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DESCRIPCIÓN: En el presente trabajo se abordará la licencia obligatoria de la 
patente de invención de la forma cristalina beta del compuesto imatinib mesilato 
teniendo en cuenta las obligaciones y la responsabilidad del Estado. Se estudiarán 
los fundamentos de la patente de invención de polimorfos en el sector 
farmacéutico, la normatividad referida al otorgamiento de licencias obligatorias por 
razones de interés público, las obligaciones del Estado frente al titular de la 
patente según el artículo 65 de la Decisión 486 y la responsabilidad del Estado 
frente al otorgamiento de licencia obligatoria de la patente imatinib. El propósito es 
reflexionar sobre la utilidad de la licencia obligatoria de patentes de invención para 
el imatinib, que puede estar acompañada de responsabilidad estatal. 
 
METODOLOGÍA: Para este estudio se abordarán las nociones de propiedad 
industrial en lo relacionado con las patentes de invención del sector farmacéutico, 
específicamente de las formas cristalinas o polimorfos de compuestos con 
actividad terapéutica, para posteriormente adentrarse en el análisis de las 
licencias obligatorias por razones de interés público. 
 
Asimismo, se estudiarán las obligaciones del estado que se derivan del artículo 65 
de la Decisión 486 de 2000. Se estudiarán algunas teorías sobre la 
responsabilidad del Estado y se relacionarán con el análisis del caso del imatinib, 
en donde se revisará el hecho de que la única patente vigente en Colombia para 
dicha molécula recae sobre la forma cristalina beta y que, si se declara la 
existencia de razones de interés público sin tener en cuenta la existencia de otros 
polimorfos no patentados, el Estado eventualmente incurrirá en dicha 
responsabilidad. 
 
CONCLUSIONES: En primer lugar, el Estado tiene diferentes obligaciones frente 
al otorgamiento de licencias obligatorias por razones de interés público. La primera 
de ellas corresponde a la expedición de una declaratoria de existencia de razones 
de interés público para someter a la patente del medicamento imatinib a licencia 
obligatoria. Asimismo, corresponde la notificación al titular de la patente de la 
existencia de razones de interés público para someter la patente a la licencia 
obligatoria. En el otorgamiento de la licencia, el estado está obligado a definir el 
periodo de tiempo por el cual concede la licencia, siempre que se mantengan las 
razones de interés público, el objeto de la licencia, el monto y las condiciones de la 
compensación económica. Finalmente, una vez concedida la licencia obligatoria el 
Estado tiene la obligación de permitir que el titular de la patente continúe 
explotando la patente. 
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Por otra parte, en el caso en concreto la licencia obligatoria debe ser la última 
opción para solucionar el problema de acceso al medicamento imatinib, toda vez 
que es probable que se genere un daño antijurídico al titular de la patente que 
origine responsabilidad estatal. El Estado debe estudiar a fondo el caso, así 
encontrará que existen alternativas mucho más beneficiosas al interés público 
para permitir la libre comercialización de otras formas cristalinas de imatinib 
mesilato, igualmente efectivas en el tratamiento de la leucemia linfoide crónica. 
 
Asimismo, no hay lugar a declarar razones de interés público para decretar 
licencia obligatoria de la patente de la forma cristalina beta de imatinib mesilato; 
toda vez que existen medicamentos que comprenden la forma cristalina alfa, que 
es igualmente efectiva en el tratamiento de leucemia linfoide crónica, los cuales no 
están protegidos mediante patente. 
 
De igual manera, en el caso de una eventual licencia obligatoria, el titular de la 
patente de la forma cristalina beta de imatinib mesilato tiene el derecho de 
continuar con la explotación de la misma, sin que dicha licencia exija una 
disminución en los precios de comercialización, por lo que esta medida, en 
Colombia, no garantiza que se facilite el acceso al medicamento. 
 
Aunado a lo anterior, la patente expirará en cerca de tres años, resultando más 
atractivo para los laboratorios farmacéuticos locales utilizar la patente en los 
términos del Decreto 729 de 2012, con el fin de comenzar la comercialización del 
medicamento una vez expire la patente.  
 
Sin embargo, la opción de decretar licencia obligatoria de patente de 
medicamentos de alto costo, para el tratamiento de enfermedades catastróficas 
como SIDA, cáncer, entre otras y/o sin alternativa terapéutica igualmente efectiva 
en el mercado, debe ser evaluada para cada caso en concreto, toda vez que las 
experiencias de otros países han demostrado que resulta ser una herramienta útil 
para facilitar el acceso de la población a los medicamentos, no sólo porque reduce 
los precios de adquisición del usuario final, sino del mismo Estado que se encarga 
de garantizar la sostenibilidad del sistema de salud en su territorio.  
 
Resulta aún más interesante revisar la viabilidad de las medidas adoptadas por el 
gobierno ecuatoriano, también perteneciente a la Comunidad Andina, que en lugar 
de iniciar el trámite de declaratoria de interés público para cada medicamento, 
expidió un decreto en el que todos los medicamentos para uso humano son así 
declarados, de tal manera que el trámite para solicitar una licencia obligatoria es 
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más expedito, todo esto sin violar acuerdos internacionales en materia de 
patentes. 
 
Es importante destacar que los logros para la salud pública mediante la utilización 
de las licencias obligatorias obtenidas en otros países ha sido gracias a la gestión 
de cada uno de los gobiernos, quienes han intentado diferentes mecanismos para 
mejorar el acceso a medicamentos, principalmente de alto costo, en especial para 
el tratamiento de cáncer y VIH/SIDA. Es vital que el Estado colombiano asuma la 
iniciativa para incentivar la solicitud y otorgamiento de licencias obligatorias, previa 
evaluación de las alternativas terapéuticas no patentadas, y no ponga la carga 
sobre las personas afectadas por enfermedades cuyo tratamiento es en algunos 
casos inaccesible, porque en últimas no sólo tienen que luchar contra el 
laboratorio farmacéutico titular de la patente, sino contra el mismo Estado que 
presuntamente vela por sus derechos.  
 
Finalmente, no sobra llamar la atención al Estado para evalúe el impacto e 
intensifique sus acciones encaminadas hacia el control de precios de 
medicamentos, lo cual podría convertirse en una estrategia alternativa que 
contribuya a solucionar el problema de acceso a medicamentos de alto costo. 
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