establece que,
los bienes que son objetos de uso y apropiacion de las comunidades, para categorizar los bienes
intelectuales deben, decidir sobre el destino de su utilizacion, debido a que el bien intelectual por
ejemplo el conocimiento es un objeto abstracto que dependen de la finalidad que mantienen para

ser investigados, producidos, inventados o creados. (Drahos, 2016, p.70)

Uno de esos destinos, es el fomento de la creatividad de los miembros de su comunidad,
con esta razon es el bienestar econdmico de la comunidad, como una contraprestacion y por otro
lado si se rige en relacion a la teoria individualista la persona que ha creado una invencién o una
obra de arte reclama su derecho de inventor o creador frente a los demas para evitar que se copie
0 se apropie una tercera persona que no realizo el producto objeto de Propiedad Intelectual.
(Drahos, 2016, pp.70-72)

Desde la artista econdmica, no solo se encuentra el reconocimiento por parte de la

invencidn o creacion de sus invenciones u obras, sino también desde la inversion que se ejecuta
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por parte de este creador e inventor, en el momento en el que una tercera persona utiliza este
invento o creacién sin el consentimiento de su inventor o creador, se encuentra beneficiandose

sin reconocer su actividad creativa e inventiva. (Goodman y Letho, 2023)

Para comprender como funciona la externalidad Mark Lemley sostiene que, desde la
vision econdmica, a través de la creacion de un derecho de propiedad tangible, en el cual se
genera un ingreso por los costos y el principal beneficiario es el propietario, y en un segundo
momento, se encuentra, la venta de esa propiedad permite que el costo se valore méas, también
se conoce a la externalidad como la consecuencia de la eleccidn de un actor, que no se encuentran
incluidas, son externas al sistema costo-beneficio del actor. (Lemley, 2005; Rognstand, 2018,
p.17).

Es asi, que los bienes que alteran los derechos de propiedad, lo ejecutan a través de una
elevacion de costos generando una externalizacion y como ejemplos se encuentran, la caza una
vez que la externalidad crecié de forma negativa se convirtié en un derecho de propiedad, y
también operan de forma positiva si la contaminacidn no es externalizada el pago que realiza una

sola persona no se podria justificar la restricciones de medidas ambientales. (Lemley, 2005, p.10)

En este sentido, la Propiedad Intelectual, lo que busca es determinar que se internaliza la
externalidad positiva de la innovacion, y les otorga un derecho de propiedad intelectual, en otras
palabras mientras mas produce o se genera un incentivo para que las personas innoven o creen
se encuentran una proteccion para las producciones ejecutadas por sus creadores. (Goodman y
Letho, 2023, p.6)

Mark Lemley, insiste en que el mecanismo que genera la Propiedad Intelectual en
relacion a las externalidades es, que se busca que las empresas privadas inviertan de forma
eficiente en innovacion para asi conceder derechos exclusivos de toda su produccion, para
identificar, desarrollar y comercializar las nuevas creaciones intelectuales, es por ello que cuando
el valor social supera al valor por compra de derechos de propiedad intelectual, terceras personas
se aprovechan de las creaciones y de la inversion realizada por las empresas privadas. (Lemley,
2005, pp.13-14)

Es asi, que la Propiedad realiza la diferenciacion entre la externalidad positiva y negativa,
por ejemplo si se realiza la plantacion de flores, pese a que se encuentran en la propiedad de la

persona que las plantd, los transelntes también las pueden apreciar, sin embargo la ley de
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propiedad faculta a que cada vez que pasan por la casa de la persona que planto las flores paguen

un derecho de paso. (Lemley, 2005, p.22)

En comparacion con la Propiedad, la Propiedad Intelectual, las externalidades son
positivas, por lo cual la denominada tragedia de los comunes, se mal interpreta debido a que un
recurso debe ser naturalmente finito y se agota por su uso excesivo, la informacion no se puede
agotar, el consumo de la idea no produce ningun costo y no existe la facilidad de exclusion de

ese bien, de ahi su categorizacion como bien publico. (Lemley, 2005, p.22)

En esta misma arista, se encuentra la posicién de Ole- Andreas Rognstand el cual
menciona que la tragedia de los comunes, por el esfuerzo que realiza por parte de los inventores
y creadores genera derechos de propiedad intelectual, por lo cual no es un bien que es escaso,
debido a que las marcas, patentes o derechos de autor, son utilizadas por un grupo de personas
después se pueden volver a utilizar sin generar un gasto del bien intelectual que ha sido objeto
de proteccidn, en ese &mbito y solo en esa relacion de ideas, se encuentra las condiciones de no

exclusion y no rivalidad contrarias a la propiedad tangible. (Rognstand, 2018, p.17)

Siguiendo con esa explicacion Lemley, dimensiona que no se produce un
aprovechamiento gratuito de los bienes de esa informacion, las personas pueden utilizar las obras
de Miguel de Cervantes Saavedra, la formula cientifica de la energia edlica, sin compensar a sus
creadores, es por ello que el uso de esas ideas o0 palabras no genera una externalidad negativa,
que en la Propiedad si la analiza (Lemley, 2005, p.26)

Desde esta vision Lemley, afiade también que los propietarios aumenten el precio mas
alla del precio marginal®, generando una pérdida de eficiencia al generar un aumento de costo
para los consumidores, se genera una ineficiencia en el mercado que significa que los
consumidores deben pagar por una licencia adicional o por una determinada patente que es
necesaria frente a la utilizacion de un farmaco, desde esta perspectiva, solo se efectlia un grupo
limitado de personas porque solo esas personas compraran ese trabajo. (Lemley, 2005, pp.36-
37; Lemley, 1997, pp. 8-9)

Ole- Andreas Rognstand desde su analisis concuerda con Mark Lemley, en que la venta

de productos debe ser mayor para recuperar los costos de produccion y se mantengan

% Es el valor monetario que representa el aumento de los costos totales en relacion de la produccion de una unidad
adicional
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periddicamente como costos fijos; desde otra vision la problemética de los bienes publico se
encuentra en que al crear el bien intelectual puede ejercerse una compra de los consumidores
mediante un costo o sin un costo que puede ser menor al valor por el cual se realizo el producto.
(Rognstand, 2018, p.18)

Estas dos tipologias de bienes, presentan fallas de mercado, en la primera se encuentra
que no puedan recuperar los costos de produccion y en la segunda en relacion al productor que
no alcanzara a vender lo que fabricd, en esta segunda arista es en donde se encuentran los
derechos de autor, patentes y derechos conexos, debido a que no todo lo que se produce puede
ser utilizado, licenciado y a su vez pagado por los consumidores desde una variante utilitarista
de la Propiedad Intelectual. (Rognstand, 2018, p.18)

La ultima correlacion que se encuentra entre la Propiedad Intelectual y la Teoria
Econdmica, fundamentada en la teoria de Harold Demsetz, la cual se basa en el valor de los
derechos de propiedad como herramientas para internalizar las externalidades negativas, cuando
el mercado es competitivo, al producir bienes hasta cuando el precio por el cual pagan los
consumidores pagan por debajo del costo de produccion, sino se realiza este pago no se
compensa a la propietaria y esta persona obtiene beneficios frente a ella, a este comportamiento
del mercado se le denomina como parasitismo. (Lemley, 2005, p. 18)

Desde la vision de la Economia de mercado, la importancia radica en que los productores
obtienen suficientes beneficios para cubrir los gastos, mientras este ingreso se encuentre cubierto
no se observa como un problema debido a que, si el costo marginal se mantiene, los productores
fabricaran el bien intelectual, la externalidad se aplica al consumidor de mayor valor. (Lemley,
2005, p. 19)

Al haber dimensionado las diferentes areas de la economia desde la teoria utilitaristas,
las externalidades, y el parasitismo, en concordancia con el anterior apartado de las teorias de la
Propiedad que rige a la Propiedad es necesario conocer la préctica de la Propiedad Intelectual,
para contrastar si se aplican o no, estas teorias y de presentarse este caso, identificar la teoria con

la cual la Propiedad Intelectual se identifica a través del ADPIC.

4.3 ADPIC
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Para iniciar este apartado, la base de explicacion del ADPIC se encuentra en sus estandares
minimos o principios generales de acuerdo a la literatura, en el articulo uno numeral uno de este
instrumento internacional, se incluye el trato nacional, la nacion mas favorecida y el agotamiento
de los derechos de propiedad intelectual, siendo los dos primeros principios obligatorios y el
tercero es facultativo de los miembros de la OMC. (Taubman, Wager y Watal, 2020; Abbott,
Correa, y Biadgleng 2007, p.10)

Aungue, ya se observo, los dos primeros principios en materia de Derecho Internacional de las
Inversiones, la caracteristica del trato nacional en Propiedad Intelectual es la no discriminacion
contra los extranjeros no menos favorable que a sus propios nacionales en esta materia, este

principio ya se regul6 a través del Convenio de Paris, Berna y Roma. (Mathews, 2002, p.47)

En relacién a la nacion més favorecida, por su parte busca que los nacionales de otros paises
también sean tratados sin perjuicios, por lo cual toda venta, favor o privilegio o inmunidad a un
pais nacional en relacion con esta materia, a otro pais miembro de la OMC. (Mathews, 2002,
p.48; Taubman, Wager y Watal, 2020, p.19)

Por otro lado, el agotamiento de los derechos se refiere al derecho exclusivo que mantiene el
titular de un derecho de propiedad intelectual a controlar la distribucion de un bien protegido, el
cual culmina esta proteccion una vez que se realiza su primer acto de distribucion, es decir
cuando se encuentra en el mercado con el consentimiento del propietario del derecho, en ese
momento se encuentra agotado, que en otras legislaciones como la anglosajona se observa como
the first sale doctrine o la doctrina de la primera venta, este principio fue analizado a profundidad
en el apartado sobre las interfaces entre el Derecho Internacional Econémico y la Propiedad
Intelectual.(Taubman, Wager y Watal, 2020, p.20)

Después de lo cual, como se observé en la Introduccion de esta investigacion, la primera
dificultad que mantiene el ADPIC es la distincion entre la flexibilizacién y el waiver de patentes,
a continuacion se observard las diferentes formas de regulacion de las mismas para comprender

como han influido en el ADPIC.

Al momento de abordar, sobre las flexibilizaciones, y establecer una definicion al respecto se
encuentra que, desde la Conferencia de las Naciones Unidas sobre Comercio y Desarrollo en
adelante denominada UNCTAD, en el documento sobre el ADPIC y los Paises en Desarrollo, se

realiza especial énfasis en que se denomina a cuarto de maniobra, el cual fue cambiado debido a
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que desde la vision diplomaética no es adecuado ese tratamiento, por lo cual se lo modificé por
margen de libertad. (Velasquez, 2013, p.5)

Sin embargo de acuerdo a Carlos Correa, las flexibilidades de conformidad con el documento
CDIP/5/4 Rev que fue tratado en el Comité de Desarrollo y Propiedad Intelectual en adelante
CDIP denominado Flexibilidades en materia de Patentes en el marco juridico multilateral y su
aplicacion legislativa en los planos nacional y regional, no mantienen una definicion armonizada
en materia de Propiedad Intelectual, por un lado una corriente determina que no se deben cumplir
como una excusa para incumplir las obligaciones a que se sujetan los estados partes al ADPIC.
(Correa, 2022, p.5; Comité de Desarrollo y Propiedad Intelectual de la OMPI, 2010, p.11)

Y también, es necesario mencionar que la otra corriente argumenta que las flexibilidades no
permiten alcanzar diferentes regimenes de Propiedad Intelectual debido a que cada pais mantiene
condiciones de desarrollo econémico que difieren entre si, por lo cual estas dos visiones
corresponden a un analisis de la arista politica del ADPIC. (Correa, 2022, p.5; Comité de
Desarrollo y Propiedad Intelectual de la OMPI, 2010, p.11)

Desde la interpretacion de Carlos Correa, el analisis de flexibilidades que se desprende del
documento CDIP/5/4 Rev, se encuentran diferentes opciones que mantienen los paises, debido a
que en primer lugar se encuentra la posicion de los intereses nacionales de los paises y un
segundo momento se adoptan las decisiones del ADPIC conjuntamente con sus principios.
(Correa, 2022, p.5)

Es por ello que en un sentido estricto las flexibilidades se determinan como, un mecanismo
alternativo para trasponer las obligaciones del ADPIC a las legislaciones nacionales, en armonia,
por lo cual se comprende a estas flexibilidades cuando el ADPIC les otorga libertad para hacerlo
(Carvalho, 2017, p.40).

La literatura define cuatro tipos de flexibilidades, y se clasifican en: i) periodos de transicion, ii)
método de implementacion de las obligaciones del ADPIC, iii) proteccion de derechos y iv)
respeto de derechos. (Carvalho, 2017, p.40).

La primera flexibilizacion se caracteriza porque permite a los paises menos adelantados en
adelante denominado como PMA, necesitan mayor tiempo para adecuar el ADPIC a sus
legislaciones internas debido a que, requieren un nivel mayor de desarrollo tecnolégico para

implementar el APDIC. (Carvalho, 2017, p.41).
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La segunda flexibilizacién, por su parte determina que, los miembros establecen los medios para
la implementacion del ADPIC en relacion a su ordenamiento juridico interno, la cual significa
gue mantienen autonomia en relacion con los requisitos administrativos de admisibilidad y de
evaluacion y control en cada uno de los derechos de propiedad intelectual, esta libertad también
se lacomprende como aquella en la que se incorporan los espacios que deja el ADPIC sin regular,

de acuerdo a sus legislaciones nacionales. (Carvalho, 2017, p.41).

La tercera flexibilizacion se encuentra, en relacion a derechos hacia arriba y hacia abajo, el
primero de ellos se concentra en el denominado ADPIC PLUS, y en el segundo grupo se refiere

a las excepciones y limitaciones, las cuales son internas y externas. (Carvalho, 2017, p.42).

En la categoria de ADPIC PLUS, los paises miembros de la OMC, al tenor del articulo uno
numeral uno del ADPIC podran otorgar una proteccion mas amplia a la que se encuentra en el
mismo acuerdo, cuando no lo contravenga, es decir optar por soluciones adicionales a las que
plantea el acuerdo, un ejemplo de esto es la atraccion de inversion extranjera directa, o también
se considera la negociacion de tratados de libre comercio a través de los BIT, la conformacién
de la proteccion de derechos hacia arriba, es innumerable sin duda no puede contravenir a los
derechos de otros miembros de la OMC como la discriminacion a la tecnologia en materia de
patentes. (Carvalho, 2017, p.43).

De forma contrario los derechos hacia abajo, que se basan en que los miembros de la OMC
pueden adoptar normas internas que disminuyen los derechos de los titulares de derechos de
propiedad intelectual, en este ambito se encuentra las excepciones y limitaciones, opuesta a los
derechos hacia arriba, mantienen condiciones y requisitos que se deben cumplir. (Carvalho,
2017, p.44).

Desde una explicacion gramatical las limitaciones y excepciones no son sinonimas, debido a que
las limitaciones son confinamientos de las reglas mientras que las excepciones, se refieren a las
desviaciones de la regla, es por lo cual en referencia al ADPIC, las limitaciones reducen la regla,
la eliminan mas alla del confinamiento normalmente establecido pero no la modifican, como por

ejemplo se encuentran la presentacion de plazos de proteccion. (Carvalho, 2017, p.44).

Por su parte las excepciones, disminuyen la posibilidad de permitir actos contra terceros pero

solo ciertos actos, es decir es un desvio que plantea la regla, en este caso se encuentra las
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excepciones que se plantean a través de las licencias obligatorias debido a que el titular no puede

ejercer su derecho contra la persona gue le concedio la licencia. (Carvalho, 2017, p.45).

La doctrina establece, que las limitaciones pueden ser internar y externas, las primeras se
relacionan cuando refieren a derechos en si mismo, y son externas por su parte cuando se
concentran en la explotacion econdmica de los bienes intelectuales objeto de proteccion de los

derechos de propiedad intelectual. (Carvalho, 2017, p.45).

Un ejemplo de excepciones internas es el relacionado con el articulo seis del ADPIC, a través
del agotamiento de los derechos dependiendo del estado en el que se encuentre, refiere a los
derechos en si mismo, cuando se realiza la primera venta de los derechos de propiedad intelectual

como marcas, patentes y derechos de autor. (Carvalho, 2017, p.46).

En relacion a la excepcion externa se encuentra, el articulo ocho del ADPIC, el cual refiere a las
medidas que se pueden tomar en consideracion a la salud pablica y a la nutricion las cuales deben
mantener compatibilidad con el ADPIC, esta disposicion no afecta de forma directa a los

derechos sino a la aplicacion de otras &reas. (Carvalho, 2017, p.46).

En la ultima categoria, se encuentra en la coexistencia de regimenes diferentes a la Propiedad
Intelectual, como el Derecho Internacional Publico y el Derecho Consuetudinario Internacional,
los cuales mantienen sus disposiciones para cumplir con sus derechos, pese a lo cual los
miembros de la OMC no mantienen obligacion alguna de desprendenderse de las practicas que

establece el ADPIC en relacion a la Propiedad Intelectual. (Carvalho, 2017, p.47).

Es por ello, que un ejemplo de esta situacion es el numeral quinto del articulo cuarenta y uno del
ADPIC, el cual no exige que los miembros de la OMC generen un mayor esfuerzo para cumplir
los derechos de propiedad intelectual, es decir deben aplicarse los mecanismos generales de
aplicacion como en las otras areas, en el caso de la observancia debe adoptarse las normas del
Derecho Procesal conjuntamente con lo que se desprenda de la legislacion nacional cuando se
realizan procesos administrativos a traves de las oficinas nacionales competentes. (Carvalho,
2017, p.47).

También se incorpora por ejemplo en el articulo, cuarenta y uno numeral segundo del ADPIC,
que los procedimientos judiciales que se encuentran por parte de los paises miembros de la OMC
sean justos(trato igualitario) y equitativos ( examinados por un juez )en relacion al Derecho Civil

ante la defensa de cualquier derecho del acuerdo, y la utilizacién del Derecho Penal por su parte,
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solo se lo realiza frente a vulneraciones internacionales a escala comercial en relacion a derechos
de autor y de marcas en concordancia con el articulo sesenta y uno del ADPIC. (Carvalho, 2017,
pp.47-48).

Desde el ADPIC, en materia de patentes se encuentran la flexibilidades consideradas como ex
ante y ex post, requisitos que determina la seleccion de una materia protegible, se considera como
ex ante debido a que se plantean antes de ser consideradas como una patente en un determinado
pais, como es el caso del articulo veintisiete del ADPIC, numeral primero (Solovy y
Krishnamurthy, p.7)

En este articulo una de las principales problematicas, es la correlacién con la discriminacion en
relacion a la invencion, al campo de la tecnologia frente a la importacion o produccion de forma
local, lo cual implica la limitacién de la disponibilidad y una invasion en relacion a las
obligaciones del ADPIC en relacion al articulo veintisiete numeral uno, sin embargo en el caso
Canada Medicamentos Genéricos se determind que la no discriminacion no solo se aplica a estos
tres tipologias que determina el articulo veintisiete numeral uno, sino refiere a todos los
productos por los que una ley determina los requisitos para que un producto sea aprobado, por

lo cual se expande en relacion a la proteccion que otorga el ADPIC. (Nowak, 2005, pp. 920-921)

En ese mismo, sentido, otro de las flexibilidades que se encuentran en el articulo veintisiete
numeral dos, es en relacion con la exclusion de la patentabilidad cuando es por razones de interés
publico, por ejemplo en el caso europeo, desde el idioma es diferente considerar a la traduccién
ordre public que public order, debido a que es mas amplio, por lo cual se establece que es la
afectacion a los intereses de la sociedad y que varia de un pais a otro, es asi que en la UE, se
considera como interés publico a los principios por los que se fund6 la misma, la dignidad
humana y el derecho a la vida. (Balkan, 2022, p.19)

Adicionalmente, se encuentra la Gltima excepcién con la que cuenta el ADPIC en su articulo
veintisiete numeral tres, el cual permite la exclusion de patentabilidad de i) métodos terapéuticos
y quirdrgicos para personas y animales, ii) plantas y animales y procesos biologicos para la
produccion de plantas y animales, y se determin6 que las obtenciones vegetales se protegen
mediante patentes o por cualquier otro derecho sui generis que sea eficaz o por cualquier otro
sistema de proteccion. (Southcentre y African Trade Policy Centre of the United Nations
Economic Commission for Africa, 2017, p.7; Jhunjhunwala, 2009, p.314)
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El articulo veintisiete numeral tres literal b) se busco revisar cada 4 afios después de la fecha de
entrada en vigor por parte de la OMC, este articulo fue el resultado de la negociacion de un
compromiso entre EEUU y la UE, debido a que el primero mantiene la posicion de patentar
animales y plantas y la segunda es contraria a la patentabilidad de animales y plantas, debido a
que se encontraba prohibida por el Convenio de Patente Europea. (Southcentre y African Trade
Policy Centre of the United Nations Economic Commission for Africa 2017, p.8; Jhunjhunwala,
2009, p.315)

Sin embargo hasta el momento, no se ha desarrollado un consenso sobre esa revision en el
ADPIC, es asi que la flexibilidad se mantiene, los miembros de la OMC pueden elegir la
proteccion a través de la proteccién de obtenciones vegetales o por un derecho sui generis y
establecer los requisitos de proteccion en sus legislaciones nacionales, en ese sentido si se
protegen mediante obtenciones vegetales los estados pueden ser parte de los estados miembros
de la Union Internacional para la Proteccion de Obtenciones Vegetales en adelante denominada
( UPOV). (Southcentre y African Trade Policy Centre of the United Nations Economic
Commission for Africa, 2017, p.8; Jhunjhunwala, 2009, p.315)

La segunda clasificacion, de las flexibilidades ex ante es, los periodos de transicion, la cual se
encuentra en relacién, la cual ha mantenido diversos cambios en la temporalidad de aplicacion
de las disposiciones del ADPIC, por ejemplo, una de ellas, se concentra en relacién a su realidad
socioecondmica, sus base tecnoldgica y en relacion a sus limitaciones econdmicas y financieras,
los PMA no pueden aplicar las disposiciones del ADPIC como se observd en la clasificacion
doctrinaria de las flexibilidades de acuerdo a Nuno Pires de Carvalho, en esta se concentra la

proteccion por 10 afios a los PMA. (Solovy y Krishnamurthy, p.45)

Otro ejemplo en este caso, es la que se circunscribe en relacion con el articulo sesenta y seis
numeral uno, el cual se concentra en que los PMA no deben estar obligados aplicar las secciones
sobre patente e informacion no divulgada en relacion con los productos farmacéuticos, los cuales
deben ser implementados hasta el 01 de enero de 2033 o hasta la fecha en la que dejen de ser
PMA. (Solovy y Krishnamurthy, p.45)

Las flexibilidades ex post, se realizan después del registro de los derechos de propiedad
intelectual, en el caso de las patentes, una de ella es la ya revisada agotamiento, la cual se

encuentra en el articulo seis del APDIC, sin embargo al no existir un consenso en relaciéon con
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los derechos de propiedad intelectual y las patentes en especifico, se ha desarrollado el
agotamiento, a nivel nacional, regional e internacional o puede ser una mezcla de las tres formas
gue mantiene la literatura, por ejemplo en un pais que mantiene el agotamiento internacional de
patentes, no se puede impedir las importaciones paralelas debido a que el derecho que mantuvo
el titular de la patente culminé el momento en el que se vendié e ingresé al mercado. (Solovy y

Krishnamurthy, p.54)

Con la redaccion del articulo seis, se determin6 que el agotamiento de los derechos de propiedad
intelectual, se establecid que no se trata el tema en el ADPIC, a excepcion del trato nacional y la
nacion mas favorecida, por lo cual es un asunto flexible que depende de cada una de las

legislaciones internas de los paises miembros de la OMC. (Solovy y Krishnamurthy, p.55)

La segunda excepcidn se encuentra en relacién al articulo 30 del ADPIC, el cual se basa en que
los miembros de la OMC podran otorgar excepciones limitadas a los derechos exclusivos
otorgadas por una patente, con la salvedad que estas limitaciones no generen un conflicto con la
explotacion normal de la patente, y no perjudiquen al interés legitimo del titular de la patente,
un ejemplo de esta disposicion son las patentes farmaceéuticas, las cuales permiten a las empresas
gue como una excepcion de revision sin la autorizacion de los titulares de patentes, se puede
utilizar una invencion patentada para la aprobacion de comercializacion de un nuevo producto y
también se encuentra la excepcion en relacion con el almacenamiento determinaba permitia
mantener informacion ilimitada sobre la patente durante los seis meses anteriores a la expiracion
de la patente, y podia ser objeto de venta despues de la expiracion de la invencion. (Solovy y
Krishnamurthy, p.57)

En ese sentido, el informe del Grupo Especial del Panel del caso Comunidad Europea contra
Canada determind que, en el primer caso se encontraba limitada la decision de regulacion en
razén de que no hubo uso comercial de los productos, con relacion a la segunda excepcion se
encontrd que el almacenamiento no era limitado lo cual produjo una gran cantidad de productos
patentados, durante los ultimos seis meses de su vigencia, sin autorizacion del titular de la

patente. (Solovy y Krishnamurthy, pp.57-58)

Finalmente, la tltima flexibilidad ex post se concentra en las licencias obligatorias, las cuales se
consideran como aquellas que permite a los gobiernos o a terceros autorizados por el gobierno
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generar otros usos a una patente sin la autorizacion del titular de la patente esta se encuentra

regulada en el articulo treinta y uno del ADPIC. (Solovy y Krishnamurthy, p. 58)

La principal dificultad que trae consigo la aplicacion de las licencias obligatorias, se enmarca
desde la regulacion procesal por ejemplo conocimiento de una consulta para conocer si al
mantener la licencia obligatoria se encuentra en condiciones comerciales y si se encuentra un
tiempo de vigencia para dicha ejecucidn, solo en los casos de urgencia o de emergencia nacional
podran omitirse este requisito y poner en conocimiento del titular de la patente tan pronto como

sea posible (Solovy y Krishnamurthy, p. 59)

La declaracion de Doha determina en su articulo cinco literal ¢) que, cada miembro tiene la
potestad de determinar ;Qué se comprende por emergencia nacional al igual que otras
situaciones de extrema urgencia o necesidad? Después de lo cual en virtud del articulo treinta y
uno c) del ADPIC se debe determinar el alcance y la duracién deben ser proporcionales para la
finalidad por el cual fueron concedidas, que mantiene concordancia con el articulo treinta y uno
literal g) el cual determina que las licencia queda sin efecto cuando las razones por su creacion
han desaparecido 0 ya no existen y es improbable que vuelvan a realizarse. También, en
consonancia con el articulo treinta y uno literal h) se encuentra la obligacion de pagar por una
remuneracion, para compensar al titular del derecho por la concesién de la licencia obligatoria,

la cual no es clara debido a que se analiza caso por caso. (Solovy y Krishnamurthy, p. 60)

Como ultimos requisitos de las licencias obligatorias, se encuentra el articulo treinta y uno literal
f) el cual refiere a que la concesion de esta flexibilizacién se encuentra en relacién para el
abastecimiento del mercado interno, esta disposicion fue reformada por el articulo treinta y uno
bis del ADPIC que fue introducida por la Declaracién de Doha, debido a que existen miembros
de la OMC que no mantienen capacidad de fabricacion para beneficiarse a si mismos, frente a la

concesion de licencias obligatorias. (Solovy y Krishnamurthy, p. 61)

Finalmente es necesario mencionar, que ante la presentacidn de estos requisitos, lo primordial es
que frente a la decision de conceder una licencia obligatoria, el principal problema se relaciona
con el control en sede judicial de los requisitos que se presentan en el articulo treinta y uno del
ADPIC por ejemplo en relacion con los literal i) y j) del articulo treinta y uno del ADPIC, la
remuneracion debe ser revisada por un juez o una autoridad superior. (Solovy y Krishnamurthy,
p. 61)
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Por otro lado el waiver, en consonancia con lo mencionado en la Introduccion de esta tesis de
investigacion, el waiver se describe como excepcional y mantiene un limitante en relacion al
contenido que va a ser objeto de renuncia que seria la traduccion mas adecuada de acuerdo a la

literatura. (Correa, Syam y Uribe, 2021, p.4)

Por ejemplo para llegar este significado, se encuentra el caso Comunidad Europea- Bananas I,
en el cual el Organo de Apelacion de la OMC, determind que el waiver no se convierte en un
acuerdo posterior entre las partes en un tratado, en virtud del Convenio de Viena sobre el Derecho
de los Tratados en adelante denominado como Convenio de Viena, lo que significa que no es
una modificacion del tratado o modifica una obligacion de los estados partes con relacion al
tratado. (Correa, Syam y Uribe, 2021, p.4; Appellate body of World Trade Organization, 2008,
p.127)

En esa misma razon de ideas, el Organo de Apelacion de la OMC, observa que el waiver es una
decision tomada por la Conferencia Ministerial de la OMC, que no requiere la aceptacion formal
de todos los miembros de la OMC, de conformidad con el articulo décimo numeral siete del
Tratado de Marrakech para que el waiver entre en vigor. (Feitchner, 2009, p. 167; Appellate
body of World Trade Organization, 2008, p.132)

La propuesta del waiver de patentes en el contexto del Covid-19 se origin6 con la propuesta de
India y Sudéafrica en 2020 que se basaba en el waiver de las tecnologias médicas que se
relacionan con el Covid-19 con una duracion indefinida hasta que después de 16 variaciones de
la propuesta y 3 afios de negociaciones en la OMC, dieron como resultado, la Decision
Ministerial sobre el ADPIC en 2022. (Paradise y Conroy, 2022, pp.263-265; Kingyon, 2023,
p.172; Santos Rutschman, 2023, p.289)

Las disposiciones que emite esta Decision Ministerial se concentran en que los paises elegibles
pueden utilizar el waiver de forma temporal, en relacion al ADPIC, en los productos de
exportacion pero solo en lo que se relaciona con las vacunas del Covid-19 o sus componentes,
en relacion con el articulo treinta y uno del ADPIC, que permite utilizar las sustancias que
protegen la invencion sin la autorizacion del titular de la patente. (Kingyon, 2023, p.172; Santos
Rutschman, 2023, p.289)

Para autorizar el uso de material que sea necesaria para la fabricacion de patentes de Covid-19

sin la autorizacion de los titulares de derecho, se podrad emitir leyes, reglamentos, lo cual la
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Decisién Ministerial la denomina como medidas legislativas y no legislativas, de igual forma
tampoco los miembros de la OMC deben exigir a los miembros de la OMC elegibles que generen
esfuerzos para obtener una autorizacion del titular de la patente de acuerdo al articulo treinta y
uno literal b) del ADPIC. (Santos Rutschman, 2023, p.289)

El principal beneficio que trae consigo la Decision Ministerial es que se permite a los miembros
elegibles de la OMC, aplicar el waiver, de forma temporal, en relacion al articulo treinta y uno
literal ) del ADPIC, que determina que el uso debe ser generado para el suministro interno del
miembro de la OMC que autorice dicho uso, por lo cual cualquier pais considerado elegible que
de acuerdo con la Decision Ministerial son los paises en desarrollo, pueden solicitar los productos
que son necesarios para la fabricacion de las patentes de Covid-19, puedan ser exportados a estos
paises elegibles. (Santos Rutschman, 2023, p.290)

Adicionalmente, con lo cual se realiza un esfuerzo para que los paises elegibles para impedir que
se realice una reexportacion de los productos fabricados, pese a lo cual por circunstancias
excepciones como razones humanitarias y sin fines de lucro se lograra reexportar los productos
que se fabriquen, pero se debera notificar al Consejo del ADPIC sobre la adopcion de esa medida,
cabe destacar que la Decision Ministerial no establece una definicion de lo que puede
considerarse como una circunstancia excepcional (Santos Rutschman, 2023, p.290)

Cabe mencionar que otro de los requisitos fundamentales, es la remuneracion en relacion con el
articulo treinta y uno literal h) del ADPIC, la Decision Ministerial sostiene que los miembros de
la OMC pueden adoptar el fin humanitario y sin fin de lucro, como por ejemplo programas de
acceso a las vacunas destinado a brindar acceso equitativo a vacunas de Covid-19, al igual que
las buenas practicas existentes en casos de emergencia nacional, pandemias o circunstancias

similares. (Santos Rutschman, 2023, p.290)

En ese mismo sentido, con relacion al tiempo de duracidn, es fundamental comprender que, su
vigencia es de cinco afios desde, la fecha en la que se emitio la decision es decir desde el 22 de
julio de 2022, el Consejo General de la OMC, lo revisara de forma anual, observando las

caracteristicas que presenta la pandemia de Covid-19. (Chang, 2022, p.86).

Cabe mencionar, que uno de los puntos en mayor discusién del waiver de patentes por Covid-
19, se basa en la interpretacion del articulo treinta y nueve numeral tercero, que se relaciona con

la proteccién de datos no divulgados, presentados durante la aprobacion regulatoria en el cual,
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la Decision Ministerial aclara que no impide que un miembro elegible genera una rapida
aprobacién de uso de la vacuna Covid-19 en relacién con la Decision Ministerial, por lo que
podria permitir a los Miembros elegibles suspender la proteccion de los datos regulatorios
presentados por el fabricante de una vacuna COVID -19 para que los fabricantes genéricos

suministren al mercado suficientes vacunas. (Chang, 2022, p.86).

Sin embargo esta apreciacion no es clara, debido a que si se observa el articulo treinta y nueve
literal tercero, se podra verificar que se para nuevas entidades quimicas, segundo es para datos
de prueba e informacion no divulgada, lo cual difiere desde sus definiciones, y cuando existe
condiciones de uso comercial en el mercado, excepto cuando se realice una proteccién para el
publico, por lo cual la propuesta de Eric Chin-Ru Chang, debe responder a esclarecer cada uno
de las definiciones del articulo para comprender el significado que mantiene en relacion a la

interpretacion de la Decision Ministerial de la OMC.

Finalmente para comprender la relacién entre el waiver de patentes, el ADPIC y el DI,
se manifiesta a través de la teoria economia de los monopolios, debido a que existe ineficiencia
en la conformacion de dichos monopolios, en otras palabras los clientes pagan por el costo
adicionalmente incurrido de una unidad adicional de producto, también denominado como costo
marginal, que es igual al costo total promedio que se comprende como el costo total del dividido
por la cantidad de produccidn resultante. Pese a lo cual los valores correspondientes a gm y qcp
no se generan, debido a que el precio que cobran es mayor al costo marginal, a ese valor se lo

define como peso muerto que se representa en el grafico como A. ( Prouse, 2023)

Después de lo cual, Prouse ( 2023) establecer que el excedente del productor que se
concibe como la diferencia entre lo que el monopolio acepta en relacion con su producto como
por ejemplo se encuentra el caso de las vacunas que se desarrollan por la industria farmacéutica
y el valor de venta del producto que es objeto del consumidor en el mercado, en razén de lo cual
el excedente del productos se representa como el precio de monopolio, ejemplificado como D en

el grafico y por encima de la curva de oferta que mantiene un orden trapezoidal.

Cabe mencionar que el excedente del consumidor se determina cuando, los consumidores
pagan un valor menor del valor por el cual se encuentran dispuestos a pagar, la cual es
representada como la demanda; por lo que al momento de observar el mayor excedente del

productor genera mayores intercambios no satisfechos dando lugar al peso muerto, por otro lado
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cuando la demanda se encuentra satisfecha refiere a que los monopolios generan mayores

ganancias a realizarse en un mercado competitivo perfecto. ( Prouse, 2023)

Gréfico 12: Costo Marginal, Excedente del productor y excedente del consumidor
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En el siguiente grafico en consonancia con Prouse (2023) se encuentra la conformacion
del sector farmacéutico a través de un monopolio natural, que representa que ante una mayor
ventaja competitiva se generan mayores precios que él se encuentra en una competencia perfecta;
el establecimiento de regulaciones gubernamentales desprende precios bajos a los que se
encuentran en la ley de patentes, ocasiona que las empresas recuperen su inversion sin la

presencia de otras empresas solicitando un aumento de precios.

Dicho de otra forma, el monopolio cobra un precio superior al costo marginal y al costo
total promedio lo cual significa que existe una pérdida del peso muerto ineficiente. El precio
optimo se determina cuando se encuentra en la misma linea que el costo marginal, que se
generaria en la competencia perfecta generando una méaxima en el excedente del productor y del

consumidor. ( Prouse, 2023)

130


https://policonomics.com/wp-content/uploads/2016/02/Monopolio.jpg

Gréfico 13: Mercado farmacéutico regulado por el gobierno
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Con este &mbito, Prouse (2023) determina que es fundamental, comprender que el precio de
monopolio natural, incide en el precio que se mantendria desde la conformacién de un mercado
competitivo, la autorizacién de patentes por parte del gobierno permite que los precios se
disminuyan en relacién con la legislacion en materia de patentes, al igual que el otorgar derecho
de monopolio genera la recuperacion de la inversion sin que las empresas generen reclamos para

incrementar los precios.

Finalmente es necesario mencionar, que el precio socialmente 6ptimo o también denominado
como (r) como se presenta en el gréafico se ocasiona en un mercado competitivo e incrementaria
el excedente del productor y del consumidor, evitando la pérdida de ineficiencias en el mercado;
en ese mismo sentido, el precio de retorno justo (f), se presenta, sucede cuando el precio se
mantiene como fijo en el costo total promedio y se plantea como una alternativa factible para

una empresa. (Prouse, 2023)

Es por ello que de esta forma la autorizacion de los gobiernos rige de manera directa la
concrecion de precios y puede funcionar como una variante para el waiver de patentes. Sin

embargo la investigacion en el conocimiento, elaboracion de politicas pablicas, las cifras que se
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han solicitado en razdn del waiver debe profundizarse en este estudio y analizarse desde la vision

del mercado, la patente como una inversion y su funcionamiento en el ADPIC.
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Capitulo V

Interpretacion de datos, Conclusiones y Recomendaciones
5.1 Interpretacion de datos

5.1.1 Interpretacion de confiabilidad

Al analizar los datos que se encuentran en el apartado de Metodologia de la Investigacion
se observa los siguientes datos objeto de calculo del coeficiente de Cronbach para lo cual la tabla
que se ha utilizado el software Datatab para calcular dicho coeficiente, de acuerdo a los
siguientes datos, encontrados:

Grafico 14: Datos seleccionados en la muestra de la investigacién para realizar el Calculo
del Coeficiente de Cronbach

~nominal ~ métrica ¥ meétrica ¥ meétrica
Casos | Comercio Ingresos por pais Paises de ingresos Vacunas
1 0,5 570 220000 5
2 15,5 198 70000 10
3 85 30000 29

Fuente: (Datatab Team, 2024)

En la primera fila se encuentra el nimero total de items, los cuales fueron divididos en
dos grupos por un lado se encontraron los grupos de valor métrico y por otro el de valor nominal,
como se observa en el grafico anterior, y para la operacionalizacién de la ecuacion se

determinaron de la siguiente forma:

Grafico 15: Division de las variables numéricas ingresadas en el software Datatab

Variables métricas: Variables ordinales: Variables nominales:
Ingresos por pais [J Comercio

Paises de ingresos mediano bajo Vacunas

Fuente: (Datatab Team, 2024)

En este sentido, se agrupo en un primer momento el grupo perteneciente a las variables

métricas de conformidad con los cuales se desprendieron los siguientes resultados:
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Grafico 16: Resultado del Coeficiente de Cronbach en el software Datatab

Cronbach's Alpha  Number of Items

0,01 3

Fuente: (Datatab Team, 2024)

En este sentido, al observar este resultado para medir el nivel de confiabilidad de la
investigacion se considera que, el resultado 0,01 se representa como un estandar bajo, por lo cual
se presenta con una mayor probabilidad a mantener un error en la investigacion, la escala se

encuentra representada de la siguiente forma:( Hernandez y Mendoza, 2018)

Gréfico 17: Interpretacion del resultado del coeficiente de Cronbach en la Investigacion

[ Nula Muv Baia ] [ Reaular Acenptable ] [ Elevada Total o perfecta ]
0 1
0% de confiabilidad en la medicién 0% de confiabilidad en la medicion
(cargada de error por completo) (cargada de error por completo)

Fuente: (Herndndez y Mendoza, 2018)

En este sentido, los datos que han sido observados se han seleccionado de los cuatro
graficos que se utilizaron al momento de revisar la literatura y contestar el problema de
investigacion, por ejemplo, en la segunda se vio el nimero correspondiente a paises de diferentes
ingresos para determinar la cantidad de vacunas y la poblacion que se pudo vacunar al respecto,
en el tercero la cantidad de paises de ingresos medios altos, y finalmente en el cuarto grafico los

valores que se observaron desde el desarrollo de vacunas.

Es por ello, que los datos que se han obtenido, se determinan de acuerdo a los propios
resultados observados por parte del investigador, no se encontraron matrices, ni comparaciones
en relacién con los graficos a investigar o variables que permitan determinar un método de
calculo, por lo cual es fundamental este ambito de seleccion de los datos en el momento de

realizar la preparacion de los datos a través del software Datatab.
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Al tomar en consideracion a la variable nominal, como se observa en el siguiente grafico
se desprende lo siguiente:

Gréafico 18: Célculo del Coeficiente de Cronbach con el valor nominal

Variables métricas:

Variables ordinales: Variables nominales:
Ingresos por pais

Comercio
Paises de ingresos mediano bajo (] Vacunas

Fuente: (Datatab Team, 2024)

Realizando este analisis, al incluir el valor comercio, se pueden encontrar los siguientes
resultados, en el calculo del coeficiente de Cronbach:

Grafico 19: Resultado del Coeficiente de Cronbach con el valor nominal

Nivel de significacion

0,05

Fuente: (Datatab Team, 2024)

En este ambito se encuentra que es el mismo valor que se realizd solo hay tomar en

consideracion a los valores métricos, es decir el valor perteneciente al error inicial se mantiene
al realizar de esta forma el andlisis de los datos.

Al intentar incluir todos los valores tanto nominal como numéricos, se encuentra el
software Datatab no permite observar los mismos, en esta razén de ideas, no se desprende la

justificacion de ¢Por qué no se realiza el calculo?, solo se encuentran la sistematizacion de los
valores mas ninguna justificacion adicional.

Graéfico 20: Sistematizacion de todos los valores para calcular el Coeficiente de Cronbach

Variables métricas:

Variables ordinales: Variables nominales:
[¥] Ingresos por pais

lv] Comercio
[¥] Paises de ingresos mediano bajo [v] Vacunas
Coémo hacerlo

Fuente: (Datatab Team, 2024)
135



En este sentido, para responder a las preguntas que se realizaron en la Metodologia de la

Investigacion, se encuentra lo siguiente:

Tabla 9: Preguntas determinadas como conjeturas en la investigacion en relacién con el
Coeficiente de Cronbach

Conjetura

Resultado de Cronbach

¢ Frente a mayor productos
farmacéuticos se determina una variacion del
comercio en relacion a la pandemia del
Covid 19?

No se puede detectar debido a que, el
nivel de confiabilidad de la investigacion en
relacion con el coeficiente de Cronbach, es
muy bajo por lo que no se puede determinar

respuesta a esta conjetura.

¢ Los datos seleccionados determinan
que la distribucion por ingresos de los
estados, genera mayor cobertura para dichos

estados antes del waiver de patentes?

No se puede detectar debido a que, el
nivel de confiabilidad de la investigacion en
relacion con el coeficiente de Cronbach, es
muy bajo por lo que no se puede determinar

respuesta a esta conjetura.

¢No ha modificado ninguna variacién

este waiver antes del Covid-19?

No se puede detectar debido a que, el
nivel de confiabilidad de la investigacion en
relacion con el coeficiente de Cronbach, es
muy bajo por lo que no se puede determinar

respuesta a esta conjetura.

¢Se consideran al waiver de patentes
producidas por Covid-19 como una
inversion? Si es asi, ¢En qué ambito
ingresaria la Propiedad Intelectual con
relacion a las areas de desarrollo para

contrarrestar la pandemia del Covid-19?

No se puede detectar debido a que, el
nivel de confiabilidad de la investigacion en
relacion con el coeficiente de Cronbach, es
muy bajo por lo que no se puede determinar

respuesta a esta conjetura.

Fuente: Elaboracion propia
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5.1.2 Interpretacion de la validez

Al momento de observar la validez de los resultados encontrados, en la metodologia de

la investigacion, en primer lugar se encuentra el calculo de la media de la variable dependiente

X1, la cual se encuentra representada de la siguiente manera:

Tabla 10: Datos a calcular en relacion a la variable dependiente X1

Cantidad a realizar una media

Variable
X1= adopcion del waiver de patentes 0,5
adoptado por la OMC 15,5
570
198
85

Fuente: Elaboracion propia

Para calcular la media se introdujeron los datos de la siguiente forma:

Ecuacidon 2: Representacion de la media

_Ex

B =

n

B: Media resultante

¥ x: Sumatoria de todos los valores
n: Numero total de las observaciones
Fuente: (Calculadoras Online, s.f.)

Para lo cual, se ha utilizado al software de Calculadoras Online, determinando:

Grafico 21: Ingreso de datos de la variable dependiente X1
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Calculadora de Varianza paso a paso | Calcular varianza online

Calculadora de Varianza

Enviar comentarios

9.5,15.5,570,198,85

Tipo de datos:

Fuente: (Calculadoras Online, s.f.)

El resultado obtenido se encuentra en un total de 173, 8 de acuerdo a la formula

determinada en el gréafico 17:

Grafico 22: Resultado de la media calculada

Fuente: (Calculadoras Online, s.f.)

Para calcular el valor de X2 se realizé el mismo proceso, que desprendio los siguientes

datos:

Tabla 11: Datos a calcular en relacion a la variable dependiente X2

X2= waiver de patentes de la OMC 220000
70000
30000
5
10
29

Fuente: Elaboracion propia

Para lo cual, se ingresaron los datos de la variable dependiente X2, en el mismo software

utilizado para ejecutar el calculo de X1, de esta forma:
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Gréfico 23: Ingreso de datos de la variable dependiente X2

Calculadora de Varianza paso a paso | Calcular varianza online

Calculadora de Varianza

Enviar comentarios

220008,70608,300800,5,18,29

Tipo de datos:
Fuente: (Calculadoras Online, s.f.)
Se obtuvo el valor de 53340,67, una vez ingresos los datos en mencion:

Grafico 24: Valor de la media calculada

Sz 320044
g 2T _ 320044 .0 0667

n

Fuente: (Calculadoras Online, s.f.)

Para determinar la varianza que existe entre estos dos resultados se ha utilizado la
formula de Fisher, misma que se comprende como el cociente de dos variables aleatorias chi-
cuadrado divididas por sus respectivos grados de libertad o para analizar las muestras de una

investigacion. (Benitez, 2023)
La formula empleada para medir esta variacion es:

Ecuacion 3: Testde F

F ~ F df (num), df (denom)
F=Varianza de muestra
~ F= NUmero de la muestra - 1

df (num)= Numero de grados de libertad para el Numerador
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df (denom)=N0mero de grados de libertad para el Denominador
Fuente: (Rice University, 2024)

Para calcular este valor se ha utilizado el software de Statologos, y se han ingresado los

valores de la siguiente manera:

Grafico 25: Datos resultantes de las variables dependientes X1y X2

Crados de libertad 1 (numerador)

172.8

Grados de libertad 2 (denominador)

5339.67

valor F

Fuente: (Benitez, 2023)
Lo cual ha dado como resultado el valor de 1, 19 que se representa de la siguiente forma:

Graéfico 26: Resultado del Test F para las variables X1y X2

118700

Fuente: (Benitez, 2023)

Para interpretar los resultados, es necesario observar que el valor final se desprende del
andlisis critico de F, el cual se utiliza para determinar si existe variacion entre los dos muestras
obtenida en la investigacion, para lo cual se encuentra el nivel de significancia que en la literatura
se relaciona con el valor de 5% (0,05) y los grados de libertad es el valor final resultante del test
de F o evaluacion de F. (Benitez, 2023)

En otras palabras, si el nivel de significacion es menor que las dos variables se representa
como una diferencia entre los grupos a los que conforma las variables, caso contrario, si el valor
del test F es mayor al valor del nivel significativo se encuentran mas relacionadas las variables,
por lo cual el valor de las variables dependientes difiere de los valores de las variables
independientes.( Cardenas, 2018, p.55)
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De forma grafica se encuentran representadas de la siguiente manera:

Tabla 12: Variacion de variables dependientes X1y X2 con la variable independiente Y

Nivel de significacién Grado de libertad Conexion
0,05 1,19 Al ser el grado de libertad

>al nivel de significacion,
las variables se encuentran
relacionadas, por lo cual
la variable independiente
varia de las variables

dependientes

Fuente: Elaboracion propia

Finalmente, para definir la hipétesis alternativa, es fundamental, considerar los siguientes
resultados que han sido utilizados a través del Coeficiente de Cronbach y le andlisis factorial de
varianza para determinar si se cumple o no dicha hipotesis alternativa, la cual es representada de
la siguiente forma:

Tabla 13: Determinacion de la Hipotesis Alternativa desde los Resultados del Coeficiente
de Cronbach y el Analisis Factorial de Varianza

Ecuacion utilizada Resultado Tipologia de Hipdtesis
Coeficiente de Cronbach 0,05 Hi= Hipdtesis de
N < No es confiable investigacion

X= ——m——

V+(N-1) c
Hl= El waiver de patentes
modifica al Derecho
Internacional Econdmico con
mayores ganancias.

HO= Hipétesis nula

HO=EI| waiver de patentes
modifica al Derecho
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Internacional Econémico no

mantienen ganancia alguna.

Célculo de la media X1:173,8 HA= Hipotesis alternativa
g = X X2:53340,67
n HA= El waiver de patentes es
Testde F Y:1,19 neutral, no modifica ni
F =~ F df tum, o cenom) Al ser el grado de libertad | ocasiona  pérdida, ni

>al nivel de significacion, las | ganancia.
variables se encuentran

relacionadas, por lo cual la

variable independiente varia

de las variables dependientes

Fuente: (Elaboracion propia)

En otras palabras, el resultado que se ha desarrollado en relacién a la hip6tesis de investigacion
que ha sido determinada por el Coeficiente de Cronbach, observa que al no mantener una
confiabilidad de la investigacion, no se puede determinar esta probabilidad, al igual que su

negacion, la conformacion de la hipdtesis nula.

No es sino con la ejecucién del analisis factorial de varianza que representa a, la hipotesis
alternativa, la cual representa al valor 1,19, resultando como una mayor cantidad de grado de
libertad frente al grado de significacion, que representa que las variables se encuentran
relacionadas entre si, es decir no se constata si hay alguna afectacion ni de ganancia, ni de pérdida

es neutral en relacion a la hipotesis de investigacion y la hipotesis nula.

5.3 Conclusiones

5.3.1 Problema de investigacion, Hipdtesis y Objetivos

Con relacion al problema de investigaciéon, denominado como (Como incidié el waiver de
patentes en el contexto del Covid-19 por la Organizacién Mundial del Comercio desde el
Derecho Internacional Econémico?, para dar respuesta a este problema se encuentra que el

waiver de patentes por Covid-19 es diferente al waiver de patentes por Covid-19 en materia de
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inversiones, debido a que de los datos obtenidos tanto por las conjeturas X1= el waiver de
patentes por el Covid-19 y X2= representa al waiver de patentes por Covid-19 en materia de

inversiones, son diferentes en relacion a Y= al ADPIC.

Este resultado se genera, debido a que al obtener el 1,19 las variables difieren de acuerdo al nivel
de significancia que representa al valor de 5% (0,05) y al grado de libertad que es el valor
resultado del test F o evaluacién F; enrazdn a lo cual existe separacion de las variables planteadas

en este problema de investigacion.

Por otro lado, el objetivo general de esta investigacion es: Indagar al waiver de patentes en el
contexto del Covid-19 por la Organizacion Mundial de Comercio desde el Derecho Internacional
Econodmico, para lo cual se ha observado, que el waiver de patentes por el Covid-19 difiere desde
el Derecho internacional de Inversiones frente al waiver de patentes desde el Covid-19, debido
a que X1 # X2 en relacion al planteamiento de las variables, por lo que cada una tiene su
correlacion con el ADPIC de acuerdo a su objeto de investigacion y los datos a determinar de

acuerdo al enfoque, disefio, muestra, poblacidn, seleccion, analisis e interpretacion de resultados.

Cabe mencionar que no Unicamente se basa en una analisis de investigacion exploratorio sino,
también se encuentra en un andlisis descriptivo de investigacion a traves de la descripcion de las
hipdtesis alternativa, la cual determind que la hipétesis de investigacion que ha sido determinada
por el Coeficiente de Cronbach, observa que no se puede determinar que El waiver de patentes
modifica al Derecho Internacional Econémico con mayores ganancias, ni tampoco su caso
opuesto, a través de la hipotesis nula es decir que El waiver de patentes modifica al Derecho
Internacional Econdmico con mayores ganancias, debido al valor que corresponde al 0,05, el

cual es muy reducido para determinar que esta investigacion es confiable.

Por lo cual, a través del anélisis factorial de varianza que se determina que, la hipotesis
alternativa, correspondiente a 1,19, mantiene una mayor cantidad de grado de libertad frente al
grado de significancia, en otras palabras, se constata si hay alguna afectacion ni de ganancia, ni

de pérdida es neutral en relacion a la hipotesis de investigacion y la hipotesis nula.

5.3.2 Diferencias entre la flexibilizacion del ADPIC y el waiver: Objetivo Especifico
primero

La principal diferencia entre la flexibilizacion de los derechos de propiedad intelectual vy el

waiver de patentes radica en que la primera nace de la politica de la pablica desde los diferentes
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entendimientos que se han elaborado a través de la voluntad estatal de los paises desarrollados y

los paises en desarrollo.

La segunda diferencia que se encuentra es con relacion al waiver, el cual se ejemplifica como
una institucion del Derecho Internacional aplicada al GATT, en un primer momento y después
de la Ronda de Uruguay se modificd por el Tratado de Marrakech, en materia aduanera y

arancelaria.

Desde el punto de vista del Derecho Internacional Publico, la utilizacion de flexibilidades se
comprende de acuerdo a la utilizacién interna que han mantenido los estados en sus legislaciones,
debido a que la naturaleza del ADPIC es un tratado multilateral pero que permite fomentar al
libre comercio a través de fortalecer derechos de propiedad intelectual, como el establecimiento
de medidas que permitan armonizar tanto la salud publica, y la tecnologia en sus legislaciones

nacionales.

El waiver por su parte se ha implementado en relacion con la Decision Ministerial de junio de
2022, en el cual se permite una negociacion entre los paises importadores y que no poseen
capacidad de generar vacunas, para utilizar los materiales que sean necesarios para la fabricacion
relacionados con las patentes, sin embargo todavia no existen indicadores desarrollados sobre el

conocimiento de la efectividad de este waiver para contrarrestar al Covid-19.

Por otro lado, una de las herramientas que se mantiene desde la flexibilizacion del ADPIC es, la
utilizacion de licencias obligatorias, las cuales son autorizaciones que los gobiernos conceden o
se autorizan a terceros, la autorizacion de uso de las patentes para utilizar en farmacos, sin
embargo el principal problema son los procesos administrativos internos, en relacion con lo cual,
el waiver al utilizar marcos normativos mas flexibles generaria una mayor demanda en la
capacidad de fabricar los materiales para la realizacion de farmacos contra el Covid-19, tampoco

existen cifras al respecto para comparar estas dos variantes en la investigacion.

5.3.3 Waiver y Derecho Internacional de Inversiones: Objetivo especifico segundo

El estudio del trato justo y equitativo y la expropiacion fueron los dos principios de Derecho
Internacional de Inversiones que se han profundizado en esta investigacion, la primera de ellas

se concentrd en observar la jurisprudencia como el caso de Eli Lilly vs Canada, en el cual no se

demostro que existio vulneracion a este principio debido a que se establecid en forma clara las
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normas juridicas que debian ser utilizadas por el gobierno canadiense, en relacién con las normas
nacionales, y el Sistema Internacional de Patentes, al igual que no se vulnero las legitimas
expectativas de Eli Lilly debido a la dificultad que representa la ejecucion de un tramite de
concesion de una patentes desde su solicitud hasta los procesos internos que mantiene la patente

en Canada.

Desde una segunda arista, la expropiacion indirecta es una de las principales causales por las
cuales puede determinarse que una inversion puede ser tomada por parte del estado receptor de
la inversidn, sin embargo al momento de probar este institucion del Derecho Internacional de
Inversiones, se debe demostrar que existe una vulneracién al interés publico lo cual es muy
dificil, de comprobar al igual que si ha existido discriminacién en relacion a la inversion de la
patente, en ese mismo sentido, si hay una compensacion la cual es proporcional a la expropiacion
y finalmente si ha existido denegacidn de justicia en relacion con las condiciones internas de la

administracion de justicia en los paises nacionales donde se recepta la inversion.

Una de las principales, problemas que se encontr6 fue el analisis que se mantuvo desde las
licencias obligatorias frente a la expropiacion indirecta, las cuales no son sinGnimos, es asi que,
por ejemplo solo desde el andlisis de definiciones debe existir un acuerdo de inversion
internacional que sea negociado entre dos estados, de ahi su naturaleza de caracter bilateral o
multilateral si se ejecutan al ser regional, por lo que es estrictamente necesario identificar este
requisito, al igual que la licencia obligatoria es una flexibilizacion que se ha otorgado después
de diferentes estudios que se han realizado en politica publica para que los estados partes
disminuyen su capacidad de fabricacion, y que fue objeto de modificacion en el Protocolo
Adicional al ADPIC, por lo que no mantienen ningun tipo de semejanza, por ejemplo al momento
de incorporar un efecto econémico adverso no puede determinarse como una expropiacion
indirecta y en virtud de lo mencionado en el parrafo precedente, no se encuentra un proposito
ilicito, es discriminatoria y no existe una compensacion por lo cual no puede ser comprendida

como una expropiacioén indirecta.

5.3.4 Impacto de la Economiay el mercado en la Propiedad Intelectual: Objetivo especifico

tercero

Para delimitar el alcance que mantiene la Economia y el mercado en la Propiedad Intelectual, en

relacion con el valor determinado por el coeficiente de Cronbach, el cual corresponde a 0,05%,

se ha observado que no mantiene un nivel de confiabilidad en esta investigacion, en relacion al
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grafico 1 y al gréfico 4, no se puede conocer exactamente las especies o subgéneros que forman

parte tanto de la economia y el mercado.

En el gréafico 1, si bien hace mencion especifica a que las ventas de productos farmacéuticos se
han elevado en relacion con la pandemia del Covid-19, no se conoce el porcentaje en especifico
si se relacionan a productos con patentes, con marcas, con derechos de autor, bases de datos,
obtenciones vegetales 0 a su vez si refieren a la propiedad intelectual en general, por lo cual es
claro que en relacion a la hipotesis de investigacion como nula que no mantengan relacién alguna
con los datos obtenidos mediante dicho grafico, porque no se puede conocer a profundidad, la
referencia que mantiene esa investigacion frente a los productos farmacéuticos, solo desde la

vision general.

Con relacion al grafico 4, es fundamental mencionar que tampoco se puede conocer el nivel de
productos o especies protegidas por derechos de propiedad intelectual, debido a que en el gréafico
se encuentra desarrollo e investigacion de la vacuna, distribucién de la vacuna, productos y
adquisicion de la vacuna, vacunas otras, por lo cual no se conocer desde estos datos si pertenecen
a los mismos grupos de derechos que se encuentran en relacion con el grafico 1, debido a que si
bien son los datos sobre la asistencia al desarrollo del Covid-19, no son claros estos datos, debido
a que, ¢pertenecen a las farmacéuticas?, ¢mantienen secretos industriales frente a esta
informacidn?, ¢se considera como informacién no divulgada ? Solo se pueden concluir en
inferencias debido a la falta de explicacion de los datos y debido al objeto de investigacion de la

fuente primaria.

5.3.5 Del disefio de investigacion preexperimental al disefio experimental

En este ambito, si bien comenz6 como un analisis de investigacion preexperimental en el cual se
encuentra las dos conjeturas estudiadas, por un lado, se encuentran las relacionadas con Y como
el ADPIC de Patentes, X1 representa al waiver de patentes por Covid 19 y X2 representa al

waiver de patentes por Covid 19 en materia de inversiones.

Sin embargo, no solo se refirio a este disefio de investigacion, debido a que la forma en la que se
identifican las conjeturas encaminé a proliferar un estudio descriptivo en la cual se utilizo el
coeficiente de Cronbach, para determinar si las conjeturas que desarrollan preguntas de
investigacion estructuraron resultados cuantificables desde la vision de la Metodologia

Cuantitativa.
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Tabla 14: Resultados analizados en relacion al coeficiente de Cronbach y las conjeturas

Y, X1y X2
Conjetura Resultado Factor de anélisis Fuente
de
Cronbach
¢ Frente a mayor 0,05 Con los datos observados, OCDE

productos farmacéuticos
se determina una
variacién del comercio
en relacién a la

pandemia del Covid 19?

el nivel de célculo entre los
productos farmacéuticos y
la variacion de comercio no
pueden establecerse un
nivel de confiabilidad para
determinar si como se
encuentra en el grafico,
permite determinar que se

esta desarrollando.

¢ Los datos seleccionados 0,05 Con los datos observados, Duke Global Health
determinan que la el nivel de distribucion por | Innovation Center
distribucién por ingresos ingresos de los estados no
de los estados, genera puede determinar si se
mayor cobertura para genera una mayor cobertura
dichos estados antes del antes del waiver de
waiver de patentes? patentes.
¢No ha modificado 0,05 Con los datos observados, Our World in Data
ninguna variacion este la modificacién que
waiver antes del Covid- mantiene el waiver antes
19? del Covid-19, no es un
parametro para determinar
si ha existido tal variacion.
¢ Se consideran al waiver 0,05 Con los datos observados, Global Burden of

de patentes producidas
por Covid-19 como una

inversion? Si es asi, ¢En

el waiver de patentes
producidos por Covid-19,

no se considera una

Disease 2021 Health

Financing
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qué ambito ingresaria la inversion debido a que no Collaborator
Propiedad Intelectual existe un promedio Network
con relacion a las areas especifico para concentrar

de desarrollo para el porcentaje de cada una de

contrarrestar la los datos del grafico que

pandemia del Covid-19? aporte en esta investigacion.

Fuente: Elaboracion Propia

Después de lo cual, en relacion con los datos seleccionados, para la valoracion de la validez, en
relacion al analisis factorial de varianza, debido a que si desde la confiabilidad no se pudo
mantener un calculo que determine la veracidad de la investigacion, se optd por conocer si al
posicionar las conjeturas como variables para determinar si existen diferencias o semejanzas
entre la variable independiente y las variables dependientes, es por ello que se utilizé el calculo
de varianzas y el test f para determinar si esa semejanza o diferencia se representa en la realidad,

de acuerdo a los datos seleccionados.

En este sentido, se determina que el valor que ha sido determinado es diferente a cada una de las
variables que han sido observadas tanto en X1 como en X2 en relacion a Y como variable

independiente, por lo que, se concluye lo siguiente:

Tabla 15: Resultados analizados en relacion al coeficiente de Cronbach y las conjeturas

Y, X1y X2
Nivel de significacion | Grado de libertad Variable Cantidad
medible
0,05 1,19 X1= adopcion del 0,5
waiver de patentes 15,5
adoptado por la OMC 570
198
85
0,05 1,19 X2=  waiver de 220000
patentes de la OMC 70000
30000
5
10
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29

Fuente: Elaboracion Propia

Es en este escenario, que sin duda las variables se han construido acorde a su seleccion de
acuerdo a los gréaficos observados de las organizaciones internacionales al igual que
organizaciones no gubernamentales y Universidades como son OCDE, Duke Global Health
Innovation Center, Our World in Data, Global Burden of Disease 2021 Health Financing

Collaborator Network.

Por lo cual se observa, que las variables se encuentran bien planteadas desde la conformacion de
la validez de la investigacion, tanto para X1 como X2 en relacion a Y, sin embargo también se
intentd calcular la correlacion de variables o también denominada por la literatura como analisis
factorial de covarianza, al no encontrar un software para poder realizar y sistematizar la ecuacion
no se pudo determinar este analisis de covarianza, debido a las dificultades que representa el
desarrollo de la investigacion cuantitativa al ser una primera investigacion desde este enfoque de

investigacion.

5.3.6 Posibles lineas de investigacion futuras

Las lineas de investigacidn futuras se relacionan con las conjeturas y variables abordadas durante
toda la investigacion, para lo cual se propone los posibles pasos a investigar:

Derecho Internacional Publico: Es fundamental explorar las relaciones que existen entre el
waiver desde el Organo de Solucién de Diferencias de la OMC, y su repercusion desde la

jurisprudencia.

Como segunda arista, es necesario observar las variantes que se presentan desde la soberania y

los principios de la OMC desde las flexibilizaciones del ADPIC.

Como tercera arista se encuentra el Sistema Internacional de Patentes y la flexibilizacion de

patentes desde el Comité Permanente de Derechos Patentes de la OMPI.

Como cuarto punto de vista se encuentra la tipologia de los waivers en el Derecho Internacional

Publico.

149



Derecho Internacional de Inversiones: En esta rama los temas que se presentan como pilares a
estructurar, son los principios del Derecho Internacional de Inversiones aplicados al ADPIC,

diferencias y desafios.

Como segundo punto a tratar también se puede incidir en el andlisis de los estandares
contingentes y no contingentes, miradas desde el Derecho Internacional Econdmico y

aproximaciones a la Propiedad Intelectual.

En un tercer ambito de interaccion, se encuentra el principio de trato justo y equitativo y el waiver

de patentes, Eli Lilly vs Canada, (Estudio de caso)

En una cuarta posicién se encuentra el principio de expropiacion indirecta y las licencias

obligatorias, principales diferencias y visiones a futuro.
Relaciones Internacionales:

La gobernanza global del waiver desde el Covid-19, Implicaciones desde la Teoria Critica de las

Relaciones Internacionales.
Perspectivas del waiver de los paises en desarrollo desde el Constructivismo.
El waiver y el neoliberalismo institucional. Aplicaciones desde la OMC.

La conformacion del waiver de patentes desde la Teoria de las Relaciones Internacionales

Globales. El Orden Mdltiplex y su impacto en la OMC.
Economia Politica Internacional:
La estructura mercantilista como hegemonia de la Propiedad Intelectual

La Division Internacional del Trabajo, aproximaciones al waiver de patentes y sus discrepancias

con la flexibilizacién de patentes.

La relacion del Sistema Mundo y las convergencias modernas de la OMC: La produccién local
de productos protegidos por patentes en Africa

La guerra mundial hibrida, acceso a la tecnologia y waiver de patentes: Realidades desde el
sudeste asiético.

Conflicto y Negociacion:
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La negociacién del waiver en la Conferencia Ministerial 12 de la OMC(CM12) (Estudio de caso).

Las diferentes técnicas de negociacion aplicadas a la propuesta de Sudafrica e India en el Draft
IP/C/W/669 de la OMC.

Principales técnicas de resolucion de conflicto en el waiver: Una aproximacion a la propuesta de
la Resolucion del Parlamento Europeo, de 11 de noviembre de 2021, sobre un plan de accion en
favor de la propiedad intelectual para apoyar la recuperacion y la resiliencia de la UE
(2021/2007(IN1))

La aplicacion del Método Harvard en la negociacion de la extension del waiver de patentes a

terapias y diagndsticos. Postura de la Conferencia Ministerial 13 de la OMC (CM 13).
Integracion y Desarrollo:
Tratados de Libre Comercio, waiver y linkage en patentes.

Estudio comparado de la Comunidad Andina entre el waiver de patentes y las licencias

obligatorias.
Integracion Economica del waiver Posibilidades desde la Alianza del Pacifico.
El desarrollo y los derechos humanos, el waiver de patentes desde Médicos Sin Fronteras.

5.4 Recomendaciones

1.-Determinar nuevos problemas de investigacion a realizarse que refieran al estudio del waiver
desde el enfoque cualitativo para conocer un punto de vista diferente a través de la entrevista,
estructurada, no estructurada o semiestructurada a través de la muestra no probabilistica
heterogénea a través de expertos de diferentes areas de profesion para determinar nuevos avances

en la materia.

2.-Establecer desde la metodologia cuantitativa, un nuevo progreso a través del nivel de
investigacion explicativa para determinar nuevas formas de calculo de la validez y la confianza
de la investigacion, como por ejemplo a través del Andlisis Factorial de Covarianzas también
denominado como ANCOVA, u otros coeficientes que permitan medir las variables objeto de

investigacion.
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3.-Fundamentar nuevas areas del conocimiento desde la vision de las patentes, hacia el Derecho
Internacional Publico o Relaciones Internacionales para conocer sus interacciones,
discrepancias, ambivalencias y permitir a la comunidad académica y cientifica utilizar esos
resultados obtenidos para mejorar las investigaciones que se generan en farmaceuticas,

universidad y los parques tecnoldgicos o startups.

4.-Desarrollar nuevos campos de investigacién que permitan adecuar las carreras de Salud,
Derecho e Ingenieria en Sistemas, para abordar nuevos procesos de investigacion en personas al
evaluar las condiciones de patentabilidad, y desarrollo de vacunas en Ecuador, para dar a conocer

lineamientos académicos frente a una nueva pandemia.

5.-Delimitar los estudios en Economia a través de la proliferacion de los derechos de propiedad
intelectual para estudiar su digitalizacion y la produccién de medicamentos a través de nuevas
tecnologias como el Big Data, Data Analytics, y la Inteligencia Artificial en el conocimiento de

la regulacion de precios, y la mejora en la distribucion de medicamentos.

6.-Especificar un estudio de caso sobre el waiver en un determinado pais, mecanismo de
integracién o blogue regional para conocer los avances que ha desempefiado esta medida
adoptada por la Organizacién Mundial de Comercio en el interior de los estados solicitantes y
asi conocer los instrumentos, productos y materiales que utilizan estos paises para desarrollar

sus productos farmacéuticos.
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