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INSTITUTO ECUATORIANO DE LA PROPIEDAD INTELECTUAL IEPI
DIRECCION NACIONAL DE PROPIEDAD INDUSTRIAL

TRAMITE No.: 000006 (Licencia Obli
gatoria para Farmaco)
SOLICITANTE: ACROMAX LABORATORIO QUIMICO FARMACEUTICO S.A.

PATENTE No.: P1-08-1913
DENOMINACION: “UNA NUEVA SAL"
TITULAR: GLAXO GROUP LIMITED
RESOLUCION No.:

INS?‘ITUTO ECUATORIANO DE LA PROPIEDAD INTELECTUAL IEPL- Direccién
Nacional de Propiedad Industrial.-

Quito, a 12 de noviembre del 2012 las 09nh35

ANTECEDENTES:

El _15 de junio del 2012, ACROMAX LABORATORIO QUIMICO FARMACEUTICO S.A.
solicité la emisiéon de una licencia obligatoria para uso publico no comercial del principio
activo LAMIVUDINA + ABACAVIR. protegido bajo la patente No. SP-98-2505, solicitada el
14 de mayo de 1998, concedida el 05 de enero del 2007, mediante titulo No. P1-08-1913,
vigente hasta el 14 de mayo del 2018.

Mediante escrito de 15 de junio de 2012, Maria José Zurita en su calidad de procuradora
judicial y apoderada general de la compania ACROMAX LABORATORIO QUIMICO
FARMACEUTICO S A manifiesta que: .. la combinacion LAMIVUDINA + ABACAVIR se
encuentra actualmente patentado, bajo el No De Patente SP 98-2505, concedida el 5 de
enero del 2007, cuyo titulo es Pl 08-1913, vigente hasta el 14 de mayo de 2018,
perteneciente a la compania GLAXO GROUP LIMITED, representada por su apoderado el
Dr. Enrique Chiriboga " Senala también que “Esta combinacion antirretroviral, destinada a
los medicamentos que son inhibidores de la Francriptase inversa analoga de los
nucleosidos, cuya accién farmacolégica es el tratamiento de la enfermedad VIH/SIDA, es
necesario para la fabricacion de medicamentos requeridos para el tratamiento de pacientes
con la enfermedad anteriormente indicada... El Ecuador en su afan de combatir esta
enfermedad, incluso expidi6 la Ley 2000-11 de Prevencion vy Asistencig Integral del
VIH/SIDA. promulgada en el Registro Oficial 58 del 14 de abril del 2000, asi mismo en el
art. 56 de la decision 486 de la Comunidad Andina de Naciones, a la cual pertenece el
Ecuador. establece ‘previa declaratoria de un pais mlembro de [a existencia de razones de
interés publico o de emergencia, 0 de seguridad nacional y sélo m|{entra_s %5};1}?8 razones
permanezcan, en cualquier momento se podra someter la patente a Licencia Obligatoria.

decreto No. 118, publicado en el registro Oficial No. 67, del 16 de
idente Constitucional de la Republica, declaré de interés

icinas - utili i fermedades que
ibli medicinas utilizadas para el tratamiento de enie _ _
g;jet::;gﬁ 2! I:c;glsafagélt?secuatbrian'a_';?'.?pbf'Io' que se podra conceder licencias obligatorias /
sobre las patentes de me_dicame_ntds'dg_f}!so'humaﬁo. 1.

Asi mismo, mediante
noviembre del 2009, el Pres
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- jé poae * “lud de licencia obligator para uso publico no comgiy, 1 |
A acepta a tramie fofof{c « LABORATORIO QU ICO FARMACEUTICGY, |\
maco PIoSeNETE 2 otifique a GLAXO GROUP LIMITED, en calidad de tuiar o\ §
se dispone oo de la presente licencia obligatora, con el gontemdo de ™ §
pwencion, ObJete - ‘blico No comercial y demas documem\"
', licencia obligatoria para ue2 Pt i a Resolucion No. 10.04
\idad con lo dispuesto por el articulo 7 de la s 20-100-04
de 2010, publicado en el RO No. 141 _de 2 _de matr)zo atente 48
contiene el ara la concesion de licencias ob/fgc’szof'?asﬁf]od;eq% ) emrfadgl
Fmacos’, y se dispone se oficle al Ministerio de Salud Pablica & > LAMIVUDINA +
. colres e cto de si el principio activo denomind
informe correspondiente, respe P ot de |
oy de uso humano e las
presente solicitud, es una medicina k. .
fectan a la poblacion ecuatoriana y
iculo 8 del citado

ABACAVIR, objeto de la
amiento de enfermedades que a
1n lo dispuesto por el art

utilizadas para el trat
que sea prioritaria para la salud publica, segu

instructivo.

mgmmari
polE Pl de 15 de enero
“Instructivo p

Carina Vanceé Mafla,
lo establecido €en el

bre de 2009 Yy el articulo 8 de la
| RO No. 141 de 2 de

Con oficio N. 014-2012 DNPI-IEPI dirigido a Ia sefiora Magister
Ministra de Salud Publica, se le solicita que de conformidad con
articulo 2 del Decreto Ejecutivo 118 de 23 de octu
Resolucion No. 10-04 P-IEP| de 15 de enero de 2010, publicado €n € . , _

2010, que contiene €l “Instructivo para la concesion de licencias oblfgaforfas
sobre patentes de farmacos’, se sirva informar a esta Direccion Nacional de Prople_dad
Industrnal del Instituto Ecuatoriano de la Propiedad Intelectual, si los principios activos
LAMIVUDINA + ABACAVIR, son principios activos para la fabricacion de medicamentos
utilizados para el tratamiento de enfermedades que afecten a la poblacion ecuatoriana, Y si

son considerados prioritarios para la salud publica.

marzo de

£l 18 de julio de 2012, Sebastian Donoso Bustamante, a nombre y €n representacion de
nte & Bustamante, que a su vez es mandataria de GLAXO GROUP LIMITED

Bustama
a causa a prueba.

solicitd la apertura de I
a de 19 de julio de 2012, notificada el 25 de los mismos mes y ano, se
| escrito presentado por GLAXO GROUP LIMITED y en virtud de las
garantias basicas del debido proceso Y el derecho a la defensa consagrados en el literal h)
del numeral 7 del Art. 76y ol derecho de peticion numeral 23 del Art. 66. de la Constitucion
de la Republica del Ecuador. y de conformidad con lo dispuesto en el numero 4 del Art. 147
del Estatuto del Regimen Juridico Administrativo de Ia Funcién Ejecutiva, por asi haberlo
la apertura del periodo de

solicitado de forma expresa el titular de la patente, se dispuso

Mediante providenci
agrego al expediente e

de agosto de 2012 remitido por el Dr.

prueba
ica Subrogante, dirigido al Dr. Andrés

Con oficio No. MSP-SDM-10-2012-0935—O de 03
Hugo Miguel Malo Serrano. Ministro de Salud Publ
Ycaza, en su calidad de Presidente del Instituto Ecuatoriano de la Propiedad Intelectual, se
indica que el medicamento LAMIVUDINA + ABACAVIR es un antirretroviral utilizado para el
tratamiento de la infeccion por el VIH; mediante Oficio No. |IEPI-PRES-IEPI-2012-0112-0
Serrano en su calidad de

de 03 de agosto del 2012, dirigido . Hugo Miguel Malo
Dr.. Andrés Ycaza. Presidente del Instituto
rincipio activo

Mimistro de Salud Publica Subre
Ecuatoriano de la Propiedad Intel una aclaracion de si el p
LAMIVUDINA-ABACAVIR s ¢ amiento de enfermedades que afecten
y Sit ario para la salud publica.
.t'ﬁ:ﬂ'

a la poblacion ecuatoriana
t‘ﬁ'ﬂi’ﬂﬂh
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INtejanr 8 Yeq,. 20 Serrang e?\ 20121039 g 4
a que Su Calidag dsu Calidad de

- \
e 20 de agosto de 2012, remitido pof ©
N Pres;
e ®l pringinin . " residente
lica. nfermedadeS CIEIO ac

1
Ministro de Salud Pablica Subrogante. 2
del Instituto Ecuatoriano de la Prop ol
e feétm LAMIVUDINA-ABACAVIR es empleado pard

Fr e a
e ®N a la poblacién ecuatoriana y es prioritario para 1
a
2 apoge, 30sto

de 201
e GLAX 2. Roque Bernardo g

9 q ustamante, en su calidad de repfﬁse“‘a'ggod;
DOderada ° 2(3012 la Ap aria Josa Z' presenta escrito de prueba, del mismo njudicia‘
: S i - ora
ACEUT!CQ Cneral 4 urta Luna en su calidad de Procurad

A, pre la compadiia  ACROMAX LABORATORIO QUIMICO
A trav : senta escrito de prueba.

nei . -
%SP*SDM“‘OQO!’?;OEQ%S ge Octubre de 2012, se agregan al expediente los Oficios
© agosto :

-0
de 03 de agosto de 2012, IEPI-PRES-IEPI-2012-0112

d gosto de :

N los eSirﬁOQ, MSP‘SDM~10-2012-1039-0. Ademas se agregan al expediente ¥
290sto de 2015. bos de prueba presentados por: a) GLAXO GROUP LIMITED el 23 geg
9€ agosto de 2013 ) FCROMAX LABORATORIO QUIMICO FARMACEUTICO SA. @l

El 25 de septi
] eptie
Judicial ; R mbre de 2012,

la Ab. Maria José Zurita Luna en su calidad de Procuradora

FARMAGE  ocr2da General de la compaiiia ACROMAX LABORATORIO QUIMICO

sefialo en a '%? _?-J;\.é)resenta un escrito en el que sefala que por un error tipogréﬁco_ se

. solicity i : : : Pl : i
activo LAMIVUDINA +e ;Lcenc,a obligatoria para uso publico no comercial del princip

roduceit BACAVIR, que la licencia solicitada seria utiizada para
Produccion, cuando deberia ser produccion e importacion.

A través de providencia de 01 d

- e noviembre del 2012, notificada el 06 del mismo mes Y
ano se agrega al expediente, ¢

g on notificacion contraria, el escrito presentado el 25 de
septiembre de 2012, y se considera la aclaracioén realizada.

PARA RESOLVER SE CONSIDERA:

PRIMERO.- Que el articulo 32 de la Constitucién de la Republica del Ecuador establece
que, la salud es un derecho que garantiza el Estado, cu

ya realizacion se vincula al ejercicio
de otros derechos que sustentan el buen vivir.
Queel buen vivir o Sumak Kausay, se basa en construir de forma democratica y paulatina
las: condiciones materiales y espirituales de la colectividad. bajo parametros de

LU

, identidad cultural, armonia social, ambiental, solidaridad y respeto a la
"Vida de ahi que, el régimen de desarrollo que consta en la Constitucion

culo 3.1 de la Constitucion de la Repulblica sefala que el debe
el garantizar sin discriminacion alguna e! efectivo goce de lo
8 en la Constitucion y en los Instrumentos Internacionales. e
stitucionalmente reconocidos como es el derecho a la salud
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N NS e M ot Indust al previa declaratona del Presidente de la
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, o articulo 1 del Decreto Ejecutivo No. 118 de 16 de noviembre de
acceso a las medicinas utilizadas para el

OCTAYO - Que
‘Declarar de interes publico el
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1998, concedida el 05 de enero del 2007,

e sen cencpio activo LAMIVUDI
Q2308 sonctada el 14 de mayode
e e o PE08-1913, vigente hasta el 14 de mayo del 2018
15 de enero de 2010.
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DECIMIO. - Que &l ‘ 3
DECING.- Que e articuio § de la Resolucion No. 10-04 P-IEPI de
‘Instructivo para la

141 de 2 de marzo de 2010 que contiene €
nte dispone que.

entes de farmacos expresame
| IEPI. a traves de

o ACROMAX LABORATORIO

pudicade @t & RO No.
aorceson de lvencias obiigatonas de pat
antacion y notificado el titular de la patente. €
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ACROMAX LABORATORIO QUIMICO F ARMACEUTICO y en el escs e W rmarea techa
tamben presentado por ACROMAX LABORATORIO QUIMICO FARMACEUTICO

T . ®ma
o

Cueshiin que

DECIMO SEGUNDO.- Que si bien GLAXO GROUP LIMITED comaers § sooore Qe
"ACROMAX LABORATORIO QUIMICO FARMACEUTICO S A ha soie AN P ANOCE @
nfundacaments una hicencia obligatona pues aparentemente no pervgue o USO
PUBLICO NO COMERCIAL" dentro de un tramite admimaratss o a~Gias e 8
autondad no dede suslentarse en CoNSIeracioNes O SUDUEAOS AWMGAton | mo Drotason
por las partes por ei contrano debe sustentarse en 'as pruwlas escrtom | Sermds
documentacion aportada al respecto el anticulo 9 de la Resoiucsdn No 1004 P . 1 ge 14
de enero de 2010 pubibcado en el RO No 141 de 2 de marzo de 2010 gue comtene o
“Instructvo para la conces:0n de hcencias odigatonas sodve patentes de frmacos’ sefala

que la DNPI rescolverd o caso analizando 1a sohcitud el mforme de! Momtens de Satud
Pubiica y la documentacion adjunta.

En consecuencia. conforme 88 desprende de los documentos detalladon en e
considerando antenor queda clara y debidamente acreditada ta caldad de wao potion

RS ™MD
comercial de la icencia obligatoria solicitada, contranio a o que GLAXD GROUS LarTen
considera y supone T :

L

DECIMO TERCERO.. an

e -
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que no €s vinculante y €n el mejor de l0s €asos puede . |
er el caso sujeto a verificacion. -

co extranjero _
te referencial y de s

neramen

estadisti
considerado r
DECIMO CUARTO.- Que como bien senala GLAXO GROUP LIMITED en su Qscrltg de 7
de agosto de 2012. la Declaracion relativa al Acuerdo so_b_re los ADPIC y la Salud Plblics
en su articulo 31 literal b) senala que. “Solo podran permitirse es0s Usos, cuando antes de
hacerlos. el potencial usuario haya intentado obtener la autorizacion del titular de |os
derechos en terminos y condiciones comerciables razonables y €sos intentos no hayan
surtido efecto en un plazo prudencial. Los Miembros podran eximir de esta obligacion en
unstancias de extrema urgencia...”

caso de emergencia nacional o en otras Circ

sin embargo GLAXO GROU
los miembros podran eximir
contraviniendo de esta manera u
contenido en el articulo 4 del Codig

amente dispone: “El abogado no podra acons
completas nirea

cionar que la norma también prevé que
de esta obligacion a l0s casos de uso publico no comercial
n principio moral y de buena practica profesional
o de Etica Profesional Avellan Ferres, que
gjar actos dolosos, afirmar o negar con
lizar acto alguno que estorbe |2 buena

P LIMITED omite men

expres
falsedad, hacer citas inexactas, in

administracion de justicia.” (Enfasis agregado).
imir de 12 obligacion

vez que se trata de

o0 también hay aue
sefiala

DECIMO QUINTO.- En consecuencia en el presente caso se puede ex
| b) del Acuerdo sobre los ADPIC, toda

prevista en el articulo 31 litera

una licencia obligatoria de uso publico no comercial. En esté sentid
de Doha sobre los acuerdos ADPIC y la Salud Publica

s obligatorias y 12 libertad

senalar que la declaracion

que cada Estado miembro “tiene el derecho de conceder licencia

de determinar las bases sobre las cuales se conceden tales licencias™ Ademas ountualiza
al modo que asegure promover el

que el ADPIC debe ser interpretado y aplicado de t
os para todos”. del mismo modo la estrategia mundial sobre
de Salud. AMS

acceso a los medicament
edad Intelectual” de la Asamblea Mundizal
den ni deberan

-salud publica. innovacion y propi

61.21. parrafo 20 senala que “los derechos de Propiedad Intelectual no imp!

impedir que los Estados Miembros adopten medidas para proteger 12 salud publica.”
través de su

cho de que GLAXO GROUP LIMITED 2
proveyendo €l

subsidiarna GLAXOSMITHKLINE ECUADOR S.A. se encuentre
medicamento en el mercado nacional, no prohibe la expedicion de una hcencia obligatoria
mas aun cuando de forma expresa el articulo 11 de la Resolucién No. 10-04 P-IEPI de 15
de enero de 2010. pu 141 de 2 de marzo de 2010 que contiene el

blicado en el RO No.
“Instructivo para la concesion de licencias obligatorias sobre patentes de farmacos” en
concordancia con el inciso tercero del articulo 154 de la Ley de Propiedad Intelectual y el
iteral a) del articulo 68 de la Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina
" ni tampoco “menoscabara &l derecho

tendra caracter exclusivo...

reconoce que ella 'no
del titular de seguir explotando la patente.”

DECIMO SEXTO.- Que el he

5 de enero

a Resolucion No 10-04 P-IEPI de 1
“Instructivo

de marzo de 2010 que contieng el
sobre patentes de farmacos” en concordanci

de Propiedad Intelectual y €l INcisoO
de la Comunidad Andina

DECIMO SEPTIMO.- Que el articulo 9 de |
) No. 141 de 2

de 2010, publicado en el RO N
para la concesion de licem ias obligatonas
articulo 154 de la Ley

con el inciso segundo del articulo
sequndo del articulo 62 de- . Decision 486 de la Comisién
prescribe que: B

[\
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i como gf $ e i .
iCi monto y condiciones de pago de las regalias de dicha licencld

lecidas en I normativa aplicable.”
DECIMO ocC

de la Comun

TAVO.. Que |os ani

: cul . Py ision
idad Anding, <o, ulos 85 y 68 literal d) de la Decisién 486 de la Comi

ben:
Ant. 65.- Prey;

. : 18 decgl ; : : - - s de
interss publize. o Sclaratona de un Pais Miembro de Ia existencia de razones d

razones pe © emergencia. o de seguridad nacional y sélo mientras ¢=.-staslr
Pe€rmanezcan se podra someter la patente a licencia obligatoria. En 13

caso, i : ici
'a oficina nacional competente otorgaré las licencias que se le soliciten. El

ti ' '
tufgr de _{a patente objeto de Ia licencia sers notificado cuando razonablemente s€2
posible. . (Enfasis agregado)

"Ant. 68.- En adi

. v cion de lo establecido en los articulos precedentes, las licencias
Obligatonas esta

N sujetas a lo siguiente:

d) El alcance y

/ la duracién se limitaran en funcién de los fines para los que S€
concedieran;”

En consecuencia. el alcance y tiempo de duracidn de la licencia obligatoria se limita al
cumplimiento de los fines para los que se concedid lo que se podra valorar objetivamente
en la medida en Qué permanezcan. o no. las razones de interés publico. emergencia O
seguridad nacional que motivaron la expedicion de la licencia obligatoria, o en su defecto
hasta la fecha de vencimiento del derecho de exclusiva conferido mediante Iz patente.

DECIMO NOVENO.- Que respecto del monto y de las condiciones de compensacion
economica hay que sefialar que de conformidad con el articulo 10 que contiene el
“Instructivo para la concesion de licencias obligatorias sobre patentes de farmacos™

"Art. 10.- Se entiende por compensacion econdmica. al pago de una remuneracion
adecuada que el solicitante de la licencia obligatoria reconocera al titular de la

patente, segun las circunstancias propias de cada caso, habida cuenta del valor
economico de la autonzacion.”

En este sentido. y de conformidad con lo prescrito en el inciso 2do. del articulo 62 de la
Decision 486 de la Comision de la Comunidad Andina, el inciso segundo del articulo 154 y
el literal d) del articulo 156 de la Ley de Propiedad Intelectual. la compensacion debe ser

fiada observando las circunstancias propias del caso concreto y considerando el valor
economico de la autorizaciéon. :

VIGESIMO.- Que el articulo. SSdala Dec:s:bn 486, en concordancia con el Decreto
Ejecutivo No. 118 en su articulo nimero 4, sefialan que es la autoridad competente, es
decir, el Instituto Ecuatoriano de opiedad Intelectual - IEPI, a través de la Direccion
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” Itl o condiciones de |

§ el W7
AR e TR M s 101110 y Ias
ara fijareln e corresponde a esta

Nacional de Propiedad Industnal, el conu_‘&‘lf-‘”’“_‘ ptoria‘ por lo q
compensacion econdmica de la licencia obliga ‘
autondad establecer su cuantia.

d de que no existan

ida
& NEecestis genera la

16 f i
oviene de los beneficios queé

Ademas, cabe indicar que esta facultad pre ata de
obstaculos innecesarios para la aplicacion mmgdlac
Licencia Obligatona para el interés publico ecuatonano. o
D se
_ rdo sobre los A e,
articulo 31 del Acue a segun las

v ad
. racion adecuada
exige que el titular de los derechos reciba "una remungm valor economico de la
circunstancias propias de cada caso. habida ;Lteﬂ‘il atorias, la interpretacién del
autonizacidn” Para el tema puntual sobre Licencias Oblg '

.y creto

ision 486 y el De
Acuerdo sobre los ADPIC. asi como lo determinado en !am[é?r{;s vara el pago de la
Ejecutivo 118, pemiten que la autondad ser&a_le lo; Psfa'a atente, para o cual esta
compensacion econdmica en prestacion de la utiizacion ae P

Direccion, toma en consideracion los siguientes parametros.

Del mismo modo a través del literal h) del

céuticos, es la publicacion

La publicacidon Guia Mundial sobre tarifa de regalias en farmaa Organizacion Mundial d(?
sdicas’.

conjunta del programa de Desarrollo de las Naciones Unidas ¥ !d tecnologias me
Salud, “pautas para remunerar el uso obligatorio de [RRIEHE=S. 1 regalias determinadas
Como referencia se establece ejemplos de expenencias sobre las ag radas de regalias
por las autoridades en varios paises, y se recomienda un metqdo grgcticas comunes
(‘Tierde Royalty Method™ or TRM), tomando en cuenta las tarrfas aneste S s
mundialmente de las regalias para farmacéuticos. En consecuencia, co
. i i mente de

Las regalias son independientes del costo de manuf;-'lctu_ra y vi;rayn Iglrgg;aaddad o

los substitutos de valor terapéutico (El precio de alto Ingres

os substitutos p (El'p los costos de

pagar. El TRM provee un marco mas racional de compartir e
investigacion y desarrollo y puede ser mas sustentable para algunos pais

ingresos mediano o alto que son sensibles a las normas globales relacionadas con
el compartir de los costos de investigacion y desarrolio. El TRM provee regalias
mucho mas altas para paises de ingreso mediano y alto con cargas bajas de la
enfermedad y las regalias mas bajas para los paises que tienen los ingresos mas

bajos y las tasas mas altas de la carga de la enfermedad.’

Esta Direccion establece el TRM como modelo para guiar el calculo de regalias, consciente
de la necesidad de contribuir e invertir en la investigacion y desarrollo de nuevos

medicamentos mundialmente.

Teniendo en cuenta que la salud es un derecho fundamental y prioritario y que de acuerdo
con la decision de la OMC de 30 de agosto de 2003, esta direccion toma en cuenta todos
los aspectos previamente mencionados, en especial los indices de desarrolio humano
proporcionado por las naciones unidas para el desarrollo en aras de brindar un trato

igualitario para licenciante y |'°9|m b

cuenta lo anteriormente sefalado se concluye
recaer sobre una medicina de uso humano de

¢ voluntary us of patente on medical technologies™. Health
escrito por James Love

eReraled Dy Camacanner...
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“Ibid. pagina 85.  ©
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ia 2 1.242 por capsula

Ingresc promedic Ecuador (siguiendo indicador Banco | 4569
Mundial 2011)
—— fq-ﬂq_zagmmundia!_crgﬁndicadorﬂﬁ[Y.GDP.PCAP.CD |
Ingresc promedio EEUU  (siguiendo indicador Banco 48442 |
Mundial 2011) - - pcAPCO ]
ot fcates baﬁ:cm“”d‘atqrgfmmmmégg = | 4569/48442= 0,094318579
Proocrcion ingreso promedio E a 7242 % 0,003 15579=0 175 p
Regaliza a graca | por capsula
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Las regalias aqui establecidas a favor de GLAXO G‘?E)Lr- U,?.-J." 1 m-ijeﬂ-eii:‘tc{ttfh.

el 5% como regalia base, respecto del precio de venta de Ea:.-‘:.f..fk'd“ ce VUDING o
ABACAVIR 300 mg + 600 mg, 2 este val:.a_.-' se lo multiplica
Proporcion de ingreso promedio de Ecuador 2 EEUU.

1]
i}
)
s
(]
4]
S
3
4

Dicho coeficiente se obtiene mediante Iz divisidn rezglizacz entre el ;lf'ffc;;mw}“
de Ecuador (PIB Ecuador por persona) y el ingreso promecic Ge .‘.*E:l‘. g EEL-U
POT persona), para  efectos de proporcionalidad h:,:*.cge--e\;au e o,
resolucién se considerara como fuente gde estos calos la :-".-em-adk‘n
Proporcionada  por el Banco Mundial, a través ce su . AR

htt :Hdatos.bancomundial_orqudicadorlNY.GDP PCAP CD

na del precio del medicamento. se deja consiancia que el solictante, S0
o8 ACROMAX LABORATORIO QUIMICH FARMACEUTICO S A itre y voluntanamente
conforme su escrito ge fecha 15 de junio de 2012 para el progucto LAMIVUDINA »
* 800 mg fijo como limite el precio referencial de la tabeta en 611

O en los valores ofertados por estos productos. es cecr la venta de los
ecios que superen los valores agqui establecidos lbre vy voluntanamente
por ACROMAX LABORATORIO QuIMICO FARMACEUTICO S A cCaswonaran la
revocatoria de |5 licencia de manera Inmediata. generancose pata ACROMAX
!_ABORATORIO QuIMICO FARMACEUTICO SA. las responsabiigades cue por este
'NCumplimiento tenga Previsto la normativa aplicable

El plazo Para el pago de |3 Compensacion econdémica sera el 31 de civembre da Caca ano.
Con un periodo de gracia de hasta maximo 30 dias contados gesde e vencmeento del
plazo inicial En casg de no cumplir sy obligacion con el heencianta €sie pocra requenr 3 I
Direccion Nacional de Propiedad Industrial, la inmegiata revocacdn ce la heencia E
licenciatario debera llevar archivos y libros de contabilizas DTELSCs v exactos de forma tal
Que se recojan todos los datos razonablemente Nécesancs para el caleuio ¥ venficacidon de

las cantidades pPagaderas en concepto de liquidaciones Ce compensacidn eco nomica.

“Instructivo para Ia concesion de licencias obligatorias sobre balentes Ce fam P

conformidad con sy peticion inicial contenida en la sohicitud e fecha 15 de junio @ 12,
la licencia se concede exclusivamente para su fabncacidn ofenta en venia venia o uso del
producto, importacion para uso de estos fines, y destinada al Uso Publbico No Comercial,
pPara consumo nacional en territorio ecuatoriano en los térmmnos refera
realizada La violacién a este requisito, lmp!:i:aré la revocatoria mediant

licencia, previa prueba del licenciante q dowalquer tercero penjudicado

5 - No exclusividad, de_ r
licencias obligatorias
a) de la Decisiébn 486
licenciatario no _
aquella parte de la
licencias obliga
patente;

CS en 13 petcidn
€ resolucion de I

o 11 del “Instructivo para ia concesion de
COS™ en concordancia Con el anticulo 88 litera!
‘gatoria no tendra caracter exclusivo E|
por la licencia obhgatona salvo con
i€ que disfrute de ellos L3 concesion de
cho del titutar ge seguir explotando la
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al regis

0. SP-98.25

tro y/o Secretaria General, de la
ayo dol 25_‘3 AXO GRoyp LIMITED,

05, cuya denominacién es “Una
con titulo No. P1-08-1913, vigente

a licencia
Ncia

Quo

FN“UII[Q per
Parte

tario en \?bllgaloria N0 impedira el ejercicio de los derechos que
€ Cornengg La i ";‘;lf! %e ec:m' Nl €jercera ninguna influencia en los plazos
Sibi Vi sicion de

Cibir, entre tanto o

_] : lquier recurso no impedira al titular de la
no teclamada + 194 Compensacion €condmica determinada por la DNPI en la
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Razon: La providencia que antecede se notifico a

la compafia GLAXO GROUP LIMITED
por intermedio de su apoderada, Bustamante & B

ustamante Patentes y Marcas Cia. Ltda
en la casilla IEPI No. 11 de la ciudad de Quito; y, a

la compania ACROMAX
LABORATORIO QUIMICO FARMACEUTICO SA.. por intermedio de su apoderada, Abg.
Maria José Zurita Luna, en la casilla IEP! No. 5 de la Subdireccion regional del |EP] en
Guayaquil, dado en_la_.c__t_i.’:_’dad de Quito D.M., el dia
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