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DICTAMEN N° 01-2012

DE LA SECRETARIA GENERAL DE LA COMUNIDAD ANDINA

Conforme al articulo 25 del Tratado de Creacion del Tribunal de Justicia
de la Comunidad Andina

Sobre el reclamo de la empresa Laboratorio Franco Colombiano LAFRANCOL
S.A. por supuesto incumplimiento del articulo 4 del Tratado de Creacion del

Tribunal de Justiciade la Comunidad Andinay del articulo 266 de la Decisidn

486 “Régimen Comun sobre Propiedad Industrial”, a través de la expedicion, por

parte del INVIMA, de la Resolucién No. 2010042052 de 14 de diciembre de 2010,
por medio de la cual se concedié una proteccion de datos de prueba a un

medicamento genérico, sin la verificaciéon del cumplimiento de los requisitos; y

de la Resolucion No. 2011006266 de 10 de marzo de 2011, por medio de la cual
se nego6 una solicitud de Evaluacion Farmacéutica de Registro Sanitario.

Lima, 13 de julio de 2012

RELACION DE LAS ACTUACIONES PRO-
CESALES

. Con fecha 15 de agosto de 2011, la empresa

Laboratorio Franco Colombiano LAFRAN-
COL S.A. (en adelante La Reclamante o LA-
FRANCOL) present6, por medio de su apo-
derado y al amparo del articulo 25 del Tratado
de Creacién del Tribunal de Justicia de la
Comunidad Andina (en adelante Tratado del
Tribunal) y del articulo 13 y siguientes de la
Decisién 623 “Reglamento de la Fase Preju-
dicial de la Accién de Incumplimiento”, un
reclamo por el supuesto incumplimiento de
los articulos 266 de la Decision 486 “Régi-
men Comun sobre Propiedad Industrial” y 4
del Tratado del Tribunal, bajo la considera-
cién que la Republica del Colombia, a través
del Instituto Nacional de Vigilancia de Medi-
camentos — INVIMA, habria incumplido con
los dispositivos antes citados, al haber emi-
tido la Resolucion No. 2010042052 de 14 de
diciembre de 2010, por medio de la cual se
concedié una proteccion de datos de prueba
a un medicamento genérico, sin la verifica-
cién del cumplimiento de los requisitos; y de
la Resolucion No. 2011006266 de 10 de mar-
zo de 2011, por medio de la cual se neg6 una
solicitud de Evaluacion Farmacéutica de Re-
gistro Sanitario.

De conformidad con lo previsto en el articulo
18 de la Decisién 623, LAFRANCOL solicité

en su reclamo una reunién con el fin de re-
cabar informacién complementaria sobre los
hechos denunciados.

. Mediante comunicaciones SG-F/E.1.1/1087/

2011y SG-F/E.1.1/1086/2011, de fecha 20y
21 de setiembre de 2011, la Secretaria Gene-
ral admitié el reclamo presentado, dio tras-
lado del mismo y comunicé la concesion de
un plazo de treinta (30) dias calendario para
la presentacion de la contestacion y para la
remision de los elementos de informacion
pertinentes. Dicha actuacion fue puesta en
conocimiento de La Reclamante, a través de
comunicacion SG-F/E.1.1/1088/2011, de fe-
cha 20 de septiembre de 2011. Asimismo,
atendiendo al pedido realizado por LAFRAN-
COL, se informd posteriormente que la re-
unién informativa solicitada seria llevada a
cabo el dia 25 de octubre, en la sede de este
drgano comunitario.

. El 19 de octubre fue recibida la comunica-

cion OALI-286 del Ministerio de Comercio,
Industria y Turismo de Colombia, a través de
la cual solicitd la modificacion de la fecha
prevista para la celebracion de la reunién in-
formativa, para el dia 1 de noviembre de 2011.
Este pedido fue aceptado por la Secretaria
General, accediendo a la reprogramacion de
dicha reunioén para el dia 7 de noviembre. Di-
cha decision fue puesta en conocimiento de
La Reclamante y Paises Miembros a través
de comunicaciones SG-F/E.1.1/1243/2011 y
SG-X/E.1.1/760/2011 respectivamente.
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4. Mediante comunicacion N° OALI-303 de 24
de octubre de 2011 (remitida via electroni-
ca), el Ministerio de Comercio, Industria y
Turismo de Colombia, presenté contestacion
al reclamo.

5. El 25 de octubre de 2011 se hizo presente en
la sede de la Secretaria General el apodera-
do de LAFRANCOL, en razén de que original-
mente la reunion informativa habia sido pro-
gramada para esa fecha, siendo ésta poste-
riormente suspendida en atencién a la solici-
tud formulada por el Ministerio de Comercio,
Industria y Turismo de Colombia. En dicho
contexto fue levantada la Constancia res-
pectiva, la cual fue suscrita por el represen-
tante de la Secretaria General y por el apo-
derado de LAFRANCOL, y posteriormente no-
tificada a la Republica de Colombia y los de-
mas Paises Miembros mediante comunica-
ciones SG-F/E.1.1/1282/2011 y SG-X/E.1.1/
775/2011. Cabe sefialar que en dicho momen-
to, el representante de LAFRANCOL proce-
dié a hacer entrega de diversa documenta-
cion relacionada con las actuaciones surgi-
das dentro de la solicitud de prueba anticipa-
da que se esté llevando a cabo en el Juzgado
Sexto Administrativo de Bogota, la cual fue
incorporada al expediente.

6. Mediante comunicacion SG-F/E.1.1/1281/
2011, de 3 de noviembre, la Secretaria Ge-
neral puso en conocimiento de La Reclaman-
te la contestacion al reclamo presentado por
el Gobierno de Colombia.

7. Mediante comunicacion N° OALI-319, de fe-
cha 4 de noviembre de 2011, el Ministerio de
Comercio, Industria y Turismo de Colombia,
acredito la participacion de representantes
de su Ministerio, del INVIMA y de la empresa
Janssen Cilag S.A. (en adelante JANSSEN),
para la reunion informativa a ser realizada el
dia 7 de noviembre.

8. El 7 de noviembre de 2011, se llevo a cabo la
reunion informativa en la sede de la Secre-
taria General, con la presencia de funciona-
rios del Ministerio de Comercio Industria y
Turismo de Colombia, INVIMA y JANSSEN.
En dicha reunion, el representante del citado
ministerio procedié a entregar diversa docu-
mentacion, la cual fue incorporada al expe-
diente respectivo. Una vez finalizada dicha
diligencia fue levantada un Acta, misma que
fue firmada y entregada a los presentes.

[I. IDENTIFICACION DE LOS HECHOS Y DES-
CRIPCION DE LA CONDUCTA

Segun lo manifestado por La Reclamante, la
conducta de la Republica de Colombia que
constituiria el incumplimiento de lo dispuesto en
los articulos 266 de la Decision 486 y 4 del Tra-
tado del Tribunal, se manifesto a través de:

i. La Resolucion N° 2010042052 de 14 de di-
ciembre de 2010, expedida por el Subdirector
de Registros Sanitarios del INVIMA, en el
cual se decidio “aplicar la proteccion al uso
de informacién no divulgada (....) de la nueva
entidad quimica DAPOXETINA que fue so-
porte para el otorgamiento del registro sani-
tario para el producto PRILIGY ® TABLETAS
DE 60 MG” al laboratorio JANSSEN.

ii. La Resolucion N° 2011006266 de 10 de mar-
zo de 2011, expedida por la Subdirectora de
Registros Sanitarios del INVIMA, en la cual
se decidié denegar la solicitud de LAFRAN-
COL de Evaluacion Farmacéutica para la
DAPOXETINA, dada la existencia de una pro-
teccion a los datos de prueba de la DAPOXE-
TINA a favor de JANSSEN.

I1l. ARGUMENTOS DE LAS PARTES
3.1. Argumentos de La Reclamante
a) Exposicion de los Hechos

Sefiala LAFRANCOL en su escrito de reclamo
que el ingrediente activo DAPOXETINA es un
farmaco que pertenece a la familia de los inhi-
bidores selectivos de la re-captacién de sero-
tonina, desarrollado para el tratamiento de la
depresion desde hace mas de 17 afios, y cuya
patente fue otorgada en los Estados Unidos de
América al laboratorio ELI LILLY. Desde enton-
ces, el uso de dicho medicamento como anti-
depresivo ha sido ampliamente conocido en di-
versos paises del mundo, quedando ademas en
el dominio publico al no haberse patentado en
Colombia.

Con posterioridad al uso inicial de la DAPOXE-
TINA para tratamientos psiquiatricos, fue des-
cubierto su segundo 0 nuevo uso para trata-
mientos contra la eyaculacién precoz. Esta in-
formacion relevante de naturaleza clinica sobre
los datos de prueba de la DAPOXETINA para la
disfuncién sexual —la cual sirve para acreditar la
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eficacia y seguridad del producto para la apro-
bacién del registro sanitario— es en su mayoria
publica y esta disponible tanto en internet como
en publicaciones cientificas. En consecuencia,
una vez publicados los trabajos sobre seguridad
y eficacia de los medicamentos elaborados por
la comunidad cientifica, la informacion entra al
dominio publico, perdiendo asi el caracter de
reservada o no conocida.

El 13 de febrero de 2009, JANSSEN presenté
una solicitud ante el INVIMA para la Evaluacion
Farmacologica de la DAPOXETINA en la indi-
cacioén de eyaculacién precoz, a efectos de ob-
tener registro sanitario para su comercializa-
cién en Colombia, solicitando ademas la protec-
cién de datos de prueba, regulada en el Decre-
to 2085 de 2002.

El 6 de abril de 2009, la Asociacion de Indus-
trias Farmacéuticas Colombianas presenté an-
te la Sala Especializada de Medicamentos y
Productos Biol6gicos de la Comision Revisora
del INVIMA una carta destacando la imposibili-
dad de conceder proteccion de datos respecto
de moléculas que no pueden considerarse como
“nueva entidad quimica”.

El 22 de abril de 2010, LAFRANCOL, quien pre-
viamente habia solicitado la evaluacion farma-
colégica, presenté al INVIMA un derecho de
peticion, haciendo alusién a las razones por las
cuales no era procedente que concediera a
JANSSEN la proteccién de datos de prueba
parala DAPOXETINA.

Mediante Acta 51 de 9 de noviembre de 2009, la
Sala Especializada de Medicamentos y Produc-
tos Biologicos de la Comision Asesora, ! emitio
concepto favorable para la concesién de la pro-
teccién de datos, desconociendo que la DA-
POXETINA en su indicacién para la disfuncion
sexual no es una entidad quimica nueva, que la
informacion clinica se encontraba divulgada am-
pliamente, y que no existia prueba del esfuerzo
considerable aportada por JANSSEN.

El 14 de diciembre de 2010, mediante Resolu-
cién N° 2010042052, el INVIMA otorgd protec-
cion de datos de prueba por un periodo de cinco
afios a JANSSEN.

! La Reclamante no precisa si esta “Comision Asesora”
pertenece o no al INVIMA. Tampoco se desprende de
manera clara del Acta 51, presentada como prueba 8.

Mediante Resolucion N° 2011006266 de 10 de
marzo de 2011, el INVIMA neg6 una solicitud
presentada por LAFRANCOL el 2 de agosto de
2009, mediante radicado N° 2009088465, de
concesion de la Evaluacion Farmacéutica para
el producto MAXTIME 30 mg, cuyo elemento
activo es la DAPOXETINA, en la modalidad de
fabricacion y venta. Dicha decision habria esta-
do basada en la existencia de un otorgamiento
de proteccion de datos de prueba, concedida
“de manerailegal” a JANSSEN mediante Reso-
lucién N° 2010042052 del 14 de diciembre de
2010.

b) Fundamentacién Juridica de La Recla-
mante

b.1) Respecto alos conceptos “informacién
no divulgada” y “esfuerzo considera-
ble”

Afirma LAFRANCOL en su escrito de reclamo
que el hecho que en la Decisién 486 no se
defina el concepto “informaciéon no divulgada” y
“esfuerzo considerable”, no releva al INVIMA de
su obligacién de verificar el cumplimiento de
ambos requisitos para la protecciéon de datos de
prueba.

Asimismo, menciona que al omitir cumplir con
la obligacioén de verificar si la informacion pre-
sentada por JANSSEN se encontraba o no di-
vulgada y conceder la proteccién de datos a
dicha compaifiia, la Republica de Colombia, a
través del INVIMA, incumplié la obligacion que
surge del articulo 266 de la Decisién 486, con-
sistente en no proteger datos de prueba a me-
nos que la entidad quimica a la cual se refieren
no haya sido utilizada, es decir, que sea nueva;
gue la informacion no se encuentre en dominio
publico, y que se haya empleado un esfuerzo
considerable en su realizacién. Sefala, en ese
orden de ideas, que la informacién sobre los
datos de prueba de eficacia de la DAPOXETINA
para la disfuncion sexual, son publicos, encon-
trandose disponibles en internet.

Asegura ademas LAFRANCOL que no existe
prueba que JANSSEN haya realizado un es-
fuerzo considerable y cuantificable en la pro-
duccion de los datos de prueba, esto es, que
haya invertido cuantiosas sumas de dinero en
tec-nologia, tiempo y recurso humano para el
proceso de elaboracién de los datos de prueba,
tales como planeacién, ejecucion, desarrollo y
evaluacion de estudios preclinicos y clinicos.
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Manifiesta La Reclamante que, seglin consta en
la Resolucion N° 2010042052, el INVIMA dio por
probado el esfuerzo considerable con base en
un documento presentado por JANSSEN con
radicado N° 20100955343 del 9 de setiembre de
2010, en el cual manifiesta, de forma general y
confusa, que pese a que fue otra compaiiia la
gue identifico la DAPOXETINA como potencial
tratamiento para la eyaculacion precoz y otra la
gue continué con su desarrollo, a JANSSEN le
fueron transferidas “todas las obligaciones para
continuar con el desarrollo de la dapoxetina”.
Sin embargo, no consta que JANSSEN haya
aportado prueba de dicha circunstancia.

Seflala ademas que el INVIMA confunde los
conceptos de “esfuerzo empleado en desarro-
llar el medicamento novedoso” (protegido por la
legislacion en materia de patentes) y “altura
inventiva” (protegido por el articulo 266 de la
Decisién 486), cuando da por probado el esfuer-
zo considerable exigido por el articulo 266 de la
Decisién 486, con una certificacion elaborada
por el laboratorio que identificé la DAPOXETINA
como potencial tratamiento para la eyaculacién
precoz, “en relacion con el esfuerzo considera-
ble realizado para lograr la obtencién de la
molécula dapoxetina en (sic) que se evidencia
gue se requirié de un importante esfuerzo cienti-
fico e investigativo considerable en tiempo y
dinero”.

Adicionalmente, afirma que la confusion del
INVIMA también se constata en el Auto N°
2010004567 del 7 de julio de 2010 de la Subdi-
reccién de Registro Sanitario, citado en la Re-
solucion N° 2010042052, en el cual se sefiala
gue la prueba del esfuerzo considerable incluye
la evidencia del tiempo invertido en la investi-
gacion y desarrollo de la molécula y de la tec-
nologia y recurso humano empleados en dicha
investigacion, es decir, lo que se protegeria por
patente.

Con esto, asegura, se pone de manifiesto que el
INVIMA no le ha dado el alcance correcto a la
exigencia del esfuerzo considerable al que se
refiere la norma andina. Ademas de ser ligero en
la exigencia de su acreditacion, lo ha confundi-
do con el esfuerzo en el desarrollo de las molé-
culas protegible por medio de patente. No pue-
de perderse de vista —sefiala— que es diferente
desarrollar una molécula a probar la eficacia y
seguridad de una molécula que ya ha sido desa-
rrollada.

b.2) Eltratamiento de la eyaculacién precoz
es el segundo uso de la DAPOXETINA

Respecto a este punto, manifiesta LAFRAN-
COL en su escrito de reclamo que el articulo
266 de la Decision 486 no define el concepto de
“nueva entidad quimica”. Es por ello que el Tri-
bunal de Justicia de la Comunidad Andina (en
adelante TJCA), lo ha entendido en su significa-
do natural y obvio; esto es, como aquél principio
activo que se utiliza por primera vez.

Afirma ademas que el Decreto 2085 de 2002, en
su articulo 1, dispone que para efectos de dicha
norma, debe entenderse “como nueva entidad
quimica el principio activo que no ha sido inclui-
do en Normas Farmacoldgicas de Colombia”.
Esta divergencia en el entendimiento del TJICAy
la definicion incluida en la disposicion colom-
biana, habria llevado al INVIMA al absurdo de
considerar que una entidad quimica que es co-
nocida desde hace 19 afios para el tratamiento
de la depresion y que fue patentada en los Es-
tados Unidos en 1992, es nueva en su indica-
cion para la eyaculacién precoz, por cuanto
dicho principio activo no ha sido incluido en Nor-
ma Farmacolégica colombiana.

De esta manera —asegura— existe un conflicto
entre la norma interna y la norma andina el cual,
dando alcance al “principio de la preeminencia
de la norma comunitaria sobre el derecho inter-
no de los Paises Miembros” (Sentencia 02-Al-
2008), debe resolverse a favor de la norma andina.
Para acreditar ello, hacen referencia a lo sefa-
lado por el TICA en el marco de la interpretacion
emitida en el Proceso 02-1P-88: “en caso de
conflicto, la regla interna queda desplazada por
la comunitaria, la cual se aplica preferentemen-
te ya que (...) la norma interna resulta inaplica-
ble”.

Sefiala que la Oficina Asesora Juridica del INVI-
MA, de manera equivocada, ha entendido que
“(...) no son nuevas entidades quimicas aque-
llos nuevos usos o segundos usos (...) que se
generen sobre productos incluidos en las Nor-
mas Farmacologicas Colombianas (...)". Esto
es equivocado, afirma La Reclamante, debido a
gue la norma andina no dice que la condicion de
“nueva” esté dada por el hecho de no encon-
trarse en una Norma Farmacoldgica. Hace ade-
mas hincapié en el hecho que el argumento
formulado por dicha entidad, en el sentido que
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“(...) si no existe un primer uso previamente
registrado para el producto en normas farma-
colégicas de Colombia, no puede por sustrac-
cion de la materia hablarse de un nuevo o se-
gundo uso en el pais”, es también equivocado.

En consecuencia, afirma, es claro que si deter-
minado principio activo ha sido empleado con
otros fines previamente, la nueva indicacién de
la molécula es un segundo uso, asi la entidad
guimica en su primer uso no se encuentre en
norma farmacolégica colombiana.

De lo anterior, concluye La Reclamante, se des-
prende que a la luz del articulo 266 de la Deci-
sién 486, es claro que los datos de prueba pre-
sentados por JANSSEN para la aprobacion de
la comercializacion en el territorio colombiano
de la DAPOXETINA en su indicacién para la
eyaculacién precoz, no pueden ser protegidos,
por cuando dicho elemento ya ha sido utilizado
para el tratamiento de la depresién. En virtud a
ello, al haber concedido la proteccion de datos
de prueba a JANSSEN para la DAPOXETINA en
la indicacioén para el tratamiento de la disfuncion
sexual, la Republica de Colombia incumpli6 el
articulo 266 de la Decision 486.

De no ser por la proteccion de datos concedida
a JANSSEN en oposicién a la normativa andina
—concluye— el INVIMA no habria negado la soli-
citud de Evaluacion Farmacéutica a LAFRAN-
COL. De ahi que la Resolucion 2011006266 del
10 de marzo de 2011 seria constitutiva de in-
cumplimiento del ordenamiento comunitario por
parte de la Republica de Colombia.

b.3) Incumplimiento del articulo 4 del Tra-
tado de Creacion del Tribunal de Justi-
ciade la Comunidad Andina

Respecto a este punto, manifiesta LAFRAN-
COL que la Republica de Colombia, al conce-
der a JANSSEN la proteccién de datos de prue-
ba sin el cumplimiento de los requisitos respec-
tivos, adopté una medida que es contraria al
articulo 266 de la Decisién 486. De igual forma,
habria actuado en contravencion a la norma
andina al fundamentar la decision de denegarle
a LAFRANCOL la Evaluaciéon Farmacéutica en
la proteccién concedida a JANSSEN, de mane-
ra abiertamente irregular. En consecuencia, Co-
lombia habria infringido el articulo 4 del Tratado
del Tribunal.

3.2. Argumentos de la Parte Reclamada

La Republica de Colombia, en su escrito de
contestacién al reclamo, plantea una serie de
excepciones preliminares, en los términos si-
guientes:

a. “La principal de ellas es la relativa a falta de
competencia de la Secretaria General (SG)
para conocer de esta reclamacioén, teniendo
en cuenta que esta entidad no es una instan-
cia para revisar las actuaciones administrati-
vas de las autoridades nacionales y determi-
nar su legalidad, en ese sentido el reclaman-
te debi6 acudir ante la jurisdiccion contencio-
so administrativa para cuestionar la legalidad
de los actos acusados, en este caso, como
materia de incumplimiento.

b. La segunda excepcién preliminar es relativa a
la falta de cumplimiento de los requisitos pre-
vistos en el articulo 58 de la Decisién 425y
en el articulo 14 de la Decision 623".2

El Gobierno de Colombia, ademés, considera
que el reclamo presentado debe archivarse por
cuanto es contrario al espiritu de la Decisiéon
623. En este sentido —afirma— la fase prejudi-
cial de la accién de incumplimiento fue institui-
da “para verificar la observancia de las obliga-
ciones emanadas del ordenamiento juridico co-
munitario y no, como en el presente caso, para
buscar la proteccién de intereses particulares
que el reclamante cree, infundadamente, resul-
taron afectados con la forma como la autoridad
nacional competente valord y estimo el acervo
probatorio en las actuaciones bajo examen”. 3

Por otro lado, respecto a la solicitud formulada
por La Reclamante, en el sentido que “se dicta-
mine que la Republica de Colombia se encuen-
tra en estado de incumplimiento del ordena-

2 Sobre este punto, sefiala en las paginas 24 y 25 de su
escrito de contestacion: “... lo simple de la presenta-
cion de la reclamante no permite evidenciar las obli-
gaciones que supuestamente estan siendo incumpli-
das por la Republica de Colombia y que se encuen-
tran consignadas en las normas citadas. Al no existir
una clara identificacién de las obligaciones supues-
tamente afectadas, se atenta contra el derecho de
defensa del Estado colombiano, el cual no tiene infor-
macion ni elementos de juicio suficientes para argu-
mentar en el marco del debate sobre el concepto de la
violacion de la norma andina, para probar su inocen-
cia en este caso".

3 Pagina 4 de su escrito de contestacién al reclamo.
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miento juridico andino (...)", sefiala que ésta
debe desestimarse de plano, toda vez que el
Gobierno de Colombia —por intermedio del INVI-
MA- “dio cumplimiento a los compromisos ad-
quiridos en la CAN en materia de propiedad
industrial”.

Manifiesta ademas el Gobierno colombiano que
la solicitud presentada por JANSSEN ante el
INVIMA tuvo como base de indicacion el uso
“eyaculacién precoz”. No obstante, la molécula
no habia sido reconocida con ningln uso (ni
eyaculaciéon precoz, ni antidepresivo) bajo las
normas farmacolégicas colombianas, y el inte-
resado nunca solicité andlisis alguno para que
la molécula DAPOXETINA se reconociera como
una nueva entidad antidepresiva.

Colombia, asimismo, asegura que no compren-
de la postura de La Reclamante al afirmar cate-
géricamente que JANSSEN no realiz6 un es-
fuerzo considerable en la produccién de los da-
tos de prueba sin alegar prueba alguna de ese
hecho y desconociendo abiertamente el proce-
dimiento que se cumple al interior del INVIMA
para efectuar estas verificaciones y analisis.

Destaca ademas que, al haberse aprobado una
nueva entidad quimica, como habia ocurrido en
el caso de la Evaluacion Farmacolégica del prin-
cipio activo DAPOXETINA para el solicitante
JANSSEN, también se verificd por parte de los
especialistas y técnicos del INVIMA, que exis-
tia informacién no divulgada. En ese sentido
sefiala:

“En ese momento no existia en Colombia nin-
gun registro previo en las normas farmaco-
I6gicas colombianas para tal principio activo
en la indicacién de eyaculacién precoz, lo
cual contradice la idea del apoderado de la
reclamante de que esta indicacion es un se-
gundo o nuevo uso, porque para que ello
fuera cierto se requeriria que previamente se
hubiera incluido este mismo principio activo
con su respectivo y supuesto primer uso en
las normas farmacolégicas en Colombia y tal
situacion nunca ocurri¢”.*

Por otro lado, respecto al argumento que la
informacién en cuestién ya se encontraria divul-
gada, Colombia pone de manifiesto que la frac-

4 Pagina 12 de su escrito de contestacion.

cién o parte de la informacion que se haya su-
puestamente divulgado debe ser considerada
por el INVIMA como suficiente para que no sea
otorgada la proteccion de datos. No obstante,
tal como sucedi6 en el presente caso, de consi-
derarse que una proporcién o parte importante
de los datos de prueba de un medicamente son
aun no divulgados, esto justifica el privar a un
competidor de la posibilidad de lucrarse con el
uso de esa informacion.

Sobre la base de ello, manifiesta Colombia que
“los analisis y estudios realizados por el INVI-
MA lo llevaron a concluir que la indicacion de
eyaculacion precoz para el principio activo
DAPOXETINA no era un segundo uso, sino el
primero a la luz de las normas farmacolégicas
colombianas, que la informacién que se prote-
gi6 no estaba divulgada y que el interesado
incurrié en un esfuerzo considerable en su ge-
neracion”.®

En resumen, Colombia estima que los argumen-
tos formulados por La Reclamante faltan a la
verdad y deben ser rechazados por las siguien-
tes razones:

e “El acto del INVIMA se presume legal y s6lo
puede ser declarado ilegal ante los jueces de
la jurisdiccion contencioso administrativa de
la Republica de Colombia.

e La solicitante JANSSEN CILAG le demostro
a INVIMA que la informacién no era divulga-
da, que efectud un esfuerzo considerable y
que acato las previsiones legales que regu-
lan el tramite correspondiente.

e Surtidas las verificaciones internas y los ana-
lisis de rigor... el INVIMA autoriz6 la protec-
cién solicitada... verificando previamente...
que la DAPOXETINA se trataba de una nue-
va entidad quimica a la luz de las Normas
Farmacolodgicas de Colombia, no las de Chi-
na, no las de Estados Unidos, sino las de Co-
lombia”. ®

Ahondando en su argumentacion, sefiala Co-
lombia que el Decreto 667 de 1995 “Por el cual
se reglamenta parcialmente el Régimen de Re-
gistros y Licencias, el Control de Calidad, asi
como el Régimen de Vigilancia Sanitaria de
Medicamentos, Cosméticos, Preparaciones Far-

5 Pagina 19 de su escrito de contestacion.
& Pagina 24 de su escrito de contestacion.
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maceéuticas a base de Recursos Naturales, Pro-
ductos de Aseo, Higiene y Limpieza y otros
productos de uso doméstico y se dictan otras
disposiciones sobre la materia”, establecié en
su articulo segundo lo siguiente:

Definiciones. Para efectos del presente De-
creto, se adoptan las siguientes definiciones:

Medicamento nuevo. Es aquel cuyo principio
activo no ha sido incluido en el Manual de
Normas Farmacolégicas o aquel que, estan-
do incluido en él corresponda a nuevas aso-
ciaciones o dosis fijas, 0 a nuevas indicacio-
nes, o nuevas formas farmacéuticas, modifi-
caciones que impliquen cambios en la farma-
cocinética, cambios en la via de administra-
cion o en las condiciones de comercializacion.
Incluye también las sales, ésteres, solvatos
u otros derivados no contemplados en los
textos reconocidos cientificamente en el pais.

De manera similar, de acuerdo al Decreto 2085
de 2002, se entiende como nueva entidad qui-
mica en Colombia aquel principio activo que no
ha sido incluido en normas farmacolégicas en
dicho pais. Por esta razén, dado que el principio
DAPOXETINA no se encontraba incluido en las
citadas normas farmacolégicas, de acuerdo con
lo establecido en el Decreto 677 de 1995, se
considera como una nueva entidad quimica en
Colombia.

En consecuencia, manifiesta Colombia que, al
estar claro que el principio activo DAPOXETINA
no se encontraba incluido en sus normas
farmacologicas, se llevé a cabo el tramite es-
tablecido en los articulos 26 al 29 del precitado
Decreto 677, que establecen:

“Articulo 26. Del registro sanitario de los
medicamentos nuevos. Para efectos de la
expedicion del registro sanitario de los medi-
camentos nuevos se requerira:

a) Evaluacion farmacoldégica;
b) Evaluacion farmacéutica;
c¢) Evaluacion legal.

Articulo 27. De la evaluacion farmacoldgica.
Comprende el procedimiento mediante el cual
la autoridad sanitaria se forma un juicio so-
bre la utilidad, conveniencia y seguridad de
un medicamento. La evaluacién farmacoldgica
es funcioén privativa de la Comision Revisora
de Productos Farmacéuticos, prevista en el
articulo 11 del Decreto-ley 1290 de 1994.

La evaluacién se adelantara teniendo en

cuenta las siguientes caracteristicas del pro-

ducto:

- Eficacia

- Seguridad

- Dosificacion

- Indicaciones, contraindicaciones, interac-
ciones, y advertencias-Relacion beneficio-
riesgo

- Toxicidad

- Farmacocinética

- Condiciones de comercializacién, y

- Restricciones especiales.

Paragrafo 1°. Cuando el producto cuyo regis-
tro se solicite se encuentre registrado por lo
menos en dos (2) paises de referencia y no
haya sido rechazado en ningun otro pais de
referencia, para la evaluacién farmacolégi-
ca se requerira simplemente de un resumen
de la informacion clinica con la bibliografia
correspondiente, en formato definido por el
Invima. La Comisién Revisora de Productos
Farmacéuticos podra solicitar informacion
adicional sobre el producto, cuando haya du-
das sobre el mismo.

Paragrafo 2°. Para efectos de este articulo
los paises de referencia son: Estados Uni-
dos de Norteamérica, Canada, Alemania, Sui-
za, Francia, Inglaterra, Dinamarca, Holanda,
Suecia, Japon y Noruega.

Articulo 28. Del tramite para la evaluacion
farmacoldgica de los medicamentos nuevos.
El interesado debera presentar al Invima la
solicitud correspondiente, acompafiada de los
documentos que permitan evaluar las varia-
bles enumeradas en el articulo anterior. La
Comisién Revisora de Productos Farmacéuti-
cos dispondra de un plazo de ciento ochenta
(180) dias habiles para emitir el concepto
técnico correspondiente, plazo dentro del cual
podra solicitar por escrito al peticionario que
complemente la informacién presentada o que
aporte estudios adicionales que le permitan
formarse un juicio sobre la utilidad, seguri-
dad o conveniencia del medicamento nuevo.
Si vencido este término no se hubiere dado
respuesta a la solicitud de registro, la Comi-
sién deberé decidir al respecto en la siguien-
te reunion.

El plazo sefalado en el presente articulo se
interrumpira hasta el momento en que el inte-
resado radique la informacion que le fuere so-
licitada.
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Paragrafo. Si el producto se ajusta a lo pre-
visto en el paragrafo primero del articulo an-
terior, esto es, se encuentra registrado en
por lo menos en dos (2) paises de referencia
y no ha sido rechazado en ningln pais de
referencia el plazo para la evaluacion
farmacoldgica sera de treinta (30) dias habi-
les y se seguira el mismo procedimiento dis-
puesto en este articulo.

Articulo 29. Del tramite del registro sanitario
para los medicamentos nuevos. Para la ob-
tencion del registro sanitario de los medica-
mentos nuevos, se debera seguir el siguiente
tramite:

1. Elinteresado debera solicitar ante el Invima
la realizacion de la evaluacion farmacolégica,
en los términos y condiciones enunciados en
los articulos 27 y 28 del presente Decreto.

2. Elinteresado debera asi mismo solicitar al
Invima o cualquiera de las entidades acredi-
tadas, la realizacion de la evaluacién farma-
céutica en los términos y condiciones enun-
ciados en los articulos 22 y 23 del presente
Decreto.

3. Con el resultado de las evaluaciones far-
macoldgica y farmacéutica la documentacién
legal a que se refiere el articulo 24 de este
Decreto y la solicitud debidamente diligen-
ciada, junto con todos los soportes que sir-
vieron de base a las distintas evaluaciones
farmacéutica y farmacolégica, el interesado
procedera a solicitar ante el Invima el registro
sanitario.

4. Sila informacién se encuentra incompleta
al momento de la recepciéon documental se
rechazard la solicitud en concordancia con lo
dispuesto en el Cédigo Contencioso Adminis-
trativo.

5. Una vez recibida la solicitud con sus res-
pectivos soportes, el Invima procedera a efec-
tuar la evaluacion legal. Seguidamente pro-
cesara los resultados de las tres evaluacio-
nes y expedira o negara el registro o comuni-
card que la informacion debe ser comple-
mentada para lo cual el funcionario compe-
tente contara con un término perentorio de
diez (10) dias habiles.

6. Si se necesita informacion adicional o acla-
racion de los documentos presentados, se
requerira por una sola vez al interesado para
gue suministre la informacion faltante, para
lo cual el solicitante contara con un término
de sesenta (60) dias habiles. Si dentro de

este plazo el interesado no allega la informa-
cién solicitada, se entendera que desiste de
la peticion y, en consecuencia el Invima pro-
cedera a declarar el abandono de la peticion
y la devolucion del expediente al interesado
mediante correo certificado.

7. Unavez el peticionario radique la informa-
cion faltante, el Invima contara con un térmi-
no de diez (10) dias habiles para expedir el
acto administrativo que apruebe o niegue el
registro solicitado.”

En cuanto a los argumentos en torno a que “la
DAPOXETINA es un farmaco que pertenece a
la familia de los inhibidores selectivos de la
recaptacion de serotonina desarrollado para el
tratamiento de la depresion desde hace mas de
17 afios y cuya patente fue otorgada en los
Estados Unidos de América por el laboratorio
ELI LILLY", aclara Colombia que el INVIMA
acata la normatividad comunitaria y da cumpli-
miento a su legislacion interna, Decreto 2085 de
2002, que para el efecto limita la concesion de
la proteccion a la inclusién en normas farma-
colégicas en Colombia. La DAPOXETINA, has-
ta julio de 2010, fecha en la cual se aprob¢ la
evaluacion farmacolégica, no se encontraba en
norma farmacolégica alguna de Colombiay por
tanto, no tenia ningln uso registrado.

Sefala la Republica de Colombia en su contes-
tacion que mediante radicado N° 2007063871
de 31 de agosto de 2007, LAFRANCOL solicitd
la aprobacién e inclusién en normas farmaco-
l6gicas de la molécula DAPOXETINA para el
tratamiento de la eyaculacion precoz, y pidié la
proteccion de la informacion no divulgada segun
Decreto 2085 de 2002, solicitud que fue estu-
diada por la Sala Especializada de Medicamen-
tos y Productos Bioldgicos del INVIMA. En di-
cho marco, afiade, LAFRANCOL no pudo pre-
sentar las pruebas y argumentos suficientes
para reclamar la proteccion solicitada.

Afirma ademas Colombia que en el caso de la
DAPOXETINA, INVIMA so6lo protegié aquella
porcién de la informacién que no era del domi-
nio publico, consistente en diversos estudios
clinicos que presenté JANSSEN. Igualmente,
indic6 que la proteccién de los datos de prueba
no se circunscribié a lo publicado en internet o
revistas especializadas, como argumenta La Re-
clamante. Sefala ademas, que la informacién
tampoco se limita a la generada en el territorio
colombiano.
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Asegura ademas dicho Pais Miembro que el
INVIMA dio curso a todas las oposiciones pre-
sentadas por los interesados, dandoles res-
puesta oportuna dentro de los términos legal-
mente establecidos en la Constitucion Politica
de Colombia, toda vez que estas oposiciones
fueron radicadas bajo la figura de Derecho de
Peticién. Destaca que el hecho que se presen-
ten oposiciones no puede ser tomado como si
automaticamente la autoridad sanitaria debiera
rechazar una solicitud de proteccion de datos
de prueba, como pareciera sugerirlo La Recla-
mante.

Manifiesta por otro lado, que JANSSEN acre-
dit6 el esfuerzo econémico de inversiones con-
tinuadas por 19 afios de investigacion para lo-
grar demostrar la posibilidad de usar la DAPO-
XETINA como medicamento para la eyacula-
cién precoz.

Finalmente, afirma en el escrito de contesta-
cién que, conforme al reclamo formulado por
LAFRANCOL vy los argumentos presentados
por el Gobierno de Colombia, no se habria de-
terminado el incumplimiento de lo dispuesto en
el articulo 266 de la Decision 486, raz6n por la
cual no se evidencia un incumplimiento del ar-
ticulo 4 del Tratado de Creacion del Tribunal de
Justicia de la Comunidad Andina.

Por otro lado, en el marco de la reunion infor-
mativa llevada a cabo el dia 7 de noviembre de
2011, el representante de la Republica de Co-
lombia solicité que se verifique el cumplimiento
del articulo 14 de la Decisién 623, en cuanto a
la declaracion de que no se esté reclamando en
instancia nacional por la misma causa. También
solicit6 el pronunciamiento de la Secretaria Ge-
neral sobre su competencia para pronunciarse
sobre la legalidad de actos administrativos ex-
pedidos por el INVIMA, de conformidad con el
pronunciamiento emitido por el TICA en el mar-
co del Proceso 02-Al-20009.

IV. CONSIDERACIONES SOBRE EL ESTADO
DE CUMPLIMIENTO DEL ORDENAMIEN-
TO JURIDICO DE LA COMUNIDAD ANDINA

4.1. Sobrelos planteamientos preliminares
efectuados por el Gobierno de Colom-
bia

Sefiala el Gobhierno de Colombia que esta Se-

cretaria General no habria cumplido con los
requisitos previstos en el articulo 58 de la Deci-

sién 425 y en el articulo 14 de la Decision 623
para dar inicio al presente procedimiento de
investigacion. Asimismo, manifiesta que este
6rgano comunitario carece de competencia para
conocer del presente reclamo, debido a que “no
es una instancia para revisar las actuaciones
administrativas de las autoridades nacionales y
determinar su legalidad”.

Al respecto, esta Secretaria General debe des-
tacar, en cuanto al primero de dichos argumen-
tos, que el articulo 58 de la Decision 425 no
resulta de aplicacién al presente caso, al haber
sido expresamente derogado por el articulo 36
de la Decisién 623 “Reglamento de la Fase
Prejudicial de la Accion de Incumplimiento”. Asi-
mismo, debe precisarse que esta Secretaria
General dispuso el inicio del procedimiento de
investigacion luego de haber verificado el cum-
plimiento de los requisitos formales previstos en
el articulo 14 de la Decisidn 623 antes citada,
razoén por la cual el auto que admitié a tramite el
reclamo no se encuentra incurso en vicio alguno
que pudiese haber afectado su validez.

Ahondando en la supuesta falta de cumplimien-
to del articulo 14, el Gobierno de Colombia men-
ciona:

“El articulo 14 de la Decisién 623 de la Comu-
nidad Andina prevé en su literal ¢) que el
reclamante tiene la carga de “la identificacion
y descripcién clara de las medidas o conduc-
tas que el reclamante considera que consti-
tuyen un incumplimiento, acompafado de la
informacion que resulte pertinente.

La Republica de Colombia considera que la
enunciacion escueta de las medidas sin ex-
plicar claramente su contenido, contexto, for-
ma de expedicion, y todos los datos rele-
vantes de la misma, no le permite a la SG
constatar que el reclamante ha cumplido con
su obligacion de identificar y describir clara-
mente las medidas objeto de incumplimiento

C.).

Sobre este punto, esta Secretaria General debe
precisar que el cumplimiento de dicho requisito
ha sido suficientemente acreditado por La Re-
clamante, al haber identificado claramente las
medidas que habrian originado el supuesto in-
cumplimiento de los articulos 266 de la Deci-
sién 486 y 4 del Tratado de Creacion del Tribu-
nal (Resoluciones 2010042052 del 14 de di-
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ciembre de 2010,y 2011006266 del 10 de mar-
zo de 2011 del INVIMA; paginas 1y 2 de su
escrito de reclamo), y al haber descrito las
mismas en los puntos 18 y 19 de su reclamo:

18. Mediante Resolucién N° 2011006266 de
10 de marzo de 2011, el INVIMA neg6 una
solicitud presentada por LAFRANCOL el 2 de
agosto de 2009, mediante radicado N°
2009088465, de concesion de la Evaluacién
Farmacéutica para el producto MAXTIME 30
mg, cuyo elemento activo es la DAPOXETINA,
en la modalidad de fabricar y vender (Prueba
N° 15)

19. La decision de negar la solicitud de LA-
FRANCOL se baso6 en la existencia de una
decision previa de proteccion de datos con-
cedida de manerailegal a JANSSEN median-
te Resolucion N° 2010042052 del 14 de di-
ciembre de 2010 (Prueba N° 15).

Por otro lado, manifiesta Colombia que la “es-
cueta presentacion” de las normas materia del
supuesto incumplimiento formulada por La Re-
clamante, “no cumple con el articulo 14 literal d)
de la Decisién 623 de la CAN y el articulo 58
literal b de la Decision 425, en el sentido que no
identifica adecuadamente las normas del orde-
namiento juridico que estarian siendo objeto de
incumplimiento”.

Respecto a este argumento, debe precisarse
gue el requisito previsto en el literal d) del articu-
lo 14 de la Decision 623 Unicamente apunta a
gue La Reclamante “identifique las normas del
ordenamiento juridico andino” materia del su-
puesto incumplimiento, el cual habria sido cum-
plido por LAFRANCOL al sefialar, de manera
expresa, los articulos 4 del Tratado de Creacién
del Tribunal y 266 de la Decisién 486 y mas aun,
al sustentar su escrito de reclamo en un poten-
cial incumplimiento de ambos dispositivos.

Finalmente, en lo concerniente a lo sefialado
por Colombia en el marco de la reuniéon informa-
tiva llevada a cabo el 7 de noviembre de 2011,
en el sentido que la Secretaria General “veri-
figue el cumplimiento del articulo 14 de la Deci-
sién 623, en cuanto a la declaracién de que no
se esté reclamando en instancia nacional por la
misma causa”, debemaos precisar que LAFRAN-
COL cumplié con presentar dicha declaracién
en su escrito de reclamo, sefialando expresa-
mente:

“De conformidad con lo previsto en el inciso
final del articulo 14 de la Decision 623, mani-
fiesto de manera expresa a la SGCAN que la
reclamante en este tramite, LAFRANCOL, no
ha acudido simultdneamente y por la misma
causa a un tribunal nacional.””

Cabe destacar que, ahondando en dicha afirma-
cién, el representante del Ministerio de Comer-
cio, Industria y Turismo de Colombia procedi6 a
entregar, en el marco de la citada reunién infor-
mativa, diversa documentacion, entre la que se
encontraba copia de la accion de tutela presen-
tada el 28 de diciembre de 2009 por LAFRANCOL
contra la Nacién, por intermedio del INVIMA, ¢ la
cual aparentemente, acreditaria la falta de cum-
plimiento del citado requisito. ®

Sobre el particular, de la revisién de dicho docu-
mento, se observa que a través del mismo LA-
FRANCOL busca se declare la proteccion del
“derecho fundamental del debido proceso y el
derecho a la igualdad, derechos estos violados
por dichas entidades en los procesos adminis-
trativos de revisién y estudio para la obtencion
del registro sanitario del medicamente con prin-
cipio activo DAPOXETINA, solicitado por LA-
FRANCOL al INVIMA”, 10 petitorio que difiere de
la solicitud formulada a este 6rgano comunita-
rio, dirigida mas bien a declarar el incumpli-
miento de diversos dispositivos andinos. Ade-
mas, el citado documento tiene fecha 28 de
diciembre de 2009, mientras que el reclamo for-
mulado por LAFRANCOL fue presentado a esta
Secretaria General el 15 de agosto de 2011,
situacion que hace dificil el poder acreditar que

7 Pagina 14 de su escrito de reclamo.

8 Cabe destacar que el Gobierno de Colombia entregé
también una copia del fallo de tutela de Segunda Ins-
tancia proferido por el Juzgado Cuarenta y Uno Penal
del Circuito de Bogot4, del 2 de marzo de 2010, el cual
no refleja que LAFRANCOL se encuentre litigando “por
la misma causa” ante un Tribunal nacional. Mas aln,
dicho fallo tiene fecha de expedicion 2 de marzo de
2010, mientras que el reclamo de LAFRANCOL fue pre-
sentado el 15 de agosto de 2011.

9 Sibien en el Acta elaborada en dicha reunion informa-
tiva, no se recoge de manera expresa que la documen-
tacion proporcionada por el Gobierno de Colombia ten-
ga por finalidad verificar el cumplimiento de dicho re-
quisito en concreto, esta Secretaria General considera
prudente analizar la declaracién efectuada por LA-
FRANCOL en su escrito de reclamo, a la luz de la do-
cumentacion proporcionada por Colombia en la citada
reunion.

© Pagina 1 del escrito presentado por el Sr. José Manuel
Alvarez Zarate al Juez Penal Municipal de Bogota.
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existen dos procesos “simultaneos” sobre la
misma materia, ante el Juez Nacional y la Se-
cretaria General. Ambos argumentos pues, no
permiten acreditar la falta de veracidad en la
declaracion formulada por LAFRANCOL en su
escrito de reclamo (en el sentido de no estar
litigando simultaneamente y por la misma cau-
sa ante un tribunal nacional), razén por la cual
el presente argumento formulado por el Gobier-
no de Colombia debe ser desestimado.

En conclusion, esta Secretaria General consi-
dera que LAFRANCOL ha cumplido con los re-
quisitos formales previstos en el articulo 14 de
la Decisién 623, lo cual permitiria concluir que
el presente procedimiento de investigacion, en
su fase prejudicial, ha sido validamente inicia-
do.

Para finalizar; con relacion al segundo argumen-
to formulado por la Republica de Colombia, en el
sentido que la Secretaria General “no es una
instancia para revisar las actuaciones adminis-
trativas de las autoridades nacionales y deter-
minar su legalidad”, debemos precisar que ya el
TJCA se ha pronunciado al respecto, sefialando
gue “es al juez nacional a quien compete el con-
trol de legalidad de la decisién administrativa”, 1*
y no a la Secretaria General. No obstante ello,
es también importante precisar que la Secreta-
ria General, en ejercicio de su funcion de velar
por el cumplimiento del ordenamiento juridico
de la Comunidad Andina, es competente para
analizar cualquier acto o medida que pueda ser
contraria al ordenamiento juridico comunitario
andino, aln si se trata de decisiones de orden
administrativo como en el presente caso.

En efecto, en la Sentencia 3-Al-97, el Honorable
Tribunal destaco:

“(...) el Pais Miembro debe abstenerse de
toda medida asi sea legislativa, judicial, eje-
cutiva, o administrativa del orden central o
descentralizado geograficamente o por servi-
cios, lldamense leyes, reglas, procedimientos,
requisitos, decisiones, decretos, resolucio-
nes, acuerdos, dictamenes, sentencias o pro-
videncias que puedan obstaculizar la aplica-
cion del ordenamiento juridico andino”.

1 Veéase a manera de ejemplo, la sentencia emitida por el
TJCA en el marco del Proceso 127-Al-2004 (posterior-
mente recogida en la Sentencia del Proceso 2-Al-2009).

Teniendo en cuenta lo anterior, en opinion de
esta instancia de la integracion, no es de recibo
la cuestidn previa sobre la falta de competencia
para atender el reclamo presentado, dado que
en el presente caso el punto materia de contro-
versia gira en torno al supuesto incumplimiento
de la normativa andina, derivado de la expedi-
cion de dos resoluciones administrativas por el
INVIMA.

4.2. Sobre el supuesto incumplimiento del
articulo 266 de la Decision 486 genera-
do a partir de la expedicién de la Re-
solucion 2010042052 del INVIMA

Sobre el particular, esta Secretaria General ini-
ciara el presente andlisis, haciendo alusion al
texto del articulo 266 de la Decision 486:

“Articulo 266.- Los Paises Miembros, cuan-
do exijan, como condicion para aprobar la
comercializacion de productos farmacéuticos
o de productos quimicos agricolas que utili-
zan nuevas entidades quimicas, la presenta-

cion de datos de pruebas u otros no divul-

gados cuya elaboracién suponga un es-
fuerzo considerable, protegeran esos datos

contra todo uso comercial desleal.

Ademas, los Paises Miembros protegeran esos
datos contra toda divulgacién, excepto cuan-
do sea necesario para proteger al publico, o
salvo que se adopten medidas para garanti-
zar la proteccion de los datos, contra todo
uso comercial desleal.

Los Paises Miembros podran tomar las medi-
das para garantizar la proteccién consagrada
en este articulo.”

Cabe destacar que dicha disposicion fue anali-
zada de manera exhaustiva por el Tribunal de
Justicia de la Comunidad Andina, en el marco
del Proceso 49-1P-2009, sefialando dicho 6rga-
no colegiado lo siguiente:

“El articulo 266 regula la proteccién de dos
tipos de informacion: los datos de prueba y
otros datos no divulgados. Por los primeros,
se entiende aquella informacién contenida en
experimentos, ensayos, examenes, tanteos,
etc., para determinar la seguridad, eficacia,
utilidad o conveniencia de los productos far-
macéuticos o quimicos agricolas. Por los se-
gundos, se entiende toda informacién o da-
tos secretos que respaldan la inocuidad, efi-
cacia, utilidad o conveniencia de los produc-
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tos farmacéuticos o quimicos agricolas y que
no estan contenidos en las pruebas, experi-
mentos 0 examenes respectivos.

Para que lainformacién anterior, goce de
proteccidn por la normativa comunitaria,
deberéatener ciertas caracteristicas, de con-

formidad con lo expresado en el articulo
mencionado:

e Los datos de prueba o la informacién no
divulgada debera suponer un esfuerzo con-
siderable. Esto quiere decir, que para gene-
rar dicha informacion, el solicitante del

registro sanitario debié emplear recur-
sos fisicos, econémicos y humanos que
justifiguen la proteccién contra el apro-
vechamiento indebido por parte de ter-
Ceros.

e Los datos de prueba o la informacién no
divulgada debera versar sobre productos
farmacéuticos y quimicos agricolas que
utilicen nuevas entidades quimicas. Las

nuevas entidades quimicas. se refieren
agueno se encuentren incluidas en las
normas farmacolégicas oficialmente acep-
tadas, o que estando incluidas corres-

pondan a nuevas asociaciones, nuevas
indicaciones o nuevas formas farmacéu-

ticas.

e Los datos de prueba y otra informacion no
divulgada, de conformidad con el articulo 2
de la Decision 632, deberan cumplir con
las condiciones de presentacion gue exi-
jan los Paises Miembros. Esto quiere
decir, que de conformidad con las me-
didas de proteccién que se empleen en
el Pais Miembro, se pueden exigir algu-
nas pautas o requisitos de presentacién

delainformacion a efectos de la protec-
cion comentada.

Sobre la finalidad de la exigencia de los da-
tos de prueba y otra informacién no divulga-
da, el Tribunal en anteriores Interpretaciones
ha establecido lo siguiente:

“Los registros sanitarios que se requieren
para la produccién, comercializacion, expor-
tacion, importacion, procesamiento, enva-
se de todo producto farmacéutico cuando
incluye nuevos componentes quimicos 2,

2 Si se encuentra o no incluidos en las normas farmacol6-
gicas oficialmente aceptadas o que estando incluido
corresponde a nuevas asociaciones o a nuevas indi-
caciones o nuevas formas farmacéuticas.

requieren de la evaluacion farmacoldgica,
procedimiento mediante el cual la autori-
dad sanitaria se forma un juicio sobre la
utilidad, conveniencia y seguridad de un
medicamento y, por lo tanto, es indispen-
sable obtener un resultado favorable en
dicha evaluacion, que muchas veces se
requiere acreditar con la presentacion de
estudios, documentos, pruebas toxicolo-
gicas, datos de prueba en fase preclinica,
ensayos clinicos, pruebas en animales y
en humanos sanos y enfermos. Dicha do-
cumentacién, més alla de su valor cientifi-
co, contiene también valor comercial con
el fin de otorgar registro sanitario solamen-
te a los medicamentos que reunan los
requisitos de seguridad, eficacia y calidad
requeridos.

Esos estudios y documentos que se de-
ben entregar a fin de la obtencion del re-
gistro sanitario son de tal nivel técnico que
garantizan los protocolos correctos de la-
boratorio y las normas de fabricacién del
producto.

Si de tal evaluacion se produce un concep-
to favorable, la nueva entidad farmaco-
I6gica entra a formar parte de las normas
farmacologicas del principio activo.” (Sub-
rayado afiadido)

Como puede apreciarse del citado pronuncia-
miento, es posible inferir la existencia de tres
condiciones, cuyo cumplimiento es necesario a
efectos de otorgar proteccion a los datos de
prueba o informacién no divulgada, en el marco
del ordenamiento juridico andino. Cada una de
ellas sera analizada a continuacion:

a) Para generar los datos de prueba, el solici-
tante del registro sanitario debe emplear re-
cursos fisicos, econémicos y humanos que
justifiquen la proteccién contra el aprovecha-
miento indebido por parte de terceros (es-
fuerzo considerable).

Respecto a este requisito es posible observar,
del analisis del escrito de reclamo, que de acuer-
do alo sefialado por LAFRANCOL, “el esfuerzo
considerable... no se trata de una circunstancia
que la norma andina presuma como lo sefiala el
INVIMA, sino de un requisito que necesaria-
mente debe ser acreditado por el solicitante y
que, naturalmente, el INVIMA esta obligado a
verificar”. Asimismo, sefala que “el esfuerzo
que requiere la norma andina para que haya lu-
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gar a la proteccion de los datos, debe ser real-
mente cuantioso en términos econémicos, Yy
eso debid probarlo JANSSEN”. Es decir, los
argumentos de LAFRANCOL estan mas que
todo circunscritos a que la informacién remitida
por JANSSEN no habria sido suficiente para que
el INVIMA demuestre el cumplimiento del requi-
sito del “esfuerzo considerable” en la obtencion
de los datos de prueba.

Con relacion a este primer punto, este érgano
comunitario considera prudente hacer referen-
cia alo manifestado por el TICA, en el marco de
la sentencia expedida en el Proceso 127-Al-
2004:

“[Cluando se requiera realizar un examen de
las razones de evaluacién probatoria que lle-
varon a la expedicién de un acto administrati-
vo nacional, dado que para determinar la vio-
lacién del ordenamiento juridico comunitario
con su expedicién habria que desvirtuar las
motivaciones de caracter probatorio de la
administracion nacional, es al juez nacional a
quien compete el control de legalidad de la
decisién administrativa.

(.)

En este marco corresponde a este Tribunal
unavez mas precisar que si bien la accion de
incumplimiento puede ser ejercida sobre la
base de la expedicién de actos administrati-
VOS nacionales contrarios a la normativa co-
munitaria, su ejercicio en este caso no puede
confundirse con el tramite de un procedi-
miento de revisidn de legalidad de tales actos
administrativos a cargo de los jueces nacio-
nales.” (Subrayado afiadido)

En sintonia con este criterio jurisprudencial, el
organo judicial comunitario ha sido enfatico al
precisar que:

“[A] través de la accion de incumplimiento, el
Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina
no puede convertirse en una instancia que
revise los actos administrativos y jurisdiccio-
nales internos de los Paises Miembros.” 3
(Subrayado afadido)

En consecuencia, queda claro que la labor de
esta Secretaria General no es desvirtuar o con-

B Cita textual de la Sentencia emitida en el Proceso 02-
Al-2008.

firmar las motivaciones de caracter probatorio
qgue el INVIMA hizo suyas para otorgar la pro-
teccion al uso de informacion no divulgada de la
nueva entidad quimica DAPOXETINA, pues ello
implicaria una evaluacion probatoria — atribu-
cién con la cual no cuenta este 6rgano comuni-
tario, en el marco de la fase prejudicial de la
accion de incumplimiento. 4

En el presente caso, esta Secretaria General
observa que, de acuerdo a lo manifestado por
el Gobierno de Colombia, “en la Resolucion
2010042052 el INVIMA establece de una mane-
ra clara y concreta la forma en la que JANSSEN
CILAG S.A. acredit6 correctamente el cumpli-
miento de este requisito”!® (el denominado “es-
fuerzo considerable). A fin de demostrar ello,
hace referencia a lo sefialado en la citada Re-
solucién 2010042052, en la cual se precisa:

“... El medicamente innovador fue desarrolla-
do mediante la investigacion completa para
la utilizacion clinica en la eyaculacion precoz
de la cual, ha demostrado ser titular JANSSEN
CILAG S.A. Para esto, el interesado aportd
las siguientes pruebas: A. certificacion ela-
borada por J&JPRD en relacion con el es-
fuerzo considerable realizado para lograr la
obtencién de la molécula dapoxetina en el
que se evidencia que se requirié de un impor-
tante esfuerzo cientifico e investigativo con-
siderable en tiempo y dinero el cual, se repre-
sentado (sic) en aproximadamente diecinue-
ve (19) afios invertidos en investigacion, B. el
dossier con la informacion clinica y preclinica
con fundamento en el cual, se logré que la
Sala Especializada de Medicamentos y Pro-
ductos Biolégicos aprobara la molécula dapo-
xetina como una nueva entidad quimicay, C.
se uso (sic) como referencia, datos de prue-
ba no divulgados de estudio y seguridad para
la aprobacion de una nueva molécula farma-
céutica como ingrediente activo.

Por todo lo anterior, el requisito de esfuerzo
considerable se considera CUMPLIDO por

# Veéase también, en ese sentido, lo sefalado por el
Tribunal en el marco del Proceso 2-Al-2009: “En ese
sentido, no corresponde analizar al Tribunal de Justi-
cia de la Comunidad Andina si la proteccién de datos
de prueba se realizd con base en si habia o no divul-
gacioén y/o esfuerzo considerable en el caso concre-
to, ya que eso lo debi6é determinar la autoridad nacio-
nal y no este Tribunal como instancia revisora....”.

5 Pagina 32 de la Nota OALI-303 presentada por el Go-
bierno de Colombia.
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parte de la Subdirecciéon de Reqistros Sani-
tarios del INVIMA.” (Subrayado afiadido)

Sobre la base de los argumentos expuestos,
gueda claro que el Gobierno de Colombia, a
través de INVIMA, ha demostrado el cumpli-
miento del requisito del “esfuerzo considerable”
por parte de la empresa JANSSEN para el otor-
gamiento de la proteccién de los datos de prue-
ba respectivos. También queda claro que no es
competencia de la Secretaria General pronun-
ciarse sobre las motivaciones subyacentes a la
evaluacion probatoria efectuada por el INVIMA
para el otorgamiento de proteccién de datos de
prueba, ya que hacerlo implicaria hacer un uso
no habilitado de la funcién del juez nacional a
quien corresponde la competencia del control
de legalidad de una decisién administrativa, no
siendo posible confundir esta fase con el tramite
de un procedimiento de revisién de legalidad de
un acto administrativo.

b) Para proteger los datos de prueba, éstos de-
beran versar sobre productos que utilicen
nuevas entidades quimicas. Las nuevas enti-
dades quimicas, se refieren a que no se en-
cuentren incluidas en las normas farmaco-
I6gicas oficialmente aceptadas, o que estan-
do incluidas correspondan a nuevas asocia-
ciones, nuevas indicaciones o nuevas formas
farmacéuticas.

Al respecto, del andlisis de lo manifestado por
el TICA, es posible afirmar que la proteccién de
datos de prueba o informacion no divulgada
procedera: a) si las nuevas entidades quimicas
no se encuentran incluidas en las normas far-
macoldgicas “oficialmente aceptadas”; g, b) si,
estando incluidas, corresponden a nuevas aso-
ciaciones, nuevas indicaciones o nuevas for-
mas farmacéuticas. Es decir, estos requisitos
son excluyentes; a falta del primero debera to-
marse en cuenta el segundo, o viceversa.

Tomando ello en cuenta, esta Secretaria Ge-
neral iniciara el presente analisis sefialando que
el TICA no establece precision alguna sobre
como debe interpretarse el concepto “norma
farmacologica oficialmente aceptada”, ni tam-
poco existe desarrollo de dicho concepto en el
articulo 266 de la Decisién 486. En tal sentido,
tomando en cuenta lo manifestado por ambas
partes en su escrito de reclamo y contesta-
cién, queda claro que, bajo lo sefialado en el
articulo 1 del Decreto 2085 de 2002, “se enten-
derd como nueva entidad quimica el principio

activo que no ha sido incluido en Normas Far-
macoldgicas en Colombia”, lo cual no estaria
generando contradiccion alguna con el presen-
te requisito, toda vez que no existe definicion al-
guna de dicho concepto en el articulo 266 en
comento. Es importante precisar ademas que,
de la revisién del expediente, no existen medios
probatorios que permitan acreditar un eventual
registro de la informacion no divulgada materia
de proteccion por parte del INVIMA en normas
farmacoldgicas “oficialmente aceptadas” dis-
tintas a la colombiana, situacién que reforzaria
el argumento de la inexistencia de incumpli-
miento alguno de la norma bajo analisis.

Un punto adicional que esta Secretaria General
considera importante abordar, es que de mane-
ra previa a la concesién de protecciéon de datos
de prueba a favor de la empresa JANSSEN,
existian ya estudios sobre la eficacia de la
DAPOXETINA para el tratamiento de la eyacu-
lacion precoz. Ello fue reconocido por esta mis-
ma empresa, tal como se observa del analisis
de la Resolucion N° 2010042052, de 14 de di-
ciembre de 2010, en la cual se sefial6:

“(...) mediante radicado N° 20100955343 de
fecha 09/09/2010, el interesado dio respues-
ta al Auto N° 2010004567 de 07/07/2010...
manifestando que:

1. En 1998 la compafia PPD GenuPro, iden-
tifico la dapoxetina como potencial trata-
miento para la eyaculaciéon precoz.

2. En el afio 2001, ALZA Corporation como
una compaiiia subsidiaria de Jhonson &
Jhonson obtuvo la licencia con los dere-
chos sobre la dapoxetina de parte de PPD
Genu Pro y continué su desarrollo para el
tratamiento de la eyaculacion precoz, en
colaboracion con Jhonson & Jhonson Phar-
maceutical Research & Development

3. En el afio 2007, todas las obligaciones pa-
ra continuar con el desarrollo de la dapo-
xetina fueron transferidas a Jhonson &
Jhonson PRD y Janssen-Cilag compariias
hermanas y subsidiarias de Jhonson &
Jhonson.

4. El medicamento innovador fue desarro-
llado mediante la investigacién completa
para la utilizacién clinica en la eyaculacion
precoz de la cual ha demostrado ser titular
JANSSEN CILAG S.A. Para esto, el inte-
resado aporté las siguientes pruebas: A.
certificacion elaborada por J&J PRD en
relacion con el esfuerzo considerable rea-
lizado para lograr la obtencién de la molé-
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cula dapoxetina en el que se evidencia que
se requirié de un importante esfuerzo cien-
tifico e investigativo considerable en tiem-
po y dinero el cual se representado (sic)
en aproximadamente diecinueve (19) afios
invertidos en investigacion, B. el dossier
con la informacidén clinica y preclinica con
fundamento en el cual, se logré que la Sa-
la Especializada de Medicamentos y Pro-
ductos Biol6gicos aprobara la molécula
dapoxetina como una nueva entidad guimi-
cay, C. se us6 como referencia datos de
prueba no divulgados de estudio y seguri-
dad para la aprobacion de una nueva molécu-
la farmacéutica como ingrediente activo”

Cabe destacar asimismo que el Gobierno de
Colombia, a través del INVIMA, dispuso otorgar
proteccion de datos de prueba a aquella frac-
cién de la informacion no divulgada, disponien-
do excluir del ambito de proteccién a aquellas
referencias bibliograficas citadas por JANSSEN
a lo largo del proceso de registro (en otras pa-
labras, aquella informacion que ya resultaba de
dominio publico). Ello se desprende también de
la misma Resolucion 2010042052 en la cual el
INVIMA sefial6:

“En cuanto al tercer requisito informacién no
divulgada, la informacién que se desea prote-
ger no puede haber sido publicada en cual-
qguier medio de divulgacion cientifico o al pu-
blico en general. En este sentido es claro
qgue, la fraccién o parte de la informacién no
divulgada que se protege debe por si misma
ser considerada por las autoridades sanita-
rias, suficiente para que no pueda otorgarse
registro sanitario a una solicitud de un com-
petidor, puesto que requiere apoyarse en los
datos que se encuentran cobijados para la
proteccién.

Mediante radicado N° 20100955343 de 09/09/
2010, JANSSEN CILAG S.A. solicito la pro-
teccién de informacioén no divulgada de que
trata el Decreto 2085 de 2002 y en el formula-
rio tnico de solicitud relaciona [diversa] infor-
macion que afirman no ha sido divulgada...

Adicionalmente, el interesado declara gue,
las referencias bibliograficas sobre trabajos
de investigacién que son enunciadas a todo
lo largo de la investigacién de la Dapoxetina,
no serén objeto de la proteccidn. Desde este
punto de vista, se encontré efectivo el cum-
plimiento de la informacion no divulgada y

ésta Subdireccién da por CUMPLIDO el re-
quisito de informacidén no divulgada. *¢ (Sub-
rayado afiadido).

En tal sentido, esta Secretaria General conside-
ra que, si bien existia informacién de caracter
publico relacionado con la eficacia de la DAPO-
XETINA para el tratamiento de la eyaculacion
precoz —de manera previa al otorgamiento de
proteccion de datos de prueba por parte del
INVIMA- el otorgamiento de de dicha proteccion
sobre aquella parte de la informacién no divul-
gada no habria generado incumplimiento alguno
del articulo 266 de la Decision 486.

En conclusién; a criterio de este 6rgano comu-
nitario no existe informacién disponible en el
expediente que permita acreditar que la protec-
cion de datos de prueba otorgada por el INVIMA
haya sido concedida contraviniendo el presente
requisito, toda vez que el registro en cuestion
habria sido conferido a una nueva entidad quimi-
ca, cuya proteccion fue asignada sobre la base
de informacién no divulgada al publico. Sobre la
base de ello, este 6rgano comunitario esta en
imposibilidad de verificar incumplimiento alguno
del articulo 266, en lo que respecta al presente
extremo del reclamo.

¢) Los datos de prueba deberan cumplir con las
condiciones de presentacion que exijan los
Paises Miembros. ¥’

Cabe destacar que el potencial incumplimiento
de este requisito no fue argumentado por La
Reclamante, razén por la cual esta Secretaria
General no ve la necesidad de pronunciarse
sobre su eventual concurrencia.

4.3. Sobre el supuesto incumplimiento del
articulo 266 de la Decisién 486 genera-
do apartir de la Resolucion N° 2011006266
del INVIMA

Respecto a este punto, esta Secretaria Gene-
ral observa que, al no haberse configurado in-
cumplimiento alguno del ordenamiento juridico
andino a raiz de la expedicion de la Resolucién

® Resolucion 2010042052, proporcionada por el Gobier-
no de Colombia.

¥ De acuerdo a lo sefialado por el TICA en el marco del
Proceso 49-1P-2009: “esto quiere decir, que de confor-
midad con las medidas de proteccion que se empleen
en el Pais Miembro, se pueden exigir algunas pautas
o requisitos de presentacion de la informacion a efec-
tos de la proteccién comentada.”
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N° 2010042052, tampoco se configura algin
supuesto de incumplimiento derivado de la Re-
solucion N° 2011006266 del INVIMA. Ello se
desprende de las consideraciones contenidas
en esta Ultima Resolucién, en la cual se sefiala:

“La administracion considera procedente Ne-
gar la solicitud de evaluacién farmacéutica
para el producto MAXTIME 30 mg, con princi-
pio activo DAPOXETINA en la modalidad de
FABRICAR Y VENDER a favor de LABORA-
TORIO FRANCO COLOMBIANA LAFRAN-
COL S.A.... ya que... mediante Resolucion
N° 2010042052 del 14 de diciembre de 2010,
el INVIMA otorg6 la proteccion a dicho pro-
ducto [PRILIGY ® TABLETAS, cuyo ingre-
diente activo es la DAPOXETINA]... por el
término de Cinco (5) afos a partir de su eje-
cutoria...”.

En consecuencia; en el presente caso no se ob-
serva que las Resoluciones cuestionadas con-
tengan fundamentos o interpretaciones juridi-
cas que signifiqguen una inobservancia del ar-

ticulo 266 de la Decision 486 de la Comision de
la Comunidad Andina, razén por la cual, al no
haberse acreditado incumplimiento alguno del
citado dispositivo, esta Secretaria General tam-
poco encuentra razones para determinar el su-
puesto incumplimiento del articulo 4 del Tratado
de Creacion del Tribunal.

V. CONCLUSION

La Secretaria General, con base en las consi-
deraciones que se anteponen, la informacién
suministrada por las partes y los argumentos
expuestos en el presente dictamen, considera
que la parte reclamante no ha demostrado que
la Republica de Colombia haya incurrido en un
incumplimiento de lo dispuesto en el articulo
266 de la Decisiéon 486 - Régimen Comun sobre
Propiedad Industrial, ni el articulo 4 del Tratado
de Creacion del Tribunal de Justicia de la Comu-
nidad Andina.

ADALID CONTRERAS BASPINEIRO
Secretario General a.i.

DICTAMEN N° 02-2012

DE LA SECRETARIA GENERAL DE LA COMUNIDAD ANDINA

Conforme al articulo 25 del Tratado de Creacidn del Tribunal de Justicia
de la Comunidad Andina

Sobre el reclamo de la empresa ROCHE ECUADOR S.A. por supuesto
incumplimiento del articulo 4 del Tratado de Creacién del Tribunal de Justicia
de la Comunidad Andina, y los articulos 238, 245, 261y 266 de la Decision 486
“Régimen Comun sobre Propiedad Industrial”, al haber dispuesto el Juzgado

Décimo Tercero de lo Civil de Pichincha, reemplazar una medida cautelar
de cese, por unafianza que garantice el resarcimiento de los dafios y perjuicios
por unainfraccion ya cometida.

Lima, 13 de julio de 2012

I. RELACION DE LAS ACTUACIONES PRO-
CESALES

1. Con fecha 31 de agosto de 2011, la empre-
sa ROCHE ECUADOR S.A. (en adelante La
Reclamante o ROCHE) presentd, por medio
de su apoderado y al amparo de lo dispuesto

en el articulo 25 del Tratado de Creacion del
Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina
(en adelante Tratado del Tribunal) y del ar-
ticulo 13 y siguientes de la Decision 623
“Reglamento de la Fase Prejudicial de la Ac-
cién de Incumplimiento”, un reclamo por el
supuesto incumplimiento de los articulos 238,
245, 261y 266 de la Decisién 486 “Régimen
Comun sobre Propiedad Industrial” y 4 del
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Tratado del Tribunal, bajo la consideracion
gue la Republica del Ecuador, a través del
Juzgado Décimo Tercero de lo Civil de Pi-
chincha, habria incumplido con los dispositi-
vos antes citados, al haber emitido el Auto de
13 de julio de 2010, por medio del cual se
ordend la sustitucién de una medida cautelar
de cese, por una fianza de setenta mil déla-
res de los Estados Unidos de América.

2. Mediante comunicaciones SG-F/E.1.1/1089/
2011, SG-F/E1.1/1090/2011, SG-X/E.1.1/650/
2011y SG-F/E.1.1/1091/2011, de fecha 15 de
septiembre de 2011, la Secretaria General
admitio el reclamo presentado, dio traslado
del mismo y comunicé la concesion de un
plazo de treinta (30) dias calendario para la
presentacion de la contestacion por parte del
Gobierno de Ecuador, y para la remision de
los elementos de informacion pertinentes, por
los demés Paises Miembros.

3. El 21 de octubre de 2011 fue recibida la Nota
No. 17562/STCE/DNCE/2011 del Ministerio
de Relaciones Exteriores, Comercio e Inte-
gracioén del Ecuador, a través de la cual soli-
cité la prorroga del término conferido para la
contestaciéon del reclamo, al amparo de lo
dispuesto en el articulo 17 de la Decision
623. Dicha solicitud fue aceptada por la Se-
cretaria General, concediéndose un plazo adi-
cional de 30 dias calendario. La citada deci-
sién fue puesta en conocimiento de la Recla-
mante y Paises Miembros.

4. Mediante Nota No. 18792/STCE/DNCE/2011
del 22 de noviembre de 2011, el Ministerio de
Relaciones Exteriores, Comercio e Integra-
cién del Ecuador presenté contestacion al
reclamo.

II. IDENTIFICACION DE LOS HECHOS Y DES-
CRIPCION DE LA CONDUCTA

Segun lo sefialado por La Reclamante, la con-
ducta de la Republica de Ecuador que consti-
tuiria el incumplimiento de lo dispuesto en los
articulos 4 del Tratado del Tribunal, y los articu-
los 238, 245, 261y 266 de la Decision 486 “Ré-
gimen Comun sobre Propiedad Industrial”, es-
tuvo originada en las decisiones del Juzgado
Décimo Tercero de lo Civil de Pichincha, de
reemplazar una medida cautelar de cese por
una fianza que garantice el resarcimiento de los
dafios y perjuicios por la infraccion ya come-

tida, permitiendo que se sigan realizando diver-
sos actos lesivos al Régimen Andino de Pro-
piedad Industrial.

I1l. ARGUMENTOS DE LAS PARTES
1. Argumentos de la Parte Reclamante
1.1. Antecedentes

La Reclamante indica ser la precursora en la
creacion y desarrollo de medicamentos bio-
tecnolégicos, entre los cuales se encuentra RI-
TUXIMAB, utilizado para el tratamiento del lin-
foma no-Hodgkin y la artritis reumatoide, el
cual se comercializa en el Ecuador bajo la mar-
ca “MABTHERA” ®. Destaca ademas que en el
proceso de elaboracién de RITUXIMAB, ROCHE
genero datos de prueba y demas estudios téc-
nicos y cientificos confidenciales que demues-
tran la calidad, seguridad, eficacia y eventos
adversos del mencionado medicamento. Estos
datos de prueba, afirma, son objeto de protec-
cion contra todo uso desleal de conformidad
con el articulo 266 de la Decisién 486.

En ese contexto, y bajo lo dispuesto en los ar-
ticulos 5, 6 y 9 del Reglamento de Registro
Sanitario para Medicamentos en General, RO-
CHE, en su calidad de titular en el Ecuador de
los derechos que se derivan de la generacion de
estos datos de prueba, presento ante la Autori-
dad Sanitaria Nacional, Instituto de Higiene y
Medicina Tropical “Leopoldo Izquieta Pérez” di-
chos datos e informacién confidencial, sin que
por este hecho hayan perdido su calidad de
secretos empresariales conforme lo sefala el
segundo inciso del articulo 261 de la Decision
486. No obstante ello, los referidos datos fue-
ron objeto del aprovechamiento desleal por par-
te de una tercera compafia, WESTERN PHAR-
MACEUTICAL S.A., la cual se habria apoyado,
segun ROCHE, en los datos de prueba del bio-
medicamento MABTHERA ® para la obtencién
del registro sanitario de su supuesto biosimilar,
REDITUX ®. Esto —argumenta— habria sido la
primera infraccion que ROCHE acusé ante la
autoridad competente.

La segunda infraccion que habria acusado RO-
CHE, radica en el hecho que REDITUX ® no
dispone de evidencia alguna que determine que
sus rangos de calidad, seguridad y eficacia son
los mismos que el original (es decir, dicho pro-
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ducto no es un biosimilar de MABTHERA ®).
Debido a ello, La Reclamante interpuso una
accion judicial de medidas cautelares por com-
petencia desleal en contra de WESTERN PHAR-
MACEUTICAL, radicada en el Juzgado Décimo
Tercero de lo Civil de Pichincha, eventualmen-
te amparada mediante auto de 16 de abril de
2010, a través del cual el citado Juzgado dis-
puso la prohibicién a la demandada de todo acto
de competencia desleal que consista en el
apoyo de los datos de prueba e informacién
confidencial presentada por ROCHE a la auto-
ridad de Salud para la obtencién del registro
sanitario de su REDITUX ®, mientras no se de-
muestre su intercambiabilidad con su original
MABTHERA®.

Posteriormente, WESTERN PHARMACEUTI-
CAL solicit6 la sustitucién de las medidas orde-
na-das y la fijacion de una fianza a tenor de lo
dis-puesto en el articulo 905 del Cédigo de Pro-
cedimiento Civil del Ecuador que sefala: “El
deudor podra hacer cesar las providencias pre-
vistas en los articulos precedentes, dando hipo-
teca o fianza que, a juicio de la jueza o del juez,
asegure el crédito”. Dicha peticion fue atendida
por el Juzgado Décimo Tercero de lo Civil de Pi-
chincha mediante auto de 13 de julio de 2010, a
través del cual dispuso dejar sin efecto las me-
didas cautelares ordenadas en auto de 16 de
abril de 2010, sustituyendo éstas por una fianza
de setenta mil dolares de los Estados Unidos
de América.

Como consecuencia de la citada actuacion
—manifiesta La Reclamante— el Juez Nacional
habria procedido de manera contraria a lo dis-
puesto en la Decision 486, la cual establece en
su articulo 241 una serie de medidas caute-
lares, de diversa naturaleza y contenido, las
cuales no podrian haber sustentado la decisién
del juez nacional. Ante ello, ROCHE solicito la
revocatoria de la providencia judicial que susti-
tuia las medidas cautelares ordenadas en un
inicio, lo cual fue negado por el Juez de la
causa. Frente a ello, dicha empresa presenté
los recursos previstos en la legislacion interna
del Ecuador, como son los recursos de apela-
cion y de hecho, que también fueron negados.

La negativa a dichos recursos —afirma ROCHE-
provocO que la providencia del 13 de julio de
2010, quede firme y definitiva, con lo cual, el ob-
jetivo de las medidas cautelares dispuestas por

el Juez Décimo Tercero de lo Civil de Pichin-
cha, que buscaba la suspension del uso desleal
de los datos de prueba de MABTHERA ® se
frustré. Incluso la demandada se encuentra co-
mercializando libremente su medicamento RE-
DITUX ®, sin que haya acreditado con sus pro-
pios estudios que éste sea intercambiable con
el biomedicamento MABTHERA ®, a pesar de
las advertencias sefialadas por la Organizacién
Mundial de la Salud, sobre el uso de biomedi-
camentos con calidad, seguridad y eficacia no
verificables.

1.2. Argumentos de Fondo

Sobre el particular, sefiala La Reclamante que
en el marco del régimen andino de propiedad
industrial, no es compatible el reemplazo de
una medida cautelar de cese (medida destinada
a impedir la infraccidn o que ésta se siga come-
tiendo), con una medida cautelar que garantice
el resarcimiento de dafios y perjuicios por la
infraccién ya cometida. Por el contrario, ambas
son complementarias, ya que la segunda garan-
tiza la indemnizacién por la infraccion ya come-
tida, mientras que la primera garantiza que la
infraccién no se siga cometiendo (y por tanto,
que el dafio no se siga agravando).

Hace referencia ademas al principio de com-
plemento indispensable (particularmente, en el
marco de la interpretacion emitida por el Tribu-
nal Andino en el Proceso 11-1P-2010), a efec-
tos de sustentar el hecho que ninguna norma
legal del derecho interno ecuatoriano puede al-
terar lo previsto en la Decision 486 respecto a la
imposicién de medidas cautelares. En ese sen-
tido, afirman que “al no haber en el Derecho Co-
munitario Andino norma alguna sobre la contra-
cautela de las medidas cautelares destinadas a
detener la infraccion y levantar la prueba de la
misma, este tipo de medidas cautelares no pue-
den ser objeto de contracautela en el Ecua-
dor...".

Manifiesta que, debido a la complejidad de los
productos biotecnoldgicos similares, no es po-
sible extrapolar estudios de seguridad, calidad
y eficacia de otros productos para acreditar su
intercambiabilidad con el innovador. Afirma, en
ese sentido, que es inaceptable que un biosi-
milar no cuente con datos propios para acreditar
su seguridad y eficacia, situacién como la que
ocurre con WESTERN PHARMACEUTICAL, la
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cual presenté su solicitud de permiso sanitario
sin adjuntar la documentacion técnica nece-
saria, beneficiandose del procedimiento abre-
viado o sumario, toda vez que ROCHE habia
presentado los datos de prueba del innovador
RITUXIMAB (MABTHERA ®).

Asegura que las medidas cautelares solicitadas
por su empresa, tendientes a impedir el come-
timiento de la infraccion (aprovechamiento des-
leal y apoyo en los datos de prueba de MABTHE-
RA ®) eran totalmente procedentes, disponién-
dolo asi inicialmente el Juez Décimo Tercero de
lo Civil de Pichincha. No obstante, pese a enten-
der el grave problema que podria significar la
comercializacion de un producto sin los debidos
estudios clinicos y preclinicos, dicho Juzgado
incurrié en una grave violacion de las normas
contenidas en la Decisién 486 mediante la
aceptacion de una fianza por parte del infractor.

Manifiesta, bajo esa ldgica, que al aplicar nor-
mas internas contrarias al ejercicio pleno y real
del derecho de accién consagrado en el articulo
238 de la Decision 486, el Estado Ecuatoriano,
a través del Juzgado Décimo Tercero de lo Civil
de Pichincha, habria incumplido el citado dis-
positivo andino. Afirma ademas, que Ecuador
habria también incurrido en incumplimiento del
articulo 245 de la Decisién en comento, ya que
“...Ia promesa por parte del afectado de una
medida cautelar de consignar una caucién para
sustituir la medida interpuesta, es posible s6lo
cuando esta destinada al aseguramiento de una
pretensién dineraria 0 en los casos en que sea
compatible con la naturaleza de la medida caute-
lar, cuyo levantamiento se pretende”. Situacion
qgue no se habria dado en el presente caso.

Finalmente, respecto al incumplimiento de los
articulos 261 y 266 de la Decision 486, sefiala:
“...los datos de prueba al ser considerados se-
cretos empresariales, estan protegidos contra
todo acto de competencia desleal, conforme lo
mandan los articulos 261 y 266 de la Decision
486. Es decir, no pueden ser usados en apoyo
de una solicitud de registro sanitario por parte
de una persona distinta a la que los haya gene-
rado, salvo que cuente con autorizacion de la
misma o se traten de datos de prueba propios,
desarrollados por quien los presenta a la autori-
dad sanitaria”. Concluye manifestando, en con-
secuencia, que el Juzgado Décimo Tercero de
lo Civil de Pichincha habria incurrido en incum-

plimiento de los articulos 238, 245, 261y 266 de
la Decisién 486, razoén por la cual debe ser emi-
tido el Dictamen correspondiente “en contra de
la Republica del Ecuador”.

2. Argumentos de la Parte Reclamada

2.1. Los 6rganos comunitarios no consti-
tuyen una instancia revisora de los
actos jurisdiccionales internos

De acuerdo a lo expresado por el Gobierno de
Ecuador, la siguiente afirmacion formulada por
ROCHE: “a pesar de que el proceso de medi-
das cautelares continda, el pronunciamiento del
Juez sobre la sustitucion de las medidas caute-
lares es definitivo. Es decir, que en este proce-
so solo se discuten la eventual confirmacién de
las medidas cautelares, pero el debate sobre la
contra cautela ofrecida por la demandada ha
quedado firme”, es confusa ya que el juicio ini-
ciado a fin de que se orden las medidas caute-
lares aln se encuentra en proceso.

Manifiesta, asimismo, que en presente caso
ROCHE pone en entredicho Unicamente la pro-
videncia del 13 de julio de 2010 del Juez Na-
cional, a través de la cual se dispuso modificar
una medida cautelar dispuesta previamente, por
una caucion. No obstante —sefiala— las medidas
impuestas en la providencia impugnada ya no
se encuentran vigentes, en razén de que el 28
de setiembre de 2011 se dictaron nuevas medi-
das cautelares, compatibles con las pretensio-
nes del accionante.

Argumenta, ademas, que el proceso judicial se-
guido ante el Juzgado Décimo Tercero de lo Civil
de Pichincha ha subido en apelacion, siendo
ésta una garantia del debido proceso reconoci-
da por la legislacion ecuatoriana para quienes
se consideran afectados por una decision judi-
cial. Afirma, asimismo, que no es potestad de
la Secretaria General pronunciarse en el pre-
sente caso, ya que las decisiones judiciales
son independientes de aquellas emitidas en el
marco del foro andino. Hace referencia en ese
sentido, a los Dictamenes 02-2011 y 03-2010,
los cuales a su vez se remiten al pronuncia-
miento del Tribunal de Justicia de la Comunidad
Andina dentro del Proceso 02-Al-2008, en el
que se afirmé que los Organos Comunitarios “no
constituyen una instancia revisora de los actos
jurisdiccionales internos”.
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2.2. Las medidas cautelares que tienen por
objeto suspender lainfraccién en curso
o levantar la prueba de lainfraccién, si
admiten la sustitucion por otras medi-
das o por meras cauciones

Afirma el Gobierno de Ecuador que, contra-
riamente a lo manifestado por ROCHE, las “me-
didas cautelares” no se encuentran comprendi-
das en el articulo 241 de la Decisién 486, y no
deben ser confundidas con las denominadas
“medidas de proteccidn”. Destaca en ese senti-
do, que las medidas cautelares se encuentran
reguladas dentro del articulo 245 del citado ins-
trumento.

Seflala ademas que, contrariamente a lo mani-
festado por La Reclamante, las medidas cau-
telares pueden ser sustituidas por otras en fun-
cion al analisis del caso concreto. Ello encon-
traria sustento en el Gltimo parrafo del articulo
248 el cual sefiala: “(...) La autoridad nacional
competente podra modificar, revocar o confir-
mar la medida cautelar”. Tomando ello en cuen-
ta, afirma Ecuador que en el presente caso, el
Juez nacional, dentro de sus facultades y sobre
la base de los nuevos argumentos presentados
en el proceso judicial, dejo sin efecto las medi-
das cautelares ordenadas en abril de 2010 me-
diante auto de 13 de julio de 2010, sustituyén-
dolas por una fianza que deberia rendir WES-
TERN PHARMACEUTICAL S.A. por setenta mil
ddlares, medida incluso contemplada y permiti-
da por la normativa comunitaria.

Concluye indicando que, sobre la base de lo
actuado en el proceso de la referencia, me-
diante auto de 28 de setiembre de 2011, el
Juez competente dispuso la prohibicion de
comercializacién y venta del medicamento
REDUTIX ® hasta el momento en que se de-
muestre que sus niveles de calidad, eficiencia
y seguridad son suficientes para el consumidor
ecuatoriano, subiendo a la instancia de apela-
cion a fin de ser revisado, confirmado o revo-
cado por el Juez Superior.

2.3. Principio de primacia, efecto directo e
inmediato del Derecho Comunitario, en
relacion con el levantamiento de las
medidas cautelares

Seflala el Gobierno de Ecuador que el Dere-
cho nacional se aplica en todo aquello que no
esta normado por el Derecho comunitario, siem-

pre y cuando no contravenga las regulaciones
desarrolladas en el contexto de aquél; es decir,
ambos derechos coexisten y se complementan
mutuamente, y de surgir conflicto se aplica la
norma de mayor jerarquia — entiéndase, el dere-
cho comunitario. Destaca en ese sentido que,
aplicando dicho razonamiento en el presente
procedimiento, en el caso de medidas cautelares
en propiedad industrial, primero debe aplicarse
la Decision 486 y luego la norma nacional. Ha-
cen alusion ademas a que, no obstante ello, en
el presente caso no se ha podido identificar un
conflicto normativo, ya que la norma comunita-
ria si prevé la posibilidad de modificar, revocar o
confirmar la medida cautelar.

Afirma ademas que, bajo esa ldgica, si bien la
propiedad intelectual esta regulada por la nor-
mativa internacional, subregional y nacional es-
pecifica, en el caso de procedimientos activos
en las instancias judiciales debe tomarse en
cuenta que ademas de estas normas, también
deben aplicarse otras referentes al procedimien-
to y al ejercicio de derechos en igualdad de
condiciones para las partes. En ese sentido, en
el caso de la Ley de Propiedad Intelectual del
Ecuador, el articulo 305 expresamente ordena
que las providencias preventivas se tramiten
conforme al Cddigo de Procedimiento Civil. Con
base a ello, Ecuador considera:

“De conformidad a la norma procesal el Juez
Nacional acepta la peticion y ordena provi-
sionalmente las medidas cautelares, pues si
bien, por una parte se pretende la proteccion
y tutela de los derechos de propiedad inte-
lectual, por otra, se esta limitando los dere-
chos de una compafiia demandada por una
posible infraccion. En este sentido, si no
habria el correspondiente analisis y se apli-
cara el debido proceso y el legitimo derecho
de defensa, si habria la responsabilidad del
Estado ecuatoriano en el caso de que las
medidas cautelares ordenadas perduran en el
tiempo y al cabo del proceso principal de
infraccion se declara que no existe una viola-
cién de los derechos de propiedad intelec-
tual como alega la Reclamante, el Estado
tendria que responder por la actuacion del
Juez que ha dejado fuera del mercado al pro-
ducto sefialado.”

Finalmente, concluye Ecuador manifestando
que la legislacion existente en el Cddigo de
Procedimiento Civil aplicada por el Juez nacio-
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nal —norma a la que se remite la Ley de Propie-
dad Intelectual en lo referente a la tramitacion
de las medidas cautelares— “no constituye un
incumplimiento de la norma comunitaria como
alega ROCHE, sino un aseguramiento adecua-
do que otorga un equilibrio suficiente entre las
medidas cautelares reclamadas y los derechos
restringidos de la contraparte.”

2.4. Sobre los articulos de la Decision 486
materia del supuesto incumplimiento

Respecto al articulo 238 de la Decisiéon 486,
manifiesta Ecuador haber dado pleno cumpli-
miento al citado dispositivo, ya que en ningln
momento nego el derecho de La Reclamante de
entablar accion ante la autoridad nacional com-
petente. Destaca en ese sentido que la interpo-
sicién del presente reclamo no implico la finali-
zacion del respectivo proceso judicial, el cual
actualmente se encuentra en fase de apelacién.
Culmina ademas destacando que ROCHE ha-
bria iniciado dos procesos bajo la misma pre-
tensién, lo cual haria presumir que dicha empre-
sa estaria incurriendo en uso abusivo del dere-
cho:

“Vale sefalar, que se ha identificado que
ROCHE podria estar haciendo uso abusi-
vo de su derecho de presentar una accion
ante la autoridad nacional, al duplicar las
causas, es asi, que por la misma pretension
a fin de evitar que se conceda el Registro
Sanitario al producto REDITUX, ROCHE ini-
Ci6 otro proceso que recay0 ante el Juez Vi-
gésimo Tercero de lo Civil de Pichincha, auto-
ridad que mediante providencia de 23 de no-
viembre de 2010, dispuso el archivo de la
causa por implicar una duplicidad de juicios,
al existir otro en el Juzgado Décimo Tercero
de lo Civil de Pichincha...”.

1 Articulo 238.- El titular de un derecho protegido en
virtud de esta Decision podra entablar accion ante la
autoridad nacional competente contra cualquier per-
sona que infrinja su derecho. También podra actuar
contra quien ejecute actos que manifiesten la inminen-
cia de una infraccion.

Si la legislacion interna del Pais Miembro lo permite,
la autoridad nacional competente podréa iniciar de ofi-
cio, las acciones por infraccion previstas en dicha le-
gislacion.

En caso de cotitularidad de un derecho, cualquiera de
los cotitulares podréa entablar la accion contra una in-
fraccion sin, que sea necesario el consentimiento de
los demas, salvo acuerdo en contrario entre los coti-
tulares.

Con relacion al articulo 245, afirma Ecuador
haber respetado el derecho de La Reclamante
de solicitar a la autoridad nacional competente
la autorizacion de medidas cautelares. Mani-
fiesta ademas que el articulo 245 no establece
una obligacién para el Pais Miembro, sino mas
bien garantiza el derecho de peticién a través de
la solicitud de medidas cautelares por quien
pueda considerarse afectado. Hace alusion
ademas a que el articulo 246 permite que el
Juez Nacional, previo a las consideraciones que
obran del proceso, pueda adoptar las medidas
cautelares que considere necesarias, 2 pudien-
do incluso autorizar alguna no incluida en el tex-
to del citado articulo 246, al no ser dicha lista
limitativa o taxativa.®

En lo concerniente al articulo 261, 4 destaca
Ecuador que la providencia del Juez Décimo
Tercero de lo Civil de Pichincha, de 13 de julio
de 2010, ya revocada, estuvo ajustada a ley, ya
que no le correspondia (en dicho momento pro-
cesal) evaluar la legalidad de la divulgacion o no
de los secretos empresariales. Concluye men-
cionando que dicha provisién no seria de aplica-
cién para la presente controversia, ya que La
Reclamante no tendria cémo probar la forma a
través de la cual la decision del Juez Décimo
Tercero de lo Civil de Pichincha habria incumpli-
do el articulo 261.

Finalmente, en lo que respecta al articulo 266, °
manifiesta Ecuador que el reclamo formulado
por ROCHE no se encuentra fundamentado,

2 El texto de los articulos 245 y 246 puede ser encontra-
do en la Seccion IV del presente dictamen.

3 Ello se desprende de la frase “Podra ordenarse entre
otras las siguientes medidas cautelares (...)" incluida
en el articulo 246.

4 Articulo 261.- A los efectos de la presente Decision,

no se considerara como secreto empresarial aquella
informacién que deba ser divulgada por disposicion
legal o por orden judicial.
No se considerara que entra al dominio publico o que
es divulgada por disposicion legal, aquella informa-
cion que sea proporcionada a cualquier autoridad por
una persona que la posea, cuando la proporcione a
efecto de obtener licencias, permisos, autorizaciones,
registros o cualesquiera otros actos de autoridad.

5 Articulo 266.- Los Paises Miembros, cuando exijan,
como condicién para aprobar la comercializacion de
productos farmacéuticos o de productos quimicos
agricolas que utilizan nuevas entidades quimicas, la
presentacion de datos de pruebas u otros no divulga-
dos cuya elaboracion suponga un esfuerzo conside-
rable, protegeran esos datos contra todo uso comer-
cial desleal. Ademas, los Paises Miembros protege-
réan esos datos contra toda divulgacién, excepto cuan-
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debido a que la providencia por la cual se autori-
zan las medidas cautelares no tiene relacion
con la aprobacién del Registro Sanitario y de la
solicitud o no de la datos de prueba. Incluso,
mediante providencia de 28 de setiembre, el
Juez Nacional dispuso autorizar la medida cau-
telar de “Prohibicién de la comercializacién y
venta del medicamento REDITUX”, la cual ten-
dra vigencia hasta el momento en que se de-
muestre que sus niveles de calidad, eficienciay
seguridad son suficientes para el consumidor
ecuatoriano.

IV. CONSIDERACIONES DE LA SECRETARIA
GENERAL

1. La regulacion de las medidas cautelares
en el Titulo XV de la Decisién 486 — Régi-
men Comun sobre Propiedad Industrial

La Decision 486 “Régimen Comun sobre Propie-
dad Industrial” contiene en su Titulo XV “De las
Acciones por Infraccion de Derechos” un capi-
tulo especificamente destinado a la regulacion
de las medidas cautelares que se pueden impo-
ner en el contexto de una accion por infraccion,
tal como se aprecia a continuacion:

“CAPITULO Il
De las Medidas Cautelares

Articulo 245.- Quien inicie o vaya a iniciar una
accion por infraccion podra pedir a la autori-
dad nacional competente que ordene medi-
das cautelares inmediatas con el objeto de
impedir la comision de la infraccion, evitar
sus consecuencias, obtener o conservar prue-
bas, o asegurar la efectividad de la accién o
el resarcimiento de los dafios y perjuicios.
Las medidas cautelares podran pedirse antes
de iniciar la accién, conjuntamente con ella o
con posterioridad a su inicio.

Articulo 246.- Podran ordenarse, entre otras,
las siguientes medidas cautelares:

a) el cese inmediato de los actos que consti-
tuyan la presunta infraccion;

b) el retiro de los circuitos comerciales de los
productos resultantes de la presunta infrac-

do sea necesario para proteger al publico, o salvo
que se adopten medidas para garantizar la proteccion
de los datos, contra todo uso comercial desleal.

Los Paises Miembros podran tomar las medidas para
garantizar la proteccién consagrada en este articulo.

cion, incluyendo los envases, embalajes, eti-
quetas, material impreso o de publicidad u
otros materiales, asi como los materiales y
medios que sirvieran predominantemente para
cometer la infraccion;

c) la suspensién de la importacién o de la
exportacion de los productos, materiales o
medios referidos en el literal anterior;

d) la constitucién por el presunto infractor de
una garantia suficiente; y,

e) el cierre temporal del establecimiento del
demandado o denunciado cuando fuese ne-
cesario para evitar la continuacion o repeti-
cion de la presunta infraccion.

Si la norma nacional del Pais Miembro lo
permite, la autoridad nacional competente po-
dra ordenar de oficio, la aplicacién de medi-
das cautelares.

Articulo 247.- Una medida cautelar soélo se
ordenara cuando quien la pida acredite su
legitimacion para actuar, la existencia del de-
recho infringido y presente pruebas que per-
mitan presumir razonablemente la comisién
de la infraccion o su inminencia. La autori-
dad nacional competente podréa requerir que
quien pida la medida otorgue caucioén o ga-
rantia suficientes antes de ordenarla.

Quien pida una medida cautelar respecto de
productos determinados debera suministrar
las informaciones necesarias y una descrip-
cion suficientemente detallada y precisa para
que los productos presuntamente infractores
puedan ser identificados.

Articulo 248.- Cuando se hubiera ejecutado
una medida cautelar sin intervencion de la
otra parte, ella se notificara a la parte afecta-
da inmediatamente después de la ejecucion.
La parte afectada podra recurrir ante la auto-
ridad nacional competente para que revise la
medida ejecutada.

Salvo norma interna en contrario, toda medi-
da cautelar ejecutada sin intervencion de la
otra parte quedara sin efecto de pleno dere-
cho si la accion de infraccion no se iniciara
dentro de los diez dias siguientes contados
desde la ejecucidn de la medida.

La autoridad nacional competente podra modi-
ficar, revocar o confirmar la medida cautelar.

Articulo 249.- Las medidas cautelares se apli-
caran sobre los productos resultantes de la
presunta infraccion y de los materiales o me-
dios que sirvieran principalmente para come-
terla.”
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Como se evidencia, el capitulo citado no pre-
senta una regulacién exhaustiva ni hermética,
sino que presenta un marco comunitario que
define la prevision y aplicacion de medidas
cautelares vinculadas a acciones por infraccién
de derechos de propiedad industrial, dejando
espacios para que las normas de nivel nacional
puedan regular determinados aspectos no abor-
dados por las normas comunitarias. Dicha regu-
lacion por normas de nivel nacional debe, en
todo caso, salvaguardar el cumplimiento de las
normas comunitarias y evitar la obstaculizacion
de su aplicacion.

Del andlisis de los citados dispositivos es posi-
ble apreciar que el articulo 245 se refiere a la
posibilidad que tiene un sujeto de derecho de
solicitar a la autoridad nacional competente que
ordene medidas cautelares inmediatas. Como
se observa, la norma comunitaria no predetermi-
na si dicha autoridad debe ser judicial o admi-
nistrativa, dejando a la regulaciéon nacional de
los Paises Miembros tal determinacion. De otro
lado, en el mismo articulo, se indica que las me-
didas cautelares solicitadas y, eventualmente,
ordenadas, tienen por finalidad u objeto: i) “im-
pedir la comision de la infraccion” alegada; ii)
“evitar sus consecuencias”; iii) “obtener o con-
servar pruebas”; y/o, iv) “asegurar la efecti-
vidad de la accion o el resarcimiento de los
dafios y perjuicios”.

En cuanto a la modalidad especifica que las
medidas cautelares pueden tomar, el articulo
246 del capitulo citado presenta un listado enun-
ciativo que indica determinadas modalidades que
podrian ser aplicadas por la autoridad nacional
competente, en atencién a la necesidad que
presente un caso determinado concreto.

En suma, la Decision 486 “Régimen Comun so-
bre Propiedad Industrial”, contiene en su Titulo
XV “De las Acciones por Infraccion de Dere-
chos” un capitulo especificamente destinado a
la regulacién de las medidas cautelares. Noétese
sin embargo que dicho capitulo no regula todos
los aspectos procesales en materia de medidas
cautelares vinculadas a pretendidas infraccio-
nes de derechos de propiedad industrial, exis-
tiendo la posibilidad que la autoridad nacional
de algun Pais Miembro pueda “requerir una ga-
rantia antes de ordenar las mencionadas medi-
das”, o “decretar [de oficio] las medidas caute-
lares que considere necesarias para salvaguar-
dar los derechos de propiedad industrial su-

puestamente infringidos”. Ello fue ya puesto de
manifiesto por el Tribunal de Justicia de la Co-
munidad Andina, en el marco del Proceso 115-
IP-2010, en el cual sefialé lo siguiente:

1. Medidas cautelares: Los articulos 245 a
249, regulan las medidas cautelares en el
tramite de infraccién de derechos de propie-
dad industrial. El titular de los derechos in-
fringidos puede solicitar antes, en el momen-
to, o después de iniciar la accion, medidas
cautelares. Las cuales tienen como objeto lo
siguiente:

e Impedir la comision de la infraccion.

e Evitar las consecuencias que esta in-
fracciéon pueda generar.

e Obtener y conservar las pruebas, para
adelantar el tramite por infraccion de
derechos de propiedad industrial.

e Asegurar que la accion sea efectiva para
proteger los derechos de propiedad in-
dustrial.

e Asegurar el resarcimiento de dafios y
perjuicios.

El articulo 246 de la Decisién 486, consa-
gra una lista no taxativa de medidas cau-
telares que van desde el cese inmediato de
los actos que constituyen la infraccion, hasta
el cierre del establecimiento de comercio vin-
culado con la infraccion.

La autoridad nacional competente puede
reguerir una garantia antes de ordenar las
mencionadas medidas (articulo 247). Tam-
bién, si la norma interna lo permite, pue-
de. de oficio. decretar las medidas caute-
lares gue considere necesarias para sal-
vaguardar los derechos de propiedad in-

dustrial supuestamente infringidos. (Ulti-
mo parrafo del articulo 246). (Enfasis afiadi-

do).

Debe enfatizarse, como se observa de lo anali-
zado, que uno de los aspectos no regulados por
el Régimen Comun sobre Propiedad Industrial
es la posibilidad o no de que la autoridad nacio-
nal competente acepte una caucién para deter-
minar el levantamiento de medidas cautelares
previamente ordenadas. Bajo esa premisa, y
atendiendo al analisis precedente, esta Secre-
taria General no observa que en la regulacion de
las medidas cautelares en el Titulo XV de la
Decision 486 “Régimen Comun sobre Propiedad
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Industrial” exista disposicién alguna o un con-
junto de disposiciones que, interpretadas indivi-
dual o sistematicamente, permitan concluir
fehacientemente que la aceptacion de una cau-
cion en dichas circunstancias sea contraria al
espiritu y al texto mismo de la Decision 486
bajo analisis. Es decir, ello en principio, se en-
contraria permitido.

2. Del supuesto incumplimiento de los ar-
ticulos 238, 245, 261 y 266 de la Decision
486

El articulo 238 de la Decision 486 establece la
facultad de un titular de derechos al amparo de
la citada Decision, de entablar acciones legales
en caso de considerar que un tercero esta infrin-
giendo o menoscabando alguno de sus dere-
chos:

Articulo 238.- El titular de un derecho protegi-
do en virtud de esta Decision podra entablar
accioén ante la autoridad nacional competente
contra cualquier persona que infrinja su dere-
cho. También podra actuar contra quien eje-
cute actos que manifiesten la inminencia de
una infraccion.

Si la legislacion interna del Pais Miembro lo
permite, la autoridad nacional competente po-
dra iniciar de oficio, las acciones por infrac-
cion previstas en dicha legislacion.

En caso de cotitularidad de un derecho, cual-
quiera de los cotitulares podra entablar la
accion contra una infraccién sin, que sea ne-
cesario el consentimiento de los demas, sal-
vo acuerdo en contrario entre los cotitulares.

En ese contexto, no se encuentran fundamen-
tos suficientes en el expediente para determinar
gue la Republica del Ecuador haya menosca-
bado o limitado el derecho de ROCHE de acu-
dir ante la autoridad nacional competente para
solicitar la tutela de sus derechos. Se observa,
en contraste, que La Reclamante solicité tutela
judicial hasta en tres instancias distintas para
evitar que se conceda el registro sanitario del
producto REDITUX: i) Proceso ante el Juez Dé-
cimo Tercero de lo Civil de Pichincha; ¢ ii) Proce-
so ante el Juez Vigésimo Tercero de lo Civil de
Pichincha; 7 y, ii) Juicio de Diligencias Previas

5 Folios 243 y 244 respectivamente.
7 Folios 245y 246.

N° 09328-2010-0988 ante el Juzgado Vigésimo
Octavo de lo Civil de Guayas.® Debido a ello,
esta Secretaria General no encuentra razones
suficientes para sancionar el incumplimiento del
citado dispositivo, tal como lo reclama la empre-
sa ROCHE.

En relacion al articulo 245 de la misma norma,
no se encuentra en el escrito del reclamo ni en
sus anexos prueba alguna o argumento que
demuestre el incumplimiento del citado articulo.
Por el contrario, mediante los autos del 16 de
abril de 2010, 13 de julio del 2010 y del 28 de
septiembre de 2011, se evidencia que La Recla-
mante si pudo ejercer su derecho a solicitar la
aplicacion de medidas cautelares ante el Juzga-
do Décimo Tercero de lo Civil de Pichincha. En
virtud a ello, el presente extremo del reclamo de
ROCHE, debe ser desestimado.

En cuanto al articulo 261, se observa que el
Tribunal ha desarrollado los alcances del citado
dispositivo al sefialar:

“... no sera objeto de la tutela propia del se-
creto empresarial, como lo dispone el articulo
261 de la Decision 486, la informacién que
deba ser divulgada por disposicion legal o por
orden judicial, ni aquella que sea del dominio
publico. En estos casos, se entiende que la
informacién ha dejado de ser secretay, porlo
tanto, ha dejado de cumplirse una de las con-
diciones necesarias para que la proteccion
subsista. La norma comunitaria, con estos
supuestos, hace prevalecer el interés colec-
tivo que, conectado con bienes juridicos de
rango fundamental como el de la salud, ha de
preferirse sobre el interés del poseedor o
titular de la informacién protegida por el se-
creto industrial.”®

Tomando en cuenta lo establecido en dicho
dispositivo, asi como los argumentos formula-
dos por las partes en el marco del presente pro-
cedimiento de reclamo, se observa que la ale-
gada inobservancia de este articulo no guarda
relacion con la conducta sefialada por ROCHE
como objeto del incumplimiento, es decir, la
solicitud de una caucién en reemplazo a una
medida cautelar. En vista de ello, corresponde
a esta Secretaria General desestimar los ar-

8 Folios 247 y 248.
°  Proceso 49-1P-2009.
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gumentos de ROCHE dirigidos a acreditar el
supuesto incumplimiento del presente disposi-
tivo.

Para finalizar; en lo concerniente al articulo 266
de la Decisiéon 486, esta Secretaria General
considera prudente referirse nuevamente al tex-
to del mismo, el cual establece:

Articulo 266.- Los Paises Miembros, cuando
exijan, como condicién para aprobar la co-
mercializacion de productos farmacéuticos o
de productos quimicos agricolas que utili-
zan nuevas entidades quimicas, la presenta-
cién de datos de pruebas u otros no divulga-
dos cuya elaboracion suponga un esfuerzo
considerable, protegeran esos datos contra
todo uso comercial desleal. Ademas, los Pai-
ses Miembros protegeran esos datos contra
toda divulgacion, excepto cuando sea nece-
sario para proteger al publico, o salvo que se
adopten medidas para garantizar la protec-
cion de los datos, contra todo uso comercial
desleal.

Los Paises Miembros podran tomar las medi-
das para garantizar la proteccién consagrada
en este articulo.

Es importante precisar que los alcances del
citado articulo han sido delimitados a través de
la Decision 632 de la Comisién (la cual ademas
aclaré la forma a través de la cual puede darse
la proteccion prevista en la citada provision), y
también mediante diversos pronunciamientos del
Tribunal Andino, destacando entre ellos los emi-
tidos en el marco de los procesos 49-1P-2009 y
123-IP-2010, entre otros. En estos dos Ultimos
procesos, el Tribunal Andino sefial6:

“El articulo 266 regula la proteccion de dos
tipos de informacion: los datos de prueba y
otros datos no divulgados. Por los primeros,
se entiende aquella informacion contenida en
experimentos, ensayos, examenes, tanteos,
etc., para determinar la seguridad, eficacia,
utilidad o conveniencia de los productos far-
macéuticos o quimicos agricolas. Por los se-
gundos, se entiende toda informacion o da-
tos secretos que respaldan la inocuidad, efi-
cacia, utilidad o conveniencia de los produc-
tos farmacéuticos o quimicos agricolas y que
no estan contenidos en las pruebas, experi-
mentos 0 examenes respectivos.

Para que la informacién anterior goce de pro-
teccién por la normativa comunitaria, debera
tener ciertas caracteristicas, de conformidad
con lo expresado en el articulo mencionado:

e Los datos de prueba o la informacién no
divulgada debera suponer un esfuerzo con-
siderable. Esto quiere decir, que para ge-
nerar dicha informacién, el solicitante del
registro sanitario debié emplear recursos
fisicos, econémicos y humanos que justifi-
quen la proteccién contra el aprovecha-
miento indebido por parte de terceros.

e Los datos de prueba o la informacién no
divulgada debera versar sobre productos
farmacéuticos y quimicos agricolas que
utilicen nuevas entidades quimicas. Las
nuevas entidades quimicas, se refieren a
que no se encuentren incluidas en las nor-
mas farmacolégicas oficialmente acepta-
das, o que estando incluidas correspon-
dan a nuevas asociaciones, nuevas indi-
caciones o nuevas formas farmacéuticas.

e Los datos de prueba y otra informacion no
divulgada, de conformidad con el articulo 2
de la Decision 632, deberan cumplir con
las condiciones de presentacion que exi-
jan los Paises Miembros. Esto quiere de-
cir, que de conformidad con las medidas
de proteccidn que se empleen en el Pais
Miembro, se pueden exigir algunas pautas
0 requisitos de presentacion de la informa-
cién a efectos de la proteccion comenta-
da”.

Como puede apreciarse, el articulo 266 no solo
reconoce que los datos de prueba deberan ser
protegidos, sino también enumera las caracte-
risticas que deben concurrir para que dicha in-
formacion goce de proteccidon comunitaria. To-
mando ello en consideracion, esta Secretaria
General no observa argumento alguno que per-
mita acreditar que la actuacion del Gobierno
Ecuatoriano, a través del Juzgado Décimo Ter-
cero de lo Civil de Pichincha, haya incumplido
con lo sefalado en el citado dispositivo, ya que
los argumentos formulados por La Reclamante
corresponden a una conducta distinta: acreditar
el supuesto incumplimiento debido a la varia-
cién de una medida cautelar de cese, por una
fianza que garantice el resarcimiento de los
dafios y perjuicios por la infraccién ya come-
tida. En virtud a ello, el supuesto incumplimien-
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to del presente dispositivo tampoco se habria
configurado.

3. Sobre el incumplimiento del articulo 4
del Tratado de Creacién del Tribunal de
Justicia de la Comunidad Andina

Al no haberse constatado el incumplimiento de
los articulos 238, 245, 261y 266 de la Decision
486, por parte de la Republica del Ecuador,
tampoco resulta procedente el cargo relacio-
nado a la violacion del articulo 4 del Tratado de
Creacion del Tribunal de Justicia de la Comuni-
dad Andina.

V. CONCLUSION

La Secretaria General, con base en las conside-
raciones que se anteponen, la informacién su-
ministrada por las partes y los argumentos ex-
puestos en el presente dictamen, considera que
no ha quedado demostrado que la Republica del
Ecuador, actuando a través del Juez Décimo
Tercero de lo Civil de Pichincha, haya incumpli-
do obligaciones derivadas del ordenamiento juri-
dico de la Comunidad Andina.

ADALID CONTRERAS BASPINEIRO
Secretario General a.i.

DICTAMEN N° 03-2012

DE LA SECRETARIA GENERAL DE LA COMUNIDAD ANDINA

Conforme al articulo 25 del Tratado de Creacidn del Tribunal de Justicia
de la Comunidad Andina

Sobre el reclamo de las Sociedades de Gestién Colectiva ACINPRO y SAYCO por
supuesto incumplimiento por parte de la Republica de Colombia (através de la
Corte Constitucional de dicho Pais Miembro) del articulo 4 del Tratado de
Creacion del Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina, y los articulos 2, 43,
45y 51 literal f) de la Decision 351 “Régimen Comun sobre Derecho de Autory
Derechos Conexos”, al haber creado, mediante sentencias C-509 de 2004,
C-424 de 2005y C-833 de 2007, otras formas asociativas distintas alas
sociedades de gestion colectiva, mismas que gozan de las prerrogativas
propias y privativas de dichas sociedades, sin cumplir con los requisitos
legales consagrados en la Decision 351.

Lima, 13 de julio de 2012

I. RELACION DE LAS ACTUACIONES PRO-
CESALES

1. Con fecha 15 de junio de 2011, las Socieda-
des de Gestion Colectiva ACINPRO y SAY-
CO de Colombia (en adelante Las Reclaman-
tes 0 ACINPRO y SAYCO), por medio de su
representante, y al amparo de lo dispuesto
en el articulo 25 del Tratado de Creacion del
Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina
(en adelante Tratado del Tribunal), presenta-

ron un reclamo por el supuesto incumplimien-
to flagrante de los articulos 2, 43, 45y 51
literal f) de la Decisién 351 “Régimen Comun
sobre Derecho de Autor y Derechos Co-
nexos” y del articulo 4 del Tratado del Tribu-
nal, bajo la consideracion que la Republica
del Colombia, a través de su Corte Constitu-
cional, habria incumplido con los dispositivos
antes citados, al haber creado mediante sen-
tencias C-509 de 2004, C-424 de 2005y C-
833 de 2007, la figura de otras formas aso-
ciativas distintas a las sociedades de ges-
tion colectiva.
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2. Mediante comunicacion SG-F/E.1.1/803/
2011, de fecha 7 de julio de 2011, la Secreta-
ria General de la Comunidad Andina (en ade-
lante Secretaria General) formulé observa-
ciones al reclamo presentado por ACINPRO
y SAYCO, otorgandoles un plazo de quince
(15) dias habiles para su respectiva absolu-
cién. Dicho requerimiento fue parcialmente
absuelto por Las Reclamantes, mediante co-
municaciéon de fecha 21 de julio de 2011.

3. Con fecha 9 de agosto de 2011, la Secretaria
General, mediante comunicacion SG-F/E.1.1/
934/2011, reiterd las observaciones formula-
das a Las Reclamantes, concediéndoles un
plazo adicional de quince (15) dias habiles
para que presenten la documentacion solici-
tada. Dicho requerimiento fue absuelto por
ACINPRO y SAYCO a través de comunica-
cién de fecha 16 de agosto de 2011.

4. Verificado el cumplimiento de los requisitos
procesales, la Secretaria General admitio el
reclamo, procediendo —conforme a lo esta-
blecido en el articulo 16 del Reglamento de la
Fase Prejudicial de la Accién de Incumpli-
miento— a remitir copia del mismo y anexos a
la Republica del Colombia mediante comuni-
cacién SG-F/E.1.1/1101/2011, de fecha 20
de septiembre de 2011, a efectos que proce-
da, en el plazo de veinte dias habiles, a pre-
sentar su contestacion. De la misma mane-
ra, dicha documentacion fue puesta también
en conocimiento de los demés Paises Miem-
bros, a efectos que presentaran los elemen-
tos de informacién que consideraran perti-
nentes. Estas actuaciones fueron oportuna-
mente informadas a Las Reclamantes me-
diante comunicacién SG-F/E.1.1/1100/2011,
también de fecha 20 de setiembre. Asi-
mismo, atendiendo al pedido realizado por
ACINPRO y SAYCO, se inform6 posterior-
mente que la reunion informativa solicitada
seria llevada a cabo el dia 28 de octubre de
2011, en la sede de este 6rgano comunitario.

5. Mediante comunicacion N° OALI-290 de
fecha 21 de octubre de 2011, la Republica
de Colombia, a través del Ministerio de Co-
mercio, Industria y Turismo, dio respues-
ta al reclamo presentado por ACINPRO y
SAYCO.

6. Con fecha 25 de octubre de 2011, mediante
comunicacion OALI-305, el Ministerio de Co-

mercio, Industria y Turismo de Colombia so-
licité la modificacion de la fecha prevista para
la celebracion de la reunién informativa para
el dia 8 de noviembre de 2011. Dicho pedido
fue aceptado por esta Secretaria General,
procediendo a la reprogramacion de la citada
reunion para esa fecha. Esta decision fue
oportunamente notificada a Las Reclaman-
tesy a los demas Paises Miembros, median-
te comunicaciones SG-F/E.1.1/1266/2011 y
SG-X/E.1.1/1770/2011, de fecha 26 de octu-
bre de 2011.

7. El dia 8 de noviembre de 2011, se llevé a
cabo la reunion informativa en la sede de la
Secretaria General con la presencia de los
representantes de ACINPRO y SAYCO, de la
Direccion Nacional de Derechos de Autor y
del Ministerio de Comercio, Industria'y Turis-
mo en representacion de la Republica de
Colombia. Una vez finalizada la reunion se
levant6 el Acta correspondiente, misma que
fue firmada y entregada a la partes el mismo
dia. Cabe destacar que en el marco de dicha
reunion, fue entregada a la Secretaria Gene-
ral diversa documentacion, la cual fue incor-
porada al expediente respectivo.

II. IDENTIFICACION DE LOS HECHOS Y DES-
CRIPCION DE LA CONDUCTA

Segln lo sefialado por Las Reclamantes, la
conducta de la Republica de Colombia que
constituiria el incumplimiento de lo dispuesto en
los articulos 2, 43, 45 y 51 literal f) de la Deci-
sion 351 y 4 del Tratado del Tribunal, se mani-
festo a través de las siguientes sentencias ex-
pedidas por la Corte Constitucional de dicho
Pais Miembro:

e Sentencia C-509 de 2004.
e Sentencia C-424 de 2005.
e Sentencia C-833 de 2007.

Estos pronunciamientos estarian incumpliendo
la normativa andina antes sefialada, al haber
creado, por via jurisprudencial, otras formas
asociativas distintas a las sociedades de ges-
tion colectiva, pudiendo éstas ejercer, de he-
cho, una gestion colectiva de derechos de autor
y conexos, sustrayéndose de los requisitos le-
gales y a lainspeccion y vigilancia de la autori-
dad nacional competente.
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1. ARGUMENTOS DE LAS PARTES
3.1. Argumentos de Las Reclamantes

El argumento central expuesto por ACINPRO y
SAYCO en su escrito de reclamo, apunta a que
las sentencias de la Corte Constitucional de
Colombia C-509 de 2004, C-424 de 2005 y C-
833 de 2007, estarian desconociendo de mane-
ra abierta y objetiva la regulacion comunitaria
sobre el derecho de autor y derechos conexos,
al reconocer a otras formas asociativas distin-
tas de las sociedades de gestion colectiva, las
mismas atribuciones en cuanto a la administra-
cién de un repertorio de obras y/o fonogramas,
y el recaudo y distribucion de las remuneracio-
nes econdmicas de sus asociados. De esa ma-
nera, estas otras formas de asociacion tendrian
la posibilidad de hacer caso omiso a la obliga-
cién de poder serles exigida la autorizacion de
funcionamiento y el cumplimiento de los requi-
sitos de tal autorizacion, asi como de la inspec-
cién y vigilancia de la oficina nacional compe-
tente, tal como lo ordena la Decision 351.

De los argumentos vertidos por la Corte Consti-
tucional de Colombia, Las Reclamantes resal-
tan las siguientes:

Sentencia C-509 de 2004

5.- En el ordenamiento colombiano, como en
muchos otros, el Legislador permite que el
recaudo de los derechos de autor y sus dere-
chos conexos se haga de varias formas. Se
admite entonces la gestién individual y la
gestién colectiva. De conformidad con el tex-
to constitucional, es claro que la Carta no
exige que los autores cobren o recauden sus
derechos de modo directo y, como ala vez el
articulo 38 Ibidem garantiza la libre asocia-
cién, es permitido que las personas juridicas
por ellos constituidas, precisamente con mi-
ras a la defensa de sus intereses, obren co-
mo entes recaudadores de tales derechos,
desde luego con la obligacion de transferirles
con exactitud lo recaudado.

27.- Visto que la interpretacion de la expre-
sion “autoridades legalmente reconocidas” da
lugar a restricciones inconstitucionales, la
Corte habra de declarar su constitucionali-
dad bajo condicionamiento, pues solamente
uno de sus entendimientos es constitucional.
En ese orden de ideas este articulo debera

entenderse en el sentido que también debera
exigirse el comprobante de pago en aquellos
casos en que los autores acojan formas de
asociacion distintas a la gestién colectiva, o
realicen sus reclamaciones en forma indivi-
dual. Ello no implica que las sociedades de
gestion colectiva o los titulares de derechos
de autor o conexos pierdan sus potestades,
lo que significa es que ambos estan faculta-
dos por las normas sobre derechos de autor
existentes en Colombia para expedir el certi-
ficado de pago a que alude el literal acusado
a efectos de requerir, si fuera el casoy a tra-
vés del procedimiento administrativo perti-
nente, a los responsables de establecimien-
tos de comercio que no paguen los derechos
correspondientes de conformidad con los ar-
ticulos 3y 4 de la ley 232 de 1995. En estas
normas, el legislador autorizé al alcalde o a
su delegado para requerir, a solicitud del inte-
resado y con sujecion a los tramites estable-
cidos en el codigo contencioso administrati-
vo, a los deudores morosos con el fin de que
se pongan al dia dentro de los 30 dias si-
guientes, de lo contrario seran sancionados.

RESUELVE

Declarar EXEQUIBLE el literal c. del articu-
lo2 delaley 232 de 1995, inicamente por los
cargos estudiados en esta oportunidad y en
el sentido que también debera exigirse el
comprobante de pago en aquellos casos en
que los autores acojan formas de asociacion
distintas a la gestién colectiva, o realicen
sus reclamaciones en forma individual.

Sentencia C-424 de 2005

Por tal razén, en concordancia con el princi-
pio de conservacion del derecho -menciona-
do parrafos atras- esta Corporacién conside-
ra que una interpretacion del articulo 69 de la
Ley 44 de 1993 que proponga la obligatorie-
dad de la vinculacion a sociedades colecti-
vas de gestion para que los intérpretes,
ejecutores o productores de fonogramas ges-
tionen los derechos derivados de sus inter-
pretaciones, ejecuciones y producciones, re-
sulta violatoria del principio de igualdad por
incluir una exclusion desproporcionada de los
mismos.

En efecto, pese a que la medida podria per-
seguir un fin legitimo y estar en concordancia
causal con dicha finalidad, tal interpretacion
resultaria desproporcionada frente al sacrifi-
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cio al que se someten los derechos de los
intérpretes, ejecutantes y productores.

El hecho de que el legislador exigiera que la
gestion de los derechos a que se refiere el
articulo 69 se hiciera acudiendo Unicamente
a las sociedades colectivas de gestién podria
contribuir, como bien lo proponia la ponencia
derrotada, a superar las dificultades que pue-
den enfrentar los titulares de los derechos
conexos si deciden hacer el cobro de manera
directa. El apoyo institucional del cobro favo-
receria a los intérpretes, ejecutores o produc-
tores que quisieren cobrar su regalias y que
no contaran con los medios logisticos, huma-
nos y financieros para llevar a cabo tal em-
presa.

Las formas asociativas diferentes de las so-
ciedades de gestion colectiva no se encuen-
tran en igualdad de condiciones con éstas.
En ese sentido, la Corte Constitucional de
Colombia ha afectado el derecho a la igual-
dad de dichas asociaciones, quienes han que-
dado soportando gravamenes, requisitos y
una intensa inspeccién y vigilancia estatal,
en tanto que las otras formas de asociativas
gue realizan la gestidn conjunta de del dere-
cho de autor y los conexos estan exoneradas
de toda aquella carga de gravamenes y requi-
sitos.

RESUELVE

Declarar la EXEQUIBILIDAD del articulo 69
de la Ley 44 de 1993, por los cargos analiza-
dos en esta providencia, pero condicionada a
gue se entienda que si los titulares de los
derechos derivados de la interpretacion, eje-
cucion o produccién de fonogramas que se
ejecutan publicamente optan por no vincular-
se a una sociedad colectiva de gestion, el
pago se hara mediante el mecanismo se acuer-
de libremente, pero dentro del marco de las
normas legales vigentes.

Sentencia C-833 de 2007

Asi, los particulares, sin necesidad de habili-
tacion legal, pueden, al amparo del articulo
38 de la Constitucién, asociarse en diversas
modalidades asociativas y constituir asocia-
ciones de segundo grado para la promocion
de sus intereses. De este modo, los titulares
de derechos de autor y de derechos conexos
gue no deseen integrarse a una sociedad de
gestion colectiva pueden, en ejercicio de su

autonomia privada, gestionar individualmen-
te sus derechos o hacerlo a través de otra
modalidad asociativa, la cual, en ese mismo
ambito de la autonomia privada, puede dar
lugar a asociaciones de segundo grado. Por
demas esta sefialar que dichas asociacio-
nes no pueden ejercer las prerrogativas pro-
pias de la gestidn colectiva, pues para ello,
tal como se dispone en la Ley 44 de 1993, en
armonia con la Decision 351 del Acuerdo de
Cartagena, y como ha sido puntualizado por
esta Corporacion, se requeriria que se inte-
grasen en una sociedad de gestioén colectiva,
con el lleno de los requisitos que la ley ha
previsto para el efecto. Pero eso no es 6bice
para que dichas formas asociativas, de pri-
mero o segundo grado, adelanten de manera
conjunta, en el ambito de la autonomia priva-
da, la gestion de los derechos individuales de
sus integrantes.

Encuentra asi la Corte que, por un lado, la
disposicion acusada no limita el derecho de
asociacion de los titulares de derechos de
autor y derechos conexos que decidan optar
por la gestién individual, ni los inhibe para
constituir, de acuerdo con la ley y en ejercicio
de su autonomia, asociaciones de primer o
segundo grado, y, por otro lado, que no cabe
la pretensién conforme a la cual en una aso-
ciacion en la cual se integran unas socieda-
des estrechamente reguladas, sometidas a
un sistema especial de vigilancia y control
estatal y que funcionan con unas prerrogati-
vas y limitaciones delimitadas de manera pre-
cisa en la misma ley, tengan acceso indivi-
duos o formas asociativas distintas, que no
estan sujetos a esos limites y controles, ni
ejercen la modalidad de gestidon colectiva a
cuyo perfeccionamiento operativo atiende la
norma demandada.

ACINPRO y SAYCO afirman que las formas
asociativas diferentes de las sociedades de
gestion colectiva no se encuentran en igualdad
de condiciones con éstas. En ese sentido, la
Corte Constitucional de Colombia habria afecta-
do el derecho a la igualdad de dichas socie-
dades de gestion, quienes han quedado sopor-
tando gravamenes, requisitos y una intensa ins-
peccion y vigilancia estatal, en tanto que las
otras formas asociativas que realizan la gestion
conjunta del derecho de autor y derechos co-
nexos estan exoneradas de toda carga de gra-
vamenes y requisitos.
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Seflalan Las Reclamantes que las autoridades
publicas de los Paises Miembros no estarian
cumpliendo con realizar el examen de los requi-
sitos para la autorizacion de funcionamiento de
las sociedades de gestion colectiva contempla-
dos en los articulos 43 y 45 de la Decision 351,
y ademas, tampoco estarian exigiendo la autori-
zacion de funcionamiento como condicién para
gue una asociacioén ejerza las atribuciones pro-
pias de la gestion colectiva de los derechos de
autor y conexos.

Afirman ademas que “conforme al ordenamiento
comunitario andino, no puedan existir ‘otras for-
mas asociativas’ diferentes a las sociedades de
gestion colectiva que pretendan cumplir las mis-
mas funciones de éstas, hasta tanto no hubieren
satisfecho las condiciones que para tal efecto
el legislador ha considerado pertinentes”. ! En
ese sentido, hacen hincapié en lo siguiente:

“[l]o que exige la Decisién Andina 351 es que,
cuando esta asociacion tenga como fin ges-
tionar colectivamente el derecho de autor,
deberan obtener la respectiva autorizacion
de funcionamiento de la autoridad nacional
competente, pues para la norma comunitaria
andina la gestion colectiva del derecho de
autor es una actividad regulada, inspecciona-
day vigilada por el Estado, la cual no puede
ser ejercida por ‘otras formas asociativas’ al
margen de dicho control estatal, por parte de
la oficina competente en el tema”. 2

Destacan asimismo, que Colombia habria incu-
rrido en incumplimiento del articulo 2 de la Deci-
sion 351 en razon del trato discriminatorio e
inequitativo al que habrian quedado sometidos
los titulares de derechos de autor y conexos
gue recaudan sus derechos, a instancias de las
sociedades de gestion colectiva. Para acreditar
ello, presentan un cuadro comparativo entre las
sociedades de gestion colectiva y otras formas
de asociativas de gestion conjunta, en el que
resaltan las diferencias entre ambas.

Manifiestan, por otro lado, que en virtud a los
pronunciamientos de la Corte Constitucional de
dicho Pais Miembro, se estaria incurriendo en
incumplimiento del literal f) del articulo 51, nor-
ma que dispone:

1 Pagina 11 de su escrito de reclamo.
2 Pagina 11 de su escrito de reclamo.

Articulo 51.- Las Oficinas Nacionales de De-
recho de Autor y Derechos Conexos, son
competentes para:

f) Ejercer, de oficio o0 a peticidon de parte, fun-
ciones de vigilancia e inspeccion sobre las
actividades que puedan dar lugar al ejer-
cicio del Derecho de Autor o los Derechos
Conexos, en los términos establecidos por
cada legislacién interna;

Afirman, respecto al supuesto incumplimiento
de dicho dispositivo, que desde los afios 2004
y 2005 (afios en los cuales la Corte Constitucio-
nal de Colombia dict6 las sentencias C-509 de
2004 y C-424 de 2005, a través de las cuales
habria cambiado el modelo de gestion de los
derechos de autor y de los derechos conexos
en dicho pais), se han creado alrededor de 18
formas de asociacion distintas a la gestion co-
lectiva, las cuales a lo largo de 6 afios han de-
sarrollado la actividad de recaudo colectivo de
los derechos de autor y conexos libre e indiscri-
minadamente, sin encontrarse sujetas al cum-
plimiento de los requisitos legales establecidos
para desarrollar esa funcién.

Destacan ademas que la falta de regulacion y
del sometimiento de las “formas de asociacion
distintas a la gestién colectiva” a la Inspeccién
y Vigilancia del Estado ejercida a través de la
Direccion Nacional de Derecho de Autor, cobra
especial relevancia si se tiene en cuenta que en
virtud al Decreto N° 4835 de 2008, la citada
Direccion es la entidad encargada de disefiar,
dirigir, administrar y ejecutar las politicas gu-
bernamentales en materia de derecho de autor
y derechos conexos.

Afirman, adicionalmente, que el incumplimien-
to debe ser considerado como flagrante, en la
medida que, a diferencia de Colombia, los de-
mas Paises Miembros de la Comunidad Andina
si cumplen con el articulo 43 de la Decision 351,
al impedir que la gestion colectiva se realice al
margen de la autorizacién de funcionamiento.
Para demostrar ello, hacen referencia a lo sefia-
lado en los articulos 27 del Decreto Supremo
23.097 de 1994 (Bolivia), articulos 111y 112 de
la Ley 83 de 1998 (Ecuador), articulo 220 del
Caodigo Penal de Perd, y articulos 61 de la Ley
sobre el Derecho de Autor de 1993, y 25 del
Decreto 1769 e 1997 para el caso de Venezuela
(miembro de la CAN al momento de ser expedi-
dala Decision 351).
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Manifiestan por otro lado, que la Secretaria Ge-
neral y el Tribunal de Justicia de la Comunidad
Andina (en adelante TICA), “han emitido en ese
sentido diversos pronunciamientos en resguar-
do del sistema de Gestion Colectiva, ejercido
por entidades previamente autorizadas y some-
tidas a fiscalizacion de los Estados, sistema
gue se encuentra debidamente armonizado por
la Decision Andina 351”. Para acreditar ello,
adjuntan como Anexo copia del pronunciamien-
to del Tribunal en el marco del Proceso 119-1P-
2010.

Para finalizar, ACINPRO y SAYCO destacan lo
siguiente:

“De convalidarse la recaudacién de dere-
chos de autor y/o conexos en forma paralela
por parte de entidades que no cuentan con
autorizacion de funcionamiento por parte de
las direcciones de Derecho de Autor, como lo
establece la Decision Andina 351, y que por
tanto no se encuentran bajo la fiscalizacion
de las mismas, se estaria en la practica des-
truyendo el sistema comunitario andino ar-
monizado por la Decisién Andina 351 y se
esta ademas lesionando el derecho al debido
proceso y el principio de iguala ante la ley
como lo hemos sostenido en el presente re-
curso. El mensaje que se envia a los demas
paises de la Comunidad Andina por parte de
la Corte de Colombia resulta claro y el efecto
no deseado e inmediato es la destruccion del
sistema comunitario establecido en la Deci-
sion Andina 351".3

En lo concerniente a la reunion informativa lleva-
da a cabo el dia 8 de noviembre de 2011, Las
Reclamantes destacaron la preocupacion de los
artistas en general de que las sociedades crea-
das al amparo de la jurisprudencia de la Corte
no tengan las mismas exigencias que las socie-
dades de gestion colectiva, con lo cual se da un
tratamiento discriminatorio. Asimismo, hicieron
referencia a doctrina en la que se menciona
justamente uno de los conceptos emitidos por
la Direccion Nacional de Derechos de Autor de
dicho Pais Miembro, en la cual se expresan los
riesgos de permitir un doble sistema de gestion
de los derechos de autor.

3 Pagina 24 de su escrito de reclamo.

3.2. Argumentos de la Parte Reclamada
a) Planteamiento de cuestiones preliminares

En su escrito de contestacion al reclamo, la
Republica de Colombia plantea una serie de
cuestiones preliminares, entre ellas, la supues-
ta falta de cumplimiento de los requisitos previs-
tos en el articulo 14 de la Decision 623. En ese
sentido, sefiala que Las Reclamantes no han
cumplido con su deber de identificar y describir
claramente las medidas o conductas que consi-
dera constituyen un incumplimiento, limitando-
se mas bien a citar aisladamente extractos de
una serie de sentencias de la Corte Constitucio-
nal, sin referir las razones de hecho y de dere-
cho que dieron lugar a la expedicién de las
mismas. Con ello, se habria incumplido lo dis-
puesto en literal c) del citado articulo 14.

La Republica de Colombia considera también
que el reclamo no cumple con los literales d) y
e) del articulo 14 de la Decision 623 de la CAN.
Sefiala, en ese sentido, que al no cumplirse con
el requerimiento de identificar adecuadamente
las medidas, conforme lo previsto en el literal c¢)
de dicha norma, tampoco es posible cumplir
con lo establecido en el literal €) de dicho articu-
lo, por cuanto el concepto de la violacion o del
incumplimiento no se configura adecuadamen-
te, dado que no es claro cuéles son las medidas
o conductas, supuestamente violatorias, y como
esas medidas incumplen con el ordenamiento
comunitario.

Afirma ademas que, cuando a Las Reclaman-
tes se les solicita en virtud al articulo 14 literal
c) de la Decision 623 que expliquen las razones
por las cuales consideran que las medidas o
conductas del Pais Miembro reclamado consti-
tuyen un incumplimiento, se les esta requirien-
do que prueben objetivamente que las medidas
adoptadas por el Pais Miembro son contrarias
en su objeto mismo al ordenamiento juridico de
la CAN. Esto —afirma— no sucede en el presen-
te caso, dado que no se expone con claridad la
supuesta violacién o incumplimiento del orde-
namiento juridico de la CAN.

Finalmente, sefiala que Las Reclamantes no
habrian cumplido con presentar la respectiva
declaracion de no haber acudido simultanea-
mente y por la misma causa ante un tribunal
nacional, requisito de admisibilidad también
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previsto en el articulo 14 de la Decision 623
antes citada.

b) Cuestiones de fondo

La Republica de Colombia sefiala en su escrito
de contestacion, que Las Reclamantes citan de
forma descontextualizada las sentencias C-509
de 2004, C-424 de 2005 y C-833 de 2007, sin
lograr caracterizar éstas como medidas viola-
torias del ordenamiento juridico andino. Afirma
gue ACINPRO y SAYCO estarian pretendiendo
con su reclamo lograr una revision de las sen-
tencias proferidas por la Corte Constitucional,
bajo unas circunstancias de hecho y de derecho
gue no refiere en su reclamo.

Destaca, por otro lado, que la Decision 351 no
impone un modelo de gestidn colectiva obliga-
torio, siendo posible conformar otras formas de
Asociacion. Manifiesta ademas que a través de
las sentencias expedidas por la Corte Constitu-
cional de Colombia Unicamente se ha tratado de
gue la norma se interprete de forma tal que no
vulnere principios esenciales de la Constitucion.
En ese contexto, Colombia sefiala:

“En ese sentido, la Corte Constitucional des-
de un analisis constitucional concluy6 que la
gestion el derecho de autor y los derechos
conexos puede ser efectuada de manera indi-
vidual, a través de sociedades de gestion
colectiva o bien de otras formas de asocia-
cién. A esta conclusion arribé la Corte argu-
mentando principalmente que la Decisién An-
dina 351 de 1993 no impone un modelo de
gestion colectiva obligatorio y que a fin de
salvaguardar el derecho constitucional de aso-
ciacion reconocido en el articulo 38 de nues-
tra Carta Magna (en sus dos dimensiones:
libertad de asociarse y libertad de no hacer-
lo), no es posible obligar a los titulares de
derechos de autor o de derechos conexos.”*

Afirma ademas que la Corte Constitucional en
ningn momento ha equiparado o puesto en
plano de igualdad a las sociedades de gestion
colectiva, reguladas en el Capitulo XI de la Deci-
sion 351 de 1993, con otras formas asociativas.
Por el contrario dicho érgano colegiado se ha
pronunciado de manera uniforme y clara en el
sentido de precisar las diferencias entre estos

4 Pagina 11 de su escrito de contestacion al reclamo.

entes juridicos, resaltando que las prerrogati-
vas de las sociedades de gestidon colectiva no
pueden ser ejercidas en otras formas de asocia-
cion.

Hace referencia a que las sociedades de ges-
tion colectiva de derechos de autor deben cons-
tituirse y funcionar de conformidad con la le-
gislacion vigente, debiendo por tanto contar con
personeria juridica y autorizacién de funciona-
miento otorgada por la Direccién Nacional de
Derechos de Autor (Articulo 25 de la ley 44 de
1993). En ese contexto, en la eventualidad no
creada por la Corte Constitucional, de que “otras
formas de asociacion” se constituyan para ges-
tionar los derechos de autor, las mismas estan
excluidas de las garantias propias de las que
gozan las sociedades de gestion colectiva
mientras no se adapten a los requerimientos es-
tablecidos por la ley andina y nacional para la
formalizacion o constitucién de este tipo de en-
tidades. Esto significa que, para poder recaudar
y distribuir cualquier clase de derechos de autor
0 conexos, es preferible adoptar la figura de la
sociedad de gestion colectiva, sobre las cuales
el Estado ejercera permanentemente la acti-
vidad de vigilancia y control.

b.1. Sobre el supuesto incumplimiento de
los articulos 43y 45 de la Decisién 351

De acuerdo a lo sefialado por Colombia, Las
Reclamantes confunden los conceptos consti-
tucionales y el alcance del examen constitucio-
nal —realizando, ademas, una interpretacion y
analisis descontextualizado de la jurisprudencia
colombiana- al referirse principalmente a la par-
te motiva de las sentencias y no a la resolutiva.
Con ello, no logran caracterizar las sentencias
constitucionales como “medidas” violatorias del
ordenamiento juridico andino.

Destaca ademas que en ningln momento la
Corte Constitucional de Colombia ha manifes-
tado que las formas asociativas distintas a las
sociedades de gestién colectiva no se encuen-
tran en igualdad de condiciones con éstas. Lo
que si habria manifestando la Corte es que no
debe forzarse a un titular de derechos de autor
a afiliarse a una sociedad de gestion colectiva,
con el fin de hacer valer sus derechos de autor y
conexos. Este escenario encontraria justifica-
cion en el articulo 38 de la Constitucion Politica,
referido a la libertad de asociacion. Sefiala en
este orden de ideas, que no es cierto que se
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esté estableciendo por esta via un mecanismo
paralelo con las prerrogativas de las socieda-
des de gestion colectiva que trata la Decisién
Andina 351 de 1993. Justifica ello en la Senten-
cia C-833 expedida por la propia Corte Constitu-
cional:

“Asi se tiene que si bien la Corte ha sefiala-
do que para la administracion de sus dere-
chos los titulares de derechos de autor y
derechos conexos pueden acogerse a formas
de asociacion distintas a la gestion colecti-
va, o realizar sus reclamaciones en forma
individual, también ha sido expresa en pun-
tualizar gue quien quiera acceder alamo-
dalidad de gestién prevista para las so-
ciedades de gestién colectiva, debe aco-
gerse a las previsiones legales sobre la
materia. Asilo puso de presente la Corte
en_la Sentencia C-265 de 1994, cuando
precisé que “... lo que la ley establece es
que guienes gquieran construir especifica-
mente una sociedad de gestidn colectiva
de derechos de autor, con las prerrogati-
vas que le confiere laley, deberan también
sujetarse alas exigencias que esta consa-
ara’

Destaca ademas que no es cierto que la juris-
prudencia pueda crear otras formas asociativas
distintas a la gestion colectiva (tal como sefa-
lan Las Reclamantes), ya que ello es compe-
tencia del legislador. Afirma que la Corte Cons-
titucional solo ha creado reglas de interpreta-
cién de la Ley 44 de 1993, y no normas o
legislaciéon adicional.

b.2. Sobre el supuesto incumplimiento del
articulo 2 de la Decisién 351

Respecto a este punto, sefiala el Gobierno de
Colombia que las afirmaciones efectuadas por
Las Reclamantes son incorrectas, debido a que
la Corte Constitucional no ha incurrido en trato
discriminatorio e inequitativo a los titulares de
derechos de autor y conexos que recaudan sus
derechos en Colombia, a instancias de las so-
ciedades de gestién colectiva. Por el contrario
—afirma— la Corte Constitucional ha sido enfati-
ca en diferenciar a las sociedades de gestién
colectiva de otras formas de asociacion, sefia-
lando expresamente que las prerrogativas pro-
pias de las sociedades de gestion colectiva no
pueden ser ejercidas por otro tipo de asociacio-
nes.

Destaca ademas que la citada Corte Constitu-
cional no ha sometido a las sociedades de
gestion colectiva a gravamenes desproporcio-
nados, y tampoco ha incurrido en trato inequi-
tativo a los titulares de derechos de autor y
conexos que recaudan en Colombia, a instan-
cias de las sociedades de gestién colectiva.

Manifiesta que es totalmente falso que se dis-
crimine a los titulares de los derechos de autor
extranjeros frente a los colombianos, siendo
esta una afirmacion ligera la cual debe ser des-
estimada de plano. Lo dispuesto por la Corte,
enfatiza, aplica por igual para nacionales y ex-
tranjeros, debido a que estos ultimos se en-
cuentran en igualad de condiciones frente a los
titulares de derechos nacionales.

Afirma ademas que, de acuerdo a lo sefialado
por la Corte Constitucional en la Sentencia C-
509 de 2004, “en el ordenamiento colombiano,
como en muchos otros, el Legislador permite
que el recaudo de los derechos de autor y sus
derechos conexos se haga de varias formas. Se
admite entonces la gestién individual y la ges-
tion colectiva. De conformidad con el texto cons-
titucional, es claro que la Carta no exige que los
cobren o recauden sus derechos de modo direc-
toy, como alavez el articulo 38 Ibidem garanti-
za la libre asociacién, es permitido que las per-
sonas juridicas por ellos constituidas, precisa-
mente con miras a la defensa de sus intereses,
obren entes recaudadores de tales derechos,
desde luego con la obligacién de transferirles
con exactitud lo recaudado”.

Hace ademas hincapié que, bajo el mismo pre-
cepto, la Corte Constitucional analizo el articulo
69 de la ley 44 de 1993, sefialando que los
titulares de derechos conexos “pueden gestio-
nar los derechos que ostentan sobre los fono-
gramas que se publican con fines comerciales
0 se reproducen para radiodifusion al publico,
no soélo por conducto de las sociedades de
gestion colectiva, sino mediante formas de aso-
ciacion distintas o, incluso, de manera indivi-
dual”.

Destaca, por otro lado, que de acuerdo a lo ma-
nifestado en la Sentencia C-833 de 2007,
“para la administracion de sus derechos los
titulares de derechos de autor y derechos co-
nexos pueden acogerse a formas de asociacién
distintas a la gestion colectiva, o realizar sus
reclamaciones en forma individual”.
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Finalmente, hace Colombia referencia a los
cuadros presentados por Las Reclamantes, por
medio de los cuales llevan a cabo paralelos
entre las sociedades de gestidn colectiva y otras
formas asociativas de gestién conjunta. Afirma,
respecto a ello, que ACINPRO y SAYCO no
logran demostrar nada con esta comparacion,
siendo mas bien su razonamiento erratico, y sin
guardar una linea de argumentacion precisa.

b.3. Sobre el supuesto incumplimiento del
literal f) del articulo 51 de la Decisién
351

En este punto, nuevamente enfatiza Colombia
gue la parte motiva de las sentencias sefialada
por Las Reclamantes, asi como su parte reso-
lutiva al interpretar la Ley 44 de 1993 y su le-
gislacién complementaria, no implican la crea-
cion legal de ninguna forma asociativa paralela o
con los mismos derechos y prerrogativas que
una sociedad de gestion colectiva. Finalmente,
hace referencia nuevamente a la libertad que
tienen las personas de poder agruparse, en el
marco de la normatividad vigente en materia de
derecho societario:

También es importante recordar que si las
personas deciden asociarse deberan obede-
cer a las reglas generales en materia de de-
rechos societario para efectos de que se
respeten los derechos de sus accionistas
miembros, y esta situacion es independiente
de la regulaciéon en materia de gestién de
derechos de autor. Deberan cumplir clara-
mente con los requisitos y reglas internas de
las sociedades para poder desarrollar ade-
cuadamente el objeto social propuesto. Den-
tro de ese marco la Ley Colombiana prevé
diversos tipos de supervision, vigilancia y con-
trol de las sociedades. Todo ello encaminado
a garantizar que se cumple con la Ley y se
protege a aquellos grupos de la sociedad que
lo requieren. La Ley se encarga de fijar las
competencias en esta materia.

b.4. Sobre el supuesto incumplimiento del
articulo 4 del Tratado de Creaci6n del
Tribunal de Justicia de la Comunidad
Andina

Seflala Colombia en este punto que el reclamo
no establece que efectivamente se ha violado
el articulo 4 del TICA. Por otro lado, afirma que
su gobierno no puede aceptar que las senten-

cias de la Corte Constitucional puedan ser re-
visadas por la Secretaria General o por el Tribu-
nal, como si estos Ultimos constituyeran una
instancia judicial adicional a la prevista en el
derecho interno.

Destaca que, dado que no existe incumplimien-
to de los articulos de la Decisién 351 invocados
por La Reclamante, no es posible afirmar que
Colombia hubiera adoptado o empleado medi-
das que sean contrarias al ordenamiento juridi-
€O comunitario.

b.5. Sobre la supuesta flagrancia invocada
por La Reclamante

Afirma Colombia que nada de lo expuesto por
Las Reclamantes es pertinente para probar que
existe una violacion flagrante de la normativa
andina, debido a que el reclamo ni siquiera
identifica las medidas a ser caracterizadas y
descritas. Por otro lado, respecto a las normas
nacionales de los Estados Miembros en materia
de derechos de autor citadas por ACINPRO y
SAYCO, destaca que las mismas “correspon-
den al ejercicio de la libertad legislativa que
tienen estos estados para procurar la protec-
cion del derecho de autor y los derechos conexos,
siempre teniendo como limite los parametros
normativos del ordenamiento juridico comunita-
rio. No es posible predicar un incumplimiento
flagrante de Colombia por el simple hecho que
los deméas Miembros de la Comunidad Andina
de Naciones (sic) expidan una regulacién en
uno u otro sentido”.

b.6. Argumentos expuestos enlareunién in-
formativa de fecha 8 de noviembre de
2011

Destaca Colombia que las sentencias de la
Corte Constitucional de Colombia no pueden ser
objeto de revision por la Comunidad Andina,
esto por la teoria de la transferencia de compe-
tencias. Hace hincapié, en ese sentido, en la
sentencia emitida en el marco del Proceso 02-
Al-2009, en la cual el TICA estableci6 que la
CAN no es una instancia revisora de la actua-
cion de las autoridades administrativas y judi-
ciales nacionales.

Sefala nuevamente Colombia que no se cum-
plié a cabalidad con las disposiciones del arti-
culo 14 de la Decisién 623. Tampoco se identifi-
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caron claramente las normas y reiteré que las
sentencias de la Corte Constitucional fueron
emitidas de conformidad a las normas internas
y en concordancia con la normativa comunita-
ria.

IV. CONSIDERACIONES SOBRE EL ESTA-
DO DE CUMPLIMIENTO DEL ORDENA-
MIENTO JURIDICO DE LA COMUNIDAD
ANDINA

4.1. Sobrelos planteamientos preliminares
planteados por el Gobierno de Colom-
bia

Sefiala el Gobhierno de Colombia que esta Se-
cretaria General no habria cumplido con los
requisitos previstos en el articulo 14 de la Deci-
sién 623 para dar inicio al presente procedi-
miento de investigacién. Afirma en ese sentido,
gue Las Reclamantes no han cumplido con su
deber de identificar y describir claramente las
medidas o conductas que considera constitu-
yen un incumplimiento, contraviniendo con ello
lo dispuesto en literal ¢) del citado articulo 14,
el cual sefiala:

Articulo 14.- El reclamo formulado por un
Pais Miembro o por una persona natural o
juridica afectada en sus derechos deberéa con-
tener:

c) La identificacién y descripcion clara de las
medidas o conductas que el reclamante con-
sidera que constituyen un incumplimiento,
acompafiada de la informacién que resulte
pertinente;

Al respecto, esta Secretaria General debe pre-
cisar que el cumplimiento de dicho requisito ha
sido suficientemente acreditado por Las Recla-
mantes, al haber identificado claramente las
medidas que habrian originado el supuesto in-
cumplimiento de los articulos 2, 43, 45 y 51
literal f) de la Decisién 351 y articulo 4 del
Tratado del Tribunal (Sentencias de la Corte
Constitucional de Colombia C-509 de 2004; C-
424 de 2005y C-833 de 2007), y al haber descri-
to las mismas en el punto 1 de su escrito de
reclamo. Asimismo, cumplieron con adjuntar la
informacioén pertinente en los anexos documen-
tales descritos en la pagina 24 y 25 de su es-
crito inicial.

Afirma ademas el Gobierno de Colombia que el
reclamo no cumple con los literales d) y e) del

articulo 14 de la Decision 623 de la CAN.® Se-
fiala, en ese sentido, que al no cumplirse con el
requerimiento de identificar adecuadamente las
medidas, conforme lo previsto en el literal ¢) de
dicha norma, tampoco es posible cumplir con lo
establecido en el literal e) de dicho articulo, por
cuanto el concepto de la violacion o del incum-
plimiento no se configura adecuadamente, dado
gue no es claro cudles son las medidas o con-
ductas, supuestamente violatorias, y cdmo esas
medidas incumplen con el ordenamiento comu-
nitario.

Sobre el particular, esta Secretaria General ob-
serva que Las Reclamantes cumplieron con “iden-
tificar las normas del ordenamiento juridico de
la Comunidad Andina que estarian siendo obje-
to de incumplimiento” (articulos 2, 43, 45y 51
literal f) de la Decision 351 y articulo 4 del Tra-
tado del Tribunal), con lo cual no se observa
incumplimiento alguno del requisito previsto en
el literal d) del articulo 14 bajo andlisis. También
cumplieron con explicar “las razones por las
cuales... las medidas o conductas de un Pais
Miembro constituyen un incumplimiento de las
normas del ordenamiento juridico de la Comuni-
dad Andina identificadas” (punto 3 de su escrito
de reclamo), acatando con ello lo sefialado en el
literal e) del dispositivo bajo analisis.

Finalmente, en lo concerniente al argumento de
que Las Reclamantes no habrian cumplido con
presentar la respectiva declaracion de no haber
acudido simultaneamente y por la misma causa
ante un tribunal nacional, esta Secretaria Gene-
ral debe sefialar que dicha declaracién fue pre-
sentada con fecha 21 de julio de 2011.

En tal sentido, esta Secretaria General consi-
dera que ACINPRO y SAYCO han cumplido con
los requisitos formales previstos en el articulo
14 de la Decision 623 para dar inicio al presente
procedimiento de investigacién, razén por la cual
las cuestiones preliminares formuladas por el
Gobierno de Colombia deben ser desestimadas.

5 Articulo 14.- El reclamo formulado por un Pais Miembro
0 por una persona natural o juridica afectada en sus
derechos debera contener:

d) La identificacion de las normas del ordenamiento
juridico de la Comunidad Andina que estarian siendo
objeto de incumplimiento;

e) Las razones por las cuales el reclamante conside-
ra que las medidas o conductas de un Pais Miembro
constituyen un incumplimiento de las normas del or-
denamiento juridico de la Comunidad Andina identifi-
cadas; vy,
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4.2. Sobre la competencia de la Secretaria
General para evaluar via Accion de
Incumplimiento actos de 6rganos judi-
ciales de los Paises Miembros

A este respecto, cabe tener presente que, de
conformidad con la jurisprudencia comunitaria,
la conducta de un Pais Miembro bajo evaluacion
en una Accidén de Incumplimiento puede tener
su origen en la adopcion de cualquier medida,
“sea legislativa, judicial, ejecutiva o adminis-
trativa del orden central o descentralizado
geograficamente o por servicios, llamense le-
yes, reglas, procedimientos, requisitos, decisio-
nes, decretos, resoluciones, acuerdos, dicta-
menes, sentencias o providencias que puedan
obstaculizar la aplicacién del ordenamiento juri-
dico andino”.®

En este mismo sentido, el Tribunal de Justicia
ha sefialado que:

“(...) el articulo 5 [actual articulo 4] del Trata-
do impone a los paises que integran el Acuer-
do de Cartagena dos obligaciones basicas:
una de hacer, consistente en adoptar las
medidas necesarias para asegurar el cumpli-
miento del ordenamiento juridico comunitario
(...); y la obligacion de no hacer, consistente
en no adoptar ni emplear medida alguna con-
traria a dichas normas o que obstaculice su
aplicacion.

Por la primera obligacion, de hacer, los Pai-
ses Miembros del Acuerdo de Cartagena se
vinculan juridicamente al compromiso de
adoptar toda clase de medidas -sean legisla-
tivas, judiciales, ejecutivas, administrativas
o de cualquier otro orden- que contengan
manifestaciones de voluntad del Estado ex-
presadas en leyes, decretos, resoluciones,
decisiones, sentencias o en general actos
de la administracion, destinados a garantizar
el cumplimiento del ordenamiento juridico co-
munitario. Por la segunda obligacion, de no
hacer, las mismas autoridades deben abste-
nerse de adoptar toda medida de la misma
indole que pueda contrariar u obstaculizar
dicho ordenamiento.

6  Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina. Proceso
03-Al-97. Sentencia del 8 de diciembre de 1998 publi-
cada en la GOAC No. 422 del 30 de marzo de 1999
(Enfasis afiadido).

Las obligaciones previstas en el articulo 5
[actual articulo 4] del Tratado de Creacién del
Tribunal, sefialadas atras, hacen referencia
al cumplimiento de la totalidad del ordena-
miento juridico comunitario expresamente con-
tenido en el articulo 1 del mismo, tratese de
derecho primario o derivado que, por igual,
debe ser respetado y acatado por todos los
organismos y funcionarios que ejercen atri-
buciones segun el mismo ordenamiento y
naturalmente por los Paises Miembros y por
las autoridades que en el ambito interno es-
tan llamadas a aplicarlo.””

En consecuencia, conforme se desprende de la
jurisprudencia comunitaria, resulta claro que una
decision de un 6rgano judicial nacional puede
dar lugar a un incumplimiento del ordenamiento
juridico andino imputable a un Pais Miembro.
No obstante, el sistema juridico andino se ha
estructurado y basado en principios que ase-
guran la independencia de las autoridades judi-
ciales y la estrecha colaboracion entre éstas y
el Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina
como garantes de la aplicacién del derecho co-
munitario.

En ese sentido, el mencionado Tribunal de Jus-
ticia se ha pronunciado reiteradas veces sobre
la cooperacién y colaboracion que debe haber
en la interpretacion y en la aplicacién de nor-
mas comunitarias, asi como sobre la tarea ex-
clusiva que le corresponde al juez nacional en
procesos tramitados bajo su autoridad, cuando
menciona que:

“Se ha establecido asi un sistema de divisiéon
del trabajo y de colaboracién arménica entre
los jueces nacionales, encargados de fallar,
0 sea de aplicar las normas de la integracion,
competencia que les atribuye el derecho co-
munitario y, por supuesto, las del derecho
interno, en su caso, a los hechos demostra-
dos en los correspondientes procesos, y el
o6rgano judicial andino al que le compete,
privativamente, la interpretacién de las nor-
mas comunitarias, sin pronunciarse sobre los
hechos y absteniéndose de interpretar el de-
recho nacional o interno (...), para no interfe-

7 Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina. Proceso
6-1P-1993. Interpretaciéon Prejudicial del 25 de febrero
de 1994 publicada en la GOAC No. 150 del 25 de marzo
de 1994. (Enfasis afiadido).
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rir con la tarea que es de la exclusiva com-
petencia del juez nacional. En otros térmi-
nos, la jurisdicciébn comunitaria andina esta
constituida por el Tribunal de Justicia del
Acuerdo de Cartagena y por los tribunales
nacionales a los que el ordenamiento juridico
andino les atribuye competencia para decidir
asuntos relacionados con este derecho.”®

Asimismo, refiriéndose propiamente a la Accion
de Incumplimiento, el Tribunal, mas reciente-
mente, ha remarcado que los 6rganos comuni-
tarios no constituyen una instancia revisora de
los actos jurisdiccionales internos:

“[E]s pertinente poner de relieve que la finali-
dad del derecho comunitario es la coopera-
cion entre el Tribunal Comunitario con los
tribunales nacionales respetando la cesion y
distribucion de competencias que opera den-
tro del proceso de integracion, aceptada y
acatada por los Paises Miembros.

(...)

Por lo expuesto, a través de la accién de in-
cumplimiento, el Tribunal de Justicia de la
Comunidad Andina no puede convertirse en
una instancia que revise los actos adminis-
trativos y jurisdiccionales internos de los Pai-
ses Miembros.”®

En consecuencia, se debe considerar que la via
de la Accién de Incumplimiento en la que se
reclama contra una decision de un 6rgano judi-
cial nacional, no es una revisién jerarquica y
menos aln una instancia de apelacién ni de
casacion comunitaria. En este sentido, las ins-
tituciones comunitarias no han recibido manda-
to alguno para pronunciarse acerca de la solu-
cién de una controversia que se conoce en sede
nacional en determinado caso concreto. 1°

8 Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina. Proceso
1-1P-87 Interpretacién Prejudicial del 3 de diciembre de
1987 publicada en la GOAC No. 28 del 15 de febrero de
1988.

9 Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina. Proceso
02-Al-2008. Sentencia del 3 de diciembre de 2008 pu-
blicada en la GOAC No. 1687 del 14 de enero de 2009.

©  Suponer que la intervencién de los 6rganos comunita-
rios, en el marco de una Accion de Incumplimiento en la
que se reclama contra una decision jurisdiccional o
sentencia, es similar a la que corresponde a una ins-
tancia revisora nacional seria suponer un ejercicio no
habilitado por el Tratado de Creacion del Tribunal de
Justicia de la Comunidad Andina; y, eventualmente,
una distorsién de los equilibrios entre el principio
dispositivo y/o el principio inquisitivo afincados en las

Las consideraciones precedentes se ven refor-
zadas ante la evidencia de que en el marco de
una Accién de Incumplimiento, tanto en la fase
prejudicial como judicial, los érganos comunita-
rios:

i) no tienen a su disposicién todos los actua-
dos del proceso judicial en sede nacional en
el que se ha emitido una decisién o senten-
cia, por lo que unarevision de ésta en cuanto
a la solucién que ha proporcionado a determi-
nada controversia podria afectar la observan-
cia del principio de verdad procesal que exige
que la verdad en un proceso surja de los
medios probatorios y de lo actuado integra-
mente en el mismo;*!

ii) no se encuentran habilitados para confrontar
a las partes del proceso judicial en sede
nacional, por lo que una revisién de la deci-
sién o sentencia del juez nacional en cuanto
a la solucion que éste ha proporcionado a
determinada controversia podria afectar la
observancia del principio de contradiccién o
audiencia bilateral que exige que todos los
actos de un proceso deban realizarse con
conocimiento de las partes; vy,

iiino disponen de competencia para calificar
los hechos materia del proceso judicial en
sede nacional, calificacién que tampoco co-
rresponde al Tribunal de Justicia de la Comu-
nidad Andina en la tramitacién de una solici-
tud de Interpretacion Prejudicial aun cuando
en este caso si se dispone de un informe de
los hechos que el juez nacional considera
relevantes para la interpretacion, lo que no
ocurre en el contexto de una Accion de In-
cumplimiento.

En suma, la evaluacién de los actos jurisdiccio-
nales de un Pais Miembro frente a un reclamado
incumplimiento del ordenamiento juridico andino
es un asunto que requiere de una especial pru-
dencia y una particular observancia del princi-
pio de proporcionalidad comunitario, conforme
al cual la accién comunitaria en todos sus nive-

instituciones procesales de cada Pais Miembro y que
se encuentran privilegiados, en mayor o en menor
medida, dependiendo del tipo y del disefio del proceso
jurisdiccional nacional de que se trate.

1 Cfr. ECHANDIA, Devis. Teoria General del Proceso. 3ra
ed. Editorial Universidad. Buenos Aires, 2002, p. 59.

2 Cfr, MONROY GALVEZ, Juan. Introduccién al Proceso
Civil. Tomo I. Temis. Bogoté, 1996, p. 82.
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les debe tener presente que ésta no se encuen-
tra llamada a sustituir o superponerse a la ac-
cion de los Paises Miembros.

Precisamente, para evitar una posible confusién
en la distribucién de funciones jurisdiccionales,
el ordenamiento juridico andino contempla la
figura de la interpretacion prejudicial, mediante
la cual el juez nacional de Unica o Gltima instan-
cia esta obligado a solicitar al Tribunal de Justi-
cia de la Comunidad Andina la interpretacion del
derecho comunitario que, con ocasion del pro-
ceso conocido por el juez nacional, se esta de-
batiendo.

En ese sentido el Estatuto del Tribunal estable-
ce:

“Articulo 123.- Consulta obligatoria

De oficio o a peticion de parte, el juez nacio-
nal que conozca de un proceso en el cual la
sentencia fuera de Unica o Ultima instancia,
gue no fuere susceptible de recursos en de-
recho interno, en el que deba aplicarse o se
controvierta alguna de las normas que con-
forman el ordenamiento juridico de la Comu-
nidad Andina, debera suspender el procedi-
miento y solicitar directamente y mediante
simple oficio, la interpretacion del Tribunal.”

Con esta figura se garantiza la interpretacién
homogénea del derecho comunitario andino y
gue su aplicacion por el juez nacional no resulte
en contradiccidn alguna. En consecuencia, omi-
tir la solicitud de interpretacion prejudicial, por
parte del juez nacional obligado a ello, podria
derivar en el inicio del procedimiento de la Fase
Prejudicial de la Accién de Incumplimiento, ante
la Secretaria General, ya sea de oficio 0 a so-
licitud de parte, contra el Pais Miembro cuya
autoridad judicial no haya requerido del Tribunal
de Justicia de la Comunidad Andina tal interpre-
tacion.

4.3 Sobre el incumplimiento de los articu-
los 43, 45 y 51 literal f) de la Decisién
351

El articulo 44 de la Decisién 351 sefiala expre-
samente que los autores, intérpretes y ejecu-
tantes tienen la libertad de optar por afiliarse o
no a una sociedad de gestion colectiva de Dere-
chos de Autor, salvo casos en los cuales la
legislacion interna de los Paises Miembros se-
flale expresamente lo contrario:

“Articulo 44.- La afiliacion de los titulares de
derechos a una sociedad de gestion colecti-
va de Derecho de Autor o de Derechos Conexos,
seravoluntaria, salvo disposicidn expresa

en contrario de la leqgislacion interna de
los Paises Miembros.”

Cabe preguntarse qué ocurre si un autor, intér-
prete o ejecutante opta por no afiliarse a una
sociedad de gestidon. Sobre el particular, se
observa que los articulos 11 y 13 de la Decision
351, referidos a los derechos morales y patrimo-
niales cuya proteccion puede ser ejercida por el
autor, no condicionan la defensa de los mismos
a alguna intermediacion, sea ya de una socie-
dad de gestion o cual otra forma asociativa,
pudiendo ser ésta ejercida directamente por el
respectivo titular de derechos.

No obstante ello, sefiala el TICA que la existen-
cia de sociedades de Gestion Colectiva se justi-
fica en la doctrina, por las siguientes considera-
ciones:

“a) El ejercicio individual del derecho de
autor resulta de muy dificil cumplimiento
frente a la diversidad de usos que de la
produccién artistica o literaria se realiza a
través de comunicaciones publicas como
radio, televisidn, salas de fiesta, tecnolo-

dia diqgital, etc.

b) Los derechos de simple remuneracion con-
cedidos a los artistas por la Convencién de
Roma y por las leyes nacionales no podrian
llevarse a efecto sin la gestion colectiva.

c) La existencia de un gran numero de artis-
tas, escritores y en general titulares de dere-
chos de autor con una relativamente débil
posicién negociadora y contractual para sal-
vaguardar los derechos de remuneracion, re-
quiere de una efectiva representacion por con-
ducto de las sociedades de gestion.

d) La garantia para el usuario de poder ob-
tener licencia de uso por parte de una socie-
dad de gestién, que representa a todos los
artistas.

En sintesis la administracién colectiva del
derecho de autor y de los derechos conexos

se justifica cuando tales derechos “no pue-
den ejercerse en la practica de manera
individual o cuando desde el punto de

vista econdmico sea desventajosa” (Pé-
rez Solis Miguel, “La Gestion Colectiva en los
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Umbrales del Siglo XXI: de los Derechos
Conexos”, publicado en la Memoria del Ter-
cer Congreso Iberoamericano sobre Derechos
de Autor y Derechos Conexos, Montevideo
1997, pag. 14).

La existencia de estas sociedades se justifi-
ca alin mas frente al progreso y desarrollo de
la tecnologia digital que permite almacenar
una inmensa cantidad y combinacién de ca-
tegorias de obras y fonogramas y en general
de datos combinado en sistemas de multime-
dia, sistemas en los que las sociedades de
gestion estdn en mejor capacidad de se-
quir el rastro de las interpretaciones o
ejecuciones de obras protegidas por de-

recho de autor, respecto de las cuales ha
concedido licencia.*®

Como se observa de la citada jurisprudencia del
TJCA, las sociedades de gestion colectiva fue-
ron incorporadas en la norma andina sobre dere-
chos de autor, atendiendo a la dificultad que
tendrian los autores de ejercer individualmente
sus derechos. Es por ello, que se procurd otor-
garles una herramienta que les facilitara la ges-
tion de sus derechos, en especial los de remu-
neracion por el uso de sus obras.

En cuanto a la naturaleza de las sociedades de
gestion colectiva, sefiala el mismo Tribunal lo
siguiente:

Desde el punto de vista de la naturaleza ju-
ridica las sociedades de gestion colectiva,
aunque no reguladas en las convenciones
internacionales, tienden a ser organizadas
como instituciones de naturaleza privada en
algunos paises europeos, en Estados Unidos
y en Latinoamérica, sin perjuicio de que pue-
dan ser sometidas a autorizacion de funcio-
namiento, a fiscalizacion o vigilancia por par-
te del Estado, a la intervencion para el sefia-
lamiento de tarifas, etc. No participan estas
instituciones de la naturaleza de sociedades
mercantiles, por cuanto no estan sujetas al
aporte de capital de sus miembros, no se
constituyen in tuitu personae, no tienen fi-
nes de lucro, lo cual no indica que estén
impedidas de desarrollar actividades econo-
micas o actos mercantiles. Para algunos las
anteriores caracteristicas hacen que las enti-

B Interpretacion Prejudicial de 25 de noviembre de 1998,
emitida en el Proceso 22-1P-98.

dades de gestién sean consideradas mas
bien como asociaciones sui generis, suje-
tas a una regulacién detallada (Véase Ante-
quera Parilli Ricardo, Derechos de Autor, Di-
reccion Nacional de Derechos de Autor, Ca-
racas, segunda Edicién, 1998, pags. 688 y
689). La Decision 351 no define explicitamen-
te la naturaleza privada o publica de estas
sociedades.”

Es asi que los articulos 43 al 50 de la Decision
351, establecen un régimen especial para la
sociedad de gestion, en el que se les otorga
legitimacion “en los términos que resulten de
sus propios estatutos y de los contratos que
celebren con entidades extranjeras, para ejer-
cer los derechos confiados a su administracion
y hacerlos valer en toda clase de procedimien-
tos administrativos y judiciales”. 15

De igual forma, se les exige el cumplimiento de
ciertos requisitos para que la Autoridad Nacio-
nal Competente autorice su funcionamiento, ¢
otorgando asi garantias tanto a los autores,

% Interpretacion Prejudicial de 25 de noviembre de 1998,
emitida en el Proceso 22-1P-98.

5 Articulo 49, Decisiéon 351

®  Articulo 45, Decisién 351.- La autorizacion a que se
refiere el articulo anterior, se concedera en cumpli-
miento de los siguientes requisitos:
a) Que las sociedades de gestion colectiva se consti-
tuyan de conformidad con las leyes que rigen estas
sociedades en cada uno de los Paises Miembros;
b) Que las mismas tengan como objeto social la gestion
del Derecho de Autor o de los Derechos Conexos;
c) Que se obliguen a aceptar la administracion del
Derecho de Autor o Derechos Conexos que se le
encomienden de acuerdo con su objeto y fines;
d) Que se reconozca a los miembros de la sociedad un
derecho de participacién apropiado en las decisiones
de la entidad;
e) Que las normas de reparto, una vez deducidos los
gastos administrativos hasta por el porcentaje maximo
previsto en las disposiciones legales o estatutarias,
garanticen una distribucion equitativa entre los titula-
res de los derechos, en forma proporcional a la utiliza-
cion real de las obras, interpretaciones o ejecuciones
artisticas, o fonogramas, segun el caso;
f) Que de los datos aportados y de la informacion ob-
tenida, se deduzca que la sociedad retne las condicio-
nes necesarias para garantizar el respeto a las dispo-
siciones legales, y una eficaz administracién de los
derechos cuya gestién solicita;
g) Que tengan reglamentos de socios, de tarifas y de
distribucion;
h) Que se obliguen a publicar cuando menos anual-
mente, en un medio de amplia circulacién nacional, el
balance general, los estados financieros, asi como las
tarifas generales por el uso de los derechos que re-
presentan;
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como a los usuarios de las obras de una correc-
ta administracion de lo recaudado por las cita-
das sociedades. Ello va acompafado de accio-
nes de vigilancia y control de los Paises Miem-
bros, quienes estan facultados a imponer san-
ciones en caso las sociedades de gestion no
cumplan con lo dispuesto en la Decision 351.

En este punto, es pertinente preguntarse si la
gestion colectiva o conjunta de derechos de
autor se puede realizar Unicamente a través de
las sociedades de gestidn colectiva a las que
hace referencia la Decision 351.

Atendiendo a lo anteriormente sefialado y te-
niendo en consideracion que, de un lado, la afi-
liacién a las sociedades de gestion es volunta-
ria, y de otro que aunque no estén afiliados los
autores no pierden sus derechos morales o pa-
trimoniales, se infiere que la Decision 351 no
excluye la posibilidad de otras modalidades de
administracién colectiva de derechos de autor.
Sin embargo, dichas modalidades estarian fuera
del ambito de aplicacién de la Decision 351y se
encontrarian en el &mbito de la regulacion civil.

De igual forma, no se desprende de la precita-
da norma que exista una prohibiciéon a otras
formas asociativas de autores, intérpretes o
ejecutantes. Ello no implica que esas otras for-
mas asociativas cuenten con los mismos bene-
ficios 0 seguridades previstas para las socieda-
des de gestion, entre otros, la legitimacion pro-
cesal prevista en el articulo 49 de la Decision
351.

De acuerdo a lo establecido en dicho articulo,
una vez que los autores otorgan representacion
a la sociedad de gestion colectiva, ésta se en-
tiende legitimada para ejercer los derechos con-
fiados a su administracion y hacerlos valer en

i) Que se obliguen a remitir a sus miembros, informa-
cion periddica, completa y detallada sobre todas las
actividades de la sociedad que puedan interesar al
ejercicio de sus derechos;

j) Que se obliguen, salvo autorizacion expresa de la
Asamblea General, a que las remuneraciones recau-
dadas no se destinen a fines distintos al de cubrir los
gastos efectivos de administracion de los derechos
respectivos y distribuir el importe restante de las remu-
neraciones, una vez deducidos esos gastos;

k) Que se obliguen a no aceptar miembros de otras
sociedades de gestion colectiva del mismo género, del
pais o del extranjero, que no hubieran renunciado
previa y expresamente a ellas;

1) Que cumplan con los demas requisitos establecidos
en las legislaciones internas de los Paises Miembros.

todo tipo de procedimientos administrativos y
judiciales. Es decir, las sociedades de gestion
colectiva cuentan con legitimacién procesal para
hacer valer los derechos de los autores que
representan, en los términos de sus propios
estatutos y de los contratos que celebren para
tal efecto.

En aquellos Paises Miembros en los que no es
obligatoria la afiliacién a sociedades de gestién,
dependera de cada titular de derechos de autor,
optar por la modalidad que para él sea mas
conveniente o beneficiosa para proteger sus de-
rechos.

En el caso materia de analisis, se observa que
la Corte Constitucional de Colombia ha reafir-
mado la no obligatoriedad de la afiliacién a las
sociedades de gestién y ha dado un paso mas
al sefalar que los autores pueden gestionar sus
derechos a través de otras modalidades aso-
ciativas. No obstante ello, se reconoce que di-
chas asociaciones no pueden ejercer las prerro-
gativas propias de la Decision:

“los titulares de derechos de autor y de dere-
chos conexos que no deseen integrarse a
una sociedad de gestion colectiva pueden,
en ejercicio de su autonomia privada, gestio-
nar individualmente sus derechos o hacerlo a
través de otra modalidad asociativa, la cual,
en ese mismo ambito de la autonomia priva-
da, puede dar lugar a asociaciones de se-
gundo grado. Por demés esté sefialar que
dichas asociaciones no pueden ejercer las
prerrogativas propias de la gestién colectiva,
pues para ello, tal como se dispone en la Ley
44 de 1993, en armonia con la Decision 351
del Acuerdo de Cartagena, y como ha sido
puntualizado por esta Corporacion, se reque-
riria que se integrasen en una sociedad de
gestion colectiva, con el lleno de los requisi-
tos que la ley ha previsto para el efecto. Pero
€s0 no es 6bice para que dichas formas aso-
ciativas, de primero o segundo grado, adelan-
ten de manera conjunta, en el ambito de la
autonomia privada, la gestién de los dere-
chos individuales de sus integrantes.” '’

De igual forma, se observa que las sentencias
materia del reclamo tienen incidencia Unica-
mente en titulares de derechos de autor no
afiliados a sociedades de gestion, en uso de su

¥ Sentencia C-833 de 2007.
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libertad de optar por ello, con lo cual no se veri-
fica un perjuicio directo a ACINPRO y SAYCO.
Cabe destacar ademas, que no se ha demostra-
do que las sentencias bajo analisis modifiquen
los requisitos de autorizacion de operacién de
las sociedades de gestion previstas en el articu-
lo 45 de la Decision 351.

Por otro lado, para que una sociedad de gestion
colectiva pueda iniciar actividades y ejercer la
representacion de sus asociados, de acuerdo a
lo establecido en el articulo 43 de la Decision
351, es necesario que sea reconocida por el
Pais Miembro en el que va a operar.

“Articulo 43.- Las sociedades de gestion co-
lectiva de Derecho de Autor y de Derechos
Conexos, estaran sometidas a la inspeccion
y vigilancia por parte del Estado, debiendo
obtener de la oficina nacional competente
la correspondiente autorizacidn de funciona-
miento”.

Dicho reconocimiento es realizado a través de
las oficinas nacionales competentes, siempre y
cuando cumplan con los requisitos establecidos
en el articulo 45 de la Decision 351. No se ob-
serva que las sentencias de la Corte Constitu-
cional de Colombia materia del reclamo esta-
blezcan que las sociedades de gestién colecti-
va no requieran autorizacion de funcionamiento
por parte de la Autoridad Nacional Competente.
Lo que si se observa, nuevamente, es que la
Corte Constitucional de Colombia ha recono-
cido la capacidad de estas otras formas aso-
ciativas de llevar a cabo la gestién de los dere-
chos individuales de sus integrantes, indepen-
dientemente de las prerrogativas propias de la
gestion colectiva.

Para finalizar, debe sefalarse que, al encontrar-
se estas “otras” formas asociativas de gestién
del derecho de autor y conexos fuera del am-
bito de aplicacion del Capitulo XI de la Decision
351, no es posible aplicarles las acciones de
vigilancia e inspeccién previstas en el articulo
51, literal f) de dicha norma, ! sino mas bien

B Articulo 51.- Las Oficinas Nacionales de Derecho de
Autor y Derechos Conexos, son competentes para:
f) Ejercer, de oficio o a peticién de parte, funciones de
vigilancia e inspeccién sobre las actividades que
puedan dar lugar al ejercicio del Derecho de Autor o
los Derechos Conexos, en los términos establecidos
por cada legislacion interna;

aquellas que prevea la regulacion civil de Co-
lombia, situacion que se desprende de los pro-
nunciamientos mismos de la Corte Constitu-
cional.

En consecuencia, esta Secretaria General no
ha podido verificar el incumplimiento, por parte
de la Republica de Colombia, a través de su
Corte Constitucional, de los articulos 43, 54 y
51 literal f) de la Decision 351.

4.4 Sobre el incumplimiento del articulo 2
de la Decision 351

El articulo 2 de la Decisién 351 (el cual recoge
el denominado principio de trato nacional en
materia de derechos de autor y conexos), esta-
blece lo siguiente:

“Cada Pais Miembro concederé a los nacio-
nales de otro pais, una proteccién no menos
favorable que la reconocida a sus propios
nacionales en materia de Derecho de Autory
Derechos Conexos.”

Del texto de las sentencias materia de reclamo
no se observa que se otorgue una proteccion
menos favorable a autores, intérpretes o ejecu-
tantes de los demas Paises Miembros a favor
de los nacionales, mas aln tomando en consi-
deracion, tal como fuera mencionado, que di-
chos pronunciamientos jurisdiccionales no mo-
difican la regulacion o forma de operacion de
las sociedades de gestién de derechos de au-
tor. Debido a ello, este drgano comunitario tam-
poco ha podido verificar el incumplimiento, por
parte de la Republica de Colombia, del dispositi-
vo bajo analisis.

4.5 Sobre el incumplimiento del articulo 4
del Tratado de Creacién del Tribunal
de Justicia de la Comunidad Andina

Al no haberse constatado el incumplimiento de
los articulos 2, 43, 45 y 51 literal f) de la Deci-
sion 351 por parte de la Republica de Colom-
bia, no resulta procedente el cargo relacionado
a la violacién del articulo 4 del Tratado de Crea-
cion del Tribunal de Justicia de la Comunidad
Andina. Tampoco corresponde analizar si el su-
puesto incumplimiento habria tenido el caracter
de “flagrante”, tal como lo alegé ACINPRO y
SAYCO en su escrito de reclamo.
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V. CONCLUSION

La Secretaria General, con base en las consi-
deraciones que se anteponen, la informacioén
suministrada por las partes y los argumentos
expuestos en el presente dictamen, conside-
ra que Las Reclamantes no han demostrado
gue la Republica de Colombia haya incurrido

en un incumplimiento de lo dispuesto en los
articulos 2, 43, 45 y 51 literal f) de la Decisién
351 “Régimen Comun sobre Derecho de Autor
y Derechos Conexos”.

ADALID CONTRERAS BASPINEIRO
Secretario General a.i.
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