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Resumen

La Ley 19039 de Propiedad Industrial establece la posibilidad de extinguir el regis-
tro mediante la accién de caducidad ante la falta de uso real y efectivo de la marca
comercial en Chile. Sin embargo, en la norma no se especifica si la utilizaciéon de
la marca comercial en las plataformas digitales cumple con esta exigencia, lo que
plantea nuevos desafios regulatorios para el sistema juridico, puesto que con la di-
gitalizacién del comercio se ha transformado la forma en que los signos distintivos
son protegidos y utilizados. Esto nos muestra una laguna legal sobre la validez del
uso digital de marcas en los motores de busqueda, publicidad en linea y platafor-
mas de comercio electrénico. Este estudio busca analizar el vacio normativo con
respecto al uso marcario en las plataformas digitales en la legislacion chilena y qué
criterios podrian adoptarse para garantizar una protecciéon adecuada. Para el logro
de este objetivo, se examinan las experiencias del sistema europeo y estadouniden-
se, compardndolos con el ordenamiento juridico nacional, y asi puntualizar cudl
es el modelo mds adecuado en el presente contexto, donde la proteccién del titular
del derecho marcario se balancea frente a la naturaleza evolutiva del comercio di-
gital. En el caso del derecho chileno, ante la ausencia de una regulacién expresa, se
proponen ciertos criterios interpretativos claros para aplicar la legislacién vigente
a los nuevos contextos digitales. Nos basamos en el andlisis de los principios de
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territorialidad, la finalidad del uso y la funcién distintiva de la marca comercial
para reconocer la validez del uso digital marcario sin necesidad de modificar la
legislacién vigente.

Palabras clave: uso real y efectivo, marcas comerciales, plataformas digitales, pu-
blicidad, propiedad industrial, territorialidad, funcién distintiva, comercio elec-
trénico, motores de busqueda.

The Validity of Trademark Use on Digital Platforms. An
Interpretive Approach to Current Chilean Regulations

Abstract

Industrial Property Law No. 19,039 establishes the possibility of extinguishing
the registration through a revocation action due to the lack of actual and effective
use of the trademark in Chile. However, the law does not specify whether the use
of the trademark on digital platforms meets this requirement, which poses new
regulatory challenges for the legal system, given that the digitalization of commer-
ce has transformed the way distinctive signs are protected and used. This reveals
a legal gap regarding the validity of the digital use of trademarks in search engi-
nes, online advertising, and e-commerce platforms. This study seeks to analyze
the regulatory gap regarding trademark use on digital platforms in Chilean law
and what criteria could be adopted to ensure adequate protection. To achieve
this objective, the experiences of the European and American systems are exami-
ned, comparing them with the national legal system, and thus clarifying the most
appropriate model in the current context, where the protection of the trademark
right holder is balanced against the evolving nature of digital commerce. In the
case of Chilean law, in the absence of express regulation, certain clear interpreta-
tive criteria are proposed for applying current legislation to new digital contexts.
We base our analysis on the principles of territoriality, the purpose of use, and the
distinctive function of the trademark to recognize the validity of digital trademark
use without the need to amend current legislation.

Key words: actual and effective use, trademarks, digital platforms, advertising, in-
dustrial property, territoriality, distinctive function, electronic commerce, search
engines.
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A validade do uso da marca nas plataformas digitais. Uma
abordagem interpretativa da regulamenta¢dao em vigor no
Chile

Resumo

A Lei de Propriedade Industrial n® 19039 estabelece a possibilidade de extingao do
registro de marca por meio de agio de revogagio por falta de uso efetivo e efetivo
da marca no Chile. Entretanto, a regulamentagao nio especifica se o uso de marcas
em plataformas digitais atende a esse requisito, o que impde novos desafios regula-
térios a0 ordenamento juridico, visto que a digitalizacio do comércio transformou
a forma como os sinais distintivos sio protegidos e utilizados. Isso revela uma
brecha na validade do uso de marcas registradas digitais em mecanismos de busca,
publicidade online e plataformas de comércio eletronico. Este estudo busca anali-
sar a lacuna regulatéria quanto ao uso de marcas em plataformas digitais na legis-
lagdo chilena e quais critérios poderiam ser adotados para garantir uma protegao
adequada. Para atingir esse objetivo, sio examinadas as experiéncias dos sistemas
europeu e americano, comparando-as com o ordenamento juridico nacional, es-
clarecendo assim qual o modelo mais adequado ao contexto atual, onde a protecio
do titular da marca se equilibra com a natureza evolutiva do comércio digital. No
caso do direito chileno, na auséncia de regulamentagio expressa, sio propostos
certos critérios interpretativos claros para a aplicacio da legislacio vigente a novos
contextos digitais. Bascamos nossa andlise nos principios da territorialidade, da
finalidade de uso e da fungao distintiva da marca para reconhecer a validade do
uso digital da marca sem a necessidade de modificar a legislagao vigente.

Palavras-chave: uso atual e efetivo, marcas, plataformas digitais, publicidade,
propriedade industrial, territorialidade, fungio distintiva, comércio eletronico,
mecanismos de busca.

1. Introduccién

En Chile, la vigente Ley 19039 de Propiedad industrial (en adelante,
LPI) establece la posibilidad de extinguir el derecho sobre una marca
a través de la accién de caducidad si, transcurridos cinco afos desde
la concesién del registro, la marca no ha sido utilizada de manera
real y efectiva en el territorio nacional por el titular del registro o por
un tercero con su consentimiento, segin lo establecido en el articulo

27 bis A.!

1 En el afio 2022 se modifica la Ley 19039 de Propiedad industrial y la Ley
20254, que establece el Instituto Nacional de Propiedad Industrial (LPI).
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Sin embargo, en la norma vigente no se menciona si la utiliza-
cién en las plataformas digitales cumple con esa carga legal impues-
ta al titular marcario,? por lo que nos encontramos ante un vacio
normativo sobre la validez de la utilizacién del signo distintivo en
la publicidad en linea, los motores de busqueda y las plataformas
de comercio electrénico. En efecto, es uno de los usos de la marca
comercial que ha originado mds conflictos en los diversos sistemas
juridicos del mundo.

La falta de claridad normativa en Chile genera incertidumbre tan-
to para los titulares marcarios como para competidores que buscan
posicionarse en el mercado digital. Una regulacién ambigua puede
dar lugar a litigios innecesarios o desalentar la inversién extranjera.

Es por ello que el objetivo principal de este articulo es examinar
cémo debe interpretarse el uso de marcas en internet en el derecho
chileno para cumplir con la carga dispuesta al titular y evitar asf la
caducidad del registro marcario, en atencién a su reconocimiento en
el articulo 27 bis A de la LPI, tomando como referencia la doctrina
y jurisprudencia tanto europeas como estadounidenses.

Se aplica el método cualitativo basado en el anilisis de fuentes
doctrinales, normativas y jurisprudenciales. Fueron escogidos los
sistemas europeo y norteamericano porque presentan precedentes
relevantes que podrian ser aplicados en el derecho chileno y por el
impacto que tienen en la interpretacién del uso marcario en las pla-
taformas digitales.

Para el logro del objetivo propuesto, este texto se divide en tres
partes. En la primera, se revisa el concepto de uso de la marca comer-
cial y su tutela en el derecho chileno. En la segunda, se analiza el uso
en internet a efectos del cumplimiento de la carga impuesta al titular
marcario segin lo reconocido por la doctrina y la jurisprudencia eu-
ropeas y norteamericanas. Finalmente, en el tercer apartado se ofrece

Dicho reconocimiento lo encontramos en todas las legislaciones del mundo,
y no constituye para nada un abuso del derecho en el sistema chileno. Puede
ampliarse en Manriquez Gonzdlez (2018).

2 Con ello me refiero al uso marcario en la promocidén de los productos o ser-
vicios en anuncios de motores de busqueda, redes sociales y banners, lo que
la doctrina europea ha denominado nuevos usos de signos distintivos (Garcia

Vidal, 2002, pp. 86 y 87).

10
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una propuesta interpretativa de la norma chilena ante el silencio le-
gal en materia de uso marcario en las plataformas digitales.

2. El uso marcario. Concepto y proteccidon en el derecho
chileno

En Chile, a partir de mayo de 2022, se introducen nuevas modifi-
caciones a la Ley 19039 de Propiedad industrial. Una de ellas es el
reconocimiento de la obligacién de uso como una carga impuesta al
titular marcario y la extincién de ese derecho por caducidad a falta
de una utilizacién real y efectiva del signo distintivo.

Es asi como la Ley 19039 de Propiedad industrial contempla:

Articulo 27 bis A.- Procederd la declaracién de caducidad total o
parcial de un registro de marca si concurre alguna de las siguien-
tes circunstancias: a) Si transcurridos cinco afios desde la fecha de
concesién del registro, la marca no hubiese sido objeto de un uso
real y efectivo dentro del territorio nacional, por el titular o por
un tercero con su consentimiento, para distinguir uno o més de
los productos y/o servicios para los cuales haya sido concedida; o
si dicho uso se hubiese suspendido de forma ininterrumpida por el

mismo perfodo.

De esta manera, la norma descrita permite abordar dos de los
principales problemas que serdn tratados en este texto. El primero
se reflere a la falta de definicién legal expresa de la carga de uso de
la marca comercial,’ y el segundo, la omisién del reconocimiento de
uso en las plataformas digitales como una de las maneras de evitar la
caducidad del derecho marcario.

3 EnlaLPI se mencionan indistintamente tres tipos de uso, sin considerar que
su alcance interpretativo es diferente atendiendo a cada momento de la vida
de la marca, a saber: el uso para adquirir derechos exclusivos sobre una marca
[ya sea por distintividad sobrevenida, notoriedad o como requisito para el
nacimiento (art. 19)], el uso a efectos de la infraccién marcaria (arts. 28 y 28
bis) y el uso vinculado a la caducidad como modo de extincién del derecho
(art. 27 bis A). Puede ampliarse en Cdndano Pérez (2024, p. 72).

11
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Con relacién al primer punto, la doctrina ha sido clara respec-
to al concepto de uso marcario. Se entiende como una carga legal
para conservar el derecho de exclusividad otorgado por el registro
en beneficio de los consumidores y los competidores en general (los
empresarios y el Estado), lo cual garantiza, por un lado, la consoli-
dacién del signo distintivo en el mercado y, por otro, la coincidencia
entre la realidad material con el contenido registral y los derechos
que de él se derivan (Ferndndez-Névoa, et al., 2009, pp. 452-461).

De los elementos de ese concepto es posible apreciar la impor-
tancia de la funcién distintiva como componente integrante de la
propia definicién de marca comercial. Significa que el uso marcario
adquiere relevancia cuando los empresarios posicionan en el merca-
do los productos o servicios designados con el signo y ello es perci-
bido por el publico consumidor, en tanto se logra la identificacién o
asociacién en la mente de los consumidores del producto o servicio
comercializado con la correspondiente marca que lo distingue (Fer-
ndndez-Névoa, et al., 2009, pp. 452- 461).

Por tanto, si no se establece ese nexo de manera efectiva, la marca
no llega a existir en sentido propio (v. g., no es lo mismo aplicar una
marca para aviones que para chocolates o dulces). Esa manifestacién
de la marca hacia el exterior dependerd de los productos y servicios
a los que identifica, y su reproduccién en esos productos y servicios
serd suficiente segun la interpretacién dada al concepto de uso real
y efectivo.

En efecto, la utilizacién de un signo distintivo se caracteriza por
ser exigente y verdadera, contrapuesto a la meramente formal o asi-
milada, y que no se realiza con cardcter simbdlico o aparente, con el
tnico fin de lograr que no se extinga el derecho. Se trata de un uso
acorde con las funciones de la marca, que consisten en garantizarle al
consumidor o al usuario final la identidad del origen de un producto
o servicio, permitiéndole distinguirlos sin confusién posible de otros
que tienen distinta procedencia. Ello implica la introduccién conti-
nuada y trascendente de la marca en el mercado, o en su publicidad
como preparacién seria y abundante del proceso de fabricacién o de
venta, con exclusién de las utilizaciones meramente internas, eco-
némicamente irrelevantes y ocasionales (Ciandano Pérez, 2024, pp.
181-182).

12
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Desde el punto de vista prictico, la idea se justifica en lo dificil
que es en la actualidad el reconocimiento legal de nuevas marcas
por la gran cantidad de ellas que se encuentran inscritas con an-
terioridad. La institucién de la caducidad del derecho por falta de
uso como modo de extincién intenta facilitar los nuevos registros de
marcas a quienes las necesitan para identificar realmente sus produc-
tos o servicios en el mercado, y asi evitar los conflictos entre marcas
cuando una de ellas no es usada en la prictica (Bercovitz Rodri-
guez-Cano, 2002, p. 181; Cindano Pérez, 2024, p. 47).

El segundo problema que se aborda en el texto plantea una cues-
tién de interpretacién juridica derivada de la omisién en la Ley
19039 respecto al uso de la marca en internet como forma vilida de
evitar la caducidad del derecho marcario. En particular, surge la inte-
rrogante sobre los efectos legales del uso de una marca comercial en
las plataformas digitales, dado que el articulo 27 bis A de la LPI exige
que el signo distintivo sea utilizado “dentro del territorio nacional”.
Sin embargo, la normativa chilena no precisa si este concepto se re-
fiere al pais en su conjunto, a una regién especifica o a una comuna
determinada.

Para resolver esta problemadtica, resulta necesario recurrir al prin-
cipio de territorialidad, que constituye uno de los pilares funda-
mentales en el derecho marcario. Como mencionamos antes, la Ley
19039 establece que la marca comercial ha de utilizarse en el pais en
el que se efectud el registro (art. 23 bis E),* vinculando de manera
explicita la validez del uso con los limites geogréficos de la protec-
cién marcaria.

En este sentido, se reconoce que la marca comercial cumple con
la exigencia de uso dentro del territorio nacional cuando los pro-
ductos o servicios que identifica son comercializados o publicitados
en cualquier parte del territorio chileno. Dado que el dmbito de
circulacién de bienes en el mercado nacional se enmarca dentro de
las fronteras del Estado chileno, exceptudndose de esa regla general
del principio de territorialidad aquellos productos o servicios que se
destinan exclusivamente para la exportacién.

4 Art. 23 bis E de la LPI: “Los registros de marcas tendrdn validez para todo el
territorio de la Republica”.

13
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Pues bien, en defensa del comercio de exportacién se considera
cumplida la carga de uso efectivo siempre que el titular marcario
efecttie en el territorio nacional la actividad de colocar la marca so-
bre los productos (o su presentacién) que son exportados.’

Por lo expresado, es que el uso de la marca en internet es uno
de los aspectos mds debatidos dentro del estudio del principio de
territorialidad del derecho marcario. En Chile, se ha generado incer-
tidumbre respecto de este tema por el desacuerdo en su aplicacién en
entornos digitales y la falta de una interpretacién uniforme. Es por
ello que es preciso determinar si la utilizacién de un signo distintivo
en plataformas constituye un acto juridicamente relevante para el
nacimiento y la conservacién del derecho sobre la marca y si resulta
suficiente para cumplir con la carga de uso obligatorio.

A mi parecer, la ausencia de una regulacién legal expresa sobre
el uso marcario en plataformas digitales no implica necesariamente
que su explotacién en estos medios carezca de validez. En efecto,
el reconocimiento del uso digital de una marca comercial en Chile
como real y efectivo puede derivarse de una interpretacién sistemd-
tica de los principios fundamentales del derecho marcario, sin nece-
sidad de una reforma legislativa.

En los siguientes apartados se profundizard en este andlisis, sin
embargo, ya es posible adelantar algunos criterios que permiten de-
limitar con mayor precisién el alcance y aplicacién del uso marcario
en entornos digitales.

Lo primero a tener en cuenta es la funcién distintiva de la marca,
que le garantiza al publico consumidor la identificacién de los pro-
ductos o servicios en el mercado, lo que se aplicaria de igual forma
para la promocién y comercializacién en las plataformas digitales. En
segundo lugar, otro de los aspectos que debemos revisar es la finalidad

5  Esta solucién ha sido recogida en la Ley alemana, 1994 (§26). Ultima
modificacién el 8 de octubre de 2023. En este punto, Ingerl y Rohnke (2010,
§26) indican que, bajo la vigencia de la Ley de marcas de 1995, ha perdido su
raz6n de ser la anterior doctrina jurisprudencial, que consideraba la hipétesis
de que una marca aplicada tan solo a productos destinados exclusivamente a
la exportacidn, y si el titular no usaba la marca en Alemania, se podia evitar
su caducidad, invocando la existencia de alguna causa justificativa por la falta
de uso.

14
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del uso marcario, pues permite diferenciar entre una explotacién ge-
nuina y un simple uso simbdlico o especulativo, independientemente
del medio en el que se realice. En dltimo término, nos remitimos al
principio de territorialidad, basado en que la utilizacién de la marca
solo genera efectos comerciales dentro del pais, para valorar si el uso
por medios digitales de un signo —con un alcance global— podria
reconocerse como real y efectiva dentro del marco normativo chileno.

3. El uso en internet a efectos del cumplimiento de la carga
impuesta al titular marcario en el ambito europeo

El uso de la marca comercial en los entornos digitales ha sido un
tema resuelto en el dmbito europeo. En la presente investigacion se
ha elegido el derecho europeo, puesto que se encarga del estudio de
la institucién en los paises miembros de la UE y por ser el sistema
marcario en el que se basa el ordenamiento juridico chileno. A su
vez, abordamos algunas materias del derecho federal de los Estados
Unidos de América, por ser un sistema en el que el uso de los signos
es indispensable en los momentos esenciales del derecho marcario,
y desde el dmbito jurisprudencial encontramos las respuestas a mu-
chas de las discusiones dogmaticas respecto a dicha temdtica.

Tanto la doctrina del Tribunal de Justicia de la Unién Europea
(en adelante, TJUE) como los tribunales nacionales de los Estados
miembros de la Unién han concluido que el cumplimiento de la car-
ga de uso marcario en internet por sus titulares resulta relevante en
la actualidad, puesto que posicionan el signo en el mercado digital
(Garcia Vidal, 2002, pp. 87-90). Por tanto, esa utilizacién se extien-
de mds alld de la simple publicidad tradicional para ofrecer produc-
tos o servicios que pueden ser contratados, pagados y adquiridos en
linea, lo que permite la llegada a un putblico consumidor mds amplio
y diverso (Carbajo Cascén, 2023, p. 1006).

Estamos ante un uso que refuerza el cardcter distintivo de la marca
en el mercado, lo que evita la extincién del derecho por caducidad,
pero, a la vez, representa un desafio para los sistemas marcarios que
se enfrentan a nuevas dindmicas de promocién digital en el comer-
cio electrénico. En este apartado me encargo de analizar el supuesto
de uso marcario publicitario en linea, en especial cuando se refiere a
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la inclusién de marcas registradas en los metatags (como motores de
busqueda). Los criterios esbozados por la doctrina y la jurisprudencia
son relevantes para determinar si estamos ante un verdadero uso real
y efectivo de la marca comercial en los entornos digitales (Ferndn-

dez-Névoa, et al., 2009, pp. 452- 459; Garcia Vidal, 2002, p. 89).

3.1 La publicidad digital de una marca registrada

Tal como mencionamos antes, el uso de la marca comercial en inter-
net plantea numerosos conflictos en la actualidad, en especial cuan-
do se relaciona con la comercializacién de palabras clave vinculadas
a enlaces publicitarios en motores de bisqueda (v. g., Google Search)
(Arancibia Obrador, 2024, pp. 123-135; Carbajo Cascén, 2023, p.
106; Heredia Sdnchez, 2004).

El servicio de referencia proporcionado por el motor de bisqueda
Google (Google Search), ofrece una serie de enlaces a pdginas web
basdndose en uno o mds términos, asi como en palabras clave intro-
ducidas por el usuario del servicio. Estos enlaces, que se presentan
bajo el espacio de busqueda en orden descendente de relevancia con
relacién a la informacién requerida, se denominan “resultados natu-
rales” de la busqueda (Carbajo Cascén, 2023, pp. 106 y 107).

Desde el dmbito europeo, los casos en los que en la web solo se
realiza publicidad de los productos o servicios a los que se aplica el
signo, pero el consumidor no tiene la posibilidad de adquirirlos, la
doctrina lo define como un uso publicitario de la marca en internet
(Casado Cervifo, 2003, p. 320), lo cual no es relevante a efectos de
satisfacer la carga legal de uso.

Por tanto, podria apreciarse la caducidad por falta de uso marca-
rio por estimar que la reproduccién en internet de un signo distinti-
vo junto a los productos o servicios que identifica no constituye un
uso efectivo, porque no se produce un empleo en el tréfico econémi-
co, sino una simple aparicién en un entorno digital.

Respecto a lo anterior, la doctrina espanola afirma que estamos
ante la presencia de un uso real y efectivo si las campanas publici-
tarias de ventas de los productos en internet son precedidas por la
marca y el titular demuestra que estd realizando serios preparativos
para iniciar la venta de los productos o comenzar la prestacién del
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servicio. Esto es, que la publicidad se conecta con una inmediata
campana de ventas (Garcia Vidal, 2002, p. 91).

A su vez, Garcia Vidal (2002, p. 93) apunta que la mera publi-
cidad en internet es considerada un uso real y efectivo a los efectos
de la obligatoriedad requerida para evitar la caducidad del derecho
de exclusiva adquirido si existe un vinculo entre la marca y el corres-
pondiente producto o servicio, y siempre que la publicidad se refiera
a la posibilidad efectiva de entrega del producto anunciado.®

El TJUE, en algunos supuestos, ha realizado una interpretacién
mds amplia del requisito de uso marcario en las plataformas digita-
les. Los fallos apuntan a una presunta responsabilidad marcaria del
anunciante en los supuestos de usos publicitarios de la marca en in-
ternet, soslayando los inconvenientes de que la marca no se fije ni se
use directamente en los productos y servicios del tercero (Rodriguez
Ramirez, 2013, pp. 4-5).”

La doctrina ha interpretado que también se entiende como uso
de la marca en el trifico econédmico la adquisicién de palabras clave
idénticas o similares a marcas de terceros para hacer aparecer en pan-
talla enlaces patrocinados con mensajes publicitarios, segin lo dis-
puesto en los arts. 5 DM y 9 RM?® (Bednardz, 2011, p. 648; Carbajo
Cascén, 2023, p. 107; Sufol Lucea, 2012, pp. 68-70).

6 Desde el dmbito jurisprudencial puede verse: TJUE, 23/03/2010, Rec.
[-2417. Se refiere a los asuntos acumulados C-236/08 a C-238/08, partes
Google France v. Louis Vuitton Malletier S.A. Viaticum S.A. Lucitel SARL y
CNRRH, disponible en http://curia.europa.cu.

7  Este problema ha sido abordado por el TJUE, 23/03/2010, asuntos acu-
mulados C-236/08 a C-238/08. Le han seguido otras decisiones posterio-
res matizando y reforzando los argumentos contenidos en la primera, puede
verse: TJUE, 25/03/2010, asunto C-236/08 a 238/08, Rec. 1-2417; TJUE,
08/07/2010, asunto C-558/08; TJUE, 22/09/2011, asunto C-323/09.

8  La doctrina consolidada del TJUE en la interpretacién del derecho de mar-
cas europeo (art. 5 de la Directiva 89/104/CEE sobre aproximacién de los
ordenamientos de los Estados miembros en materia de marcas, sustituida
luego por la Directiva 2008/95/CE, de 22 de octubre, versién consolidada,
y el art. 9 del Reglamento N° 40/94 de la marca comunitaria, aplicable 72u-
tatis mutandis a la nueva regulacién contenida en el art. 10 de la Directiva
(UE) 2015/2436, de 16 de diciembre, y en el art. 9 del Reglamento (UE)
2015/2024 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 16 de diciembre de
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Esta doctrina ha sido adoptada de manera uniforme por los tri-
bunales de los paises de la Unién Europea. En especial, la legislacién
espafola sigue los mismos criterios del sistema europeo, reconocien-
do que el titular de un signo distintivo o nombre comercial, dentro
de su derecho exclusivo, tiene el derecho exclusivo de prohibir o
autorizar su uso en redes de comunicacién telemdtica y como nom-
bre de dominio, tal como se establece en el articulo 34 de la Ley de
Marcas.

3.2 El empleo del signo para distinguir un producto o servicio
que se puede contratar, pagar y adquirir en la red

Otro de los usos mds frecuentes que actualmente se practican en la
red es la utilizacién de los motores de busqueda (AdWords) y, en
especifico, la prestacién por los operadores de dichos sitios de ser-
vicios de publicidad pagada. El objetivo principal de los operadores
econémicos que actiian en el mercado virtual, comercializando sus
productos o servicios, consiste en establecer su presencia en la red y
darse a conocer entre los consumidores para que su empresa genere
mayores ganancias’ (Garcia Vidal, 2002, pp. 87-93).

Una estrategia para el logro de lo anterior es escoger como pa-
labra clave un término idéntico o similar a una marca que goce de
renombre y, de este modo, el anuncio publicitario aparecerd un ma-
yor numero de veces, aumentando la exposicién de la informacién

2015), el titular de una marca nacional o comunitaria sélo estd facultado
para prohibirles a terceros el uso sin su consentimiento de un signo idéntico
o similar a la marca si se dan las siguientes condiciones: i) el uso de un signo
idéntico o similar a la marca en el trifico econédmico; ii) relacionado con
productos o servicios (uso a titulo de marca); iii) que menoscabe o pueda
menoscabar las funciones de la marca; y iv) que no esté amparado por alguno
de los limites al derecho exclusivo.

9 Segtn el autor, una estrategia es escoger como palabra clave un término idén-
tico o similar a una marca que goce de renombre; de este modo, el anuncio
publicitario aparecerd un mayor nimero de veces y aumenta la exposicion
de la informacién publicitaria al consumidor. El anunciante que usa como
palabra clave la marca ajena no la utiliza para identificar sus productos o ser-
vicios en el mercado, sino para atraer la atencién de los consumidores hacia
sus prestaciones.
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publicitaria al consumidor. Por tanto, el anunciante que usa como
palabra clave la marca ajena no la utiliza para identificar sus pro-
ductos o servicios en el mercado, sino para atraer la atencién de los
consumidores hacia sus prestaciones.

Este uso de nuevas herramientas de promocién y posicionamien-
to en entornos digitales hace que nos debamos replantear los limites
y posible utilizacién de las marcas por su titular o por terceros em-
pleando nuevas estrategias de difusién.

En este punto, la valoracién depende de si se trata de un comercio
electrénico directo o indirecto. En el caso del comercio electrénico
directo, el pedido de los bienes o servicios que constituyen el objeto
del contrato y el cumplimiento de las obligaciones por ambas partes
(pago y entrega) se realiza por medios electrénicos. Segiin Garcia Vi-
dal (2002, p. 89), en este supuesto es evidente que el uso de la marca
en internet es susceptible de originar la asociacién entre el signo y
los productos o servicios que se requiere para el mantenimiento de
un derecho de exclusiva.

En cambio, en el comercio electrénico indirecto, la manifesta-
cién de la voluntad se realiza por medios electrénicos, pero el cum-
plimiento de las obligaciones se realiza por la via tradicional, o sea, la
entrega del producto o la prestacién del servicio se realiza fuera de la
red (ya sea por voluntad de las partes o por la naturaleza de los bienes
o servicios). De esa manera, para determinar si el uso es efectivo y
verdadero, el signo distintivo debe registrarse en internet al finalizar
el contrato, asi como fijarse sobre los productos que se reciben fuera
de la red o hacerse constar en el momento de la prestacién del servi-
cio (Garcia Vidal, 2002, p. 89).

Estos nuevos escenarios generan en muchas ocasiones confusién
en cuanto a los limites conferidos al titular de la marca. En tal sen-
tido, existen posiciones divididas en la doctrina y la jurisprudencia
a nivel mundial. Por un lado, se afirma que el uso en internet pue-
de infringir la titularidad de un tercero sobre dicho signo, especial-
mente en casos de vulneracién y confusién marcaria (Frosio, 20163
McCarthy, 2005) y, por otro, que no es posible que se infrinja ese
derecho (Carbajo Cascén, 2023, pp. 101-126; Ferndndez-Névoa, et
al., 2009). Ambas posiciones se fundamentan en que debe probarse
el vinculo entre la marca y los productos o servicios, lo cual va a
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determinar si existe riesgo de confusién o no entre los consumidores
(Barret Margreth, 2010, pp. 1-20).

Como se aprecia, uno de los problemas que mds se destaca sobre
la utilizacién de la marca en internet es precisamente cuando este
uso puede lesionar o infringir el derecho exclusivo del titular sobre
el signo. En la préctica, habria que diferenciar la proteccién juridica
de los signos marcarios en un modelo de competencia perfecta y en
uno de competencia imperfecta. En el primer caso, se justifica en el
funcionamiento de un sistema de libre competencia eficiente y no fal-
seado, a diferencia del mercado de competencia imperfecta como el
actual, con un funcionamiento complejo donde la industria se frag-
menta en diversos segmentos (Rodriguez Ramirez, 2013, pp. 4-5).

En un mercado de competencia imperfecta existe una diferencia-
cién de productos o servicios tanto por sus caracteristicas como por los
precios que son ofrecidos al consumidor (Soulé, 1991, pp. 137-138).
Carbajo Cascén (2011, p. 16) sostiene la misma postura sobre el uso
que cuando se realiza por parte de un proveedor del producto o servicio.

Un ejemplo para ilustrar el tema planteado es el caso de Google,
en el que se analiza la utilizacién de la marca por parte de los com-
petidores del titular, como servicio clave de referenciacién AdWords
que ofrece Google."

La interrogante del caso se centra en determinar si Google usa o
no las marcas, puesto que el proveedor de productos o servicios de
referenciacion les permite a los anunciantes escoger aquellos signos
marcarios de titularidad de un tercero mediante un procedimiento
interno como el uso de palabras clave. En efecto, se afirma que

10 TJUE, 23/03/2010, asuntos acumulados C-236/08 a C-238/08, Rec.
[-2417, las partes en conflicto son Google France v. Louis Vuitton Malletier
S.A. Viaticum S.A. Lucitel SARL y CNRRH. Pueden consultarse otras de-
cisiones similares: TJUE, 02/03/2010, Rec. 1-2517, asunto C-278/2008,
partes Die BergSpechte Outdoor ReisenundAlpinschuleEdiKoblmiillerGmbH
v. GiinterGuni; TJUE, 08/07/2010, asunto C-558/08 Rec. 1-6963, partes
Portakabin v. Primakabin BV; TJUE, 12/07/2011, asunto C-324/09, partes
L 'Oréal v. eBay. Finalmente TJUE, 22/11/2011, asunto C-323/09, partes
Interflora v. Marks & Spencer. Todas las sentencias se encuentran disponibles
en: http://curia.europa.eu.
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cuando se actda en desarrollo de la actividad de comercializacién
por palabras claves se “estd haciendo consciente y voluntariamente
un uso de signos idénticos o similares a la marca en el tréfico
econdmico para impulsar su propio servicio”. Esto es, que ese uso
se realiza para productos o servicios identificados con una marca,
cuya titularidad es de un tercero, aun cuando Google solo utiliza la
marca para distinguir su servicio de bisqueda y para identificar el
servicio AdWords. (Carbajo Cascén, 2011, p. 16)

En mi opinién, en materia de uso en internet, el criterio debe
atemperarse al auge que ha alcanzado el comercio electrénico y la
utilizacién de este medio con fines publicitarios, siendo actualmen-
te estas formas electrénicas de comercio y publicidad, mediante el
manejo de tecnologfas informdticas, las que mds dan lugar a usos
marcarios distintos de los enumerados en las legislaciones vigentes.

No obstante, soy consciente de que los titulares marcarios que
han invertido tiempo y recursos para posicionar una marca en el
mercado y generan una evocacidn positiva entre los consumidores se
ven perjudicados por el uso nominativo de sus marcas como palabras
clave en los motores de buisqueda de internet.

Este uso, plantea una problemdtica creciente entre la proteccién
de marcas registradas y las estrategias de marketing en el entorno digi-
tal. A medida que los anunciantes incorporan términos relacionados
con marcas renombradas para aumentar su visibilidad, surge la
preocupacion por la posible confusién al consumidor y la infraccién de
derechos marcarios. Este escenario exige un equilibrio entre salvaguar-
dar los intereses de los titulares de marcas y fomentar la competencia,
lo que se dificulta por la diversidad de criterios jurisprudenciales obser-
vados en los tribunales de Estados Unidos y de Europa. Por lo tanto, es
un tema que requiere ser reconsiderado por los operadores del derecho
y los legisladores, dadas las implicaciones legales y éticas que estas prac-
ticas conllevan en un mercado digital en constante evolucion.

Para darle continuidad al anilisis, resulta esencial considerar
cémo esta problemdtica ha sido abordada en el contexto estadou-
nidense, donde los tribunales han enfrentado multiples demandas
relacionadas con el uso normativo de marcas como palabras clave en
motores de bisqueda.
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A diferencia del enfoque europeo, que tiende a evaluar la exis-
tencia de una infraccién en funcién de la vinculacién entre la marca
y el producto o servicio ofrecido, en Estados Unidos el debate se
centra en la interpretacién del uso legitimo de signos distintivos y el
equilibrio entre la proteccién marcaria y la libre competencia en el
entorno digital.

A continuacién se analizardn algunos de los criterios jurispruden-
ciales estadounidenses sobre el tema y su comparacién con el marco
normativo europeo.

3.3 Uso nominativo de marcas en buscadores: enfoque
Estados Unidos vs. Union Europea

Los tribunales estadounidenses se han pronunciado con relacién al
uso nominativo de las marcas como palabras clave en los motores de
busqueda de internet. Son variadas las demandas interpuestas por
los titulares marcarios que alegan una presunta infraccién de marcas
contra los terceros que usan sus signos sin autorizacién.'!

Un primer caso a valorar resulta del litigio Rosetta Stone v. Goo-
gle. El Tribunal de Apelaciones del Cuarto Circuito impugné la le-
galidad del programa AdWords de Google, que les permite a los
anunciantes competir por palabras clave, incluyendo las marcas co-
merciales. Rosetta Stone demandé a Google, alegando que el uso de
su marca como palabra clave inducia a los consumidores a confu-
sién y violaba la Ley Lanham. En este contexto, Google realizé una

11 Existen casos que han abordado la infraccién de marcas registradas en el
contexto de publicidad en linea con palabras clave; se pueden citar: Tribunal
de Apelaciones del Cuarto Circuito, Rosetta Stone v. Google, 676 F.3d 144
(4th Cir. 2012) y Tribunal de Apelaciones del Noveno Circuito, Playboy
Enterprises, Inc. contra Netscape Communications Corp., 354 E3d 1020 (9.0
Cir. 2004). También la decisién tomada por el Tribunal del Distrito Norte de
California en el caso Google, Inc. contra American Blind y Wallpaper Factory,
Inc., n.° 5:03-cv-05340 (ND Cal. 18 de abril de 2007), donde se concluye
que Google AdWords estarfa infringiendo la Ley Lanham porque les per-
mitfa a los anunciantes vincular sus anuncios con las marcas registradas de
American Blind, lo que provocaba una confusién en el consumidor que en
un inicio estaba interesado en visitar el sitio web de American Blind para que
visitaran los sitios web de la competencia.
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subasta para determinar qué anuncios mostrar, considerando tanto
la relevancia del anuncio como la oferta monetaria presentada por
cada anunciante para esa palabra clave. Por su parte, Rosetta Sto-
ne expuso que Google estaba “ayudando a terceros a enganar a los
consumidores y apropiarse indebidamente de las marcas de Rosetta
Stone al emplearlas como activadores de ‘palabras clave’ para anun-
cios pagados y al incluirlas en el texto o titulo de dichos anuncios”.
El escrito presentado se fundamenta principalmente en el reconoci-
miento de la infraccién directa, indirecta y dilucién de marca regis-
trada [676 F.3d 144 (4th Cir. 2012)].

Por otro lado, el Tribunal de Apelaciones del Noveno Circuito
también abordé el uso no autorizado de términos de marca registra-
da al utilizar datos de bisqueda web para determinar los destinatarios
de anuncios publicitarios. En este litigio, Playboy Enterprises, Inc.
demandé a Netscape Communications Corp. por permitir que los
anunciantes dirigieran anuncios a usuarios especificos de su servi-
cio, basindose en las bisquedas realizadas por cada individuo. Esta
préctica se denomina keying en el sector de internet.'” Playboy En-
terprises descubrié que Netscape empleaba esta técnica para mostrar
banners publicitarios a usuarios que buscaban los términos “Play-
boy” y “Playmate”, marcas registradas de Playboy. Los anuncios se
orientaban a servicios de entretenimiento para adultos y a menudo
presentaban a competidores de Playboy. En este contexto, aleg6 que
el uso de estos términos por parte de Netscape en su técnica de ke-
ying constitufa una infraccién de marca registrada [354 E3d 1020
(9.0 Cir. 2004)].

Entre los factores mds relevantes para la demanda de Playboy se
incluyeron: (a) la evidencia de confusién real entre los consumido-
res; (b) el uso de una marca por parte del demandado para sus pro-
pios fines de marketing; (c) la precaucién que debe ejercer el consu-
midor promedio; y (d) la intencién del demandado de confundir a

12 La préctica conocida como keying se refiere al uso de marcas registradas como
palabras clave en publicidad en linea, permitiendo que los anuncios aparezcan
cuando los usuarios buscan esos términos. Aunque es efectiva para aumentar
la visibilidad, esta técnica genera preocupaciones sobre la confusién del con-
sumidor y la posible infraccién de los derechos sobre la marca comercial.
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los consumidores, consciente o inconscientemente [354 F.3d 1020
(9.0 Cir. 2004)].

Partiendo de que este es un tema todavia muy discutido (Mc-
Carthy, 2018, pp. 915-916), nos encontramos con argumentos ju-
risprudenciales a favor de la proteccién de los signos distintivos en
internet desde la perspectiva del consumidor actual y sus diferentes
comportamientos en el proceso de bsqueda de la red. Se trata de un
consumidor mds sofisticado con un alto entendimiento del funcio-
namiento de la red y poseedor de ciertas caracteristicas especificas.

Resulta muy interesante el caso Toyota Motor Sales, U.S.A., Inc.
vs. Tabari. El Tribunal de Apelaciones del Noveno Circuito analizé
la posibilidad de proteger, a través de la doctrina nominativa de uso
justo, la marca registrada “Lexus” de Toyota en los nombres de do-
minio de internet: “buy-a-lexus.com” y “buyorleaselexus.com”, bajo
los cuales Tabari operaba un corretaje de automéviles.'?

El Tribunal examiné tres aspectos esenciales: (a) si el producto era
facilmente identificable sin el uso de la marca; (b) si el demandado
us6 la marca mds de lo necesario; y (c) si el demandado sugirié fal-
samente que fue patrocinado o respaldado por el titular de la marca
comercial.

Con relacién a los dos primeros puntos, los jueces determinaron
que Tabari habia demostrado una necesidad suficiente porque era
casi imposible transmitir especialidad en el corretaje de vehiculos
Lexus sin mencionar la palabra “Lexus”. Respecto al tercer punto,
vinculado al riesgo de confusién por patrocinio o respaldo, se consi-
der6é que “un consumidor razonablemente prudente acostumbrado
a comprar en linea” no buscarfa una entidad comercial en internet.

Para resolver el caso, el tribunal argumenté

que el andlisis del uso justo debe basarse en el comportamiento del

consumidor prudente y razonable” acostumbrado a comprar en

13 Tribunal de Apelaciones del Noveno Circuito, Toyota Motor Sales, U.S.A.,
Ine. vs. Tabari 610, E3d 1171 (9th Cir. 2010), relativa a un reclamo por in-
fraccién de marca presentada por Toyota Motor Sales USA (Toyota). La doc-
trina nominativa de uso justo consiste en la defensa que otorga a las personas
el derecho de usar la marca registrada de otro para referirse al bien registrado
en si.
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linea y con un nivel de sofisticacién y entendimiento del uso de
Internet. En cambio, descart6 a los compradores no razonables,
imprudentes o inexpertos por no ser relevantes en la evaluacion del

riesgo de confusién.!*

Asimismo, identific6 el proceso que seguirfa un consumidor pru-
dente al realizar una compra en linea. Lo primero seria escribir di-
rectamente la URL de la empresa, seguida de “.com”. Si la URL no
corresponde al sitio deseado, recurriria a los motores de busqueda.
De ello se concluy6 que un cliente razonable, acostumbrado a “la
exploracién por prueba y error” no asumirfa automdticamente la
propiedad de un sitio web antes de ver su contenido.

Los jueces destacaron que la incertidumbre momenténea de los
consumidores respecto a los nombres de dominio de Tabari no debe
impedir la aplicacién del uso justo nominativo, siempre que el sitio
web, en su conjunto, no sugiriera el patrocinio o respaldo de Toyota.”

Desde la perspectiva doctrinal, Rodriguez Ramirez (2013) enfa-
tiza que

el andlisis de palabras clave debe considerar el impacto que tiene
la digitalizacién en los patrones de consumo, sefialando que la
transmision de informacién y la comercializacién de los productos
y servicios en linea estdn acompanadas de una transformacién si-

multdnea en el comportamiento del consumidor. (pp. 4-5)

Por su parte, Psaroudakis (2012) sostiene que el consumidor en
la red cuando utiliza un motor de bisqueda

(...) espera recibir no solo resultados que estdn directamente rel-
acionados con los productos del titular de la marca, sino también
material adicional, como referencias comparativas, informacién de
productos similares de diferentes fuentes, y unos links a sitios web

irrelevantes. (p. 117)

14 Idem.
15 Tribunal de Apelaciones del Noveno Circuito, 610 F.3d 1171, 9th Cir. 2010.
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En ese sentido, durante una bisqueda en internet, el usuario no
tiene certeza absoluta ni expectativas firmes sobre la pertinencia de
la totalidad de resultados arrojados.

A partir de esta premisa, surge un debate doctrinal y jurispru-
dencial sobre la relevancia de calificar al consumidor digital dentro
del concepto normativo de consumidor medio: informado, razona-
blemente atento y perspicaz. Puesto que el internauta, al percibir
los enlaces promocionales como publicidad indirecta, tenderd a des-
cartar aquellos que no le resulten relevantes o los considerard como
alternativas a los productos o servicios del titular de la marca, sin
suponer que provienen del mismo origen empresarial.'®

Como se puede apreciar, en el sistema estadounidense se adopta
un enfoque mds flexible, basado en la doctrina del uso nominativo,
donde se presume que el consumidor digital es razonablemente in-
formado y capaz de distinguir entre una publicidad legitima y una in-
fraccién marcaria. En cambio, en el sistema europeo la jurisprudencia
enfatiza en la proteccién del consumidor medio, asegurando que la
publicidad no induzca a error ni genere una confusién indebida.

En este contexto, Palau Ramirez (1998) plantea que

en un mundo globalizado, la publicidad tiene una difusién masiva
y es percibida por un amplio espectro de la poblacién, por lo que
no conviene relativizar en exceso la figura del consumidor destina-
tario. Seglin su postura, solo en casos especificos, atendiendo a las
caracteristicas de la oferta, la publicidad o la promocidn, el interés
de la publicidad se reduciria a un circulo m4s limitado de consum-

idores. (p. 373)

Este criterio es seguido por el TJUE. Se afirma que, si bien es po-
sible aceptar que el consumidor de referencia posea ciertas caracte-
risticas, ello no garantiza una adecuada proteccién para los consumi-
dores ni la transparencia en el mercado. Principalmente, porque si se
adopta como modelo de conducta al consumidor acritico, irreflexivo
y desinformado, los oferentes de productos o servicios podrian verse
incentivados a reducir la cantidad de informacién que comunican

16  Esto es corroborado por TJUE, 23/03/2010, Rec. 1-2417.
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al publico, por temor a que cualquier anuncio genere un riesgo de
confusién y sea considerado una infraccién por los tribunales.!”

Por otro lado, los consumidores medios, que no se verfan confun-
didos, perderian el acceso a informacién valiosa sobre las caracteris-
ticas, condiciones y precios de los productos o servicios, elementos
esenciales para llevar a cabo un proceso de eleccién racional dentro
del mercado (Palau Ramirez, 1998, pp. 373-374, 382).

En resumen, mientras que el sistema europeo impone restriccio-
nes estrictas al uso de marcas comerciales en publicidad digital, el
sistema estadounidense permite un mayor margen bajo la doctrina
del “uso nominativo”, que prioriza la libre competencia y la infor-
macién en el mercado digital. En el ordenamiento juridico chileno,
una regulacién intermedia podria ser mds adecuada, garantizandole
la proteccién al titular marcario respecto de la carga de uso sin res-
tringir indebidamente la competencia en entornos digitales.

4. Hacia una interpretacion del uso marcario en internet en el
marco normativo chileno

Examinado el contexto europeo y norteamericano respecto al uso de
las marcas comerciales en las plataformas digitales para cumplir con
la carga de uso real y efectivo, esta dltima parte del trabajo se centra
en la propuesta de una interpretacién de la normativa chilena.

En Chile, no existen precedentes judiciales que establezcan de
manera clara la validez del uso digital de la marca comercial para
satisfacer dicha exigencia legal. Por ello, es necesario diferenciar dos
escenarios: por un lado, el uso de la marca en el contenido de la
red para identificar productos o servicios que se comercializan fuera
de internet a través de canales tradicionales y, por otro, el uso de la
marca para identificar servicios que, por su naturaleza, pueden ser
suministrados directamente en la red.

En el primer caso, se aplican los principios generales del derecho
marcario, por lo que se considera que la marca se utiliza en Chile
cuando los productos o servicios ofrecidos en internet estdn efectiva-
mente disponibles para el mercado nacional.

17 TJUE, 16/07/1998, asunto C-210/96, Rec. 1-04657.
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En cuanto al segundo caso, la situacién es mds compleja, ya que
los productos o servicios son completamente digitales y suministra-
dos directamente en la propia red. Como mencionamos antes, entre
los usos més frecuentes en la actualidad se encuentran la utilizacién
de motores de buisqueda, la publicidad digital pagada y el posiciona-
miento web mediante palabras clave.

Para dar respuesta a lo anterior, nos centramos en el andlisis del
principio de territorialidad. La controversia se centra en que el alcan-
ce de internet es global, lo que dificulta la resolucién de conflictos
entre titulares legitimos de marcas idénticas o similares en distintos
paises, mientras que los derechos marcarios son de naturaleza te-
rritorial, lo que significa que su proteccién solo es vélida en el pais
donde se ha registrado o utilizado.

La doctrina chilena suele rechazar que el uso marcario en internet
sea calificado como real y efectivo, al considerar que la proteccién ju-
ridica de la marca comercial se limita al territorio del Estado donde
fue registrada. Desde esa perspectiva, como el entorno digital es una
red abierta accesible desde cualquier parte del mundo, podria diluir
el cardcter distintivo de la marca y afectar su proteccién (Sandoval
Lépez, 20006, pp. 92y 93).

Sin dudas, en el derecho chileno la marca comercial se entiende
usada cuando los productos o servicios que identifica se comercia-
lizan o son publicitados en el mercado nacional, correspondiente a
las fronteras del pais. Se aplica la misma regla a los que se destinan
exclusivamente para la exportacién.

En cambio, como excepcidn a este principio general de territoria-
lidad, estimo que el uso de la marca comercial que se realiza en las
plataformas digitales puede ser reconocido como real y efectivo en
Chile —tal como se aprecia en la legislacién europea— cuando los
productos o servicios suministrados directamente en la red se dirijan
a los consumidores chilenos o a los extranjeros residentes en el pais
—encontrandose dentro o fuera del territorio nacional— y estos lo-
gren asociarlos con el signo distintivo que los identifica, asi como con
su origen empresarial. Lo anterior podria determinarse en cada caso
concreto a partir de la configuracién de la oferta (v. g., los productos
o servicios se dirigen al territorio nacional chileno cuando se utilice el
idioma espanol o se haga referencia al peso chileno como moneda).
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Basado en lo anterior, desde un enfoque més flexible y adaptado
a la realidad del comercio digital, es posible interpretar que el uso
de una marca en internet puede considerarse vélido y efectivo para
evitar la caducidad del derecho de exclusiva, siempre que cumpla
con ciertos criterios. En particular, la publicidad en linea puede ser
reconocida como un uso legitimo sin que eso implique una afecta-
cién a la distintividad de la marca; para ello, deben considerarse dos
aspectos fundamentales. En primer lugar, la finalidad concreta del
uso en el entorno digital y, en segundo, el tipo de actividad que se
desarrolla en las plataformas en linea.

En el primer supuesto, atendiendo a la finalidad del uso en entor-
nos digitales, se puede considerar que la marca se utiliza cuando esta
aparece en una pagina web con fines publicitarios y, a su vez, se emplea
para la comercializacién de productos o servicios en linea. Adicional-
mente, si la pdgina web tiene una finalidad cientifica, cultural o infor-
mativa, también podria reconocerse un uso en el trifico econémico si
estd financiada por anuncios publicitarios de empresas y el signo apa-
rece expresamente en esos anuncios, no en el contenido introducido
por el responsable de la pagina'® (Garcia Vidal, 2002, p. 87).

Con relacién al segundo punto —l tipo de actividad que se realiza en
internet—, se pueden distinguir dos hipétesis que permiten determinar
si el uso marcario es real y efectivo para evitar la caducidad del derecho.

a. Uso publicitario en plataformas digitales: se da cuando en las
plataformas electrénicas solo se realiza publicidad de los pro-
ductos o servicios sin que exista una transaccién directa (Casado
Cervifo, 2003, pp. 320; Garcia-Cruces, 2016, pp. 12-14). En
este caso, el uso es efectivo si la marca estd vinculada a campanas
de venta y cumple su funcién distintiva al permitir que los con-
sumidores la asocien con los bienes y servicios correspondien-
tes'” (Garcia Vidal, 2002, p. 93; Garcia-Cruces, 2012, p. 168).

18 Recordemos que una marca es usada en el tréfico econémico cuando ese uso
tiene una finalidad econémica o negocial, por lo que, siguiendo a la doctrina
espafola, quedan excluidas las marcas cuya utilizacién responda a otras fina-
lidades, como las de cardcter cultural, politico, sindical, informativo, médico,
religioso o administrativo. Se considera uso cuando, junto con estas finalida-
des, concurre también la econémica.

19  Es vélido resaltar que el alto coste de una campana publicitaria se considera
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b. Uso para identificar productos o servicios comercializados en li-
nea: es clave distinguir entre el comercio electrénico directo y
el indirecto. En el comercio electrénico directo, tanto el pago
como la entrega de los bienes o servicios se realizan completa-
mente por medios electrénicos. En este contexto, el uso de la
marca en linea puede establecer un vinculo claro entre el signo
y los productos o servicios comercializados, garantizando la pro-
teccién del derecho marcario.

En el comercio electrénico indirecto, la manifestaciéon de la vo-
luntad y la transaccién se realizan en linea, pero la entrega del
producto o la prestacién del servicio ocurre por vias tradiciona-
les. En este caso, para que el uso sea considerado efectivo y real,
la marca debe aparecer en la plataforma al momento de la tran-
saccién y, ademds, estar presente en los productos recibidos fuera
de la red o en la prestacién efectiva del servicio (Garcia Vidal,

2002, pp. 90-93).

Como se aprecia, son nuevas realidades que requieren de una in-
terpretacion flexible de la normativa vigente para garantizar la pro-
teccién de los derechos marcarios en entornos digitales.

En vista a ello, considero que la interpretacién del uso digital de
las marcas comerciales en Chile debe atender no solo a la territoria-
lidad, sino también a la finalidad del uso y a la funcién distintiva del
signo en el comercio electrénico. Esto permite considerar que el uso
en las plataformas digitales puede cumplir con la carga de uso real y
efectivo sin necesidad de una reforma legislativa, sino mediante una
aplicacién evolutiva de la norma vigente.

5. Otras normas juridicas aplicables al uso de la marca en
entornos digitales

Si bien hasta este punto del trabajo he estimado que la interpretacién
de la normativa vigente de propiedad industrial permite reconocer
el uso digital de una marca como real y efectivo sin necesidad de
una reforma legislativa, es importante considerar que la regulacién

un indicio para afirmar que existe un uso serio y relevante en el mercado.
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marcaria en Chile no opera en un vacio normativo. Existen otras
disposiciones legales que, aunque no estdn disefiadas especificamen-
te para la proteccién del uso marcario en entornos digitales, pueden
incidir en su aplicacién.

En ese sentido, el derecho del consumidor y la normativa sobre
delitos informdticos contienen disposiciones relevantes que pueden
complementar la proteccién marcaria frente a usos indebidos en pla-
taformas digitales.

Por un lado, la Ley 19496, de protecciéon de los derechos del
consumidor, sanciona con una multa infraccional la publicidad fal-
sa o enganosa difundida por medios de comunicacién social (art.
24). A su vez, el articulo 28 establece que la publicidad enganosa se
configura cuando, a sabiendas o debiendo saberlo, se induce a error
o engafo respecto de las condiciones objetivas que se indican, in-
dependientemente del tipo de mensaje publicitario utilizado (De la
Maza Gazmuri y Lépez Diaz, 2021, p. 29). En ese sentido, el uso de
la marca comercial en las plataformas digitales con fines publicitarios
que genere engafo o confusién en el pablico consumidor podria
infringir esta norma.

Por otro lado, la Ley 21459, que regula los delitos informdticos
y reemplaza a la antigua Ley 19223, sanciona diversas conductas
ilicitas realizadas a través de sistemas informdticos, como el ataque
a la integridad de un sistema informadtico, el acceso ilicito, la falsifi-
cacién informdtica y el fraude informdtico, entre otros. Esta norma
podria aplicarse a casos de uso de mala fe de nombres de dominio
que contengan marcas registradas, como ocurre con la ciberocupa-
cién (cybersquatting) .

6. Conclusiones

De acuerdo con lo analizado en el texto, concluimos que la pro-
teccién de los derechos marcarios en Chile representa un desafio
significativo en el reconocimiento del uso real y efectivo de la marca
comercial, dada la aparicién del comercio electrénico y la utilizacién

20 La ciberocupacién (cybersquatting) se produce cuando un tercero registra un
nombre de dominio con una marca registrada de mala fe.
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con fines publicitarios de los signos en internet. En atencién a que la
legislacién chilena de propiedad industrial no regula expresamente
el uso en las plataformas digitales, es preciso recurrir a la interpreta-
cién de la Ley 19039, que permite reconocerlo como un uso real y
efectivo sin necesidad de una reforma legislativa, aplicando de forma
extensiva el principio de territorialidad, la finalidad del uso y la fun-
cién distintiva.

La jurisprudencia europea y la norteamericana les han dado so-
lucién a estos temas. Por una parte, el sistema juridico de la Unién
Europea impone restricciones estrictas al uso de marcas comerciales
en publicidad digital. Por otra, la legislaciéon y la jurisprudencia de
los Estados Unidos son mucho mds amplias con la aplicacién de la
doctrina del “uso nominativo”, que prioriza la libre competencia y
la informacién en el mercado digital. Es por ello que apreciamos
que en el sistema marcario chileno una regulacién intermedia podria
ser la mds adecuada, garantizando la proteccién al titular marcario
respecto de la carga de uso, sin restringir indebidamente la compe-
tencia en entornos digitales.

Sin embargo, la naturaleza dindmica y en evolucién del comercio
digital indica que la proteccién de las marcas en internet seguird
siendo un drea de considerable debate y desarrollo legal. Es funda-
mental que los titulares marcarios estén atentos a estos nuevos usos
y tomen medidas comerciales y legales apropiadas para proteger sus
derechos en el mundo digital. Son usos que pueden causar conflic-
tos, especialmente si terceros utilizan marcas registradas como pala-
bras clave o en publicidad de manera que genera confusién o dana la
reputacién de la marca titular.

A su vez, analizamos otras normativas chilenas que complemen-
tan la proteccién del uso de marcas en entornos digitales. La Ley
19496 sobre Proteccién del Consumidor sanciona la publicidad en-
gafiosa en internet que induzca a error a los consumidores, y la Ley
21459 sobre Delitos informdticos podria aplicarse en casos de cyber-
squatting o uso indebido de marcas en fraudes digitales.

Finalmente, dado que en Chile no existen precedentes jurispru-
denciales consolidados sobre la validez del uso digital de marcas,
la interpretacién que adopten el Instituto Nacional de Propiedad
Industrial (INAPI) y los tribunales serd clave para otorgar certeza
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juridica en esta materia. La experiencia internacional puede servir
como referencia para desarrollar criterios que equilibren la protec-
cién de los titulares marcarios con la dindmica del comercio digital.
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Resumen

Este trabajo analiza las deficiencias sistemdticas en el marco normativo andino para
licencias obligatorias farmacéuticas, identificando la necesidad de criterios obje-
tivos y procedimientos estandarizados. Mediante un andlisis dogmadtico-juridico
comparativo y el estudio de casos multiples, incluyendo el paradigmdtico Dicta-
men 004-2024 sobre Dolutegravir en Colombia, se identifican cuatro problemas
estructurales: criterios de evaluacién subjetivos, ausencia de andlisis riguroso de
alternativas, procedimientos carentes de transparencia y evaluacion insuficiente
del impacto en innovacién. La investigacién desarrolla un marco teérico basado
en el test de proporcionalidad y propone criterios cuantificables para equilibrar el
acceso a medicamentos con los incentivos a la innovacién farmacéutica. El estudio
concluye que el sistema actual permite decisiones arbitrarias que comprometen
la seguridad juridica, proponiendo una reforma integral que incluye indicadores
objetivos de interés ptiblico, procedimientos transparentes y mecanismos de revi-
sién periddica.
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Palabras clave: licencias obligatorias, patentes, patente farmacéutica, investiga-
cién y desarrollo.

Compulsory Licensing of Pharmaceuticals in the Andean Com-
munity: Critical Analysis of the Regulatory Framework
and Proposal for Objective Criteria

Abstract

This paper analyzes systematic deficiencies in the Andean regulatory framework
for pharmaceutical compulsory licenses, identifying the need for objective criteria
and standardized procedures. Through comparative legal-dogmatic analysis and
multiple case studies, including the paradigmatic Opinion 004-2024 on Dolute-
gravir in Colombia, four structural problems are identified: subjective evaluation
criteria, absence of rigorous analysis of alternatives, procedures lacking transpa-
rency, and insufficient assessment of innovation impact. The research develops an
original theoretical framework based on specific proportionality tests and propo-
ses quantifiable criteria to balance access to medicines with pharmaceutical inno-
vation incentives. [t concludes that the current system allows arbitrary decisions
that compromise legal certainty, proposing comprehensive reform that includes
objective public interest indicators, transparent procedures, and periodic review
mechanisms.

Key words: compulsory licenses, patents, pharmaceutical patent, research and
development.

Licengas Compulsdrias Farmacéuticas na Comunidade Andina:
Analise Critica do Marco Normativo e Proposta de Critérios
Objetivos

Resumo

Este trabalho analisa as deficiéncias sistemdticas no marco normativo andino para
licencas obrigatdrias farmacéuticas, identificando a necessidade de critérios objeti-
vos e procedimentos padronizados. Mediante andlise dogmdtico-juridica compa-
rativa e estudo de casos multiplos, incluindo o paradigmdtico Parecer 004-2024
sobre Dolutegravir na Coldémbia, identificam-se quatro problemas estruturais: cri-
térios de avaliagdo subjetivos, auséncia de andlise rigorosa de alternativas, procedi-
mentos carentes de transparéncia e avaliagdo insuficiente do impacto na inovagao.
A pesquisa desenvolve um marco tedrico baseado no teste de proporcionalidade
e propde critérios quantificdveis para equilibrar o acesso a medicamentos com os
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incentivos a inovagéo farmacéutica. O estudo conclui que o sistema atual permite
decisoes arbitrdrias que comprometem a seguranga juridica, propondo uma refor-
ma integral que inclui indicadores objetivos de interesse publico, procedimentos
transparentes e mecanismos de revisao periddica.

Palavras-chave: licencas compulsdrias, patentes, patente farmacéutica, pesquisa e
desenvolvimento.

1. Introduccién
El equilibrio entre la proteccién de patentes farmacéuticas y el acceso
a medicamentos esenciales constituye uno de los dilemas mds com-
plejos del derecho de propiedad intelectual contempordneo. En los
paises miembros de la Comunidad Andina, esta problemdtica se ha
intensificado por la ausencia de criterios objetivos y procedimientos
estandarizados para evaluar solicitudes de licencias obligatorias, gene-
rando incertidumbre juridica y decisiones potencialmente arbitrarias.

Sin duda, esta problemitica trasciende el anilisis de casos indivi-
duales para configurar una deficiencia sistemdtica que requiere una
investigacién rigurosa. El Dictamen 004-2024 de la Secretaria Ge-
neral de la Comunidad Andina sobre el medicamento Dolutegravir
en Colombia evidencia esta problemdtica. Este dictamen publicado
el 31 de octubre de 2024 por la Secretaria General de la Comunidad
Andina (2024), cuyo pronunciamiento sobre el reclamo planteado
contra la Reptblica de Colombia (en adelante, Colombia) por la
presunta vulneracién de la normativa comunitaria andina concluyé
que no estaba demostrado el incumplimiento de las obligaciones
a cargo del mencionado Estado al haberse expedido una licencia
obligatoria sobre la base del interés piblico. En concreto, dada la
excepcionalidad propia de una licencia obligatoria, los reclamantes
planteaban que Colombia no habia determinado el alcance y vigen-
cia de dicha medida, por lo tanto, no existia un empleo restrictivo
del licenciamiento obligatorio. Este dictamen no constituye un caso
aislado, sino, mds bien, uno paradigmdtico de un patrén regional
preocupante.

Este trabajo se justifica, en primer lugar, en la necesidad de segu-
ridad juridica para las empresas sujetas al otorgamiento de licencias
obligatorias, asi como de transparencia y objetividad en su aplica-
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cién para evitar una potencial politizacién del sistema de patentes.
En segundo lugar, por su relevancia, puesto que las decisiones sobre
el otorgamiento de licencias obligatorias tienen efectos spillover en
toda la Comunidad Andina, requiriendo coordinacién normativa
basada en criterios cientificos que trasciendan las fronteras nacio-
nales y promuevan un desarrollo arménico del derecho de patentes
farmacéuticas en el contexto comunitario.

En este contexto, nuestro trabajo tiene como objetivos, en primer
lugar, identificar las deficiencias presentes en el marco normativo
actual de la Comunidad Andina. En segundo término, se busca ana-
lizar comparativamente las experiencias regionales e internacionales
mids relevantes en materia de licencias obligatorias farmacéuticas.
Asimismo, la investigacién se propone desarrollar criterios cuanti-
ficables para la evaluacién rigurosa del interés publico en estos pro-
cedimientos.

Finalmente, la metodologia aplicada es mixta. Por un lado, utili-
zamos el andlisis dogmdtico-juridico mediante el examen sistemdtico
de la normativa comunitaria andina, los precedentes del TJCA y
la doctrina especializada en la materia. Por otro lado, aplicamos el
método comparativo a través del andlisis de marcos normativos en
Brasil, Argentina, India y la Unién Europea, identificando mejores
précticas aplicables al contexto andino. Asimismo, analizamos casos
relevantes de otorgamiento de licencias obligatorias, con el propé-
sito de identificar patrones y deficiencias recurrentes. Finalmente,
se emplea el método inductivo-deductivo para la construccién de
criterios objetivos en la determinacién del interés publico, asi como
de una metodologia aplicable al cdlculo de la compensacién al titular
de la patente.

2. Fundamentos tedricos de la propiedad intelectual
farmacéutica

2.1 La teoria de incentivos y el problema de apropiabilidad

Los derechos de propiedad intelectual son derechos de exclusiva que
tienen por finalidad generar incentivos a la innovacién y la creati-
vidad. Aunque no puede negarse que existen diversas teorias que
justifican los derechos de propiedad intelectual, la tesis que concibe
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al sistema de propiedad intelectual como una respuesta orientada a
la promocién de la innovacién mediante derechos de exclusiva limi-
tados estructural y temporalmente es ciertamente la mds difundida.
La necesidad de conceder derechos de exclusiva suele ser expresada
en términos econémicos como una solucién a un problema de “im-
perfecta apropiabilidad”, esto es, la dificultad que encontrarian los
innovadores en recuperar su inversién y monetizar su desarrollo en
un escenario en el que la copia libre estuviera permitida.’
Sobre el particular, se ha senalado que

(s)i la informacién puede copiarse a un costo muy bajo o nulo,
entonces es muy probable que el precio por utilizar la innovacién
baje, como consecuencia de la competencia, a un importe equiv-
alente al costo de copiar. Como resultado, el innovador no podrd
apropiarse de los beneficios de la innovacién ni recuperar sus costos
por haber generado primero la informacién. Si esta situacién se
generalizara a la innovacién como un proceso econémico amplio,
entonces se produciria un incentivo econémico menor que el 6pti-

mo para innovar. (Dam, 1995, p. 3)

En esos términos, los derechos de exclusiva pretenden impedir
que ese copiado libre se produzca o, al menos, que implique un costo
que desincentive el copiado, permitiéndole asi al innovador tener la
oportunidad de recuperar sus costos.

Esos derechos de exclusiva pretenden operar como un monopolio
vélido orientado a la promocién de la innovacién.” Permitir que ter-

1 El “recupero de la inversién” en propiedad intelectual no se limita a la re-
cuperacion de costos directos de I+D. Debe incluir: (i) costos de investiga-
cién y desarrollo; (ii) costos de oportunidad de inversiones alternativas; (iii)
compensacion por el alto riesgo asumido, dado que la innovacién constituye
una actividad empresarial de riesgo elevado; y (iv) una prima de rentabilidad
superior a activos de bajo riesgo. Sin esta compensacién integral, los agentes
econdmicos optarfan por inversiones menos riesgosas, resultando en niveles
subdptimos de innovacién que justifican la intervencion estatal mediante el
sistema de patentes.

2 Es necesario realizar varias precisiones conceptuales importantes. Primero,
debe distinguirse entre monopolio legal y monopolio econémico en el con-
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ceras personas distintas al innovador accedan al desarrollo, lo copien
y eventualmente compitan contra el propio innovador empujaria los
precios a un nivel que llevaria a la innovacién a un nivel por debajo
del deseado. El funcionamiento general de este proceso es descrito
por Becker (2002) de la siguiente forma:

(e)n el andlisis tradicional de los mercados que realizan los econ-
omistas, donde se compran y venden productos, la competencia
ocasiona que los precios se reduzcan hasta el costo de produccién,
incluyendo las ganancias normales. Esto ocurre debido a que si los
precios exceden los costos, las inusuales ganancias provenientes de
la venta de unidades adicionales motivarfan a los competidores a
disminuir un poco sus precios con la intencién de atraer a los clien-
tes de otros productores. La presién competitiva sobre los precios

continuarfa hasta que los mismos se equiparen a los costos. (p. 56)

De lo expuesto, se sigue que permitir la libre competencia —sin
restriccién alguna— podria reducir el nivel deseado de innovacio-
nes. Ello explica que se haya afirmado que

(...) en el mundo real en el que los empresarios crean bienes, el
precio competitivo idealizado (que iguala el costo marginal) es
dificilmente una mejor sefial sobre los productos que debieran pro-
ducirse debido a que captura poco del valor del producto para los
consumidores. (McKenzie, 2009-2010, p. 18)

texto farmacéutico: si bien las patentes otorgan un monopolio legal sobre un
principio activo especifico, frecuentemente existen diversos principios activos
con la misma accidn terapéutica, es decir, medicamentos sustitutos que pueden
tratar la misma condicién médica. En presencia de estos bienes sustitutos tera-
péuticos, no existe monopolio en sentido econdmico estricto. Segundo, la afir-
macién sobre que el monopolio promueve mayor innovacién debe entenderse
en un marco de andlisis de estdtica comparativa, manteniendo todas las demds
variables constantes. Esta visién estdtica no considera dindmicas importantes
durante el periodo de vigencia de la patente, como el ingreso de competencia a
través de medicamentos sustitutos, el desarrollo de tratamientos alternativos, o
el ratio de obsolescencia tecnolégica del medicamento patentado. En un andli-
sis dindmico, estos factores pueden alterar significativamente los incentivos a la
innovacién y el poder de mercado real del titular de la patente.
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Sin embargo, es importante sefalar que la relacién entre el ni-
mero de patentes y la innovacién no es lineal ni necesariamente
positiva. La literatura académica ha demostrado que un exceso de
patentes puede generar efectos contraproducentes conocidos como
patent thickets o “marana de patentes”. Lemley y Shapiro (2005) es-
tablecen que demasiadas patentes, especialmente aquellas de calidad
cuestionable o con reclamos probabilisticos, pueden crear desincen-
tivos a la innovacién al aumentar los costos de transaccién, generar
incertidumbre legal y crear barreras para la investigacion secuencial.
Los autores argumentan que las patentes “probabilisticas” —aque-
llas cuya validez es incierta— pueden ser utilizadas estratégicamente
para bloquear competidores legitimos. El contraargumento a esta
teorfa ha sido desarrollado por Gant (2021), quien refuta la teoria
probabilistica sosteniendo que las patentes no deben conceptualizar-
se como meras probabilidades. Esta discusién académica evidencia
que el disefio 6ptimo del sistema de patentes requiere un equilibrio
cuidadoso para evitar tanto la subproteccién como la sobreprotec-
cién de los derechos de propiedad intelectual.

Expuesto de manera més sencilla, si nuestra meta es asegurar la
mayor cantidad de innovaciones en un determinado campo —por
ejemplo, el farmacéutico— la promesa al desarrollador de un medica-
mento de que podrd cobrar un precio no mayor al costo marginal de
produccién resulta del todo inadecuada, en particular si se considera
que el copista no invirtié en el costo de investigacién y desarrollo
(I+D) que el innovador si lo hizo.

Desde luego, la restriccién a la competencia sirve a los propdsitos
de generar incentivos para la innovacién en los términos descritos,
pero, al mismo tiempo, se suele traducir en precios més elevados,
reduciéndose de ese modo el acceso a la innovacién creada e incluso
disminuyendo la posibilidad de innovaciones potenciales de segunda
generacion, esto es, de innovaciones que podrian haberse realizado a
partir de las innovaciones desarrolladas previamente en el escenario
que hubieran podido ser de libre acceso. Asi, un derecho de exclusiva
excesivamente fuerte —en donde definir “excesivo” es ciertamente una
tarea compleja— podria impulsar innovaciones reduciendo su acce-
s0; visto en perspectiva integral, resulta mds deseable una innovacién
que permite mds acceso que una que permite Menos acceso.
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Estas dos caras de la propiedad intelectual se expresan en el 4mbi-
to farmacéutico de la siguiente forma: desde una perspectiva ex ante,
se requieren derechos de exclusiva que incentiven al desarrollo de
medicamentos y vacunas necesarias para prevenir y curar enferme-
dades y, al mismo tiempo, desde una perspectiva ex post, se necesita
encontrar mecanismos que permitan el acceso a los medicamentos
desarrollados. La tarea no es sencilla, pues abrir grietas a la exclusivi-
dad reduce los incentivos y potenciar la exclusividad reduce el acce-
so. Cualquier reflexién, creemos, no puede descuidar ambos ideales,
pues una lectura populista podria llevarnos a la adopcién de reglas
orientadas a reducir el precio y permitir el acceso a medicamentos
inexistentes y, sostenemos, no existe peor innovacién que aquella
que no se produjo.

La invocacién del derecho a la salud para justificar la adopcién
de una medida excepcional como el licenciamiento obligatorio no
es inusual. Como ya ha sido adelantado, los derechos de exclusiva
suelen ser asociados con la obtencién de rentas monopdlicas obte-
nidas via precios mds elevados. Esos precios elevados implican una
restriccién al acceso a medicamentos, especialmente para pacientes
de bajos recursos econémicos. En esa linea, los problemas de acceso
se traducirian en afectaciones al derecho a la salud de los individuos,
debiendo entonces adoptarse medidas para asegurar que los dere-
chos de exclusiva no se traduzcan en genuinos atentados a la salud
publica, como podria ocurrir en caso de una pandemia.

Ahora bien, al justificarse el establecimiento de una licencia obli-
gatoria atendiendo al interés publico en salvaguardar la salud, somos
de la opinién de que se requiere una tarea orientada a la precisién y
no una referencia general al interés publico. En esa misma linea, y de
forma especialmente clara, se ha senalado que

(p)ara que el “interés publico” configure una causal que justifique el
otorgamiento de una licencia obligatoria de una patente no bastard
la sola mencién o declaracién de esta situacién sino que se requiere el
sefialamiento explicito, concreto y claro de las razones, hechos, mo-

tivaciones o circunstancias que la justifican. (Merchor, 2016, p. 31)
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Aunque pueda impresionar como contrario a la defensa o salva-
guarda de la salud el establecimiento de exigencias especialmente
rigurosas para la concesién de licencias obligatorias, creemos que
en realidad tales exigencias, al limitar la posibilidad de licencias
obligatorias inadecuadamente definidas, sirven adecuadamente a
los propésitos de defensa del derecho a la salud, pues preservan los
incentivos para innovar e incorporar medicamentos en un determi-
nado mercado.

En la préctica, el discurso del licenciamiento compulsorio suele
operar como una amenaza orientada a presionar a los laboratorios
a la reduccién de precios. En otras palabras, muchas veces los paises
recuerdan que estdn en aptitud de emplear licencias obligatorias no
con el 4dnimo de emitirlas realmente. Eso fue lo que hizo Brasil con
el lopinavair/ritonavair, ofrecido por Abott Laboratories para tratar el
VIH. Las amenazas de una posible licencia obligatoria hicieron que
el laboratorio redujera su precio de 3241 délares americanos por pa-
ciente por afio a un precio de 1380 por paciente por afo, lo cual pone
de manifiesto de manera clara que los laboratorios ciertamente tratan
de evitar el empleo del licenciamiento obligatorio (Wong, 2020).

Es mds, precisamente reconociendo el potencial de este tipo de es-
trategias, algunas personas han explicitado su intencién de construir
asociaciones entre paises de recursos bajos y medios con la finalidad
de reforzar la credibilidad de amenazas de emisién de licencias obli-
gatorias (Ooms y Hanefeld, 2019.) A nuestro juicio, sin embargo,
las amenazas se traducen en un riesgo que necesariamente encarece
el desarrollo de medicamentos, pues el laboratorio innovador debe
considerar las posibles dificultades de recuperacién de inversiones
que tendrd que enfrentar.

2.2 La relacién acceso-innovacién: modelos teéricos

La literatura académica ha desarrollado diversos modelos tedricos
para optimizar el equilibrio entre incentivos a la innovacién y acceso
a medicamentos. Estos modelos representan el nicleo de las politicas
de patentes asi como el trabajo teérico de larga data desarrollado por
los estudiosos del tema (Budish et al., 2016). En este sentido, podre-
mos observar no solamente una evolucién en los enfoques, sino ade-
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mids variedad de perspectivas especificas sobre cémo estructurar los
derechos de propiedad intelectual para maximizar el bienestar social.

2.2.1 Modelo de Nordhaus: la duracion éptima basada en
elasticidades

La investigacién de William Nordhaus establecié el marco tedrico
fundamental para analizar la duracién éptima de patentes mediante
un modelo matemdtico riguroso que examina el #rade-off entre in-
centivos a la innovacién y pérdidas de bienestar social. Su modelo
estd basado en la relacién que existe entre el otorgamiento de incen-
tivos suficientes para la innovacién mediante derechos de exclusiva
temporales y la reduccién de distorsiones monopolisticas (Williams,
2017). En términos de fundamentos tedricos, Nordhaus (1969) de-
sarrollé su andlisis partiendo de la premisa de que los mercados com-
petitivos pueden subincentivar las inversiones privadas en investiga-
cién relativo a lo que el planificador social preferiria, considerando
que el sistema de patentes busca abordar este potencial problema de
subinversién otorgdndoles a los innovadores un periodo fijo de tiem-
po durante el cual pueden cobrar precios supracompetitivos (Wi-
lliams, 2017). El modelo matemdtico de Nordhaus establece que la
duracién éptima de patente (T*) se determina donde el beneficio
marginal de extender la patente iguala el costo marginal social vy,
como sefialan Dore et al. (1993), “para una tasa social de descuento
dada, una patente socialmente éptima depende solo de la elasticidad
de producto y la elasticidad de demanda” (p. 15). En el contexto
farmacéutico especificamente, el modelo de Nordhaus sugiere que
la duracién éptima de una patente depende de la elasticidad de la
produccién y de la elasticidad de la demanda (Saxell et al., 2020), de
manera que para medicamentos esenciales, que tipicamente presen-
tan demanda muy ineldstica, el modelo sugiere duraciones de paten-
te mds cortas o mecanismos alternativos como licencias obligatorias.
Sin embargo, investigaciones posteriores han demostrado ciertas li-
mitaciones del modelo original, evidenciando que la asuncién de
elasticidad constante sobrestima la vida 6ptima de una patente, lo
que ha llevado a refinamientos que consideran tanto retornos va-
riables a escala como elasticidad variable de reduccién de costos
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con respecto a [+D (Dore et al., 1988). Adicionalmente, el modelo
original abstrae temas importantes, por ejemplo, cémo las patentes
pueden afectar la innovacién acumulativa, limitacién que ha sido
abordada por modelos posteriores que incorporan estas dindmicas
mids complejas de la innovacién secuencial (Budish et al., 2016).

2.2.2 Modelos de Gilbert-Shapiro vs. Klemperer: amplitud
versus duracién

Los modelos desarrollados por Gilbert y Shapiro (1990) y por Klem-
perer (1990) representan contribuciones fundamentales al debate
sobre el disefio éptimo de patentes, especificamente abordando la
relacién entre la amplitud (breadth) y la duracién (length) de la pro-
teccién. Los estudios de Gilbert y Shapiro (1990) demostraron que
la politica éptima de patentes debiera involucrar plazos de otorga-
miento de duracién infinita, partiendo del supuesto de que las ga-
nancias del innovador son una funcién céncava de la amplitud de la
patente. Su modelo se basa en que una patente mds estrecha reduce
las distorsiones del bienestar social al permitir mayor competencia
en productos sustitutos, mientras que la duracién puede extenderse
para compensar la menor amplitud. El andlisis propuesto por los
autores demostré que, asumiendo ganancias céncavas respecto a la
amplitud, la politica 6ptima prefiere patentes estrechas, pero infini-
tamente largas. Esta conclusién se fundamenta en que las distorsio-
nes monopolisticas son mds sensibles a la amplitud de la patente que
a su duracién.

Por su parte, Klemperer (1990) desarrollé un enfoque alterna-
tivo que explord especificamente el #rade-off entre la duracién de
una patente y su amplitud. Para el autor, la patente éptima debe ser
estrecha y larga o amplia y corta, dependiendo de la elasticidad de
la demanda (Denicold y Zanchettin, 2022). Su modelo distingue
dos fuentes de distorsién social: primero, los consumidores que se
sustituyen a otra clase de producto y, segundo, consumidores que se
sustituyen dentro de la clase de producto a productos menos prefe-
ridos (Klemperer, 1990). El autor sostuvo, en su estudio, que una
patente mds amplia incrementa la primera forma de distorsién al
permitir precios més altos, mientras que reduce la segunda forma de
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distorsién al limitar las posibilidades de sustitucién a variedades no
patentadas competitivamente provistas (Klemperer, 1990).

Llevado al campo farmacéutico, la distincién planteada por los
autores es relevante porque en los casos de medicamentos con alta
diferenciacién terapéutica’® podrian concederse patentes mds amplias
y cortas, permitiendo una proteccién més sélida durante el periodo
critico de recuperacién de inversion, mientras que los medicamentos
esenciales con pocos sustitutos podrian requerir patentes mds estre-
chas y largas, minimizando distorsiones de precios mientras mantie-
nen incentivos a largo plazo. No obstante, ambos modelos presentan
también ciertas limitaciones. Asi, en opinién de Gallini (1992), si
solo se considera la duracién de la patente, esta deberia ser corta para
desalentar la imitacién, desafiando asi las conclusiones de duracio-
nes largas de los modelos anteriores y sugiriendo que la complejidad
del diseno éptimo de patentes farmacéuticas requiere consideracion
simultdnea de multiples variables dindmicas.

2.2.3 Modelo de premio-recompensa: sustitucion del sistema
de patentes

El modelo de Michael Kremer (1998) se bas6 en capturar los bene-
ficios del sistema de patentes mientras eliminaba sus principales dis-
torsiones, contemplando que los Gobiernos utilizarian una subasta
para estimar el valor privado de las patentes y luego ofrecerian com-
prar las patentes a este valor privado, multiplicado por un markup
fijo. La propuesta se inspiré en el fundamento histérico del prece-
dente de 1839, cuando el Gobierno francés comprd la invencién de
Daguerre y puso el proceso en dominio publico, lo que result6 en
que la fotografia daguerrotipo se extendié a través de otros paises y
fue sujeta a mejoras sustanciales, ademds de generar efectos spillover
en innovacién en quimica y produccién de lentes dpticos. El me-

3 Los medicamentos con alta diferenciacién terapéutica son férmacos que se
destacan claramente de otros tratamientos disponibles porque ofrecen bene-
ficios Gnicos y superiores para los pacientes. No son simplemente “otra op-
cién mds” en el mercado, sino que proporcionan algo distintivo que los hace
especiales y dificiles de reemplazar. Un claro ejemplo, es el firmaco Imatinib
para el tracamiento de la leucemia mieloide crénica.
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canismo de funcionamiento opera mediante un proceso de subasta
especificamente disefado, donde un tenedor de patente podria ofre-
cer subastar su patente o retenerla como en el stazus quo; otras firmas
licitan en una subasta estindar de segundo precio y, después de la
subasta, el Gobierno aleatoriza, de manera que la mayoria de las
patentes compradas serian colocadas en dominio publico, pero para
inducir a los licitadores a revelar sus valuaciones, unas pocas serian
vendidas al mejor postor (Kremer, 1998).

Asi planteado, el modelo de Kremer (1998) abordaria multiples
deficiencias del sistema de patentes tradicional al eliminar las distor-
siones de precios monopolisticos y los incentivos para investigacién
duplicativa destructiva; mejoraria la alineacién de incentivos, dado
que los inventores no reciben los beneficios de spillovers a otras nue-
vas ideas bajo el sistema actual, pero el sistema de premios elevaria
los incentivos privados para investigacién original mds cerca de su
valor social; y capturaria el valor social total, ya que, a diferencia del
sistema actual donde inventores no pueden capturar completamente
el surplus del consumidor disponible en el mercado, el sistema de
premios permitirfa recompensar el valor social total.

En cuanto a la aplicacién especifica al sector farmacéutico, Kre-
mer sugirié que las transferencias de patentes podrian estimular
innovacién vital en antibiéticos, vacunas y otros campos médicos,
visualizando ofrecerles a los innovadores la opcidn de ceder sus de-
rechos de patente al Gobierno a precios equivalentes a su valor pri-
vado estimado segun se determina en subasta, después de lo cual el
Gobierno haria las innovaciones disponibles al pablico sin requerir
cuota de licenciamiento (Acemoglu y Linn, 2004).

La principal critica a este modelo recae en el hecho de que un
esquema basado en la cesién de patentes presenta muchos proble-
mas pricticos que incluye la estructuracién cuidadosa de subastas y
el riesgo de que el Gobierno podria malutilizar su poder de compra
(Acemoglu y Linn, 2004).
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2.2.4 Modelo de licencias obligatorias selectivas: flexibilidades
dirigidas

De acuerdo con Jerome Reichman (2009), el otorgamiento de licen-
cias obligatorias debe preservar los incentivos a la innovacién mien-
tras garantiza el acceso en casos criticos. El autor desarrolla un mo-
delo tedrico de licencias obligatorias selectivas que busca equilibrar
dos objetivos aparentemente contradictorios: preservar los incenti-
vos a la innovacién farmacéutica mientras garantiza el acceso a me-
dicamentos en casos criticos de salud publica. Este autor construye
su modelo sobre el fundamento de que el otorgamiento de licencias
obligatorias debe ser una herramienta excepcional, estratégicamente
aplicada y cuidadosamente delimitada para maximizar el acceso sin
desincentivar la innovacién futura.

El modelo de Reichman (2009) se estructura en tres componen-
tes fundamentales que operan de manera integrada.En primer lugar,
el desarrollo de criterios especificos que permiten una entrada mds
riapida de medicamentos genéricos al mercado, reduciendo asi los
precios e incrementando el acceso, pero aplicados de manera selec-
tiva. También establece que estas licencias podrian aplicarse selec-
tivamente a medicamentos considerados esenciales por agencias de
salud publica, asegurando que medicinas criticas se hagan asequi-
bles mds rdpidamente. Entre las salvaguardas especificas propuestas
por su modelo se encuentra la selectividad en el otorgamiento de
licencias obligatorias, las cuales se limitarian a medicamentos ver-
daderamente esenciales segin criterios de salud publica claramente
definidos, basados en criterios objetivos que garantice que este ins-
trumento excepcional se aplique inicamente en casos donde exista
una justificacion técnica y sanitaria sélida.

En segundo lugar, para el autor, un aspecto clave es la coordi-
nacién y colaboracién internacional. Propone que los paises en
desarrollo establezcan mecanismos de colaboracién a través de: (i)
agrupaciones regionales de compra que aumenten el poder de nego-
ciacién colectivo frente a los laboratorios; (ii) sistemas de informa-
cién compartida sobre precios y disponibilidad de medicamentos;
y (iii) coordinacién en las decisiones de licenciamiento obligatorio
para evitar fragmentacién regulatoria. Estos mecanismos de colabo-
racién no sustituyen las licencias obligatorias, sino que las comple-
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mentan al crear alternativas de negociacién que pueden reducir la
necesidad de recurrir al licenciamiento compulsivo, preservando asi
los incentivos a la innovacién mientras se mejora el acceso a medici-
nas esenciales (Reichman, 2009).

En tercer y dltimo lugar, el modelo incorpora salvaguardas espe-
cificas que incluyen compensacién al titular de la patente, calcula-
da segin una metodologia que refleje el valor econémico real.* En
cuanto a la duracién, el modelo propone un uso temporal y especi-
fico —dirigido a resolver las crisis de salud publica justificadas— y
una aplicacién basada en criterios objetivos de salud publica clara-
mente definidos (Abbott y Reichman, 2007).

Para construir su modelo, el autor analizé los antecedentes le-
gislativos del licenciamiento obligatorio de productos farmacéuti-
cos desde el Acuerdo TRIPS de 1994 hasta la exencién de 2003 y
examina la enmienda propuesta posterior del articulo 31, que per-
mite a paises pobres obtener medicinas necesarias de otros paises
que poseen capacidad de manufactura (Reichman, 2009). Segtn el
autor, mientras que el acuerdo TRIPS asegura el cumplimiento de
derechos de propiedad intelectual, incluyendo patentes farmacéu-
ticas, también establece flexibilidades en forma de licenciamiento
obligatorio a través de los articulos 30, 31 y 31bis. Esto se vio reafir-
mado con la Declaracién de Doha de 2001, cuando se destacé la ne-
cesidad de balancear graves problemas de salud publica que afligen a
muchos paises en desarrollo contra la proteccién de los derechos de
propiedad intelectual y los incentivos a la innovacién farmacéutica
y reconoci6 el derecho de un miembro de la OMC a proteger la
salud publica y promover acceso a medicinas para todos (Abbott y
Reichman, 2007).

En la implementacién practica, el modelo propone un uso tem-
poral y especifico de las licencias obligatorias, dirigido especifica-

4 Es fundamental precisar qué se entiende por ‘valor econémico real’ de la
innovacién farmacéutica. Este concepto trasciende la mera valoracién co-
mercial de la patente para constituir una metodologfa hibrida que integra:
(i) costos totales de investigacion y desarrollo, incluyendo el prorrateo de
proyectos fracasados; (ii) valor terapéutico diferencial medido en afios de
vida ajustados por calidad (QALY); y (iii) externalidades positivas como re-
duccién de costos del sistema de salud.
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mente a resolver crisis de salud publica justificadas. Algunos estudios
empiricos han demostrado que el licenciamiento obligatorio no es
empleado frecuentemente en paises de altos ingresos como respuesta
directa a precios de medicamentos. De hecho, en un estudio realiza-
do en Estados Unidos y otros paises desarrollados, de las solicitudes
de licenciamiento obligatorio identificadas, mds de un tercio fue-
ron hechas por las propias companias farmacéuticas (Qunaj et al.,
2022). En un estudio basado en un andlisis sistemdtico de episodios
de licenciamiento obligatorio desde 1995, se encontré que una mera
amenaza puede tener un efecto poderoso, empoderando a naciones
en desarrollo para negociar mds agresivamente con casas farmacéuti-
cas y posiblemente llevando a descuentos de medicamentos o licen-
cias voluntarias (Beall y Kuhn, 2012).

Cabe senalar también que los laboratorios adoptan comporta-
mientos estratégicos con las patentes. Patentan lo minimo indispen-
sable para bloquear la entrada mientras protegen los aspectos criticos
mediante secreto industrial (Rowe, 2012). Como medida auxiliar,
existen precedentes de revelacién forzada de secretos: el proyecto de
ley brasileno de 2021 obligaba a compartir secretos comerciales para
COVID-19 (Figueiredo, 2021), el Defense Production Act estadou-
nidense permite exigir transferencia de “tecnologfa critica” para de-
fensa nacional, y la jurisprudencia como Detroit Medical Center v.
GEAC Computer Systems ha respaldado la revelacién forzada cuando
el interés pablico en proteger la salud supera la protecciéon del secre-
to comercial (Gurgula y Hull, 2021). Esto sugiere que el marco de
Reichman puede ser efectivo incluso sin implementacién frecuente
de licencias reales.

3. Analisis juridico de diversos modelos de otorgamiento de
licencias obligatorias

3.1 Experiencia brasilefia: modelo de negociacién-amenaza

En Brasil se aplica un modelo sofisticado que utiliza la amenaza de
licencias obligatorias como herramienta de negociacién, estable-
ciéndose como el poster child para el uso del licenciamiento obliga-
torio como mecanismo de negociacién de precios con companias
farmacéuticas (Kunisawa, 2015). A partir de 2001, la estrategia del
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pais comenzé a lograr sus resultados deseados cuando los titulares
de patentes cedieron y redujeron precios drdsticamente, siendo de-
nominado este enfoque como “el modelo brasileno”, fuertemente
recomendado en otros paises.

El caso paradigmdtico de efavirenz ejemplifica la efectividad de
este modelo: el efavirenz es un medicamento antirretroviral inhibi-
dor no nucledsido de la transcriptasa reversa, utilizado en el trata-
miento del VIH/SIDA como parte de la terapia antirretroviral alta-
mente activa (HAART). Inicialmente, Merck se lo ofrecié a Brasil al
precio de 760 USD por paciente por afio, pero cuando el Gobierno
brasilefio emiti6 una licencia obligatoria en mayo de 2007, después
de que Merck fallara en igualar la reduccién de precio del 60% so-
licitada, Brasil pudo importar genéricamente efavirenz a 170 USD
por paciente por ano, reduciendo el precio por dia de 1,56 a 0,45
USD al comprar productos genéricos indios precalificados por la
Organizacién Mundial de la Salud (Wong, 2020). Esta accién re-
presenté el ahorro de 30 millones de délares en 2007 y 237 millones
de délares proyectados entre 2007 y 2012 cuando la patente de efa-
virenz expirarfa.

De manera similar, en el caso de lopinavir/ritonavir (Kaletra),
una combinacién de medicamentos antirretrovirales inhibidores de
la proteasa utilizada en el tratamiento del VIH/SIDA, aunque Brasil
no emitié una licencia obligatoria real, la amenaza persistente de
hacerlo llevé a Abbott Laboratories a reducir finalmente su precio
de 3.241 USD por paciente por afio a 1.380 USD para una ver-
sién anterior y 1.518 USD para una versién termo-estable (Ford et
al., 2007). Un caso adicional ilustrativo es el de imatinib en 2012,
donde el procedimiento fue iniciado, pero finalmente resuelto por
acuerdo voluntario, demostrando la efectividad de la amenaza como
herramienta de negociacién.

El modelo brasileno se caracteriza por procedimientos administra-
tivos transparentes que duran entre 90 y 120 dias, por la aplicacién
de criterios objetivos donde el precio debe ser superior al promedio
internacional en un porcentaje significativo, por el andlisis riguroso
de alternativas que incluye genéricos e importaciones paralelas, por la
compensacién calculada mediante metodologfa técnica estandarizada
que tipicamente establece el 1,5% sobre ventas netas del producto
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y por la revisién anual obligatoria para evaluar la persistencia de las
condiciones que justificaron la licencia (Chaves et al., 2007).

Los datos resultantes de los casos citados demuestran la efectivi-
dad del modelo: una reduccién promedio de precios del 68%, un
ahorro fiscal estimado de 300 millones de délares entre 2007-2012
y, crucialmente, el mantenimiento de la inversién en I+D (Rodrigues
y Soler, 2009) contradiciendo las predicciones de la industria farma-
céutica sobre el impacto negativo en la innovacién. Ademds, contra-
rio a las expectativas, las companias farmacéuticas no abandonaron
Brasil ni detuvieron las inversiones, y el nimero total de patentes
farmacéuticas aprobadas por la Agéncia Nacional de Vigilancia Sa-
nitdria (ANVISA) continué creciendo después del licenciamiento
obligatorio de efavirenz: de 17 patentes farmacéuticas aprobadas en
2007 a2 59 en 2010, evidenciando que Brasil, como el sexto mercado
mids grande del mundo con mds de 200 millones de habitantes y un
sistema de salud Gnico que garantiza acceso gratuito a la salud segtin
su Constitucién, mantiene su atractivo para la industria farmacéuti-
ca internacional (Medicamentalia, 2015).

3.2 Modelo indio: licencias obligatorias por patentes de
segunda generacién
A diferencia de Brasil, en India se ha optado por un enfoque dife-
rente. Las licencias obligatorias son aplicadas a medicamentos de
segunda generacién considerados no innovadores, desarrollando
criterios especificos que van mds alld de los tradicionales motivos
de salud publica para incluir evaluaciones rigurosas de actividad in-
ventiva y requisitos de explotacién local. El caso paradigmdtico de
Nexavar (sorafenib) en 2012 marcé un hito como la primera licencia
obligatoria otorgada por el Controlador de Patentes de India bajo el
criterio de non-working, estableciendo precedentes que han influido
en las politicas de propiedad intelectual farmacéutica a nivel global.
El caso Nexavar involucré al medicamento sorafenib tosylate de
Bayer, utilizado para tratar cdncer renal y hepdtico, cuya patente
(IN215758) fue otorgada el 3 de marzo de 2008 y lanzada en In-
dia ese mismo ano. Natco Pharma solicité inicialmente una licencia
voluntaria en diciembre de 2010, pero, al ser rechazada por Bayer,
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procedié a solicitar una licencia obligatoria el 29 de julio de 2011.
El Controlador de Patentes otorgé la licencia el 12 de marzo de
2012, estableciendo una compensacién del 6% sobre ventas netas,
la cual fue posteriormente incrementada al 7% por el Tribunal de
Apelacién de Propiedad Intelectual (IPAB). Esta decisién resulté en
una reduccién dramidtica del precio del 97%, pasando de aproxima-
damente 5.500 USD mensuales (280.438 %) que cobraba Bayer a
175 USD mensuales (8.880 %) que establecié Natco, cumpliendo
asi con el objetivo de hacer el medicamento accesible a la poblacién
india (MSF Access Campaign, 2012).

Los fundamentos que llevaron a la autoridad a otorgar la licencia
obligatoria se basaron en tres criterios especificos desarrollados por el
sistema indio que constituyen una innovacién en la materia. Prime-
ro, la evaluacién estricta del nivel inventivo, donde el medicamento
debia cumplir requisitos de patentabilidad genuinos y no constituir
simplemente una variacién menor de compuestos conocidos. Se-
gundo, el andlisis del working requirement o requisito de explotacién
local, donde India requiere que las patentes sean “trabajadas” comer-
cialmente en el territorio indio no solo mediante importacién, sino
preferentemente a través de manufactura local, salvo justificaciones
vélidas por la imposibilidad de produccién local. Como sefiala la
literatura especializada, “la explotacién local de una patente asegura
que la tecnologia asociada con el trabajo de la patente se transmita
a los locales, lo que resulta en respuestas flexibles y rdpidas a sus ne-
cesidades” (Sebastian y Sebastian, 2024). Tercero, la consideracién
de accesibilidad econdémica poblacional, donde el Tribunal deter-
miné que la “accesibilidad razonable” debia evaluarse basdndose en
la capacidad del publico para pagar el medicamento, estableciendo
que el precio de Nexavar era 10 veces superior al de los genéricos
disponibles y accesible solo al 2% de los pacientes que lo necesitaban
(Alves, 2012).

Los criterios desarrollados por India representan un cambio im-
portante de los fundamentos tradicionales para licencias obligato-
rias. Mientras que paises como Brasil se enfocan principalmente en
precios excesivos y emergencias de salud publica, India incorporé el
concepto de working requirement como elemento central, requirien-
do que los titulares de patentes demuestren anualmente mediante
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el Form 27 c6mo estdn explotando comercialmente sus patentes en
territorio indio. Este requisito se fundamenta en la premisa de que
“el otorgamiento de derechos exclusivos a través de patentes debe
resultar en un beneficio econémico para la jurisdiccién que otorga la
patente” (Contreras et al., 2018). El enfoque indio también incluye
una revisién basada en resultados de salud publica, donde se evalta
si el medicamento estd realmente sirviendo a las necesidades de la
poblacién. En el caso Nexavar, el Controlador encontré que Bayer
habia suministrado el medicamento a menos de 200 pacientes des-
pués de que comenzara la patente en 2008, cuando, segiin datos de
la OMS de 2008, India tenia aproximadamente 20.000 pacientes
con cdncer de higado y 8.900 con cdncer de riién (Knowledge@
Wharton, 2012).

La decisién fue confirmada por los tribunales superiores después
de que Bayer apelara, incluso, ante la Corte Suprema de India, la
cual respald6 finalmente la licencia obligatoria, estableciendo un
precedente importante. Este modelo indio ha sido reconocido como
especialmente relevante para paises en desarrollo que buscan equili-
brar la proteccién de patentes con las necesidades de salud publica, al
incorporar elementos de politica industrial (manufactura local) junto
con consideraciones de acceso a medicamentos, creando asi un en-
foque multidimensional que va més alld de los criterios tradicionales
de emergencia sanitaria o precios excesivos utilizados en otros paises.

3.3 Experiencia argentina: enfoque cauteloso

En Argentina, la situacién es diferente. En este pais se ha optado por
desarrollar un sistema integral de licencias obligatorias caracterizado
por un marco normativo sélido, pero de aplicacién restrictiva. Po-
demos deducir, entonces, que funciona como un mecanismo disua-
sorio efectivo que facilitaria negociaciones de licencias voluntarias
(Schétz y Rapela, 2020). El sistema argentino de licencias obligato-
rias encuentra su fundamento en la Ley 24481 de Patentes de Inven-
cién y Modelos de Utilidad, promulgada en 1995 y posteriormente
modificada, que establecié un régimen comprehensivo de protec-
cién intelectual alineado con los acuerdos ADPIC de la Organiza-
cién Mundial del Comercio (Rozansky, 1996).
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Esta norma establece causales claramente delimitadas para el
otorgamiento de licencias obligatorias, siguiendo los estindares in-
ternacionales, pero con aplicacién restrictiva. El articulo 42 de la
reglamentacién sefiala que, transcurridos los plazos del articulo 43
de la Ley, cualquier persona puede solicitar una licencia obligatoria
cuando: la invencién no ha sido explotada (salvo fuerza mayor), no
se han realizado preparativos efectivos y serios para explotar la pa-
tente o cuando la explotacién haya sido interrumpida durante més
de un ano. Adicionalmente, el articulo 45 contempla situaciones de
emergencia sanitaria o seguridad nacional, estableciendo que

el poder ejecutivo nacional podrd por motivos de emergencia san-
itaria o seguridad nacional disponer la explotacién de ciertas pat-
entes mediante el otorgamiento del derecho de explotacién con-
ferido por una patente; su alcance y duracién se limitard a los fines

de la concesién.

Esta disposicién le otorga al Gobierno herramientas excepciona-
les para responder a crisis sanitarias, como la experimentada durante
la pandemia de COVID-19 (Schétz y Rapela, 2020).

Conforme al sistema argentino, se aplica un procedimiento so-
fisticado de determinacién de compensaciones basado en metodolo-
gias periciales. El articulo 43 de la ley establece que

el Instituto Nacional de la Propiedad Industrial, previa audiencia
de parte y a falta de acuerdo entre ellas, fijard una remuneracién
razonable que percibird el titular de la patente, la que serd estable-
cida segtin las circunstancias propias de cada caso y habida cuenta
del valor econémico de la autorizacién, teniendo presente la tasa
de regalias promedio para el sector de que se trate en contratos de

licencias comerciales entre partes independientes.

Esta metodologia pericial, es interesante pues busca evitar tanto la
subcompensacién que desincentivarfa la innovacién como la sobre-
compensacion que harfa inviable el mecanismo de licencia obligatoria.

En cuanto a la duracidn, esta es limitada a dos afnos como maximo
y sujeta a renovacion condicionada a la persistencia de las circuns-
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tancias que originaron su otorgamiento. Esta limitacién temporal
asegura que las licencias obligatorias mantengan su cardcter excep-
cional y no se conviertan en soluciones permanentes que erosionen
los incentivos a la innovacién. Cabe sefialar también que, a pesar de
contar con un marco normativo bastante sofisticado, no se ha puesto
en prictica. Desde la implementacién de la Ley 24481, Argentina
no ha otorgado licencias obligatorias farmacéuticas, lo que podria
interpretarse inicialmente como evidencia de la inefectividad del sis-
tema. Sin embargo, de una lectura a contrario sensu, nos permitiria
afirmar que esta ausencia refleja el éxito del marco normativo como
mecanismo disuasorio.

3.4 Modelo europeo: armonizacidn restrictiva
La Unién Europea presenta un enfoque diferente y armonizado entre
los Estados miembros (Reglamento 816/20006). Este enfoque refleja
la relacién existente entre la proteccién de los derechos de propiedad
intelectual en el mercado tinico europeo y la necesidad de responder
a crisis sanitarias de manera coordinada y eficaz. Por un lado, en-
contramos la Directiva 2001/83/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo que establece el c6digo comunitario sobre medicamentos
para uso humano, proporcionando el marco fundamental para la
regulacién farmacéutica en la Unién Europea (Directiva 2001/83/
CE, 2001). Esta directiva, aunque no aborda especificamente las li-
cencias obligatorias, establece los principios de autorizacién, control
y comercializacién de medicamentos que constituyen la base sobre
la cual se construye el sistema europeo de gestién de crisis sanitarias.
En lo concerniente al otorgamiento de licencias obligatorias, es-
tas han sido tradicionalmente materia de competencia nacional, re-
sultando en un sistema fragmentado donde cada Estado miembro
aplicaba sus propios criterios y procedimientos’. Esta fragmentacién

5  No obstante, en la actualidad hay una propuesta de Reglamento del 13 de
marzo de 2024, sobre la concesion de licencias obligatorias para la gestién
de crisis. Esta propuesta establece un mecanismo centralizado de licencias
obligatorias a nivel de la UE para situaciones de crisis, superando la fragmen-
tacién de 27 regimenes nacionales. Permite a la Comisién Europea otorgar
licencias aplicables en todo el territorio de la Unién como medida de dltimo
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creaba varios problemas fundamentales: la falta de coordinacién
entre las decisiones nacionales, el alcance territorial limitado de las
licencias y la inadecuacidn para abordar las realidades del mercado
interior y las cadenas de suministro transfronterizas (Asociacién Ac-
ceso Justo al Medicamento, 2023). La ausencia de armonizacién se
extendia incluso a las patentes europeas con efecto unitario, donde
las normas nacionales, aunque permitian la concesién por motivos
de interés publico o en caso de emergencia, tenian alcance limitado y
procedimientos diferentes sin una coordinacién adecuada en la toma
de decisiones (Asociacién Acceso Justo al Medicamento, 2023). Es
asi que el Reglamento (CE) 816/2006 vino a representar la primera
iniciativa significativa de armonizacién europea en materia de licen-
cias obligatorias, aunque con un alcance especifico y limitado (Re-
glamento 816/2006). Este reglamento

establece un procedimiento de concesién de licencias obligatorias
sobre patentes y certificados complementarios de proteccién rela-
tivas a la fabricacién y venta de productos farmacéuticos, cuando
estos productos estdn destinados a su exportacion a pafses importa-
dores habilitados que necesitan dichos productos para tratar prob-

lemas de salud publica.

El reglamento responde a la implementacién de la Declaracién
de Doha sobre ADPIC y Salud Publica, permitiendo que las em-
presas europeas fabriquen medicamentos genéricos bajo licencia
obligatoria exclusivamente para exportacién a paises en desarrollo
con problemas de salud publica graves (Sdnchez Caro, 2022). Ade-
mds, establece por primera vez procedimientos coordinados entre
Estados miembros para la concesién de licencias obligatorias. “Los
Estados miembros concederdn una licencia obligatoria a cualquier
persona que lo solicite de conformidad con el articulo 6 y a reserva
de las condiciones establecidas en los articulos 6 a 10” (Reglamento
816/20006, art. 3).

La experiencia de la pandemia de COVID-19 ha impulsado una

recurso durante emergencias oficialmente reconocidas, garantizando acceso a
productos criticos cuando los acuerdos voluntarios sean inadecuados.
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evolucién significativa en el pensamiento europeo sobre licencias
obligatorias. En marzo de 2024, el Parlamento Europeo aprobé
textos sobre “Concesion de licencias obligatorias para la gestién de
crisis y modificacién del Reglamento (CE) n.° 816/2006” (Parla-
mento Europeo, 2024), reconociendo la necesidad de un sistema
mis sélido para situaciones de emergencia sanitaria. La reforma de
la normativa farmacéutica europea introduce un nuevo concepto:
la “autorizacién temporal de comercializacién de emergencia para
situaciones de crisis sanitaria’ (Garcia Pérez y Mesalles Garau, 2025,
parr. 7) formalmente declarada. A diferencia de otros sistemas que
permiten licencias obligatorias por diversas causales, el modelo eu-
ropeo se limita a crisis que “tienen una dimensién transfronteriza
dentro de la UE” y que han sido oficialmente reconocidas como tales
por las instituciones europeas (Sdnchez Caro, 2023, pérr. 12).

Asimismo, el sistema europeo incorpora metodologias para la de-
terminacién de compensaciones. El Reglamento 816/2006 establece
que “la aplicacién de una férmula sencilla para establecer la remu-
neracién pretende acelerar el procedimiento de concesién de una
licencia obligatoria en casos de emergencia” (Reglamento 816/2006,
considerando 15). La compensacién se basa en el “valor econémico
real” de la patente, considerando factores como las regalias comer-
ciales prevalecientes en el sector, el valor terapéutico del medicamen-
to y las circunstancias especificas de la crisis sanitaria (Sdnchez Caro,
2022). Esta metodologia busca equilibrar la necesidad de compen-
sacién justa para los titulares de patentes con la urgencia de acceso a
medicamentos durante crisis sanitarias.

3.5 Modelo andino: evolucidn y deficiencias
El modelo adoptado por la Comunidad Andina en materia de licen-
cias obligatorias de patentes farmacéuticas es particular, pues, a pe-
sar de contar con un corpus normativo que formalmente incorpora
las flexibilidades reconocidas por los acuerdos ADPIC, este sistema
presenta algunas deficiencias importantes que limitan su efectividad
préctica en el equilibrio entre proteccién de derechos de propiedad
intelectual y el acceso a medicamentos.

La primera norma andina sobre la materia fue la Decision 344
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(1993) denominada Régimen Comtn sobre Propiedad Industrial,
que constituy6 la primera aproximacién integral de la Comunidad
Andina hacia la regulacién de patentes y licencias obligatorias (De-
cisién 344, 1993). Esta normativa pionera establecié criterios ge-
nerales para el otorgamiento de licencias obligatorias, aunque sin el
desarrollo especifico que las circunstancias posteriores demostraron
necesario. El articulo 47 de la Decisién 344 establecia que

de oficio o a peticién de parte, la oficina nacional competente, pre-
via calificacién de la autoridad nacional en materia de libre com-
petencia, podrd otorgar licencias obligatorias cuando se presenten
practicas que no correspondan al ejercicio regular del derecho de

propiedad industrial y afecten la libre competencia.

Esta formulacién inicial reflejaba una comprensién limitada
de las flexibilidades que posteriormente serian desarrolladas en los
acuerdos ADPIC. Ademds, carecia de procedimientos operativos
claros y criterios cuantitativos para determinar las compensaciones;
Unicamente establecia principios generales que requerian desarrollo
posterior (Ambito Juridico, 2020). Su vida efimera, siendo reempla-
zada por la Decisién 486 en apenas siete anos, evidencié las limita-
ciones estructurales de esta primera aproximacién normativa.

La Decisién 486, adoptada el 14 de septiembre de 2000 y vigente
desde el 1 de diciembre del mismo afo, y mds especificamente su
articulo 65, constituye la piedra angular del sistema de licencias obli-
gatorias andino, estableciendo que “cuando existan razones de interés
publico, de emergencia, o de seguridad nacional, la oficina nacional
competente estard facultada para conceder licencias obligatorias para
la explotacién de una patente, sin autorizacién de su titular”. Esta
formulacién amplié significativamente el espectro de causales respec-
to a la Decisién 344, incorporando conceptos como “emergencia” y
“seguridad nacional” y cuatro tipos de licencias obligatorias:

(i) por la falta de explotacién de la patente (Articulo 61); (i) por
la existencia de razones de interés publico, de emergencia, o de se-
guridad nacional (Articulo 65); (iii) por la presencia de conductas

anticompetitivas, especialmente el abuso de la posicién de dominio
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(Articulo 66); y, (iv) cuando el titular de una patente requiere, para
explotarla, necesariamente del empleo de otra patente (Articulo 67).

(Tribunal de Justicia de la Comunidad Andina [T]JCS], 2021)

Desde una perspectiva practica, esta norma presenta un desarro-
llo interpretativo limitado en la jurisprudencia del Tribunal de Justi-
cia de la Comunidad Andina (TJCA). Durante mds de dos décadas
de vigencia de la norma, el Gnico caso sobre la materia fue el Proceso
144-IP-2019 (Superintendencia de Industria y Comercio, 2021).

La Interpretacién Prejudicial 144-1P-2019, emitida el 16 de mar-
z0 de 2021, representd hasta 2024 el inico desarrollo jurisprudencial
sustantivo sobre licencias obligatorias en el sistema andino. Esta in-
terpretacion establecid criterios fundamentales para la aplicacién del
articulo 65, precisando que “el régimen de licencia obligatoria cons-
tituye una limitacién al derecho de propiedad industrial que tiene el
titular sobre una patente de invencién” y que “debe ser interpretado
en forma restrictiva” (TJCA, 2021, parr. 3.3). El tribunal determiné
que las licencias obligatorias por razones de interés publico pueden
otorgarse “con el objeto de proteger de manera permanente la vida
y salud de la poblacién” para “permitir a la ciudadania el acceso a
medicinas, vacunas o equipos médicos” (Tribunal de Justicia de la
Comunidad Andina [T]JCS], 2021). Sin embargo, esta interpreta-
cién resulta insuficiente para resolver las deficiencias operativas del
sistema identificadas en el andlisis comparativo.

Una de las deficiencias mds significativas del modelo andino es
la ausencia total de criterios cuantitativos objetivos para la deter-
minacién de la procedencia de licencias obligatorias. A diferencia
de sistemas desarrollados como el brasileno, que establece que “los
precios practicados por el titular de la patente o de su licenciatario
sean considerados abusivos en relacién a los precios practicados en
otros paises” con pardmetros especificos como el 150% del precio
internacional (Ley 9279/1996, art. 68), o el sistema indio que incor-
pora el concepto de working requirement con criterios especificos de
explotacién local (Patents Act, 1970, sec. 84), la normativa andina
carece de métricas objetivas comparables.

El articulo 65 de la Decisién 486 se limita a establecer causa-
les generales como “razones de interés publico, de emergencia, o de
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seguridad nacional” sin proporcionar criterios especificos para su
determinacién (Decisién 486, 2000). Esta ausencia de pardmetros
cuantitativos genera incertidumbre juridica y dificulta la aplicacién
consistente del régimen en los diferentes paises miembros. La falta
de criterios objetivos se manifiesta particularmente en la ausencia
de: umbrales de precios para determinar cudndo un medicamento es
considerado de acceso limitado, métricas especificas para evaluar la
explotacién local de patentes, pardmetros cuantitativos para deter-
minar situaciones de emergencia sanitaria y criterios objetivos para
evaluar el impacto en la salud publica.

Adicionalmente, este modelo carece de una propuesta de estan-
darizacién procedimental entre los paises miembros. Esto propicia
que cada pais desarrolle procedimientos ad hoc para la implemen-
tacién de licencias obligatorias, lo que genera una “inconsistencia
regional” que socava los objetivos de armonizacién de la integracién
andina (Superintendencia de Industria y Comercio, 2021). Esto se
manifiesta en varios aspectos, tales como: diferencias en los plazos
procesales para solicitud y resolucién de licencias obligatorias, va-
riaciones en los requisitos documentales y probatorios exigidos a
los solicitantes, disparidades en las autoridades competentes y sus
procedimientos de coordinacién y diferencias en los mecanismos de
impugnacién y revisién de decisiones. Sin duda, esta fragmentacién
procedimental contrasta marcadamente con sistemas supranacio-
nales como el europeo, donde se han desarrollado procedimientos
coordinados entre Estados miembros (Reglamento 816/2006), o
el argentino, que establece procedimientos judiciales especializados
con garantias especificas (Ley 24481).

A estas deficiencias se suma la carencia de metodologias técnicas
desarrolladas para la determinacién de compensaciones. El articulo
65 de la Decisién 486 establece tinicamente que “la oficina nacional
competente establecerd el alcance o extensién de la licencia obligato-
ria, especificando en particular, el periodo por el cual se concede, el
objeto de la licencia, el monto y las condiciones de la compensacién
econdmica’, sin proporcionar criterios técnicos para tal determina-
cién. Esta realidad contrasta con aquellos modelos desarrollados que
incorporan metodologias sofisticadas: el sistema argentino utiliza
“metodologia pericial” considerando “la tasa de regalias promedio
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para el sector de que se trate en contratos de licencias comerciales en-
tre partes independientes” (Decreto 260/1996), el sistema europeo
aplica una “f6rmula sencilla para establecer la remuneracién” basada
en “valor econémico de la autorizacién” (Reglamento 816/2006) y
el sistema brasileno considera multiples factores econémicos inclui-
dos en su marco regulatorio. La ausencia de metodologias claras ge-
nera subjetividad en la determinacién de la compensacién, asi como
falta de predictibilidad para los titulares de las patentes y solicitantes
de licencias, potencial subcompensacién o sobrecompensacién que
afecta el equilibrio del sistema y dificultades para la revisién judicial
de las decisiones administrativas.

Finalmente, la carencia de mecanismos obligatorios de evaluacién
continua y revision periddica del sistema de licencias obligatorias es
también problemdtico. A diferencia de sistemas como el brasileno,
que incorpora revisiones regulares de las condiciones del mercado
farmacéutico y la efectividad de las licencias otorgadas, o el europeo,
que incluye evaluaciones periédicas de la implementacién de sus ins-
trumentos de crisis, el sistema andino opera sin mecanismos insti-
tucionalizados de monitoreo y mejora continua. Esta problemdtica
se hace evidente en la ausencia de evaluaciones sistemdticas sobre la
efectividad del régimen de licencias obligatorias, la falta de mecanis-
mos para identificar y corregir deficiencias operativas, la carencia de
procedimientos para la actualizacién periédica de criterios y proce-
dimientos y la ausencia de sistemas de monitoreo del impacto de las
licencias obligatorias en el acceso a medicamentos y la innovacién
farmacéutica.

4. Casos paradigmaticos que evidencian las fallas del modelo
4.1. Caso dolutegravir en Colombia (2024)
El caso Dolutegravir representa el ejemplo més reciente y paradig-
mdtico de las deficiencias sistemdticas identificadas en el modelo an-
dino. Este caso es particularmente interesante a nivel comunitario,
pues constituye un ejemplo de licencia obligatoria de uso guberna-
mental, figura que no estd expresamente regulada por la normativi-
dad andina.

A través del Dictamen N° 004-2024, la Secretaria General de

64



Revista Iberoamericana de la Propiedad Intelectual

N° 22 (2025): 37-84

la Comunidad Andina analizé el conflicto entre ViiV Healthcare
Company y Shionogi & Co. Ltd (titulares de la patente con certifi-
cado No. 1887 del medicamento Dolutegravir para VIH) y Colom-
bia. Sin embargo, es importante precisar que la SGCAN no resolvi6
completamente el conflicto, sino que se pronuncié especificamente
sobre aspectos relacionados con el cumplimiento del articulo 65 de
la Decisién 486, particularmente en lo concerniente al tiempo esta-
blecido por la SIC para la licencia.

Cabe senalar que el Dictamen 004-2024 tuvo un alcance espe-
cifico, precedido por el Dictamen 001-2024 de la misma Secretaria
General, que, aunque no concluyé sobre el fondo del caso, abordé
elementos relevantes principalmente relacionados con la declaratoria
de interés publico efectuada por el Ministerio de Salud de Colombia.

La controversia surgi6 tras las Resoluciones SIC 20049 (23 de
abril de 2024) y 34716 (28 de junio de 2024), que otorgaron y con-
firmaron una licencia obligatoria por interés publico al Ministerio de
Salud. La licencia fue otorgada hasta abril de 2026 (vencimiento de
patente), compensacién de 0,11 pesos colombianos por miligramo y
vigencia condicionada a la persistencia de razones de interés publico.
Colombia sustenté su decisién en multiples factores documentados
en la Resolucién mediante la cual el Ministerio de Salud declaré
la existencia de razones de interés publico, incluyendo no solo el
incremento de casos de VIH, sino también las epidemias localiza-
das, los desafios de acceso al medicamento, la necesidad de frenar el
crecimiento y transmisién de la enfermedad, las metas ONUSIDA
y la atencién a poblacién vulnerable (Superintendencia de Industria
y Comercio, 2021). La Secretaria General determiné que Colombia
no incumplié el articulo 65 de la Decisién 486, fundamentdndose
en tres aspectos: temporalidad (justificé vincular vigencia a persis-
tencia de razones de interés ptblico), interés publico (Colombia de-
mostré adecuadamente el problema de salud publica) y compensa-
cién econémica (el monto especifico cumplié requisitos normativos)
(TJCA, 2021). Estableci6 precisiones importantes: la licencia debe
terminar si desaparecen las razones de interés publico, recomendé
resolver otras solicitudes pendientes y creé precedente interpretativo
sobre temporalidad en licencias obligatorias por interés publico.

Entre los puntos dlgidos del Dictamen se encuentra el relaciona-

65



Olga Alejandra Alcantara Francia - Gustavo Manuel Rodriguez Garcia

El Sistema Andino de Licencias Obligatorias Farmacéuticas...

do con la temporalidad y proporcionalidad de la medida. La licen-
cia obligatoria otorgada hasta el vencimiento de la patente (abril de
2026) plantea serias dudas sobre su adecuacién al articulo 65 de la
Decisién 486. El TJCA sefal6 que las licencias obligatorias son “li-
mitaciones” al derecho de propiedad industrial que deben aplicarse
por tiempo limitado, vinculado a la persistencia de las razones de
interés publico, senalando que no “basta que la autoridad compe-
tente del Pais Miembro alegue en términos generales la existencia
de razones de interés publico” (TJCA, 2021, p. 12). Al extender la
licencia hasta el vencimiento de la patente, se desnaturaliza su ca-
rdcter excepcional, convirtiéndola en restriccién casi permanente. El
tribunal establecié que “el otorgamiento de una licencia obligatoria,
como cualquier medida estatal que restringe derechos, debe cumplir
los tres presupuestos del test de razonabilidad: el juicio de idoneidad,
el juicio de necesidad y el juicio de proporcionalidad” (p. 12). La
ausencia de métricas claras para evaluar las razones de interés publico
impide determinar si las condiciones justificatorias persisten, crean-
do riesgo de abuso.

Es importante sefialar que, si bien el incremento del VIH fue uno
de los factores considerados, la Resolucién del Ministerio de Salud
contemplé un conjunto mds amplio de situaciones para justificar la
declaratoria de interés publico, considerando que esta enfermedad
es endémica en Colombia desde 1983. En 2010, el pais cumplia
los Objetivos del Milenio con “menos de una persona por cada 100
habitantes vive con VIH/Sida (0.59%)” (Minsalud, 2010).

Respecto al andlisis de alternativas menos restrictivas, es impor-
tante aclarar que el alcance del Dictamen se determind particular-
mente por el alcance de la reclamacién realizada por los reclamantes,
la cual se centré principalmente en el aspecto temporal de la licencia,
lo que limité el andlisis sobre opciones como licencias voluntarias,
importaciones paralelas o adquisicién de genéricos internacionales.

En cuanto a las negociaciones previas con los titulares, es necesario
precisar que, aunque para este tipo de licencias no existe requerimien-
to normativo que exija negociaciones previas, la Resolucién mediante
la cual el Ministerio de Salud declaré la existencia de razones de in-
terés publico si documenta los intentos del Ministerio de Salud por
acercarse a los titulares de la patente a través de varios frentes.
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Respecto a los objetivos 95-95-95 de ONUSIDA para 2030, no
se establece una relacién clara entre la licencia obligatoria y su logro.
Con solo dos anos de vigencia restante de la patente, es cuestio-
nable si el plazo es suficiente para alcanzar sosteniblemente estos
objetivos. La compensacién de 0,11 USD por miligramo carece de
justificacién técnica detallada. Se menciona una tasacién de la SIC
sin adjuntar metodologfa ni andlisis de impacto en el mercado far-
macéutico, innovacién y derechos del titular.

En relacién con las consultas realizadas durante el proceso, es
importante senalar que la Resolucién mediante la cual el Ministerio
de Salud declaré la existencia de razones de interés publico si evi-
dencia las observaciones y respuestas a cada uno de los participantes
en el proceso, donde se observan gremios, particulares y empresas
farmacéuticas, entre otros. Respecto a los procedimientos empleados
por la SIC, es relevante considerar que se aplicé la normatividad
andina como marco principal, complementada de manera indispen-
sable por la normatividad nacional que establece los procedimientos
particulares, siguiendo la estructura normativa establecida en el sis-
tema comunitario. Es importante clarificar el papel de la Secretaria
General de la Comunidad Andina (SGCAN) en este tipo de contro-
versias. La SGCAN es competente para conocer las reclamaciones
por incumplimiento de la normativa comunitaria, actuando en fase
prejudicial para acceder al TJCAN. En este contexto, la SGCAN
no resuelve estrictamente los conflictos de fondo, sino que evaltia
el cumplimiento de la normatividad comunitaria, especialmente
cuando las reclamaciones se enfocan en aspectos especificos como la
temporalidad de las licencias.

Este Dictamen, sin duda alguna, genera un impacto importante
en la industria. La concesién de licencias obligatorias sin evaluacién
exhaustiva puede reducir inversiones en I+D farmacéutico y limitar
transferencia tecnoldgica. Las empresas podrian mostrar reticencia
a compartir avances tecnoldgicos en jurisdicciones donde sus pa-
tentes se vean comprometidas. Este escenario podria disminuir las
innovaciones farmacéuticas disponibles, afectando la salud publica a
largo plazo al limitar nuevas alternativas terapéuticas. La reduccién
de incentivos para el desarrollo de tratamientos innovadores podria
obligar a los pacientes a opciones menos 6ptimas.
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La extensién de la licencia hasta el término de vigencia de la pa-
tente sienta un precedente que podria conducir a la proliferacién de
licencias obligatorias con fundamentos menos rigurosos, debilitando
la proteccién de la propiedad intelectual. Entre las deficiencias més
resaltantes del Dictamen se encuentran las limitaciones importantes
en el andlisis del equilibrio entre interés ptblico y proteccién de pro-
piedad intelectual, careciendo de la profundidad analitica necesaria
para justificar una medida de tal magnitud.

Finalmente, la experiencia del caso Dolutegravir evidencia las
limitaciones précticas del sistema andino y, sin duda, despierta el
debate sobre la necesidad de reformas estructurales. Las deficiencias
identificadas requieren intervenciones normativas que aborden: el
desarrollo de criterios cuantitativos objetivos inspirados en mejo-
res pricticas internacionales, la estandarizacién procedimental entre
paises miembros a través de decisiones comunitarias especificas, la
implementacién de metodologfas técnicas para la determinacién de
compensaciones y el establecimiento de mecanismos obligatorios de
revisién periédica y mejora continua.

4.2. Caso imatinib-Peru (2019): acuerdo voluntario

El caso del imatinib en Pert durante 2019 representa un ejemplo
significativo de cémo los procedimientos rigurosos para licencias
obligatorias pueden generar resultados favorables sin necesidad de
implementar efectivamente dicha medida. Este caso ilustra la efecti-
vidad de la amenaza creible de utilizar mecanismos de licenciamien-
to obligatorio como herramienta de negociacién para reducir precios
de medicamentos esenciales.

El imatinib es un medicamento oncolégico fundamental para el
tratamiento de la leucemia mieloide crénica, una enfermedad que
antes de la aparicién de este firmaco tenia consecuencias fatales.
Gracias al imatinib, en el 90% de los casos los pacientes logran me-
jorfa completa y la enfermedad se cronifica, convirtiéndose ademads
en un recurso terapéutico importante en otros tipos de cancer (Fun-
dacién Misién Salud, 2015). La situacién en Pert se caracterizaba
por precios elevados del medicamento patentado que limitaban sig-
nificativamente el acceso de los pacientes al tratamiento necesario.
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En 2019, la Direccién General de Medicamentos, Insumos y
Drogas (DIGEMID) del Ministerio de Salud evalué la posibilidad
de solicitar una licencia obligatoria sobre el imatinib debido a su
precio elevado, siguiendo los lineamientos establecidos por el Insti-
tuto Nacional de Defensa de la Competencia y de la Proteccién de la
Propiedad Intelectual (INDECOPI) para este tipo de procedimien-
tos. Segtin la normativa peruana (Decreto Legislativo N° 1075), las
licencias obligatorias constituyen permisos que otorgan los Gobier-
nos para producir un producto patentado sin el consentimiento del
titular de la patente, bajo circunstancias especificas que justifiquen el
interés pablico INDECOPI, 2019).

En cuanto al procedimiento seguido por DIGEMID, este se ca-
racteriz6 por su rigor técnico y transparencia, estableciendo un mar-
co temporal y metodolégico bien definido. Se implement6 una au-
diencia contradictoria con una duracién de 60 dias, periodo durante
el cual se permiti6 la participacién de todas las partes interesadas,
incluyendo el titular de la patente, autoridades sanitarias, organiza-
ciones de pacientes y otros actores relevantes del sector salud.

Como parte del proceso, se realizé un peritaje técnico indepen-
diente que evalué tanto los aspectos farmacoldgicos del medicamen-
to como su importancia terapéutica para la salud publica peruana.
Este andlisis técnico se complementé con un exhaustivo andlisis de
precios internacionales que comparé el costo del imatinib en Perti
con los precios vigentes en otros paises de la regién y del mundo,
identificando las disparidades significativas que justificaban la in-
tervencién regulatoria. El procedimiento establecié una duracién
propuesta de dos afos para la licencia obligatoria, siguiendo los li-
neamientos que INDECOPI habia establecido mediante la Resolu-
cién No. 002706-2019/DIN-INDECOPI del 19 de septiembre de
2019, la cual aprobé los lineamientos aplicables al procedimiento
para la emisién de licencias obligatorias contempladas en la Deci-
sién 486 y el Decreto Legislativo 1075 (Unién Andina, 2020). Estos
lineamientos establecen que el plazo méximo para concluir la trami-
tacién de una solicitud de licencia obligatoria es de 180 dias hébiles
contados a partir de la fecha de presentacién (Instituto Nacional de
Defensa de la Competencia y de la Proteccién de la Propiedad Inte-
lectual [INDECOPI], 2019).

69



Olga Alejandra Alcantara Francia - Gustavo Manuel Rodriguez Garcia

El Sistema Andino de Licencias Obligatorias Farmacéuticas...

Finalmente, el caso se resolvié exitosamente mediante un acuerdo
voluntario entre las autoridades peruanas y el laboratorio titular de
la patente, evitando asi la necesidad de implementar efectivamente
la licencia obligatoria. Este acuerdo voluntario resulté en una re-
duccién significativa del precio del medicamento del 45%, lo que
mejord sustancialmente el acceso al tratamiento para los pacientes
peruanos que lo requerfan. La resolucién de este caso mediante
acuerdo voluntario demuestra la efectividad del procedimiento ri-
guroso como mecanismo de presién para lograr negociaciones fa-
vorables. La experiencia peruana coincide con casos similares en la
region, como el observado en Colombia, donde, aunque no se logré
la concesién de la licencia obligatoria para imatinib, se alcanzé una
reduccién del 44% del precio por solicitud a la Comisién Nacional
de Precios de Medicamentos, indicando cémo estas experiencias de
licencias obligatorias logran indirectamente reducciones de precios
en los productos ofertados (Fundacién Misién Salud, 2023).

4.3 Caso sofosbuvir-Ecuador (2018)

El caso del sofosbuvir en Ecuador durante 2018 representa un ejem-
plo de implementacién de licencia obligatoria que, si bien logré su
objetivo inmediato de mejorar el acceso al medicamento, también
evidenci6 importantes deficiencias procedimentales que posterior-
mente generaron impugnaciones. El sofosbuvir es un antiviral de
accién directa pangenotipico utilizado para el tratamiento de la he-
patitis C, una enfermedad que puede causar complicaciones graves
como cirrosis, hepatocarcinoma, trasplantes de higado y muerte
si no se trata adecuadamente (Organizacién Mundial de la Salud,
2024). Este medicamento ha revolucionado el tratamiento de la he-
patitis C al lograr tasas de curacién de hasta el 95% en pacientes
con infeccién crénica cuando se combina con otros antivirales en
esquemas de tratamiento de 12 semanas.

En 2018, el Ministerio de Salud Publica del Ecuador solicité
una licencia obligatoria sobre la patente del sofosbuvir, fundamen-
tando esta decision en la existencia de una emergencia sanitaria. La
solicitud se present$ ante el Instituto Ecuatoriano de la Propiedad
Intelectual (IEPI), siguiendo el marco legal establecido por el De-
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creto Presidencial 118 de 2009, que declar6 de interés publico el
acceso a medicinas utilizadas para el tratamiento de enfermedades
que afectan a la poblacién ecuatoriana y que sean prioritarias para
la salud publica (Abreu y Asociados, 2020). Esta norma le otorgaba
al IEPI la potestad para emitir licencias obligatorias sobre patentes
de medicamentos a favor de terceros, incluso sin la intervencién del
titular de las patentes licenciadas, y determinar unilateralmente las
condiciones de explotacién y el monto de remuneracién al titular
(Abreu y Asociados, 2020).

El procedimiento de otorgamiento de la licencia obligatoria reve-
16 varias deficiencias, entre ellas, su duracién, que se extendié a los
tres afios (fecha de vencimiento de la patente).Esta duracién excesiva
contrasta con las mejores pricticas internacionales que recomiendan
periodos mds acotados y sujetos a revisién periédica. A esto se suma
la ausencia de un anilisis riguroso de alternativas u opciones para
mejorar el acceso al medicamento y la determinacién unilateral de la
compensacién econdmica al titular de la patente, sin que hubiera un
proceso transparente con criterios objetivos para la determinacién de
una remuneracién justa. Esta decisién unilateral generé controversias
sobre el cumplimiento de los estindares internacionales que requie-
ren compensacién adecuada en casos de licenciamiento obligatorio.

Adicionalmente, el procedimiento carecié de métricas epidemio-
légicas objetivas que justificaran plenamente la declaracién de emer-
gencia sanitaria. La falta de datos precisos sobre la prevalencia de la
hepatitis C en Ecuador, el nimero de pacientes que requerian trata-
miento y los indicadores de impacto en salud publica debilitaron la
fundamentacién técnica de la licencia obligatoria.

Por todas estas razones, el titular de la patente inicié un proce-
so judicial que lo llevé al TJCA. Este caso fue resuelto a través del
Proceso 144-IP-2019, donde se solicité una interpretacién prejudi-
cial sobre el objeto, contenido y alcance de las normas comunitarias
andinas acerca del régimen de licencias obligatorias de patente de
invencidn, especificamente sobre la licencia obligatoria prevista en
el articulo 65 de la Decisién 486 (Tribunal de Justicia de la Comu-
nidad Andina, 2021). El tribunal emitié su interpretacién el 16 de
marzo de 2021, estableciendo criterios juridicos importantes para
futuros casos de licenciamiento obligatorio en la regién andina. En
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su interpretacién, el TJCA precisé que los paises miembros de la Co-
munidad Andina pueden otorgar licencias obligatorias por razones
de emergencia, seguridad nacional u otras razones de interés publi-
co, incluyendo la proteccién ambiental, el uso piblico no comercial
y la necesidad de acceso a medicamentos o alimentos para la pobla-
cién. El tribunal enfatizé que, con el objeto de proteger de manera
permanente la vida y salud de la poblacién, los paises pueden otorgar
licencias obligatorias por razones de interés pablico para permitir el
acceso ciudadano a medicinas, vacunas o equipos médicos (Tribunal
de Justicia de la Comunidad Andina, 2021).

Si bien este pronunciamiento tiene el mérito de haber sido el pri-
mero en su especie, presenta también significativas ausencias, entre
las cuales se halla la falta de plazos maximos para la tramitacién de
las licencias obligatorias y la ausencia de procedimientos de revisién y
de mecanismos de evaluacién periédica para verificar la presencia de
las condiciones justificantes. Asi también, a pesar de que se menciona
la necesidad de una compensacién “adecuada”, no proporciona crite-
rios objetivos o metodologfas especificas para determinar las regalias
o compensaciones al titular de la patente. Tampoco establece si debe
considerarse el valor de mercado, los costos de investigacion y desa-
rrollo o qué otros factores econdémicos deben incluirse en el cdlculo.

Adicionalmente a lo sefialado, aunque se menciona la necesidad de
acreditar “efectos nocivos sobre la poblacién”, no se especifica qué in-
dicadores epidemioldgicos minimos deben presentarse (tasas de inci-
dencia, prevalencia, mortalidad, etc.). Tampoco, exige explicitamente
que se demuestre que las licencias obligatorias son la medida menos
restrictiva disponible o que se hayan agotado otras alternativas.

En la préctica, las deficiencias estructurales del sistema andino
impiden que las licencias obligatorias funcionen tanto como meca-
nismo efectivo de acceso a medicamentos como herramienta disua-
soria para moderar comportamientos monopdlicos de los titulares
de patentes.

5. Propuesta de marco regulatorio
Alaluz de todas las deficiencias que presenta el modelo andino, consi-
deramos que entre los principales aspectos por mejorar se encuentran

72



Revista Iberoamericana de la Propiedad Intelectual

N° 22 (2025): 37-84

el establecimiento de criterios objetivos para evaluar el interés pablico
y de una metodologia de célculo para la compensacién al titular de la
patente. Hay otros aspectos mds por mejorar, pero consideramos que,
dada su importancia, darfa lugar a otras investigaciones.

5.1 Criterios objetivos para evaluacion de interés publico

La falta de criterios objetivos para evaluar el interés publico en el
otorgamiento de licencias obligatorias constituye una de las princi-
pales deficiencias identificadas en el marco normativo andino actual.
El desarrollo de métricas cuantificables y procedimientos estandariza-
dos resulta fundamental para garantizar la coherencia, transparencia
y predictibilidad del sistema regional de licenciamiento obligatorio.

5.1.1 Métricas cuantificables para la evaluacion técnica

Los criterios objetivos deben implementar métricas cuantificables que
permitan evaluar transparente y reproduciblemente la existencia de ra-
zones de interés publico. Estas métricas deben abordar tres dimensio-
nes fundamentales: precio, disponibilidad e impacto epidemiolégico.

Para precio excesivo, se propone un criterio estandarizado donde
el precio local supere 200% el promedio de referencia internacional,
calculado mediante canasta incluyendo Brasil, México, Chile y refe-
rencias OMS. La metodologia debe usar precios ex-factory de misma
presentacién, ajustado por la paridad de poder adquisitivo para ga-
rantizar comparabilidad entre mercados.

El criterio de desabastecimiento debe establecerse cuando supere
60 dias en 50% del territorio nacional, con causas no atribuibles a
regulacién sanitaria nacional y evidencia cuantificada de demanda
insatisfecha. Esto diferencia fallas de mercado de problemas regula-
torios internos solucionables mediante mejoras administrativas.

El criterio epidemioldgico contempla tres supuestos alternativos:
incremento >20% anual en incidencia, prevalencia >5% poblacién
objetivo sin acceso o mortalidad evitable >100 casos anuales por fal-
ta de acceso. Estos umbrales deben calibrarse seglin caracteristicas
epidemioldgicas especificas y revisarse periédicamente (Fundacién

Misién Salud, 2023).
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5.1.2 Andlisis obligatorio de alternativas

El anilisis obligatorio de alternativas garantiza que las licencias obliga-
torias sean medidas de tltimo recurso, respetando la proporcionalidad
en la limitacién de derechos de propiedad intelectual. Debe seguir
una secuencia estructurada que demuestre la exploracién infructuosa
de opciones menos restrictivas. La negociacién de licencia voluntaria
constituye el primer paso obligatorio, con una duracién minima de 90
dias para permitir la evaluacién y respuesta del titular. La documenta-
cién debe incluir propuestas especificas y razones de rechazo.

La evaluacién de importaciones paralelas debe considerar viabi-
lidad legal y disponibilidad préctica en mercados de referencia. Las
compras centralizadas regionales pueden aprovechar economias de
escala antes que un licenciamiento obligatorio.

Es importante tener presente que el aseguramiento de la efica-
cia de la licencia obligatoria implica, como regla general, considerar
medidas adicionales que elevan los costos de utilizar la técnica del
licenciamiento obligatorio. En ese sentido, se produce una paradoja:
el licenciamiento obligatorio, para que funcione, normalmente re-
quiere de otras medidas que elevan los costos, pero que son necesa-
rias para dotar de efectividad a la medida. Abstenerse de adoptar las
medidas complementarias requeridas puede reducir costos haciendo
econdémicamente viable el licenciamiento obligatorio, pero vaciando
de contenido el sentido de emplearlo, pues se reducird sensiblemente
la posibilidad de ser eficaz en la practica.

El empleo de las medidas adicionales o complementarias (a7nci-
lliary orders) no es menor. El beneficiario de una licencia obligato-
ria, de ordinario, requiere transferencia de conocimiento e incluso el
eventual quiebre de secretos empresariales. En ese orden de ideas, un
aspecto que no se suele ponderar en el andlisis y que indudablemente
debe ser considerado es que el empleo del licenciamiento obligatorio
de manera aislada, en la prdctica, puede ser insuficiente para lograr
los objetivos que se pretende, y adoptar las acciones necesarias para
ello puede implicar un vaciamiento sensible de maltiples instrumen-
tos orientados a fomentar la innovacién y no solamente el debilita-
miento del derecho de exclusiva del patentado.

En dicho contexto, cabe preguntarse si el disenio de un sistema de
revelaciéon de informacién focalizado en ciertos conocimientos y que
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pueda ser calibrado de forma acotada considerando las necesidades
publicas y la afectacién al titular de la patente representa un paso
previo légico y mds arménico en contraste con la opcién extrema vy,
de ordinario, de poca ayuda, que conlleva desmontar por completo
la exclusividad asignada al patentado.

Mis alld de eso, resulta debatible la compatibilidad del empleo
de medidas adicionales o complementarias con lo regulado en el
ADPIC, lo cual solo pone de manifiesto que estudios mds detenidos
y pronunciamientos mds estudiados son requeridos en este campo
(Wang, 2015). En particular, toda orden de comparticién de in-
formacién que podamos imaginar —o cualquier regulacién sobre
cualquier materia— indudablemente debe definir su alcance apro-
piado bajo riesgo de no observar estindares apropiados de calidad
regulatoria.

5.1.3 Implementaciéon y monitoreo

La efectividad depende de la implementacién de mecanismos de
monitoreo y de la evaluacién del impacto en el acceso e innovacion.
Los sistemas regionales deberfan poder facilitar el intercambio de
datos sobre precios, disponibilidad e indicadores epidemiolégicos
para decisiones basadas en evidencia. La capacitacidon de autoridades
regulatorias en aplicacién de criterios garantizaria implementaciones
homogéneas respetando el acceso a la salud y los derechos de propie-
dad intelectual. El desarrollo de guias técnicas y protocolos operati-
vos facilitarfan la implementacién y reducirian la discrecionalidad en
la evaluacién de solicitudes.

5.2 Mecanismo para el calculo de la compensacion para el
titular de la patente

El establecimiento de metodologias claras para el cdlculo de compen-
saciones y la determinacion de la duracién apropiada constituye un
elemento fundamental para garantizar la implementacién equitativa
del sistema de licencias obligatorias. La ausencia de estos criterios
en el marco normativo andino actual ha generado incertidumbre
juridica y controversias en la aplicacién prictica de estas medidas.
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5.2.1 Férmula base para calculo de compensacion
Consideramos la implementacién de una férmula bésica estandari-
zada que comprenda: compensacién = (valor econémico = (I+D del
proyecto exitoso + prorrateo de I+D proyectos fracasados + valor
terapéutico diferencial) x factor de riesgo).

Este mecanismo podria equilibrar los derechos del titular de pa-
tente con las necesidades de salud publica, proporcionando compen-
sacién justa mientras mantiene la viabilidad econdmica del licencia-
miento obligatorio.

El valor econémico deberia basarse en la inversién en investiga-
cién y desarrollo amortizada mds el valor terapéutico del medica-
mento, considerando tanto los costos de innovacién como el be-
neficio clinico proporcionado. El factor de utilizacién representaria
el porcentaje del mercado total cubierto por la licencia obligatoria,
reconociendo que el impacto econémico varia segun la penetracién
de mercado del producto licenciado. El cdlculo podria considerar el
valor econémico real que establece un modelo hibrido basado en: (i)
flujos de caja descontados; (ii) valor terapéutico agregado (QALY);
y (iii) costos de reemplazo. Crucialmente, debe incluir el recupero
de costos hundidos de proyectos fracasados, ya que el sistema de
patentes debe permitir recuperar no solo costos directos, sino tam-
bién una “prima de rentabilidad superior a activos de bajo riesgo”
que compense el alto riesgo inherente a la innovacién farmacéutica
donde multiples proyectos fallan.

El factor de riesgo pais constituye un ajuste por condiciones eco-
némicas locales, oscilando entre 0,5 y 1,5 segtin variables como es-
tabilidad monetaria, predictibilidad regulatoria y capacidad de pago
del sistema de salud. Este factor reconoce las diferencias en condicio-
nes de mercado entre paises de la regién andina.

Es importante tener presente que la monetarizaciéon de la inver-
sién en [+D representa solo un factor a considerar. La aplicacién
préctica presenta obstdculos que requieren soluciones especificas.
Primero, los laboratorios no publican costos reales de 1+D, dificul-
tando la determinacién del valor econémico. Se propone utilizar
promedios sectoriales verificables basados en: (i) informacién pre-
sentada a autoridades sanitarias; (ii) andlisis de OCDE vy estudios
académicos por categoria terapéutica; (iii) comparacién con medi-
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camentos similares; y (iv) auditorias independientes cuando se justi-
fique por interés publico. El cdlculo debe incluir no solo costos del
proyecto exitoso, sino también el prorrateo de costos hundidos de
proyectos fracasados, compensando el alto riesgo de la innovacién
farmacéutica donde multiples desarrollos no llegan al mercado. Fi-
nalmente, los laboratorios pueden haber trasladado anticipadamente
a precios la probabilidad de licenciamiento obligatorio. Se propone
establecer precios de referencia basados en: precios de los primeros
12-24 meses poslanzamiento, comparacién con mercados sin ame-
naza de licenciamiento y ajustes retrospectivos cuando se demuestre
inflacién previa por riesgo de licenciamiento. En efecto, no se pro-
pone una medida de compensacion basada en la valoracién subjetiva
del titular de la patente ni una consideracién aislada de la propia pa-
tente segin un presunto “valor de mercado”. Al respecto, debemos
recordar que, conforme al ADPIC, se debe tener en cuenta el valor
de la autorizacién, que no es lo mismo que el valor de la patente. Lo
que resulta evidente, sin embargo, es que la compensacién no debe
ser tan baja que desmotive completamente la innovacién y, peor in-
cluso, bloquee la competencia que pueda generdrsele al beneficiario
de la licencia obligatoria.

5.2.2 Parametros de referencia y pisos minimos

El rango estindar de compensacién podria situarse entre el 2% y
el 8% sobre las ventas netas del producto licenciado, esto propor-
cionarfa flexibilidad para ajustarse seglin caracteristicas especificas
del medicamento y condiciones del mercado. Este rango se basa en
précticas internacionales y experiencias previas de licenciamiento
obligatorio en paises con marcos regulatorios desarrollados.

Los pisos minimos deberian diferenciarse segiin categorias tera-
péuticas: medicamentos esenciales OMS requieren un minimo del
2%; medicamentos innovadores, un minimo del 4%; y medicamen-
tos huérfanos, un minimo del 6%. Esta diferenciacién reconoce las
variaciones en costos de desarrollo, riesgos de inversién y valor te-
rapéutico entre categorias farmacéuticas. Las tasas de regalias en la
industria farmacéutica varfan tipicamente entre el 0,5% y el 10%
segun estudios de mercado, con un andlisis de 3.322 acuerdos de
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licencia farmacéutica, mostrando que las tasas siguen una distri-
bucién lognormal con medianas que oscilan entre el 2% y el 8%,
dependiendo de factores como exclusividad, etapa de desarrollo y

potencial de mercado (IAM Media, 2025; UpCounsel, 2025).

6. Conclusiones

Deficiencias sistemdticas del marco normativo andino. La investigacion
evidencia deficiencias estructurales en el sistema andino de licencias
obligatorias farmacéuticas. La Decisién 486 carece de criterios obje-
tivos cuantificables, procedimientos estandarizados y metodologias
técnicas para compensaciones, contrastando con sistemas desarro-
llados como el brasilefio o el indio, que establecen pardmetros espe-
cificos. El Dictamen 004-2024 sobre Dolutegravir ejemplifica estas
deficiencias: la extensién hasta vencimiento de patente sin criterios
objetivos desnaturaliza el cardcter excepcional de estas medidas. La
ausencia de andlisis de alternativas y métricas epidemioldgicas de-
muestra la necesidad urgente de reformas estructurales.

Desequilibrio entre proteccion de patentes y acceso. El equilibrio en-
tre incentivos a la innovacién y acceso requiere marcos normativos
sofisticados que trasciendan referencias generales al “interés publi-
co”. Los modelos exitosos demuestran que la efectividad depende
de la credibilidad del marco regulatorio como mecanismo disuaso-
rio, no necesariamente de implementacién frecuente. La experiencia
internacional muestra que amenazas creibles generan reducciones
significativas sin comprometer innovacién. El caso del imatinib en
Perti (reduccién del 45% mediante un acuerdo voluntario) ilustra
esta dindmica, pero la ausencia de criterios objetivos andinos debilita
la credibilidad y genera incertidumbre juridica.

Criterios objetivos y procedimientos estandarizados. Se requieren
criterios cuantificables: umbrales de precios (200% promedio inter-
nacional), desabastecimiento (>60 dias en el 50% del territorio) y
métricas epidemioldgicas (incremento del >20% incidencia o pre-
valencia del >5% sin acceso). Debe incluirse andlisis obligatorio de
alternativas: licencias voluntarias, importaciones paralelas y compras
centralizadas. La estandarizacién procedimental entre paises miem-
bros es fundamental para evitar fragmentacién que socava la armo-
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nizacién regional. Plazos, requisitos documentales y autoridades
competentes deben coordinarse para una aplicacién consistente.

Metodologia para compensaciones justas. El célculo de compen-
saciones requiere metodologias claras basadas en valor econémico,
factor de utilizacién y riesgo pais, con rangos de entre el 2% y el 8%
sobre ventas netas segtin pricticas internacionales (Brasil, Tailandia).
La diferenciacién por categorias (esenciales OMS, 2%; innovadores,
4%; huérfanos, 6%) reconoce variaciones en costos y valor terapéu-
tico. La reforma trasciende las consideraciones técnicas para conver-
tirse en un imperativo de la politica publica regional. La ausencia
de criterios objetivos permite decisiones arbitrarias que compro-
meten la seguridad juridica y pueden desincentivar la inversién en
[+D farmacéutico. Se requiere una reforma integral: establecimiento
de criterios cuantitativos objetivos inspirados en mejores practicas,
estandarizacién procedimental mediante decisiones comunitarias y
adopcién de metodologias técnicas para compensaciones y de meca-
nismos obligatorios de revisién periddica. Todo ello, indudablemen-
te, debe estar guiado por una sensible consideracién de los fines que
el sistema de patentes pretendia cumplir. El empleo de licencias obli-
gatorias hace sentido en escenarios de extrema, probada y cuantifica-
ble gravedad. Fuera de esos escenarios de excepcidn, el licenciamien-
to obligatorio es una herramienta peligrosa que invita a una técnica
que, en la prictica, tiene efectos similares a los de una expropiacién
al patentado. Del mismo modo en que, en los casos de expropia-
cién fisica o regulatoria, definir el mal llamado “justiprecio” implica
asignar un valor objetivo a la propiedad del afectado, la definicién
de la compensacién adecuada involucra varios problemas —incluso
éticos— asociados a la detraccién del valor subjetivo asignado por
el patentado. Es mds, si el patentado hubiera podido anticipar la
existencia de una licencia obligatoria, quizds habria optado por la
preservacion del conocimiento en calidad de secreto.

La necesaria reforma debe equilibrar el acceso a los medicamentos
con preservacion de incentivos a la innovacién, reconociendo que “no
existe peor innovacién que aquella que no se produjo”. La implemen-
tacién exitosa requiere coordinacién regional, desarrollo institucional y
compromiso politico sostenido para un sistema que sirva tanto a la salud
publica como a la innovacién farmacéutica en la integracién andina.
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Resumen

Los conocimientos tradicionales —que engloban la sabidurfa, la experiencia, las
aptitudes y las prdcticas desarrolladas, mantenidas y transmitidas de generacién en
generacién— tienen un valor intrinseco que trasciende lo meramente econémico.
Este articulo examina de manera integral los desafios y tendencias tedricas que
enfrentan los sistemas de proteccién de propiedad intelectual para la protecciéon
de las expresiones tradicionales de los pueblos indigenas y los conocimientos tra-
dicionales a nivel mundial. Para ello, se emplea una investigacién documental
sistemdtica que incorpora el método dogmatico juridico y el derecho comparado.
La interrogante que orienta el desarrollo del trabajo es cudles son los desafios y ten-
dencias tedricas en la proteccion de la propiedad intelectual de las expresiones tra-
dicionales de los pueblos indigenas. Se presentan como resultados los desafios que
limitan la proteccién de la propiedad intelectual de las expresiones tradicionales de
los pueblos indigenas y las tendencias teéricas que se utilizan para su proteccién.
De esta investigacion se puede concluir que la proteccién de la propiedad inte-
lectual contiene barreras histéricas inherentes a los pueblos indigenas arraigadas
en la legislacién internacional y nacional y que surgen desafios —como las conse-
cuencias del colonialismo, la globalizacién y el desarrollo industrial— que resultan
insuperables mds all4 de las voluntades de los Estados. Se conciben tendencias teé-
ricas-metodoldgicas alternativas como el enfoque sui generis para la proteccion de
los conocimientos tradicionales y las expresiones culturales tradicionales, ademis
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de la cogestién del legado cultural de los pueblos indigenas, la autorregulacién y
el reconocimiento del derecho consuetudinario, resultando importante la garantia
de justicia social, la equidad, la preservacién del patrimonio y el fortalecimiento
de la identidad cultural de los indigenas.

Palabras clave: propiedad intelectual, expresiones tradicionales, pueblos indige-
nas, conocimientos tradicionales, pricticas ancestrales.

The Challenges of Intellectual Property in the Traditional
Expressions of Indigenous Peoples

Abstract

Traditional knowledge—which encompasses wisdom, experience, skills, and prac-
tices developed, maintained, and transmitted from generation to generation—has
an intrinsic value that transcends the merely economic. This article comprehen-
sively examines the challenges and theoretical trends facing intellectual proper-
ty protection systems for the protection of traditional expressions of Indigenous
peoples and traditional knowledge worldwide. To this end, it employs systematic
documentary research that incorporates the dogmatic legal method and compa-
rative law. The guiding question is what the challenges and theoretical trends are
in the protection of intellectual property for traditional expressions of Indigenous
peoples. The results present the challenges that limit the protection of intellec-
tual property for traditional expressions of Indigenous peoples and the theoretical
trends used for their protection. This research concludes that the protection of
intellectual property contains historical barriers inherent to Indigenous peoples
rooted in international and national legislation, and that challenges arise—such as
the consequences of colonialism, globalization, and industrial development—that
are insurmountable beyond the will of States. Alternative theoretical and metho-
dological trends are conceived, such as the sui generis approach to the protection
of traditional knowledge and traditional cultural expressions, in addition to the
co-management of Indigenous peoples’ cultural legacy, self-regulation, and recog-
nition of customary law. The importance of ensuring social justice, equity, herita-
ge preservation, and strengthening Indigenous cultural identity are also evident.

Key words: intellectual property, traditional expressions, indigenous peoples, tra-
ditional knowledge, ancestral practices.
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Os desafios da propriedade intelectual nas expressées
tradicionais dos povos indigenas

Resumo

O conhecimento tradicional — que abrange sabedoria, experiéncia, habilidades e
préticas desenvolvidas, mantidas e transmitidas de geragio em geracdo — possui
um valor intrinseco que transcende o meramente econdmico. Este artigo examina
de forma abrangente os desafios e as tendéncias tedricas enfrentados pelos sistemas
de protegio da propriedade intelectual para a protecio das expressoes tradicionais
dos povos indigenas e do conhecimento tradicional em todo o mundo. Para tanto,
utiliza-se de pesquisa documental sistemdtica que incorpora o método juridico
dogmdtico e o direito comparado. A questio norteadora é quais s3o os desafios e
as tendéncias tedricas na protecio da propriedade intelectual das expressoes tra-
dicionais dos povos indigenas. Os resultados apresentam os desafios que limitam
a protegao da propriedade intelectual das expressées tradicionais dos povos indi-
genas e as tendéncias tedricas utilizadas para sua protegio. Esta pesquisa conclui
que a prote¢do da propriedade intelectual contém barreiras histéricas inerentes aos
povos indigenas, enraizadas na legislagio internacional e nacional, e que surgem
desafios — como as consequéncias do colonialismo, da globalizagio e do desen-
volvimento industrial — que sdo intransponiveis além da vontade dos Estados.
Concebem-se tendéncias tedricas e metodoldgicas alternativas, como a abordagem
sui generis para a protecio do conhecimento tradicional e das expressoes culturais
tradicionais, além da cogestao do legado cultural dos povos indigenas, da autorre-
gulamentagio e do reconhecimento do direito consuetudindrio. A importancia de
garantir a justica social, a equidade, a preservagio do patriménio e o fortalecimen-
to da identidade cultural indigena também ¢ evidente.

Palavras-chave: propriedade intelectual, expressoes tradicionais, povos indigenas,
conhecimento tradicional, préticas ancestrais.

1. Introduccién

Este articulo analiza los principales desafios y las tendencias tedricas
contempordneas en la proteccién de la propiedad intelectual de las
expresiones tradicionales de los pueblos indigenas. La investigacién
se basa en una revisién documental sistemdtica de literatura acadé-
mica publicada en inglés durante los tltimos cinco afios, proveniente
de bases de datos especializadas de internet. Se emplearon métodos
de andlisis juridico dogmdtico y de derecho comparado, con énfasis
en estudios sometidos a evaluacién por pares y publicados en revistas
de alto impacto internacional.
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La propiedad intelectual se ha consolidado en la sociedad mo-
derna como un mecanismo esencial para la proteccién y el reconoci-
miento de las creaciones del intelecto humano, permitiendo la ma-
terializacién de un derecho sujeto a diversos pardmetros que regulan
su uso legitimo e ilegitimo. No obstante, los marcos convenciona-
les que regulan los conocimientos y expresiones tradicionales de los
pueblos indigenas a nivel global derivan, en su mayoria, del soft law,
por lo que carecen de cardcter coercitivo y no siempre son adecuados
para protegerlos, lo que ha generado intensos debates.

Los conocimientos tradicionales de los pueblos indigenas estin
relacionados con elementos comunitarios tradicionales en diferentes
aspectos de la vida humana. Su proteccién es importante para la jus-
ticia, la preservacién del medio ambiente, el patrimonio cultural y la
prevencién de la apropiacién indebida (Al Furqon, 2024).

Estos conocimientos conllevan la gestiéon y el uso de los recur-
sos naturales y una comprensién detallada de los ciclos naturales
y la disponibilidad de recursos intergeneracionales (Nulkar, 2024).
También comprende la cosmovisién de los pueblos indigenas, dado
que derivan de su visién del mundo, y la acumulacién de saberes,
en entendimiento del orden de la vida y su relacién con el mundo
(Salazar, 2004).

La estrecha vinculacién entre los conocimientos tradicionales y
los pueblos indigenas ha sido interpretada conforme al principio de
no discriminacién, consagrado en el articulo 24 de la Convencién
Americana sobre Derechos Humanos (1978). Segtin la Corte Inte-
ramericana de Derechos Humanos (Corte IDH), este principio im-
pone a los Estados la obligacién de abstenerse de establecer normas
juridicas discriminatorias y de eliminar del ordenamiento juridico
aquellas que resulten en trato desigual o excluyente (Corte Intera-
mericana de Derechos Humanos, 2003).

En esta linea, el derecho de propiedad ha sido objeto de una in-
terpretacion evolutiva que reconoce su expresién colectiva y cultural
cuando se trata de pueblos indigenas. Asi, la Corte IDH ha senalado
que el Estado debe respetar la propiedad en tanto expresién de una
cultura ancestral, cuya cosmovisién y practicas determinan su conte-
nido y ejercicio, atrayendo componentes culturales y espirituales que
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la redefinen a la luz de la identidad colectiva indigena (Corte IDH,
2005, Sentencia Caso Yatama Vs. Nicaragua; Sierra, 2022).!

De acuerdo con la Organizacién Mundial de la Propiedad Inte-
lectual (OMPI, 2024), los conocimientos tradicionales comprenden
la sabiduria, experiencia, aptitudes y prdcticas desarrolladas, mante-
nidas y transmitidas de generacién en generacién como parte inte-
gral de la identidad cultural de los pueblos indigenas. No obstante,
diversos estudios han senalado que el sistema de propiedad intelec-
tual global, tal como ha sido disenado e implementado —especial-
mente bajo el modelo capitalista del Acuerdo sobre los Aspectos de
los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio
(ADPIC) de la Organizacién Mundial del Comercio (OMC)— no
ha logrado responder adecuadamente a las particularidades de los
pueblos indigenas (Ceballos, 2020; Salazar, 2011). En particular,
este sistema tiende a favorecer la apropiacién individual y comercial
de las ideas, lo que entra en tensién con los principios de propiedad
colectiva y derecho consuetudinario caracteristicos de muchos pue-
blos indigenas.

Por ejemplo, el modelo anglosajén de copyright, centrado en el
control econémico individual, contrasta con el modelo del droit d'au-
teur francés, que reconoce una dimensién moral del autor que po-
dria dialogar m4s ficilmente con los principios colectivos indigenas
o su derecho consuetudinario. A pesar de ciertos avances legislativos
en algunos paises como México, donde se han implementado medi-
das legales relevantes como la reforma del articulo 2° constitucional

1 En consonancia, la Corte Constitucional de Colombia ha afirmado que el respeto

a la propiedad intelectual debe traducirse en el reconocimiento del derecho de los
pueblos indigenas a proteger sus conocimientos tradicionales. En su jurisprudencia
mis reciente, ha establecido que dichos conocimientos forman parte del derecho fun-
damental a la identidad cultural y deben ser protegidos frente a cualquier forma de
vulneracién (Corte Constitucional de Colombia, Sentencia T-082 de 2025; Mufioz
etal., 2019).
Esta misma perspectiva ha sido acogida por el Tribunal Europeo de Derechos Huma-
nos (TEDH), que ha reconocido que los derechos culturales, comprendidos dentro
del derecho al respeto de la vida privada y familiar (articulo 8 del Convenio Europeo
de Derechos Humanos), incluyen la proteccién de las précticas y tradiciones cultura-
les de los pueblos, cuando estas son fundamentales para su identidad (TEDH, 2001,
Chapman v. United Kingdom, ntm. 27238/95).
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en el ano 2024 para reconocer los derechos de propiedad intelectual
de pueblos indigenas y la Ley Federal de Proteccién del Patrimonio
Cultural de los Pueblos y Comunidades Indigenas y Afromexicanas
(2022), los desafios persisten en términos de implementacién efec-
tiva y reconocimiento pleno de los sistemas normativos propios de
estos pueblos (Gobierno de México, 2024, 2025).

De este modo, mds que una falla absoluta del sistema global se
evidencia una desconexién entre el marco internacional de propie-
dad intelectual y las necesidades culturales, juridicas y sociales de
los pueblos indigenas. Casos como el de la comunidad wixdrika en
México, que ha luchado por la proteccién de sus simbolos culturales
frente a usos comerciales no autorizados, ilustran las limitaciones del
modelo actual para garantizar una proteccién justa y eficaz de los
conocimientos tradicionales (Sandoval, 2021).

Por situaciones similares donde se pone de manifiesto la injus-
ta apropiacion de la propiedad intelectual, surgen como fenémeno
protegible los conocimientos tradicionales de los pueblos indigenas,
con el fin de resguardar de situaciones, elementos o cosas suscepti-
bles de ser protegidas juridicamente para conservar la cultura an-
cestral y evitar la apropiacién indebida de esos conocimientos (Le-
htinen, 2022), entendiendo ademds que los sistemas de control de
conocimientos tradicionales desarrollados por los pueblos indigenas
aparecen como vulnerables e insuficientes ante amenazas externas
como la biopirateria (De la Cruz, 2010).

En tal sentido, existen razones generales que justifican su protec-
cién debido a que estos conocimientos constituyen un derecho fun-
damental, poseen un valor intrinseco y razones que buscan evitar los
monopolios, como también razones especificas, entre ellas, el riesgo
ante la amenaza econdémica, su valor como parte de la cosmovisiéon
y la apropiacién indebida (De la Cruz et al., 2005); de otra parte, se
considera que existen grupos activistas y corrientes teéricas (global
commons) que consideran que regularizar el uso y acceso a los co-
nocimientos tradicionales es una forma de legalizar la biopirateria y
plantean concebirlos como bienes globales (Le6n, 2018).

La comprensién de los pueblos indigenas sobre su entorno, el
cambio climdtico y la biodiversidad local ha contribuido a su pros-
peridad durante miles de afos (Nepal, 2023), aunque el conoci-
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miento indigena generalmente se reconoce como una experiencia
social inferior en los espacios de produccién de conocimiento (Da
Silva et al., 2024).

Los pueblos indigenas son poseedores de una riqueza de conoci-
mientos tradicionales sobre el medio ambiente y sus recursos (Mu-
lalap et al., 2020), son esenciales para la conservacién a nivel mun-
dial. Sin embargo, su trabajo estd en peligro debido al desarrollo
industrial y a escenarios que debilitan su capacidad para gestionar
sus territorios de manera sostenible, exponiendo sus territorios a una
transformacion continua (Kennedy et al., 2023).

La proteccién de la propiedad intelectual de las expresiones cultu-
rales tradicionales de los pueblos indigenas ha sido presentada como
una controversia relevante en diversos foros académicos y juridicos
(Kanyabuhinya y Athanas, 2021), asi como una preocupacién ex-
presada por organismos internacionales (Koto, 2024). No obstante,
dicha preocupacién parece estar motivada mds por intereses econé-
micos y comerciales que por un compromiso genuino con la justicia
cultural o los derechos colectivos.

En tal sentido, esta critica cobra fuerza si se considera la lentitud
con la que se han tomado acciones globales concretas y vinculantes
para garantizar la proteccién efectiva de estas expresiones, lo que re-
vela una tensién entre el discurso internacional y la voluntad politica
real de transformar el sistema de propiedad intelectual vigente, sugi-
riendo que la aparente preocupacién internacional responde més a la
necesidad de regular el uso econdémico de dichos saberes, entre otras
cosas, para evitar conflictos comerciales o demandas por apropiacién
indebida que a un reconocimiento del valor intrinseco y colectivo de
los sistemas culturales de los pueblos indigenas.

Las expresiones, conocimientos, pricticas, arte, masica, danza y
narraciones orales tradicionales —que incluyen métodos de cultivo
y procesamiento de plantas, medicinas, arte culinario y recetas tradi-
cionales— constituyen un patrimonio cultural invaluable que refleja
no solo la identidad y cosmovisién de los pueblos indigenas, sino
también su relacién integral con la naturaleza y el territorio (Al-Zad-
jali, 2024; Haryati et al., 2024).

Sin embargo, su creciente vulnerabilidad frente a la explotacién
comercial y la apropiacién indebida (Houghton, 2024) ha eviden-
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ciado los limites de los sistemas actuales de proteccién, predomi-
nantemente orientados por légicas mercantilistas. Este escenario
demanda no solo el fortalecimiento de los marcos regulatorios exis-
tentes (Sugeng et al., 2024), sino también una transformacién del
enfoque normativo que reconozca la especificidad colectiva, dindmi-
ca y ancestral de estos conocimientos.

En este sentido, los conocimientos tradicionales —considerados
como parte integral de la propiedad intelectual de los pueblos indi-
genas— poseen un valor econémico y simbdlico que, si es adecuada-
mente protegido, puede ser una herramienta potente para consolidar
su autodeterminacién y autonomia cultural (Nakitare et al., 2024;
Zhang et al., 2024). No obstante, aunque existen esfuerzos guberna-
mentales para su proteccién mediante legislacién positiva (Cottier y
Panizzon, 2004), muchos de estos marcos resultan ineficaces si no se
articulan con la visién de los propios pueblos.

El inventario o documentacién de estos saberes (Salinding e
Irawan, 2024) debe hacerse desde una perspectiva participativa e in-
tercultural, que respete el consentimiento previo, libre e informado y
que evite transformar el conocimiento ancestral en un simple objeto
clasificable. En consecuencia, el verdadero desafio no es solo norma-
tivo, sino epistemoldgico, reconocer otras formas de conocimiento
y otorgarles la misma legitimidad juridica que al saber hegeménico.

Este articulo se estructura en dos apartados. En el primero se exa-
minan los principales obsticulos que enfrentan los pueblos indigenas
en el acceso a la proteccién de sus expresiones culturales, y en el segun-
do se revisa el marco normativo internacional del cual derivan corrien-
tes tedricas predominantes orientadas a responder a dichos desafios.

2. Los desafios en la proteccion de la propiedad intelectual de
las expresiones tradicionales de los pueblos indigenas

La proteccién de las expresiones tradicionales y conocimientos ances-
trales de los pueblos indigenas enfrenta una serie de desafios que se
pueden agrupar en tres grandes ejes: las limitaciones de los sistemas
de propiedad intelectual convencionales, el impacto de procesos his-
téricos y contempordneos (como el colonialismo y la globalizacién)
y las barreras practicas en la implementacién de marcos normativos.
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En los contextos poscoloniales, la relacién entre autodetermina-
cién y desarrollo econémico ha sido compleja. Aunque la propie-
dad intelectual podria funcionar como un instrumento de politica
industrial, su implementacién ha estado limitada por estructuras
institucionales heredadas del colonialismo (Khan, 2024). Esta situa-
cién afecta de manera particular a los pueblos indigenas, quienes
enfrentan multiples formas de dislocacién territorial, como la des-
posesién de tierras, el reasentamiento forzado y la fragmentacién
de sus territorios ancestrales. Estas dindmicas han interrumpido la
continuidad de sus sistemas de conocimiento y debilitado sus ins-
tituciones tradicionales, especialmente en un contexto de acelerado
cambio ambiental (Ford et al., 2020).

Ademds, los conocimientos indigenas han sido histéricamente
marginados y excluidos de los marcos institucionales dominantes,
lo cual refuerza su vulnerabilidad (Chowdhury et al., 2024). Esto
evidencia no solo una falla estructural en el reconocimiento de sus
saberes, sino también una oportunidad critica para repensar las po-
liticas de propiedad intelectual desde una perspectiva intercultural.
Incorporar estos conocimientos como parte integral de las estrate-
gias de desarrollo permitirfa avanzar hacia una verdadera autodeter-
minacién y justicia epistémica para los pueblos indigenas.

Estos enfrentan una serie de desafios estructurales derivados de
sus contextos no occidentales, caracterizados por la ausencia de in-
dustrializacién, sistemas educativos formales, riqueza material y re-
gimenes democréticos consolidados. Estas condiciones generan obs-
tdculos que van desde la falta de infraestructura bdsica y seguridad
hasta la existencia de jerarquias de conocimiento y derechos de datos
profundamente desiguales (Benyei et al., 2023).

Si bien existe la posibilidad de patentar nuevos descubrimientos
derivados del conocimiento tradicional, este proceso suele generar
conflictos debido a la incompatibilidad entre los regimenes de pa-
tentes actuales y las caracteristicas propias de dicho conocimiento,
como su transmisién oral, su colectividad o su relacién espiritual
con la naturaleza (Al Furqon, 2024).

Este desajuste revela que el sistema internacional de proteccién
de invenciones, excesivamente técnico, costoso y burocratico, ha
priorizado la acumulacién de capital sobre el bienestar colectivo.

93



Jorge Luis Gonzalez Gonzdlez

Los desafios de la propiedad intelectual en las expresiones tradicionales de los pueblos indigenas

En consecuencia, los pueblos indigenas carecen de un acceso real
y equitativo a estos mecanismos, lo que perpetda su exclusién. Por
ello, repensar la propiedad intelectual desde una perspectiva social y
comunitaria resulta fundamental para restaurar su sentido original y
garantizar una justicia epistémica mds inclusiva.

Ademds de la marginacién politica, econédmica y racial, junto con
algunas de las desigualdades mds graves en materia de salud, los pue-
blos indigenas han hecho esfuerzos considerables para preservar sus
culturas (Redvers et al., 2023). La degradacién global y la reduccién
de los ecosistemas han suscitado interés en el papel de las practicas
ecoldgicas tradicionales y los sistemas de conocimiento de los pue-
blos indigenas para garantizar la sostenibilidad de los recursos natu-
rales (Rai y Mishra, 2023).

En la dltima década, el conocimiento indigena ha adquirido una
creciente relevancia en temas de gestién ambiental, especialmente
en lo relacionado con la biodiversidad. No obstante, las formas de
conocimiento que se apartan del paradigma occidental dominante
aun suelen ser subvaloradas, malinterpretadas o instrumentalizadas
de manera inadecuada, lo que ha derivado en fenémenos como la
injusticia epistémica, la biopirateria y el biocolonialismo (Gebara et
al., 2023).

Sin embargo, no puede afirmarse de forma absoluta que los mar-
cos legales de derechos humanos hayan ignorado la proteccién del
conocimiento tradicional. Por el contrario, tanto los tratados inter-
nacionales como las observaciones del Comité de Derechos Econé-
micos, Sociales y Culturales (DESC) han promovido su reconoci-
miento, proteccién y preservacién. En su Observacién General N°
21, el Comité (2009) ha subrayado que el derecho a participar en la
vida cultural incluye la proteccién del conocimiento, lenguas, prac-
ticas y cosmovisiones de los pueblos indigenas y que los Estados
deben adoptar medidas efectivas para garantizar su transmisién in-
tergeneracional.

Mids que una omisién deliberada, muchas veces se trata de una
falta de comprensién o de familiaridad con los contextos cultura-
les, histdricos y sociales en los que este conocimiento se produce
y transmite. Asi, resulta complejo que quienes no forman parte de
estos pueblos puedan generar mecanismos efectivos de proteccién
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sin caer en aproximaciones arbitrarias. Ejemplos normativos como
la reforma constitucional al articulo 2° en México, asi como la ju-
risprudencia de la Suprema Corte de Justicia de la Nacién, han es-
tablecido que cualquier reforma que afecte los derechos de los pue-
blos indigenas debe someterse a consulta previa, libre e informada,
reconociendo su papel fundamental en la gobernanza de sus propios
saberes (Kariuki, 2023).

La reduccién repentina de la biodiversidad pone en riesgo los
limites del planeta y exige modificaciones radicales en la conserva-
cidn; los sistemas coloniales han devastado especies y ecosistemas,
privando a los pueblos indigenas de sus derechos, territorios y for-
mas de subsistencia (M’sit No’kmagq et al., 2021). Ante el cambio cli-
matico, los organismos e instituciones occidentales de investigacién
y gestién ambiental buscan cada vez més adquirir los conocimientos,
las percepciones y las estrategias de los pueblos indigenas en relacién
con la gestién y el uso de la tierra y el agua. Existen tanto posibilida-
des como peligros para los pueblos indigenas que buscan capitalizar
estas oportunidades para reconectarse con sus territorios nativos y
revivir précticas culturales ancestrales (Williamson et al., 2023).

En el contexto donde mds confusién y conflictos se generan entre
los pueblos indigenas y la sociedad occidental es en torno a los de-
rechos de propiedad cultural e intelectual. La globalizacién, en este
sentido, emerge como una amenaza que compromete la autonomia
de los pueblos indigenas, histéricamente caracterizados por profun-
das desigualdades socioecondmicas y por sistemas institucionales de
accion colectiva afectados por marcadas asimetrias de poder entre
los distintos grupos sociales (Meyer y Naicker, 2023; Smith et al.,
2020). Este escenario evidencia cémo los modelos hegeménicos de
desarrollo y gobernanza no logran adaptarse a las particularidades
culturales de los pueblos indigenas, reproduciendo patrones de ex-
clusién y marginalizacién en nombre del progreso.

La globalizacién ha tenido un impacto negativo en los pueblos
indigenas, ya que sus demandas han derivado en procesos de so-
breexplotacién e industrializacién de sus territorios, generando su
marginacién y amenazas existenciales (Aditya y Al-Fatih, 2023). A
esto se suma el accionar de empresas que, al apropiarse de conoci-
mientos tradicionales sin reconocer su origen colectivo ni ofrecer
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beneficios compartidos, perpetiian précticas de biopirateria (Prieto,
2024). Estas dindmicas revelan una instrumentalizacién del conoci-
miento indigena por parte del capital, desprovista de un marco ético
o redistributivo que considere los derechos colectivos.

La supresién, apropiacién y destruccién del patrimonio biocultu-
ral de los pueblos indigenas, junto a factores como el capitalismo, el
colonialismo y la volatilidad socioecoldgica, ponen en riesgo sus vin-
culos con el entorno y la continuidad de sus expresiones tradiciona-
les (Ferndndez-Llamazares et al., 2021). Esta realidad exige repensar
los marcos normativos desde una visién ecolégica y culturalmente
sensible, que reconozca la centralidad del patrimonio vivo en la re-
produccién social y espiritual de estas comunidades.

Uno de los aspectos clave en los derechos culturales de los pue-
blos indigenas es la proteccién de su propiedad intelectual, enten-
dida como expresién de su identidad colectiva (Rowlands, 2020).
Sin embargo, los procedimientos actuales en materia de patentes y
acceso a la biodiversidad presentan limitaciones importantes para
rastrear el origen de los conocimientos y evitar su apropiacién inde-
bida (Villa et al., 2023). Esto refleja la necesidad urgente de adaptar
los sistemas juridicos a contextos pluriculturales, incorporando prin-
cipios como el consentimiento informado y la justicia epistémica.

Los vacios legales sobre los derechos colectivos vinculados al co-
nocimiento tradicional y las expresiones culturales indigenas cons-
tituyen un desafio persistente. Es fundamental que los Estados pro-
mulguen normas especificas o integren de manera sustantiva estos
derechos en sus marcos legales existentes (Kanyabuhinya y Athanas,
2021). Sin este reconocimiento normativo, cualquier intento de
proteccién resulta simbdlico, carente de fuerza ejecutoria real frente
a los intereses econémicos dominantes.

Dichos vacios se evidencian en la inexistencia de mecanismos co-
munitarios de registro, la falta de reconocimiento de la propiedad
intelectual colectiva y la escasa implementacién de garantias de con-
sentimiento libre, previo e informado. Ejemplos como la reforma
al articulo 2° de la Constitucién mexicana y la Ley Federal de Pro-
teccién del Patrimonio Cultural (Congreso General de los Estados
Unidos Mexicanos, 2022) ilustran avances valiosos hacia la institu-
cionalizacién de derechos colectivos. No obstante, estas iniciativas
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deben ser evaluadas criticamente en cuanto a su implementacién
efectiva y su capacidad para empoderar a las comunidades indigenas
de forma real.

Persisten, sin embargo, barreras estructurales que limitan el acce-
so equitativo a recursos, informacién y representacion institucional.
La ausencia de politicas redistributivas profundas ha generado una
asimetria informativa que les impide a los pueblos originarios ejercer
plenamente su soberania sobre sus propios conocimientos (Fourmi-
le, 2020). Este fenémeno refuerza el control colonial del saber y
obstaculiza el ejercicio efectivo de los derechos culturales indigenas.

Actualmente, se mantiene una visién reduccionista que represen-
ta a los pueblos indigenas como meramente vulnerables, sin recono-
cer su capacidad de agencia. Se requiere una transformacién discur-
siva que promueva sus fortalezas y conocimientos, asegurando una
participacion real en los procesos que los afectan (Carmona et al.,
2023). Ademds, la destruccién cultural, la participacién simbdélica
y las evaluaciones patrimoniales rigidas refuerzan desequilibrios de
poder y limitan el reconocimiento efectivo de sus derechos (Huntley
y Wallis, 2024). Estas problemadticas invitan a una revisién critica del
rol del Estado y de los organismos internacionales en la proteccién
del patrimonio indigena.

A pesar de los efectos devastadores del colonialismo, el conoci-
miento tradicional indigena continda siendo una parte viva y esencial
de sus culturas. La imposicion de saberes externos ha debilitado esta
relacién, pero no ha logrado extinguirla (Prasad y Penteado, 2024).
Esta persistencia es testimonio de una resistencia epistémica que debe
ser valorada y fortalecida desde un enfoque intercultural y decolonial.

Aunque algunos paises como Bolivia, Ecuador y México han
avanzado en reconocer normativamente los conocimientos indige-
nas, en la mayoria de los contextos estos siguen subordinados a mar-
cos juridicos occidentales (Rakeiora y Hall, 2024). Esta situacién
revela la insuficiencia de los sistemas legales convencionales para
responder a las desigualdades histéricas y a la diversidad epistémi-
ca de los pueblos originarios. La critica emergente a la propiedad
intelectual tradicional promueve modelos mds justos, donde el co-
nocimiento indigena no sea un recurso a explotar, sino un derecho a
respetar (Gomez-Sdnchez, 2024).
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En este marco, se han planteado posturas que promueven el uso del
derecho de propiedad intelectual como herramienta para disminuir la
desconfianza hacia los sistemas legales estatales (Phillips, 2016). Sin
embargo, esta propuesta debe ser matizada, ya que no siempre respon-
de a las aspiraciones colectivas ni respeta las cosmovisiones indigenas,
siendo necesario un enfoque contextual y participativo.

La falta de armonizacién global en materia de propiedad inte-
lectual implica que lo protegido en una jurisdiccién puede carecer
de validez en otra (Mugabe, 1999). Si bien existen instrumentos
como el Convenio de Paris (1883) y el Convenio de Berna (1886),
estos responden a una légica eurocéntrica centrada en el individuo
creador. Por ello, es indispensable repensar su alcance desde un pa-
radigma intercultural que contemple los derechos colectivos y la di-
mensién comunitaria del conocimiento indigena.

En este sentido, es necesario construir un marco internacional
que armonice estdndares juridicos sin desconocer las particularida-
des culturales, que considere que la inclusién de la cosmovisién indi-
gena en la gobernanza de la propiedad intelectual puede contribuir a
una justicia mds equitativa y representativa capaz de responder tanto
a las necesidades locales como a los compromisos globales.

Como conclusién preliminar, frente a los desafios planteados en
este apartado —tales como las limitaciones de los sistemas de pro-
piedad intelectual convencionales, el impacto histérico del colonia-
lismo y la globalizacién y las barreras pricticas en la implementacién
normativa—, se propone avanzar hacia modelos juridicos hibridos
y contextualizados. Estos deberfan reconocer los derechos colecti-
vos sobre el conocimiento tradicional, garantizar la consulta previa,
libre e informada y promover el acceso equitativo a los beneficios
derivados de dicho conocimiento. Experiencias legislativas como
las reformas al articulo 2° constitucional en México y los sistemas
sui generis propuestos por la OMPI y la UNESCO ofrecen puntos
de partida para el desarrollo de una gobernanza mds inclusiva de
la propiedad intelectual que incorpore los derechos humanos como
principio rector.
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3. Marcos normativos internacionales en la proteccion de la
propiedad intelectual de las expresiones tradicionales de los
pueblos indigenas

Ante las limitaciones de los sistemas de propiedad intelectual con-
vencionales, han surgido diversas propuestas tedricas y metodold-
gicas que buscan ofrecer soluciones mds acordes con la naturaleza
colectiva y dindmica de los conocimientos tradicionales. En este
apartado se analizan algunas de las tendencias mds relevantes.

En el afo 2024, en Ginebra se llevé a cabo la Conferencia Diplo-
matica para la Celebracién de un Instrumento Juridico Internacio-
nal relativo a la Propiedad Intelectual, los Recursos Genéticos y los
Conocimientos Tradicionales Asociados a los Recursos Genéticos,
de la OMPI, donde lo Estados partes adoptaron el Tratado sobre
propiedad intelectual, los recursos genéticos y los conocimientos tra-
dicionales asociados.

Este tratado tiene como objetivo mejorar la eficacia, la transpa-
rencia y la calidad del sistema de patentes, asi como evitar la conce-
sién indebida de patentes para invenciones que no sean nuevas. Es
el resultado de anos de conversaciones y negociaciones y presenta
novedades relevantes, como la regulacién de la propiedad intelectual
asociada a los recursos genéticos.

Entre los aspectos considerados se incluyen las publicaciones
cientificas, las bases de datos de acceso publico, las solicitudes de
patente y las publicaciones relacionadas con patentes. Sin duda, este
tratado representa un avance en la proteccién de la propiedad inte-
lectual frente a desafios como la biopirateria.

Asimismo, refleja un esfuerzo colectivo por cerrar las brechas le-
gales que han facilitado la apropiacién indebida de conocimientos
tradicionales. Una de sus innovaciones mds destacadas es la creacién
de un sistema de registro especifico para los pueblos indigenas, que
les permitird documentar y salvaguardar sus saberes tradicionales.

A diferencia de los sistemas electrénicos de protecciéon de paten-
tes ya existentes a nivel global, esta herramienta incorpora criterios
culturales y epistémicos propios de los pueblos originarios, recono-
ciendo asi su cardcter colectivo y no comercial, lo cual constituye un
cambio significativo en la forma en la que se concibe y se gestiona la
propiedad intelectual.
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Por su parte, el Convenio sobre la Diversidad Biolégica (1992)
reconoce la dependencia de los pueblos indigenas con los sistemas de
vida tradicionales basados en los recursos biolégicos y la utilidad de
compartir equitativamente los beneficios derivados de la utilizacién
de los conocimientos tradicionales. Este Convenio establece que los
Estados partes deben respetar y mantener las pricticas de los pueblos
indigenas que contengan estilos tradicionales de vida pertinentes
para la conservacién y la utilizacién sostenible de la diversidad bio-
légica. Ademds, implementa una politica estdndar sobre el acceso a
la informacién sobre secuencias y la distribucién de beneficios entre
las partes signatarias, lo cual es importante en la investigacién gené-
mica, creando una nueva definicién de intercambio abierto de datos
(Mc Cartney et al., 2022).

De otro lado, el Protocolo de Nagoya sobre acceso a los recursos
genéticos y participacién justa y equitativa en los beneficios que se
deriven de su utilizacién al Convenio Sobre la Diversidad Bioldgica
(2010) establece que los Estados tienen el deber de adoptar medidas
para asegurar que los beneficios que se deriven de la utilizacién de
recursos genéticos que estdn en posesiéon de comunidades indigenas y
locales se compartan de manera justa y equitativa con las comunida-
des en cuestidn, sobre la base de condiciones mutuamente acordadas.

La Declaracién de las Naciones Unidas sobre los Derechos de los
Pueblos Indigenas (DNUDPI, 2007) establece un marco normativo
para la proteccién y revitalizacién de conocimientos tradicionales
fundamentales para los pueblos indigenas, como las lenguas origina-
rias. Un elemento clave para su implementacién ha sido el desarrollo
de herramientas de seguimiento y evaluacién que permitan monito-
rear el cumplimiento de los compromisos asumidos por los Estados.

No obstante ello, la efectividad de estas herramientas ha sido dis-
par: mientras que algunos paises han logrado avances significativos
en el reconocimiento legal y en la promocién de politicas lingiiisticas
interculturales, en otros contextos persisten rezagos debido a la falta
de voluntad politica, recursos insuficientes o la ausencia de mecanis-
mos participativos con las comunidades indigenas, lo cual evidencia
la necesidad de fortalecer los sistemas de monitoreo con enfoques
mds inclusivos y culturalmente pertinentes.

El articulo 31 de la DNUDDPI establece que los pueblos indigenas
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tienen derecho a mantener, controlar, proteger y desarrollar su pa-
trimonio cultural, sus conocimientos tradicionales, sus expresiones
culturales tradicionales y las manifestaciones de sus ciencias, tecno-
logias y culturas.

Las convenciones de la UNESCO vy el Pacto Internacional de
Derechos Econdmicos, Sociales y Culturales (PIDESC) han ins-
tado a los Estados a respetar y proteger los derechos culturales de
todos, incluidos los pueblos indigenas. En particular, el articulo 15
del PIDESC reconoce el derecho de toda persona a participar en la
vida cultural, lo que incluye a los pueblos indigenas y sus formas
propias de transmisién de saberes. La proteccién del patrimonio
cultural —tanto inmaterial como tangible— de los pueblos indi-
genas resulta inseparable de la defensa de sus territorios y recursos
ancestrales. En este sentido, garantizar el derecho a las tierras tradi-
cionales constituye una condicién indispensable para la superviven-
cia cultural de estos pueblos (Fahmi, 2024).

Diversos tratados, convenciones y acuerdos internacionales—como
el Convenio sobre la Diversidad Biolégica (CDB) y la Declaracién de
las Naciones Unidas sobre los Derechos de los Pueblos Indigenas
(2007)— han contribuido a establecer una plataforma normativa
y politica que busca concienciar a los Estados y a las sociedades no
indigenas sobre el valor de los conocimientos tradicionales indigenas
y su rol fundamental en la proteccién del medio ambiente (Prasad y
Penteado, 2024).

En el contexto multilateral de las Naciones Unidas, se han identi-
ficado desafios de politica piblica para alcanzar metas especificas de
los Objetivos de Desarrollo Sostenible (ODS) de la Agenda 2030,
tales como el Objetivo 15.6 sobre el acceso y participacién justa en
los beneficios derivados de los recursos genéticos, y el Objetivo 2.5
sobre la conservacién de la diversidad genética de semillas, plantas
y animales de interés alimentario. Estas metas no solo tienen impli-
caciones ecoldgicas y alimentarias, sino que también se relacionan
con el reconocimiento del papel histérico que han desempenado los
pueblos indigenas en la proteccién y gestién de la biodiversidad me-
diante sus conocimientos tradicionales (Robinson et al., 2021).

En este marco, resulta evidente que los sistemas tradicionales de
propiedad intelectual —basados en el individualismo, la novedad y

101



Jorge Luis Gonzalez Gonzdlez

Los desafios de la propiedad intelectual en las expresiones tradicionales de los pueblos indigenas

el plazo limitado de proteccién— no son adecuados para salvaguar-
dar estos saberes colectivos, acumulativos y transmitidos intergene-
racionalmente. Por ello, se hace necesaria la implementacién de sis-
temas juridicos sui generis que reflejen las especificidades culturales,
espirituales y territoriales de los pueblos indigenas. Estos sistemas
deben garantizar no solo la proteccién de sus conocimientos tra-
dicionales, sino también la participacién activa en los procesos de
decisién sobre su uso, el consentimiento libre, previo e informado
y el reparto equitativo de los beneficios derivados de su explotacién
comercial o cientifica.

La construccién de estos marcos juridicos diferenciados estd en
consonancia con el espiritu de los ODS, que reconocen la necesidad
de soluciones inclusivas y culturalmente sensibles para erradicar las
desigualdades estructurales. Ademads, reflejan el principio de justicia
epistémica al valorar los conocimientos indigenas no solo como re-
curso, sino también como patrimonio vivo que debe ser protegido
bajo sus propios términos y cosmovisiones.

El periodo 2021-2030 también fue proclamado como el Dece-
nio de las Naciones Unidas para la Restauracién de los Ecosistemas
(Secretaria General de la Organizacién de Naciones Unidas, 2021)
a través de la implementacién de un enfoque socioecoldgico de res-
tauracién que respete la variedad de paisajes ecolégicos y sus corres-
pondientes culturas y comunidades, con el objetivo de rehabilitar los
ecosistemas deteriorados.

La Conferencia Diplomadtica de 2024 para la adopcién del Trata-
do sobre Propiedad Intelectual, Recursos Genéticos y Conocimientos
Tradicionales Asociados ha significado un paso importante al acelerar
las negociaciones sobre un instrumento especifico para las expresio-
nes culturales tradicionales (Thiruthy y Thaninayagam, 2024).

Sin embargo, persisten tensiones entre los intereses estatales,
comerciales e indigenas que dificultan su consolidacién. Aun asi,
conviene destacar que algunos paises, como México, han mostrado
avances notables en esta direccién mediante la implementacién de le-
gislaciones nacionales que reconocen y protegen los derechos colecti-
vos sobre estas expresiones, estableciendo registros de conocimientos
tradicionales y mecanismos de consulta previa, lo cual podria consti-
tuir una referencia para futuras normativas internacionales.
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A nivel internacional en materia de propiedad intelectual, se ha
promovido la adopcién de un enfoque sui generis para la protecciéon
de los conocimientos tradicionales y las expresiones culturales tra-
dicionales como respuesta a las limitaciones e insuficiencias de los
marcos juridicos existentes, disefiados sobre principios individualis-
tas y comerciales ajenos a las realidades colectivas de los pueblos
indigenas (Kanyabuhinya y Athanas, 2021).

Este enfoque se fundamenta en la necesidad de construir norma-
tivas adaptadas a las especificidades culturales, sociales y epistémicas
de los pueblos originarios, reconociendo la colectividad, la oralidad,
la transmision ancestral del conocimiento y el derecho a la autode-
terminacion.

Su aplicacién ha estado en discusién en foros como el Comi-
té Intergubernamental de la OMPI, donde se trabaja en directrices
que reconozcan la propiedad intelectual desde una perspectiva in-
tercultural. A nivel nacional, paises como Panamad han creado leyes
especiales como la Ley 20 de 2000, que establece un régimen de pro-
teccion para los derechos colectivos de los pueblos indigenas sobre
sus conocimientos y expresiones culturales. También el Reglamento
de la Ley 20 sobre el Régimen de propiedad intelectual sobre los
derechos colectivos de los pueblos indigenas, que tiene por objeto
reglamentar la proteccién de los derechos colectivos de propiedad
intelectual de los conocimientos tradicionales de los pueblos indige-
nas sobre sus creaciones, tales como invenciones, modelos, dibujos y
disenos, innovaciones contenidas en las imdgenes, figuras, simbolos
gréficos, petroglifos y otros detalles.

Perti cuenta con la Ley 27811, que establece un régimen de
proteccién de los conocimientos colectivos de los pueblos indige-
nas vinculados a los recursos bioldgicos. Filipinas, por su parte, ha
avanzado con la Ley de Derechos de los Pueblos Indigenas (Senado
de Filipinas, 1997), que reconoce los derechos sobre sus dominios
ancestrales y conocimientos tradicionales, incluyendo mecanismos
de consentimiento previo, libre e informado.

Entre los beneficios de este enfoque sui generis destacan el reco-
nocimiento de los derechos colectivos sobre los saberes tradicionales,
el fortalecimiento del control indigena sobre la gestién de su patri-
monio intelectual, la prevencién de pricticas de biopirateria y apro-
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piacién indebida, asi como la articulacién de mecanismos juridicos
interculturales que respetan las normas consuetudinarias.

En este sentido, la cogestién del legado cultural indigena se perfi-
la no solo como una estrategia de inclusién, sino también como una
herramienta para descolonizar el derecho, simplificar estructuras le-
gales excluyentes y articular principios indigenas basados en el terri-
torio, la espiritualidad y la reciprocidad (Grey y Kuokkanen, 2020).

En el 4mbito del derecho internacional de patentes, persiste una
discrepancia sustancial entre los sistemas convencionales que valoran
el ingenio individual y la innovacién formalmente documentada y
los conocimientos tradicionales de los pueblos indigenas, los cuales
suelen tener cardcter colectivo, transmitirse oralmente y estar pro-
fundamente enraizados en contextos territoriales y culturales espe-
cificos.

Esta brecha revela una tensién estructural, ya que mientras que
las patentes exigen novedad, aplicacién industrial, nivel inventivo
y documentacién técnica detallada —requisitos que resultan suma-
mente dificiles, incluso para empresas con amplios recursos—, resul-
ta atin mds complejo para comunidades indigenas que no compar-
ten la misma légica legal ni cuentan con el mismo acceso a asesoria
técnica o juridica.

En paises como México, por ejemplo, obtener una patente de
invencién implica atravesar procedimientos altamente técnicos y
costosos, lo que plantea una barrera pricticamente infranqueable
para las comunidades indigenas si no se adaptan las estructuras le-
gales existentes. Por ello, se requiere una propuesta concreta que no
solo reconozca la singularidad del conocimiento indigena, sino que
también habilite mecanismos accesibles y culturalmente pertinentes
para su proteccién. De otro lado, en Venezuela, la burocracia, la
corrupcién y el clientelismo politico constituyen una barrera dificil
de superar para la sociedad en general y mucho mds para los pueblos
indigenas, ademds de las implicaciones de indole ético.

La implementacién de una estrategia holistica y justa exige tras-
cender el sistema cldsico de propiedad intelectual, el cual no siempre
se adecua a las particularidades de los conocimientos tradicionales
indigenas.

En este contexto, una estrategia verdaderamente equitativa debe
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fundamentarse en principios de equidad intercultural, reconoci-
miento de los derechos colectivos, respeto por los sistemas normati-
vos propios de los pueblos indigenas y, especialmente, en el estable-
cimiento de regimenes sui generis.

Estos regimenes sui generis constituyen marcos juridicos especia-
les disefiados para proteger de manera diferenciada el patrimonio in-
telectual colectivo, considerando sus raices culturales, espirituales y
comunitarias. Una estrategia de este tipo solo serd justa si garantiza la
participacién directa de las comunidades en la toma de decisiones, el
consentimiento libre, previo e informado y una distribucién equita-
tiva de los beneficios derivados del uso de sus conocimientos. De este
modo, se asegura la viabilidad juridica, cultural y econémica de los
sistemas de conocimiento indigena a largo plazo (Al Furqon, 2024).

Los instrumentos normativos internacionales plantean la regula-
cién de la proteccién de los derechos de propiedad intelectual de los
pueblos indigenas, como el Protocolo de Nagoya, que incentiva a
académicos, funcionarios gubernamentales y propietarios tradiciona-
les a investigar cémo se puede aplicar el derecho consuetudinario en
los contextos juridicos estatales para optimizar y resolver los procesos
de obtencién y distribucién de beneficios (Robinson y Raven, 2020).

Asimismo, la Declaracién de las Naciones Unidas sobre los Dere-
chos de los Pueblos Indigenas en su articulo 31 establece que los pue-
blos indigenas tienen derecho a preservar, salvaguardar y regular su
cultura y conocimientos ecolégicos tradicionales, sin embargo, estos
derechos no siempre han sido reconocidos (Robinson et al., 2021).

Diversos paises han enfrentado desafios similares en la proteccién
de los conocimientos tradicionales. En Brasil, la Ley 13123 de 2015
permite el acceso y la participacién en los beneficios derivados de los
recursos genéticos y los conocimientos tradicionales conexos. Esta
ley tiene una proteccién extensiva a los conocimientos tradicionales
de los pueblos indigenas, tanto de aquellos conocimientos asocia-
dos como de los no asociados. La distincién es importante porque
genera la posibilidad de proteger conocimientos tradicionales de los
cuales no es posible identificar o vincular su origen.

En Venezuela, por ejemplo, la Ley de Patrimonio Cultural de los
Pueblos y Comunidades Indigenas de 2009 establece una prohibi-
cién de registro de propiedad intelectual, refiriendo que los conoci-
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mientos tradicionales que forman parte del patrimonio cultural co-
lectivo de los pueblos indigenas no pueden ser objeto de las formas
de registro de propiedad intelectual (articulo 7). En ese sentido, se
amplia el concepto de recursos y conocimientos ancestrales, dado
que estd configurado a titulo enunciativo (Alvarado, 2016). Por otro
lado, la Ley de Salvaguardia del Patrimonio Cultural Inmaterial de
Venezuela (2021) representa un avance normativo al reconocer la
diversidad cultural del pais, extendiendo su alcance a pueblos in-
digenas, afrodescendientes y otras comunidades. Sin embargo, su
enfoque uniforme plantea importantes desafios juridicos frente al
derecho a la diferencia que asiste a los pueblos indigenas.

En Australia existen lagunas considerables en la proteccién ju-
ridica de las expresiones culturales y conocimientos tradicionales,
debido a que la legislacién de derecho de autor solo protege las obras
de los artistas indigenas individuales y carece de leyes especificas, sin
embargo, estas lagunas han intentado ser colmadas por protocolos
para la utilizacién en el arte de la propiedad intelectual y cultural de
las naciones originarias desde el ano 2020 (OMPI, 2020).

En este mismo pais ocednico, la problemdtica de los productos
turisticos y souvenirs que imitan las expresiones culturales aborigenes
auténticas fue resuelto como “arte falso” por el Tribunal Federal de
Australia en el contexto de una disputa entre la Comisién Australia-
na de la Competencia y Asuntos del Consumidor y Birubi Art Pty
Ltd. El Tribunal Federal determiné que la empresa habia enganado a
los consumidores, lo que evidencié cémo estos souvenirs falsificados
distorsionan y explotan la cultura aborigen, perjudicando asi la con-
servacién de sus expresiones y conocimientos culturales. En el caso
se dicté una condena de 2,3 millones de délares australianos contra
Birubi por violar la Ley australiana de Consumo (OMPI, 2019).

México ha avanzado en el reconocimiento y proteccion de los co-
nocimientos tradicionales y las expresiones culturales indigenas me-
diante la creacién de diversos marcos normativos. Sin embargo, la
Ley Federal de Proteccion a la Propiedad Industrial (LFPPI), refor-
mada en 2020, no contempla explicitamente la proteccién de estos
conocimientos y expresiones. Esta ley se centra en la proteccién de
invenciones y signos distintivos, lo que refleja un sesgo legal respecto
a la proteccién de los conocimientos ancestrales. En contraste, la Ley
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Federal del Derecho de Autor (LFDA) aborda aspectos relacionados
con las obras literarias, artisticas y cientificas de las culturas popu-
lares. En su Titulo VII, Capitulo III (articulos 157 al 161), esta ley
reconoce y busca proteger las expresiones culturales tradicionales,
incluyendo obras primigenias, colectivas y derivadas de las culturas
populares o de las expresiones de las culturas tradicionales.

Respecto a los sistemas de registro, el Instituto Mexicano de la
Propiedad Industrial (IMPI) opera el sistema PASE, que permite
realizar diversos tramites relacionados con la propiedad industrial.
Sin embargo, no se ha identificado un apartado especifico para el
registro de conocimientos tradicionales. Por otro lado, el Instituto
Nacional del Derecho de Autor (INDAUTOR) gestiona el sistema
INDARELIN para el registro en linea de obras literarias y artisticas.
Al igual que el sistema del IMPI, el INDARELIN no cuenta con
un apartado especial para el registro de conocimientos tradicionales.

En tal sentido, aunque existen esfuerzos normativos en México
para proteger los conocimientos tradicionales y las expresiones cul-
turales indigenas, persisten desafios significativos, como la falta de
un marco legal especifico y de sistemas de registro adecuados, lo cual
limita la proteccién efectiva de estos elementos culturales.

A pesar de estos avances, el sistema enfrenta desafios importantes.
Las exigencias técnicas para el registro y la limitada accesibilidad de
las comunidades al aparato institucional contintian siendo barreras
estructurales, sin embargo, México se ha convertido en un referente
regional al proponer esquemas de proteccién mds cercanos a las rea-
lidades culturales indigenas y al promover un enfoque que articula el
derecho positivo con el respeto a los sistemas normativos propios de
los pueblos originarios. Esta experiencia aporta elementos relevantes
al debate internacional sobre la necesidad de marcos sui generis y
del diseno de politicas publicas interculturales que garanticen una
proteccién efectiva, justa y participativa de la propiedad intelectual
de los pueblos indigenas.

En Costa Rica, la Ley de Biodiversidad (Ley 7788) establece el
principio del respeto a la diversidad cultural, conforme al cual la
diversidad de pricticas culturales y conocimientos asociados a los
elementos de la biodiversidad deben ser respetados, de acuerdo con
el marco juridico nacional e internacional, particularmente en el
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caso de las comunidades campesinas, los pueblos indigenas y otros
grupos culturales.

En la Unién Europea, mediante la Directiva del Consejo N°
98/44/CE, de 6 de julio de 1998, sobre la proteccién juridica de las
invenciones biotecnologias, se considera la conservacién y la utiliza-
cién sostenible de la diversidad biolégica, asi como la distribucién
justa y equitativa de los beneficios derivados de la utilizacién de los
recursos genéticos, incluida la proteccién de los conocimientos, las
innovaciones y las practicas de las comunidades indigenas y locales
que encarnan estilos de vida tradicionales pertinentes para la conser-
vacién y la utilizacién sostenible de la diversidad biolégica (Parla-
mento Europeo, 1998).

En otro contexto internacional, emerge el concepto de derecho
de propiedad cultural, el cual se alinea con varios de los objetivos
normativos y jurisprudenciales de la teorfa progresista de la propie-
dad? al restringir las prerrogativas convencionales del propietario en
favor de los intereses colectivos o de grupos especialmente protegi-
dos. Este enfoque reconoce que la preservacién y el acceso equitati-
vo a los recursos patrimoniales fomentan valores publicos, como el
enriquecimiento cultural y la identidad comunitaria (Byrne, 2024).

Asimismo, ha demostrado ser util para la conservacién de la bio-
diversidad y el fortalecimiento de la autonomia indigena como fines
complementarios (M’sit No’kmagq et al., 2021). Diversas decisiones
judiciales refuerzan esta perspectiva, como el caso Handyside vs. Rei-
no Unido del Tribunal Europeo de Derechos Humanos, que vinculé
la libertad de expresién con la transmisién cultural, o el caso Co-
munidad Mayagna (Sumo) Awas Tingni vs. Nicaragua de la Corte
Interamericana de Derechos Humanos, que reconocié el derecho
colectivo de los pueblos indigenas sobre sus territorios ancestrales,
conectdndolo con su identidad cultural.

Conjuntamente, la autorregulacién y la elaboracién de leyes pri-

2 La teorfa progresista de la propiedad propone que los derechos de propiedad no de-
ben entenderse como absolutos, sino como instituciones sociales sujetas a los valores
de justicia distributiva, inclusion y bien comun. Entre sus principales exponentes se
encuentran Joseph William Singer, Gregory S. Alexander, Laura S. Underkuffler y
Eduardo Pefalver, quienes han abogado por una reconceptualizacién del derecho de
propiedad en clave comunitaria y pluralista. Al respecto, véase Alexander et al. (2009).
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vadas también son importantes en el derecho del patrimonio, por-
que cuestionan los supuestos de fuente normativa y autoridad legal
y también pueden llenar vacios que las reglas formales no abordan
en la prictica. La autorregulacién en relacién con el derecho del
patrimonio implica que los actores no estatales establecen las reglas
para sus actividades por si mismos, sin interferencia estatal, lo que
promete una regulacién efectiva que responde mds rdpidamente a
las necesidades cambiantes de lo que se regula y es menos costosa al
evitar las engorrosas burocracias estatales (Waelde, 2024).

En las Gltimas décadas, el estudio del conocimiento ecolégico
convencional y la sabiduria ecolégica se ha convertido en un nue-
vo discurso y referente en la gestién de los recursos naturales. El
creciente interés que despierta el conocimiento ecoldgico tradicio-
nal en el dmbito académico y las entidades de desarrollo comparten
una visién comun del concepto y su uso en la gestién de los recur-
sos naturales (Rai y Mishra, 2023). Por ello, la incorporacién del
conocimiento ecolégico convencional en las politicas ambientales
gubernamentales garantizard que estas sean mds eficientes en su im-
plementacién. Los lideres y politicos deben establecer vinculos de
conflanza e igualdad con los pueblos indigenas, prestando atencién
a todas las culturas y valorando los diferentes tipos de sistemas de
conocimiento necesarios para preservar el medio ambiente y la bio-
diversidad (Rasmussen, 2023).

Existe una relacién compleja entre los derechos de propiedad in-
telectual y la agricultura, que se centra en la proteccién de las varie-
dades vegetales y la seguridad alimentaria. La implementacién de los
derechos de propiedad intelectual en la agricultura también afecta
directamente el bienestar de los agricultores y otras partes interesa-
das en el sector agricola (Sugeng et al., 2024).

Por lo tanto, salvaguardar los derechos sobre la tierra, los sistemas
de conocimiento y los derechos humanos de los pueblos indigenas es
una de las formas mds eficaces de proteger el valor de conservacién
de los ecosistemas. Se requiere una intensa presién publica y politica
y un llamado a la accién global para alentar a todos los paises, asi
como a los ciudadanos de las naciones consumidoras, a participar ac-
tivamente en el cambio de la forma en que hacen las cosas, viviendo
de manera mids sostenible y sustentable (Garber et al., 2024).
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El potencial de recuperacién y revitalizacién de los conocimien-
tos tradicionales de los pueblos indigenas pone de relieve la impor-
tancia de reconocer y respetar los diversos sistemas de conocimiento
para promover la justicia social y fomentar sociedades inclusivas y
sostenibles (Chowdhury et al., 2024). Dado que los conocimien-
tos tradicionales preservan la identidad del grupo que los posee, su
seguridad juridica es primordial. Ademads, la comunidad local pue-
de utilizar el valor econémico de los conocimientos tradicionales
para mejorar su bienestar y se necesita una legislacién explicita para
controlar la proteccién juridica de los conocimientos tradicionales
(Agung et al., 2024).

El desarrollo econémico, para ser sostenible, debe garantizar que
el patrimonio cultural inmaterial no se desnaturalice ni se estanda-
rice, y que las comunidades custodias sean las principales beneficia-
rias, tanto en términos morales como financieros (Scovazzi, 2024).
Si bien existen avances importantes a nivel internacional, como la
adopcién del Tratado de la OMPI sobre Propiedad Intelectual, Re-
cursos Genéticos y Conocimientos Tradicionales (2024), que intro-
duce mecanismos de divulgacién para prevenir la apropiacién inde-
bida, adn no existe un marco normativo internacional integral que
regule de manera especifica y completa la aplicacién de los derechos
de propiedad intelectual al conjunto del patrimonio cultural inma-
terial (OMPI, 2024; UNESCO, 2003).

La sostenibilidad de los sistemas socioecoldgicos indigenas depen-
de en gran medida de unas normas bien desarrolladas. Los sistemas
alimentarios tradicionales indigenas son un componente esencial, ya
que proporcionan una variedad de alimentos saludables y cultural-
mente aceptados y también desempefan un papel importante en el
valor cultural, espiritual y econémico de los pueblos indigenas. Por
lo tanto, la gestién sostenible de estos recursos naturales tradiciona-
les debe ser una prioridad (Sakapaji et al., 2024).

La sostenibilidad se define como evitar el agotamiento de los re-
cursos naturales y mantener el equilibrio ecolégico, lo que depende
de la responsabilidad corporativa, métricas ecoldgicas efectivas y una
fuerte proteccién internacional de los derechos humanos del conoci-
miento de los pueblos indigenas. La relacién paradéjica del desarrollo
econémico versus la inclusién social y la equidad para las poblaciones
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vulnerables incluye la proteccién ambiental por parte de leyes locales
aliadas a tratados internacionales para apoyar este frigil equilibrio de
valores opuestos en nuestra sociedad (Penteado y Prasad, 2024).

El conocimiento tradicional, resultado de la interaccién entre
factores ecoldgicos, sociales y culturales, refleja saberes adquiridos
por las comunidades al adaptarse y responder a las demandas de la
naturaleza. Aunque estd profundamente vinculado a las actividades
intelectuales colectivas de una nacién, este tipo de conocimiento ca-
rece de una relacién efectiva con los sistemas tradicionales de propie-
dad intelectual, que priorizan la originalidad individual, la novedad
y la temporalidad.

Por ello, pese a su valor cultural, espiritual y ecolégico, su protec-
cién legal sigue siendo limitada y ambigua, lo cual dificulta otorgarle
certeza juridica como bien nacional (Andhika, 2024). A nivel global,
la tendencia a utilizar los conocimientos indigenas como insumos
informativos para la gestién ambiental —sin considerar los contex-
tos comunitarios ni los derechos de autodeterminacién— revela una
tensién estructural. Mientras se reconoce su utilidad para enfrentar
el cambio climitico, su tratamiento como datos técnicos descon-
textualizados invisibiliza la soberania indigena y los reduce a meros
instrumentos de toma de decisiones (Latulippe y Klenk, 2020).

Esta situacién ilustra una de las grandes paradojas de la propie-
dad intelectual contempordnea, en la que, si ya enfrenta desafios re-
gulatorios ante fenémenos emergentes como la inteligencia artificial,
su capacidad para responder a la complejidad de los conocimientos
tradicionales resulta atin mds incierta y problemadtica.

Segtin la (OMPI, 2024), los conocimientos tradicionales, debido
a su antigiiedad y transmisién predominantemente oral, no son f4-
cilmente compatibles con los sistemas convencionales de propiedad
intelectual, los cuales exigen criterios como novedad, autoria indivi-
dual y fijacién en un soporte tangible.

No obstante, esta afirmacidn resulta discutible, pues estos cono-
cimientos también son producto del intelecto humano, acumula-
do colectivamente y transmitido generacionalmente. En contextos
como el mexicano, se han desarrollado mecanismos especificos que
si permiten proteger legalmente los conocimientos tradicionales,
mediante sistemas sui generis o leyes nacionales especificas.
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Frente a ello, la OMPI ha propuesto dos vertientes para su resguar-
do. Por un lado, la proteccién preventiva, que busca evitar la apro-
piacién indebida o sin fundamento legal, por el otro, la proteccién
positiva, orientada a impedir el uso no autorizado y fomentar su ex-
plotacién legitima por las comunidades originarias. Esta Gltima puede
canalizarse a través del sistema de patentes, adaptindolo para incluir
invenciones asociadas al conocimiento tradicional (Acosta, 2023).

Esta solucién sigue siendo limitada si no se adapta a las especi-
ficidades culturales y juridicas de los pueblos indigenas. Por tanto,
se hace necesario adoptar una postura critica ante el enfoque de la
OMP], reconociendo que los sistemas convencionales requieren una
transformacién profunda para que los saberes ancestrales puedan ser
realmente protegidos desde sus propios marcos culturales y episte-
moldgicos.

4. Conclusiones

La proteccién de la propiedad intelectual de las expresiones tradi-
cionales y de los conocimientos tradicionales de los pueblos indi-
genas constituye un desafio complejo que requiere un abordaje con
perspectiva de derechos humanos, ya que los sistemas de propiedad
intelectual convencionales, basados en modelos individualistas y
formales, resultan insuficientes para resguardar saberes colectivos y
dindmicos.

El reconocimiento y la proteccién de los conocimientos tradicio-
nales de los pueblos indigenas mediante los sistemas de propiedad
intelectual, en el contexto de organizaciones multilaterales como la
OMPI y la Organizacién de las Naciones Unidas, resultan funda-
mentales para promover la justicia social, la equidad y el desarrollo
sostenible.

La proteccién de estos conocimientos no sélo contribuye al for-
talecimiento de la identidad cultural de los pueblos indigenas, sino
que también crea condiciones para una convivencia en sociedades
mids tolerantes e inclusivas, donde se respeten plenamente sus de-
rechos. No obstante, esto requiere de un marco juridico sélido que
garantice su proteccién. Este enfoque debe asegurar que el aprove-
chamiento de los conocimientos tradicionales contribuya efectiva-
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mente al desarrollo econémico de los pueblos indigenas sin vulnerar
sus derechos colectivos.

En la actualidad, aunque durante afios se denuncié la ausencia
de un marco normativo vinculante sobre la propiedad intelectual
del patrimonio cultural inmaterial, se ha logrado un avance signi-
ficativo con la adopcién del Tratado de la OMPI sobre Propiedad
Intelectual, Recursos Genéticos y Conocimientos Tradicionales en
2024. Este nuevo instrumento juridico internacional establece obli-
gaciones para los Estados en cuanto al reconocimiento y la protec-
cién de los conocimientos tradicionales y las expresiones culturales
asociadas.

En conjunto con la Convencién de 2003 de la UNESCO para
la Salvaguardia del Patrimonio Cultural Inmaterial, el Tratado de la
OMPI de 2024 representa un paso importante hacia una proteccién
mids integral, aunque todavia se requiere fortalecer los mecanismos
que aseguren una implementacién efectiva con enfoque de derechos
colectivos.

Como hemos evidenciado, la sostenibilidad de los sistemas de
conocimientos tradicionales de los pueblos indigenas debe consi-
derarse en la implementacién de estindares bien definidos, donde
la regulacién considere que el manejo de estos recursos naturales
se realice de manera sostenible, apegados a la equidad y la justicia
social. Esto requiere un compromiso con la responsabilidad social
corporativa y la proteccién internacional de los derechos humanos
vinculados a los conocimientos tradicionales indigenas.

Existen desafios estructurales a la proteccién de la propiedad in-
telectual de las expresiones tradicionales de los pueblos indigenas
que, en cierta medida, trascienden la voluntad de los Estados, como
el legado del colonialismo, la globalizacién y el desarrollo industrial.
No obstante, otros desafios pueden ser superados mediante accio-
nes concretas orientadas a su reduccién, como los vacios legales en
la regulacién de los derechos, que pueden abordarse promulgando
normas especificas o integrando disposiciones adecuadas en los or-
denamientos juridicos nacionales.

Asimismo, es posible enfrentar la desigualdad en la distribucién
de recursos y la asimetria de informacién promoviendo el acceso
efectivo de los pueblos indigenas a la toma de decisiones, la distri-
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bucién justa de beneficios y la informacién técnica y juridica rele-
vante. Una propuesta viable consiste en avanzar hacia modelos de
gobernanza juridica intercultural que articulen sistemas normativos
indigenas con el derecho estatal e internacional, reconociendo la au-
tonomia de los pueblos indigenas en la gestidn, control y proteccién
de sus conocimientos tradicionales.

Concurren tendencias tedricas y metodoldgicas que se derivan
del derecho internacional, pero que carecen de cardcter coerciti-
VO por tener su origen en un instrumento normativo que no es de
cardcter obligatorio para los Estados, como la Declaracién de las
Naciones Unidas sobre los Derechos de los Pueblos Indigenas. Sin
embargo, la OMPI avanza hacia la implementacién de un marco
juridico internacional para la proteccién de las expresiones culturales
tradicionales.

Por otro lado, se conciben tendencias como el enfoque sui generis
de la proteccién de los conocimientos tradicionales y las expresiones
culturales tradicionales, la cogestion del legado cultural de los pue-
blos indigenas, la autorregulacién y el desarrollo de leyes privadas y
el reconocimiento y respeto del derecho consuetudinario del que se
derivan normas que regulan a los pueblos indigenas como las que se
establecen en los sistemas alimentarios tradicionales indigenas.

De cara al futuro, se deben crear condiciones para que los sis-
temas juridicos de los Estados armonicen sus ordenamientos juri-
dicos internos con las obligaciones internacionales derivadas de la
adopcién del Tratado de la OMPI sobre conocimientos tradicionales
estableciendo mecanismos juridicos de proteccién robustos, diferen-
ciados y reforzados.

Finalmente, es imperativo que futuras investigaciones profundi-
cen en dreas especificas —tales como la proteccién de conocimientos
tradicionales en el dmbito de la medicina, la agricultura o el manejo
ambiental para desarrollar soluciones adaptadas a cada contexto—,
mediante un enfoque integral y participativo que garantice que la
proteccién de los conocimientos tradicionales no solo conserve la
identidad cultural de los pueblos indigenas, sino que también con-
tribuya a su desarrollo econdémico y a la sostenibilidad del planeta.
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Resumen

La inteligencia artificial (IA) ha emergido como una herramienta transformadora en
el dmbito de la salud, ofreciendo la promesa de mejorar diagndsticos, optimizar trata-
mientos y fomentar una atencién médica més eficiente. En el contexto de la Agenda
2030 para el Desarrollo Sostenible, la adopcién de tecnologfas digitales es fundamental

1 Este articulo es parte de la investigacién de sus estudios de doctorado en Derechos
Humanos y Libertades Fundamentales de la Universidad de Zaragoza.
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para alcanzar la cobertura sanitaria universal y proteger a las comunidades durante
emergencias sanitarias. Sin embargo, la expansién de la IA en salud ha suscitado pre-
ocupaciones sobre la posibilidad de que perpetie o amplifique sesgos preexistentes.
La investigacién en este campo ha predominado en paises anglosajones, pero deja un
vacio sobre el estado de la IA en salud en Iberoamérica. De esta forma, este articulo es
una revision sistemdtica que tiene como objetivo analizar la literatura cientifica sobre
el uso y los sesgos de la IA en el sector salud en paises iberoamericanos y latinoamerica-
nos, con el fin de identificar las principales dreas de aplicacién, los desafios y las brechas
de investigacién en comparacién con los estudios realizados en paises anglosajones.
Asimismo, se examinan las implicaciones juridicas y éticas de estos sesgos, conside-
rando la necesidad de desarrollar marcos regulatorios que protejan los derechos de los
pacientes y promuevan la equidad en la atencién médica. Finalmente, se proponen
recomendaciones para futuras investigaciones y el desarrollo de politicas que aborden
la representacion de datos y la transparencia en el uso de IA en salud, con el fin de
mitigar los sesgos y garantizar una atencién médica justa y equitativa.

Palabras clave: inteligencia artificial, atencién médica, sesgos algoritmicos, inteli-
gencia artificial en salud, sesgos en salud.

Biases in Artificial Intelligence in the Health Sector: A
Systematic Review in the Ibero-American Context

Abstract

Artificial Intelligence (Al) has emerged as a transformative tool in the healthcare field,
offering the promise of improving diagnostics, optimizing treatments, and promo-
ting more efficient medical care. In the context of the 2030 Agenda for Sustainable
Development, the adoption of digital technologies is essential to achieving universal
health coverage and protecting communities during health emergencies. However, the
expansion of Al in health has raised concerns about the possibility of perpetuating or
amplifying pre-existing biases. Research in this field has been dominated by Anglo-Sa-
xon countries, leaving a gap regarding the status of Al in health in Ibero-America.
Thus, this article is a systematic review aimed at analyzing the scientific literature on
the use and biases of Al in the health sector in Ibero-American and Latin American
countries, in order to identify the main areas of application, challenges, and research
gaps compared to studies conducted in Anglo-Saxon countries. It also examines the
legal and ethical implications of these biases, considering the need to develop regula-
tory frameworks that protect patients’ rights and promote equity in healthcare. Finally,
recommendations are proposed for future research and policy development to address
data representation and transparency in the use of Al in health, with the goal of miti-
gating biases and ensuring fair and equitable medical care.

Key words: artificial intelligence, medical care, algorithmic bias, artificial intelli-
gence in health, health biases.
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Vieses na inteligéncia artificial no setor de satide: uma revisiao
sistematica no contexto ibero-americano

Resumo

A inteligéncia artificial (IA) surgiu como uma ferramenta transformadora no cam-
po da satde, oferecendo a promessa de melhorar diagnésticos, otimizar tratamen-
tos e promover um atendimento médico mais eficiente. No contexto da Agenda
2030 para o Desenvolvimento Sustentédvel, a ado¢io de tecnologias digitais é fun-
damental para alcancar a cobertura universal de satide e proteger as comunidades
durante emergéncias sanitdrias. No entanto, a expansio da IA na satide tem gerado
preocupagoes sobre a possibilidade de perpetuar ou amplificar vieses preexistentes.
A pesquisa nesta 4drea tem sido predominante em paises anglo-saxdnicos, deixando
uma lacuna sobre o estado da IA em satde na Ibero-América. Assim, este artigo
¢ uma revisio sistemdtica que tem como objetivo analisar a literatura cientifica
sobre o0 uso ¢ os vieses da IA no setor da satide em paises ibero-americanos e
latino-americanos, com o intuito de identificar as principais dreas de aplicagio,
desafios e lacunas de pesquisa em comparag¢io com os estudos realizados em paises
anglo-sax6nicos. Também sio examinadas as implicagées juridicas e éticas desses
vieses, considerando a necessidade de desenvolver marcos regulatérios que prote-
jam os direitos dos pacientes e promovam a equidade no atendimento médico. Por
fim, sdo propostas recomendagdes para futuras pesquisas e para o desenvolvimento
de politicas que abordem a representacio de dados e a transparéncia no uso da
IA na satde, visando mitigar os vieses e garantir um atendimento médico justo e
equitativo.

Palavras-chave: inteligéncia artificial, atendimento médico, viés algoritmico, in-
teligéncia artificial na satde, vieses na satide.

1. Introduccién

La agenda 2030 para el Desarrollo Sostenible establece que la expan-
sién de las tecnologias de la informacidn, junto con la interconexién
mundial, ofrece la posibilidad de acelerar el progreso humano en
diversas dreas. En el dmbito de la salud, las tecnologias digitales se
han consolidado como esenciales para alcanzar la cobertura sanitaria
universal y proteger a las personas en casos de emergencias sanitarias,
asi como para promover la salud y el bienestar (Estrategia OMS). Al
respecto, la Organizacién Mundial de la Salud (OMS, 2021a) ha
fomentado activamente la digitalizacién y el uso de las tecnologfas,
proporcionando asesoria técnica y normativa.
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Dicho avance tecnolégico sin duda fue potenciado activamente
con la irrupcién de la pandemia por COVID-19. En dicho contex-
to, la IA se usé masivamente para el andlisis de grandes volimenes de
datos con el fin de predecir futuros brotes, modelar la propagacién
de la enfermedad y, en ciertos casos, para diagnosticarla (Cosgrove
et al., 2020; Davis, 2020; Sekalala et al., 2020; Sun et al., 2020).
Mis aun, una encuesta de Market.us ha dicho que la IA generativa
en la industria de la salud alcanzard alrededor de $17.000 millones
para 2032, impulsada principalmente por la automatizacién en las
operaciones de salud, imdgenes médicas y diagnésticos, asi como en
la investigacién y desarrollo de firmacos (Sai et al., 2024).

En paralelo, el uso de algoritmos de inteligencia artificial (IA) en
el dmbito de la salud ha generado grandes expectativas sobre su po-
tencial para mejorar la precisién diagnéstica, optimizar tratamientos
y promover una atencién médica més eficiente (Byrne, 2021). En
concreto, las plataformas de IA en atencién médica se estdn desarro-
llando para ser utilizadas en dreas como diagndsticos, monitoreo de
pacientes y apoyo a la toma de decisiones tanto clinicas como de po-
liticas pablicas (Lysaght et al., 2019). Por ejemplo, se ha utilizado IA
en el dmbito de la medicina de precisién, un enfoque que persona-
liza la atencién médica segun las caracteristicas individuales de cada
paciente, como su genética y factores ambientales. En este dmbito, la
IA ha facilitado el andlisis de grandes volimenes de datos clinicos y
gendmicos para mejorar diagndsticos y tratamientos. Dicha conver-
gencia les permite a los médicos ofrecer decisiones mds informadas
al combinar datos estructurados y no estructurados, optimizando asi
la atencién (Johnson et al., 2021).

Otro campo en el que la IA ha tenido avances significativos ha
sido en la radiologia diagndstica, enfocindose en su capacidad para
mejorar la precision y eficiencia en la interpretacién de imdgenes
médicas, como radiografias, resonancias magnéticas y tomografias
computarizadas. Entre sus principales beneficios, se encuentran la
detencién de patrones complejos y anomalias en las imdgenes que,
a menudo, son dificiles de identificar para los radiélogos humanos.

Como consecuencia de la propagacién de la IA en Salud, han sur-
gido preocupaciones sobre los efectos nocivos que ellas pueden tener
en las personas. Particularmente, este texto abordard la inquietud so-
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bre la posibilidad de que estas tecnologias perpetien o amplifiquen
sesgos existentes, afectando de manera desproporcionada a algunos
grupos (Chen et al., 2023), como las minorias raciales, de género y
socioecondmicas, entre otras. Por ejemplo, en 2019 se evidencié que
un algoritmo priorizé a pacientes blancos sobre negros dependiendo
de los costos de atencién proyectados, lo que reflejé desigualdades en
la atencién. En otros casos, los algoritmos clinicos ajustados por raza
excluyeron a minorfas de procedimientos criticos, lo que trajo con-
sigo el aumento de la mortalidad en pacientes negros (Byrne, 2021).

Sin lugar a dudas, este andlisis requiere abordar el problema des-
de un enfoque juridico, pues adquiere una relevancia crucial para
abordar tanto las oportunidades como los riesgos asociados con el
uso de la IA en el dmbito médico y sanitario (Ramén Ferndndez,
2021). A medida que la IA se integra en los sistemas de salud, se
plantea la necesidad urgente de desarrollar marcos legales robustos
que regulen su aplicacién, de manera que se garanticen los derechos
fundamentales de los pacientes, en particular su privacidad y la con-
fidencialidad de la informacién médica. Al respecto, un informe de
la Organizacién Mundial de la Salud (2021b) destaca la importancia
de integrar principios éticos y derechos humanos en el desarrollo de
tecnologfas de IA para la salud, abogando por un enfoque en el que
los derechos de los pacientes y comunidades sean priorizados para
evitar la exacerbacién de desigualdades en el acceso a la atencién
médica y la atencién adecuada de los datos.

La regulacién sobre estas relaciones médico-paciente debe abor-
dar la responsabilidad en el uso de algoritmos, especialmente en lo
que respecta a la toma de decisiones automatizadas que puedan afec-
tar directamente la salud de las personas. En muchos paises latinoa-
mericanos, la regulacién del uso de la IA en el sector salud atn estd
en sus etapas iniciales, lo que genera una brecha significativa en la
proteccién juridica de los pacientes frente a posibles discriminaciones
o vulneraciones de derechos a causa de sesgos en los algoritmos uti-
lizados en el servicio médico (Breceda Pérez y Castillo Lara, 2023).

El impacto de la propiedad intelectual en la expansién de la inte-
ligencia artificial en salud también es un aspecto clave que no puede
ser ignorado. Si bien las patentes y otros derechos de propiedad inte-
lectual fomentan la innovacién tecnolégica, igualmente pueden ge-
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nerar barreras significativas para el acceso equitativo a las tecnologias
de la IA en sectores cruciales como la salud (Cruz Rivero, 2024). En
particular, las grandes corporaciones tecnolégicas que desarrollan al-
goritmos y sistemas de IA en salud pueden ejercer un control exclu-
sivo sobre las herramientas que, en muchos casos, son esenciales para
mejorar la atencién médica (Viniegra-Veldzquez, 2024). El control
sobre estas innovaciones tecnoldgicas puede restringir el acceso a los
sistemas de IA en paises en vias de desarrollo, particularmente en La-
tinoamérica, donde las infraestructuras sanitarias no siempre tienen
los recursos necesarios para implementar estas tecnologias de manera
universal (Garcia Uribe, 2022).

Incluso, la introduccién de la IA en el sector salud exige una revi-
sidn critica de las normativas que rigen el consentimiento informado
y la autonomia del paciente. A medida que los algoritmos de IA des-
empenan un papel cada vez mds importante en los diagnésticos y la
toma de decisiones médicas, surge la cuestién de como los pacientes
pueden comprender y dar su consentimiento respecto al uso de estos
sistemas (Azuaje Pirela, 2023).

Es relevante destacar que la problemdtica que aborda el presente
articulo se ha desarrollado principalmente en paises anglosajones (y
otros), donde los sistemas de salud y las poblaciones estudiadas di-
fieren significativamente de otros contextos. Por ejemplo, en los pai-
ses latinoamericanos, los marcos legales sobre la proteccién de datos
personales y el consentimiento en el dmbito de la salud atin no estdn
completamente adaptados a los avances tecnoldgicos, lo que genera
incertidumbre sobre la transparencia y la legitimidad del uso y con-
trol de los datos. Por ello, la necesidad de establecer fundamentos
juridicos que orienten un marco juridico adaptado a estos desafios
es mds urgente que nunca, a fin de garantizar que los avances tec-
noldgicos en el sector de la salud no se traduzcan en nuevas formas
de desigualdad o vulneracién de derechos en los paises latinoameri-
canos (Azuaje Pirela, 2023). Por lo tanto, el primer objetivo de este
trabajo es analizar la literatura cientifica sobre el uso y los sesgos
de la IA en el sector salud en paises latinoamericanos, con el fin de
identificar las principales dreas de aplicacidn, los desafios y las bre-
chas de investigacién en comparacién con los estudios realizados en
paises anglosajones. De igual modo, al ser la literatura cientifica en
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la materia todavia incipiente en Latinoamérica, el estudio ampliard
su andlisis a los paises iberoamericanos, término que permitiria un
alcance mds amplio de los estudios analizados.

A partir de los resultados obtenidos en la revisién sistemdtica,
este estudio abordard las implicaciones juridicas y éticas de los ses-
gos algoritmicos en el dmbito de la salud en los paises bajo andlisis
y se proporcionardn conclusiones generales que servirin como base
para futuras investigaciones sobre el tema. Finalmente, la discusién
proporcionard un breve examen comparativo con estudios previos
provenientes de paises anglosajones que ya han identificado las im-
plicaciones legales del sesgo en los sistemas de IA en salud.

2. Métodos

En este apartado de andlisis se adopté el enfoque de revisidn sistemd-
tica PRISMA 2020, siguiendo sus elementos recomendados para la
presentacién de informes. Dicho recurso estd disefiado para mejorar
la calidad de los informes de revisiones sistemdticas y fomentar deci-
siones basadas en la evidencia (Page et al., 2021).

En cuanto a la bisqueda de articulos, se realizé en cuatro bases de
datos digitales reconocidas: Scopus, Web of Science (WoS), SciELO
y PubMed. Estas bases de datos fueron seleccionadas por su amplia
cobertura de revistas médicas, cientificas y de ciencias sociales en
campos multidisciplinarios. En primer lugar, Scopus se destaca por
sus recursos confiables y revisados por pares en diversos campos, in-
cluyendo ciencias sociales, juridicas, medicina y salud. En segundo
lugar, Web of Science ofrece un recurso interdisciplinario que abarca
articulos de investigacién en ciencia, tecnologia, salud y ciencias so-
ciales. En tercer lugar, SciELO es un repositorio multidisciplinario;
fue incluido por su enfoque en paises iberoamericanos, especialmen-
te en América Latina y el Caribe, mejorando la visibilidad y el acceso
a la literatura cientifica en paises en desarrollo. En cuarto lugar, Pub-
Med es una base de datos de acceso libre especializada en ciencias de
la salud; contiene mds de 19 millones de referencias bibliogréficas
y es considerada una fuente clave en el campo médico debido a su
extensa cobertura temdtica y actualizacién constante. En definitiva,
la seleccidn de estas bases de datos asegura una cobertura integral de
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la investigacion sobre sesgos algoritmicos en inteligencia artificial y
salud en Iberoamérica.

Agregado a lo anterior, se establecieron criterios de inclusién y
exclusién especificos para garantizar la relevancia y calidad de los es-
tudios analizados en la revisién, por ende, se seleccionaron aquellos
que abordan el uso de algoritmos de IA en el dmbito de la salud. En
consecuencia, la busqueda se realiz6 en las bases de datos Scopus,
Web of Science, PubMed y SciELO, donde se utilizaron combina-
ciones de las siguientes palabras clave: “Artificial Intelligence” AND
“Healthcare” AND “Bias” o “Artificial Intelligence” AND “Health-
care” AND “Algorithmic Bias”.

Por otro lado, los articulos seleccionados debian estar indexados
en dichas bases de datos y no se establecié ningtin limite temporal
en particular para su inclusién.

Como resultado, el uso de estas palabras clave proporciond una
recopilacién inicial de 2.159 documentos. Posteriormente, se aplica-
ron criterios adicionales para refinar los resultados, enfocindose en
estudios realizados en paises iberoamericanos o aquellos que inclu-
yeran datos relevantes sobre esta regién, escritos en espafnol o inglés.
Asimismo, se excluyeron estudios que no estuvieran directamente
relacionados con el uso de la IA en la salud o que no evaluaran sus
sesgos asociados. Ademds, se descartaron documentos provenientes
de fuentes no confiables, como aquellos no indexados o estudios
tedricos sin muestra, asi como otras revisiones de literatura. También
se excluyeron investigaciones centradas Gnicamente en paises fuera
de Iberoamérica y articulos en idiomas distintos al espanol o inglés.
Lo anterior redujo la bisqueda a 72 articulos.

Es importante senalar que, aunque se realiz una busqueda utili-
zando una combinacién de palabras clave en espafiol en las mismas
bases de datos, esta no arrojé resultados. Tras examinar los titulos
y resimenes de las publicaciones para verificar el uso eficaz de los
términos de bisqueda, se identificaron 50 publicaciones pertinentes
al propdsito de este trabajo. Posteriormente, se evalué el contenido
de estos articulos, identificindose 14 estudios que cumplian plena-
mente con los criterios de pertinencia y relevancia para el objetivo
de la investigacién. Estos articulos, considerados “adecuados” por su
contribucidn significativa al tema en cuestién, fueron incluidos en el
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andlisis final y se agruparon utilizando el procesador de datos Excel,
donde se crearon tablas para facilitar el andlisis presentado en este
trabajo (ver Figura 1).

Identificacion Registros identificados desde las Registros eliminados antes del chequeo: eliminados
bases de datos: (n =2159) por estar duplicados (n =22)

Registros chequeados Registros eliminados
(n=2137) (n=2065)

Chequeo

Razones de la exclusion:
No utilizan eficazmente los términos de busqueda 1

Registros evaluados elegidos (n = (n=2)
Sg)gls ros evaluados elegidos (n No desarrolla el tema objeto de la busqueda (n = 34)

Estudios incluidos en la revision:
(n=14)

Figura 1: diagrama de flujo PRISMA para nuevas revisiones sistemdticas que incluyen basquedas solo
en bases de datos y registros. Fuente: gufa de plantillas y uso del diagrama de flujo PRISMA 2020 para

revisiones sistemdticas.

Finalmente, para abordar las implicaciones juridicas de los ses-
gos algoritmicos en el drea de la salud en los paises bajo estudio,
se utilizé una metodologia de investigacién cualitativa, combinada
con un enfoque descriptivo y analitico. De acuerdo con Martinez
Montenegro (2023), los métodos cualitativos permiten explorar las
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percepciones, experiencias y realidades contextuales de los actores
involucrados, lo que resulta especialmente relevante cuando se abor-
dan temas complejos como la implementacién de la IA en sectores
sensibles como la salud. Esta metodologia serd ttil para comprender
no solo los avances tecnoldgicos, sino también las preocupaciones
éticas y sociales relacionadas con los sesgos de los algoritmos.

3. Resultados

3.1 Innovaciones especificas y generativas de la IA en salud

En este apartado se presentan las aplicaciones de la IA en el 4dmbito
salud que fueron abordadas en los estudios seleccionados. En ese
sentido, se observa que la IA —y su implementacién en salud— ha
sido tratada de manera amplia en la literatura, sin embargo, algunos
andlisis se enfocaron en campos especificos donde se ha aplicado esta
tecnologia.

Al respecto, se mencionaron aplicaciones como la endoscopia
asistida por IA, la cdpsula endoscépica, la colonoscopia virtual y el
andlisis de muestras de heces, realzando cémo la integracién de estas
tecnologias ha transformando el diagnéstico y tratamiento de enfer-
medades en ese campo (Mascarenhas et al., 2023, 2024). En dreas
como el diagndstico radioldgico, se menciond que algunas aplica-
ciones de IA han mejorando el andlisis de imdgenes y la deteccién
temprana de patologias mamarias (Rueda et al., 2024).

En campos como la nefrologia, se destacaron aplicaciones de IA
que utilizaron algoritmos para lograr identificar signos tempranos de
enfermedades renales crénicas. Por ejemplo, los investigadores imi-
taron la capacidad de los nefropatélogos para extraer informacién
diagnéstica, prondstica y terapéutica de biopsias renales utilizando
reconocimiento de imdgenes (Fayos de Arizén et al., 2023).

En el 4mbito de la atencién en salud mental, Wilson et al. (2023)
expusieron acerca de sistemas de [A utilizados para reducir los tiem-
pos de espera en los departamentos de emergencia de los hospitales
o como soporte a la toma de decisiones. Del mismo modo, ejempli-
fic6 la existencia de innovaciones digitales para abordar problemas
como la soledad y la ansiedad, como robots de compania para ninos
0 personas mayores.
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En otras dreas, se explicé que la IA estd comenzando a influir en la
asignacién de recursos sanitarios escasos, en particular la asignacién
de higados para trasplante. Tradicionalmente, dichos 6rganos se han
asignado por criterios de urgencia, priorizando a aquellos en mayor
riesgo de mortalidad a corto plazo. Sin embargo, la introduccién de
algoritmos de IA mds sofisticados, como el sistema de beneficio de
trasplante, logran mejorar, entre otras cosas, la precisién en la adap-
tacién donante-receptor (Rueda et al., 2024).

Por otra parte, se evidencia el uso de la inteligencia artificial gene-
rativa (GAI, por sus siglas en inglés), que abarca sistemas capaces de
crear contenido —como texto e imdgenes— a partir de instrucciones
humanas. Ejemplos notables incluyen modelos como DALL-E, que
facilitan la deteccién y diagnéstico de enfermedades al analizar im4-
genes de pacientes, como rayos X y resonancias magnéticas, identifi-
cando patrones y anomalias que podrian pasar desapercibidos para
los profesionales de la salud. Asimismo, al utilizar técnicas de gene-
racién de datos, pueden crearse imdgenes que mejoran la precision
del diagnéstico y optimizan la intervencién médica temprana. Entre
otras cosas, también se evidencia que la GAI puede aplicarse en la
educacién médica, brindando a los profesionales escenarios virtuales
para practicar y refinar habilidades clinicas. También existen mode-
los de lenguaje grandes (LLMs), que generan respuestas coherentes
y contextualmente relevantes, y los modelos generativos adversariales
(GANG), que producen imdgenes y datos sintéticos. Ante ello, se men-
cionan modelos especificos, como Med-PalLM y BioGPT, destinados
a mejorar la toma de decisiones clinicas y la investigaciéon biomédica.
Finalmente, se constata que la GAI se utiliza para optimizar medica-
mentos, realizar simulaciones médicas, desarrollar chatbots para aten-
cién al paciente e identificar biomarcadores (Sai et al., 2024).

3.2 Los sesgos y sus implicancias en los resultados derivados
de la aplicacion de IA sobre datos de salud

En relacién con los sesgos de la inteligencia artificial en el dmbito
de la salud, esta revision se enfoca en destacar las aportaciones de los
autores al respecto, evidenciando los tipos de sesgos que identifican
y las definiciones o interpretaciones que ofrecen sobre estos.
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En principio, los autores refieren que, dentro de los problemas
mis relevantes que enfrentan las aplicaciones de IA en salud, estin
los del sesgo, pues los modelos de IA pueden verse significativamente
afectados por datos incompletos o sesgados (Burlina et al., 2021;
Garcia-G6émez et al., 2024; Mascarenhas et al., 2023, 2024; Paik
et al., 2023; Reina Reina et al., 2022; Rueda et al., 2024; Sai et al.,
2024) o producir sesgos con sus resultados.

En general, los autores han definido ampliamente el sesgo como
una disparidad en el tratamiento que se otorga en la atencién médica
debido al uso de IA. En ese sentido, mencionan que las disparidades
pueden introducirse durante el entrenamiento de los modelos y su
diseno.

Por otra parte, Paik et al. (2023) mencionan que la forma en la
que se ha desarrollado la atencién médica cominmente a través del
tiempo estd intrinsecamente relacionada con los sesgos y, a menudo,
se manifiesta sin que se perciba. De esta forma, aunque los profe-
sionales tratan de evitar sesgos explicitos, los implicitos y sistémicos
estdn presentes en las instituciones, permeando el desarrollo de la
IA en ese dmbito. Atin mds, Wilson et al. (2023) mencionan que
la IA frecuentemente estd influenciada por privilegios politicos, ra-
ciales y coloniales. Por consiguiente, estas influencias pueden crear
sesgos en los sistemas de codificacién de los algoritmos, lo que hace
que se reflejen y se perpetden las estructuras dominantes de nues-
tra sociedad. Dichas desigualdades sistemdticas que estdn arraigadas
en las estructuras sociales, politicas y econdmicas (sesgo estructural)
pueden manifestarse en la forma en que se disehan y aplican los
algoritmos de IA, produciendo decisiones clinicas que perduran o
amplifican las disparidades existentes en la atencién sanitaria (Ara-
novich y Matulionyte, 2023; Paik et al., 2023; Rueda et al., 2024;
Wilson et al., 2023).

Por su parte, Aranovich y Matulionyte (2023) destacan que el
sesgo estructural, incluyendo la discriminacién contra minorias, es
un problema identificado en muchas aplicaciones de salud basadas
en IA. Este sesgo es particularmente significativo, ya que puede re-
sultar en diagndsticos imprecisos y en la insuficiencia de atencién
adecuada a grupos subrepresentados (Fayos de Arizén et al., 2023).
Por ejemplo, un estudio sobre la precisién de los oximetros de pulso
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revelé que en individuos con piel mds oscura se tiende a sobreesti-
mar la saturacién de oxigeno arterial, lo que genera discrepancias en
las intervenciones de tratamiento. Asimismo, otro estudio sobre los
resultados de la artroplastia total de cadera evidencié que, un afio
después del procedimiento, las mujeres tenfan una mayor probabi-
lidad que los hombres de reportar la necesidad de asistencia en las
actividades diarias (Paik et al., 2023).

Respecto a la calidad de los datos, es relevante destacar que los
sistemas de aprendizaje automadtico se configuran segtin los datos con
los que son entrenados y validados, identificando patrones en grandes
conjuntos de datos que generan los resultados deseados, por tanto,
su efectividad depende de las caracteristicas de los datos en los que se
basan (Mascarenhas et al., 2023). Al respecto, se ha informado sobre
el sesgo de subrepresentacién, que se refiere a la situacién en la que
ciertos grupos desfavorecidos o minoritarios estdn insuficientemente
representados en los conjuntos de datos utilizados para entrenar mo-
delos de IA. En este dmbito, las decisiones clinicas sesgadas y la perpe-
tuacién de desigualdades en la atencién médica se producen porque
los modelos pueden no ser capaces de generalizar adecuadamente a
estas poblaciones subrepresentadas. Justamente, el aumento significa-
tivo que han tenido los datos de salud no se distribuyen de manera
equitativa, ya que la mayor parte de los datos digitales disponibles
provienen de dreas con mayores recursos, dejando fuera a importantes
segmentos de la poblacién Paik et al. (2023). Entre sus consecuencias,
se destaca que los algoritmos de IA pueden ofrecer resultados menos
precisos y equitativos, lo que afecta la calidad de la atencién que re-
ciben estos grupos (Garcia-Gémez et al., 2024; Mascarenhas et al.,
2023, 2024; Paik et al., 2023; Rueda et al., 2024; Sai et al., 2024).

Igualmente, muchas aplicaciones de GAI recopilan datos de inter-
net sin identificar fuentes de desinformacién. Por ejemplo, los charbots
que utilizan modelos de lenguaje de gran escala parecen creativos, pero
solo reflejan patrones lingiiisticos y no comprenden el lenguaje como
lo hacen los humanos, amplificando contenidos daninos, sin la capaci-
dad de evaluar su naturaleza antes de responder a una consulta, como
se ha evidenciado en multiples casos (Sai et al., 2024).

De igual forma, la literatura analizada describe la existencia del
sesgo de espectro, que se refiere a la situacién en la que un disposi-
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tivo de diagndstico se aplica a una poblacién que no corresponde al
grupo para el cual fue disefado. Esto puede afectar la precisiéon de
los resultados, ya que el modelo pierde su efectividad en contextos
diferentes a los que fue entrenado. Este tipo de sesgo tiene conse-
cuencias en la implementacién de herramientas de IA en la atencién
médica, ya que puede llevar a decisiones clinicas incorrectas y a una
atencion desigual (Garcia-Gémez et al., 2024; Mascarenhas et al.,
2023, 2024; Sai et al., 2024). Por ejemplo, este tipo de sesgo se ha
identificado como un posible obstdculo para las aplicaciones de 1A
en la endoscopia cdpsula, asi como en el dmbito de la medicina car-
diovascular (Mascarenhas et al., 2023).

En este contexto, también se ha mencionado el fenémeno de so-
breajuste de los datos, que se presenta cuando un modelo de IA estd
demasiado ajustado a los datos de entrenamiento, lo que significa
que ha aprendido patrones especificos de esos datos en lugar de ge-
neralizar a partir de ellos. Como resultado, el modelo puede funcio-
nar muy bien con los datos de entrenamiento, pero su rendimiento
se deteriora significativamente cuando se aplica a nuevos conjuntos
de datos o a situaciones no vistas. Esto limita la aplicabilidad del
modelo en entornos del mundo real, donde los datos pueden variar
(Mascarenhas et al., 2023, 2024).

Finalmente, los autores destacan el “problema de atribucién” en
modelos de inteligencia artificial generativa en salud, que se refiere
a la dificultad de explicar las decisiones tomadas por estos sistemas
(Sai et al., 2024). Dicha opacidad o falta de transparencia en los
algoritmos de IA puede generar desconfianza entre clinicos y pa-
cientes; el fenémeno se describe como una “caja negra”, donde los
procesos internos del algoritmo no son accesibles ni comprensibles
para los usuarios (Garcia-Gémez et al., 2024; Marques et al., 2024;
Rueda et al., 2024).

3.3 Sintesis sobre la aplicacion de la IA en salud y los sesgos
asociados

El anilisis que se presenta en este apartado muestra claramente que,
aunque la inteligencia artificial (IA) ha traido innovaciones significa-
tivas en varios dmbitos de la salud, su uso estd marcado por diferen-
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tes tipos de sesgos que afectan sus resultados. Estos sesgos, que han
sido identificados en diversos estudios, se manifiestan en maltiples
etapas del disefio, entrenamiento y aplicacién de los sistemas, gene-
rando implicaciones clinicas, éticas y sociales.

Al respecto, se puede identificar el sesgo estructural, que se refiere
a las desigualdades histéricas y sistémicas que estdn profundamente
arraigadas en nuestras estructuras sociales, politicas y econémicas.
Este tipo de sesgo muestra cémo la IA puede perpetuar privilegios
raciales, de clase o de género que ya existen, ya que los sistemas se
desarrollan dentro de instituciones que estdn influenciadas por estas
dindmicas (Aranovich y Matulionyte, 2023; Wilson et al., 2023).

Por otro lado, el sesgo de subrepresentacién aparece cuando cier-
tos grupos poblacionales —como minorias étnicas, mujeres o per-
sonas en situaciones de pobreza— estdn poco representados en los
conjuntos de datos que alimentan los modelos. Esto impide que la
IA pueda generalizar sus resultados de manera adecuada, lo que pue-
de llevar a diagnésticos erréneos o tratamientos inadecuados para
estos grupos (Mascarenhas et al., 2023; Paik et al., 2023).

En otro sentido, un sesgo técnico importante a considerar es el
sobreajuste del modelo a los datos de entrenamiento, pues el modelo
aprendid en exceso de los patrones especificos de esos datos. Lo an-
terior limita su capacidad para adaptarse a contextos clinicos nuevos
o diferentes.

Ademds, se ha identificado el sesgo de espectro, que ocurre cuan-
do un modelo se aplica fuera del contexto poblacional para el que
fue disefiado, lo que reduce su precisién diagndstica o terapéutica
pues tiene limitada capacidad de responder en contextos con alta
diversidad (Mascarenhas et al., 2024).

En otro sentido, en el dmbito de la inteligencia artificial genera-
tiva, hay un riesgo adicional relacionado con la recopilacién masiva
y sin criterio de datos de internet, que puede incluir informacién
errénea, sesgada o perjudicial, sin contar con mecanismos efectivos
para filtrar o contextualizar esa informacién (Sai et al., 2024).

Por dltimo, hay una consecuencia critica que surge del uso de la
IA en el dmbito de la salud, que es el problema de atribucién, el cual
también se conoce como el “efecto caja negra’. Asi pues, aunque
no se considera un sesgo en si mismo, el problema de la atribucién
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aumenta los riesgos que conlleva el uso descontrolado de la IA en la
salud y subraya la necesidad de crear modelos que sean mds explica-
tivos, auditables y en los que se pueda confiar.

Consecuentemente, los sesgos mencionados generan preocupa-
ciones éticas y legales en la literatura sobre la industria de la salud.
Por un lado, se plantea la responsabilidad legal por los dafios causa-
dos por decisiones sesgadas (Sai et al., 2024) y, por otro, se enfatiza
la necesidad de un desarrollo ético de las IA en salud (Mascarenhas
et al., 2023). Probablemente, esto traerfa consigo la exigencia de
mayor transparencia sobre las fuentes de datos utilizadas en el disefio
y desarrollo de estos sistemas, con las consiguientes obligaciones de
proteccion y seguridad de los datos (Mascarenhas et al., 2023).

4. Discusion
4.1 Evidencia del potencial transformador de la IA en salud y el
impacto negativo de los sesgos
Los métodos de la revisiédn sistemdtica se fundamentan en la me-
todologia PRISMA, que garantiza una evaluacién rigurosa y clara
de la literatura disponible. Se llev6 a cabo una bisqueda exhaustiva
en bases de datos relevantes y se aplicaron criterios de inclusién y
exclusién para seleccionar estudios sobre el impacto de la IA en la
atencién médica. Este enfoque permitié identificar patrones y ten-
dencias en la investigacion, asi como dreas que necesitan mds estu-
dio. En general, la evidencia muestra que la integracién de IA en la
atencién médica ha generado un cambio paradigmdtico en la forma
en que se diagnostican y tratan diversas enfermedades o trastornos
de salud. Muchas de ellas tienen un enorme potencial para mejo-
rar diagndsticos, tratamientos médicos y reducir los costos de estos
(Garcia-Saiso et al., 2024; Mascarenhas et al., 2023, 2024; Rueda et
al., 2024; Wilson et al., 2023). Desde ese punto de vista, en muchos
casos se trata de un soporte positivo a las atenciones médicas y se
debe seguir avanzando en investigaciones que permitan incrementar
los beneficios de la IA en salud.

Como contrapartida, los articulos revisados han mostrado esca-
sa o nula evidencia especialmente en los paises latinoamericanos,
donde el desarrollo académico en el tema sigue siendo limitado, lo
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que ha restringido los resultados obtenidos. La mayoria de los textos
analizados proviene de contextos europeos donde se han involucra-
do algunos investigadores de Espana o Portugal. Este problema estd
vinculado a la pobreza de datos en salud, ya que la mayoria de los
estudios provienen de naciones desarrolladas, como Estados Uni-
dos y varias naciones europeas. Para Paik et al. (2023), esta falta
de representacién es preocupante, dado que incluso en paises ricos
se observan disparidades significativas en los resultados de salud,
impulsadas por factores socioeconémicos y raciales. Ademds, esta
pobreza de datos se relaciona con el acceso inequitativo a internet
y a tecnologias esenciales, ya que la exclusién de quienes no tienen
acceso digital agrava las disparidades en la generacién de datos y en
el acceso a atencién médica (Paik et al., 2023).

Paralelamente, los autores comparten algunos de los problemas
que se podrian enfrentar al utilizar estas herramientas en la prictica
clinica. En particular, Rueda et al. (2024) resaltan que los sesgos a
menudo se consideran de manera peyorativa debido a que “nos ale-
jan de la verdad y nos desvian de la justicia’, provocando consecuen-
cias clinicas injustificadas para ciertos pacientes. Paik et al. (2023) y
Wilson et al. (2023) agregan que la existencia de sesgos provenientes
de la calidad de los datos que alimentan a la TA perpetiian las des-
igualdades existentes en la atencién médica. Es decir, los algoritmos
de IA, a pesar de ser considerados “imparciales”, pueden amplifi-
car sesgos preexistentes, lo que puede resultar en exclusion social,
diagnésticos erréneos y tratamientos inadecuados. En relacién con
ello, Reina et al. (2022) y Fayos de Arizén et al. (2023) resaltan las
consecuencias negativas de entrenar estos algoritmos con datos poco
representativos. Incluso, Mascarenhas et al. (2023) refuerzan el im-
pacto negativo en la precisién diagndstica producida por los sesgos
que surgen de datos incompletos o malinterpretados.

Sumado a eso, la capacidad de generalizacién de los modelos de
inteligencia generativa puede verse comprometida si no se actualizan
periédicamente con datos recientes o si no logran adaptarse a las
nuevas tendencias en el dmbito médico. Dichos modelos presentan
una alta sensibilidad frente a la variabilidad y se requiere equilibrar
la precisién del modelo con el cumplimiento de normativas éticas y
de propiedad intelectual (Sai et al., 2024).
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4.2 Aproximaciones generales sobre el papel de la regulacion
en la correccion de sesgos algoritmicos en salud

Los resultados de la revisién revelaron varios tipos de sesgos que
pueden surgir de la aplicacién de la IA, aunque sus consecuencias
juridicas se describen de manera general. Con relacién a ello, es
fundamental que los investigadores y desarrolladores consideren no
solo la existencia de los sesgos, sino también su impacto. En esa
linea, los autores aproximan sus conclusiones a sugerir regulaciones
que permitan reducir los efectos negativos de los sesgos. Asi, para
algunos se requieren tanto marcos regulatorios robustos como una
adecuada gestién de sesgos en los datos (Mascarenhas et al., 2024).
En esa linea, Paik et al. (2023) indican que las regulaciones rigurosas
permiten mitigar los sesgos y asegurar una atencién equitativa en sa-
lud. Dichos marcos regulatorios serian la solucién mds efectiva para
asegurar la calidad, la seguridad y la transparencia en el uso de la IA
en la atencién médica, pues asi abordarfan problemas de confianza
y responsabilidad (Aranovich y Matulionyte, 2023). Sin embargo,
la literatura no profundiza en dichos marcos regulatorios, en qué
consisten y cudles serfan sus bases fundamentales.

Considerando los aspectos anteriores, este apartado tiene como
objeto identificar algunas aproximaciones juridicas generales que
permitirfan iniciar una discusién en orden a posibles resoluciones a
algunos problemas derivados del uso de IA en salud, particularmen-
te de los sesgos que producen.

En primer lugar, los sesgos y la discriminacién algoritmica en el
dmbito de la medicina pueden causar dafios a las personas, lo que ge-
nera el problema de la responsabilidad civil por los efectos adversos
ocasionados. En otras palabras, surge la cuestién de cémo se puede
atribuir la responsabilidad a diferentes actores, incluidos los médicos
que utilizan las recomendaciones basadas en inteligencia artificial,
las instituciones de salud que optan por implementarlas y los desa-
rrolladores de dichos sistemas. Segtn Price II et al. (2024), la res-
ponsabilidad médica se fundamenta en el deber de cumplir con un
estandar de atencién, el cual puede verse alterado por la incorpora-
cién de sistemas de IA. En cuanto a la responsabilidad institucional,
los autores argumentan que podria establecerse mediante la teoria
de la responsabilidad vicaria, lo que implicaria que un hospital sea
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responsable por las decisiones de sus empleados que utilizan IA. Sin
embargo, también observan que atin persisten ambigiiedades respec-
to a la responsabilidad directa de las instituciones en este contexto,
que puede depender de la supervisién que ejerzan y de la seleccién
de las tecnologias implementadas. Por tltimo, dado que el soffware
a menudo se entiende como una herramienta auxiliar en la toma de
decisiones clinicas, existe una dificultad para atribuir la responsabili-
dad a los desarrolladores de las tecnologias.

Al respecto, se analiza la legislacién en el contexto estadouniden-
se, donde se ha examinado c6mo las leyes actuales no son suficientes
para abordar la responsabilidad por discriminacién algoritmica en
el dmbito de la salud. Aunque se mencionan varias leyes federales
que prohiben la discriminacién en la atencién médica, se argumen-
ta que estas no se aplican adecuadamente a los desarrolladores de
tecnologia de salud y que muchas no cubren la “discriminacién no
intencional”, que es comun en el uso de algoritmos (Roberts y Salib,
2024). Por otra parte, se explica que la responsabilidad legal por
discriminacién en el dmbito de la atencién médica se ve limitada
por las protecciones actuales, que abarcan principalmente a provee-
dores de atencién médica individuales e institucionales, pero no ne-
cesariamente a las entidades que desarrollan IA en salud (Roberts y
Salib, 2024). En otro entorno normativo, podrian tener aplicacién
en la atribucién de responsabilidad, dos directivas propuestas por la
Comisién Europea en 2022: una sobre la responsabilidad por pro-
ductos defectuosos y otra sobre la responsabilidad relacionada con
IA. Estas directivas tienen como objetivo abordar la inadecuacién de
las reglas de responsabilidad actuales, especialmente aquellas basadas
en la culpa, para gestionar las reclamaciones por dafios causados por
productos y servicios habilitados por IA (Price II et al., 2024).

En segundo lugar, dado que para abordar el problema del sesgo
generado por el uso de métodos de IA en el dmbito de la salud, surge
la pregunta de cémo puede el derecho promover la diversificacién
de los datos utilizados para entrenar estos modelos. En ese sentido,
Roberts y Salib (2024) han formulado algunas propuestas de poli-
tica que incentivan a las empresas e investigadores a recoger datos
representativos, enfatizando la necesidad de recopilar datos que re-
flejen adecuadamente diversas poblaciones, especialmente aquellas
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histéricamente marginadas. Esto podria incluir la exigencia de que,
tras la introduccién de un producto al mercado, las empresas tengan
un tiempo limitado para reunir datos que aseguren que el modelo
funciona de manera efectiva para diversas poblaciones, o que se den
incentivos a las empresas para diversificar los datos y penalizaciones
para aquellos que no cumplan dentro de plazo. Asimismo, sugieren
politicas que promueven el desarrollo de algoritmos correctivos que
puedan ajustar las salidas de otros algoritmos, ayudando a corregir
sesgos en las decisiones de salud, entre otras propuestas. En el contex-
to europeo, se ha mencionado que, pese a los avances en su regulacién
(como la creacién de la Ley de 1A, que es la legislacién mds signi-
ficativa del mundo sobre IA), atin enfrentan desafios significativos
en cuanto a la diversidad, no discriminacién y equidad en el uso de
inteligencia artificial (IA) en salud. Dicho marco regulatorio, aunque
exige que los datos sean representativos para prevenir sesgos y proteger
a poblaciones subrepresentadas, no aborda esta necesidad de manera
efectiva. Lo anterior promueve la existencia de un enfoque sistemdti-
co limitado y sin requisitos claros sobre la representacién de datos, lo
que reduce la efectividad de las disposiciones (Minssen et al., 2024).
En el dmbito latinoamericano, al discutir en general la discri-
minacién algoritmica, se ha senalado que las respuestas regulatorias
a menudo imitan enfoques hegemdnicos y desestiman problemti-
cas locales. Por tanto, para abordar la discriminacién algoritmica,
es crucial integrar la digitalizacién con un activismo que promueva
la diversidad en el desarrollo de algoritmos. En relacién con ello, se
requiere una regulacién contextualizada de la IA que considere las
particularidades culturales y sociales de la regién (Smart, 2024).
Finalmente, dado que los problemas derivados de los sesgos y
decisiones discriminatorias erosionan la confianza de los pacientes
en el uso de la IA, se plantea la interrogante sobre qué medidas pue-
den fortalecer esa confianza, pues ello es esencial para proteger los
derechos de los pacientes y asegurar que sus intereses sean considera-
dos. En este contexto, es fundamental incorporar derechos humanos
que contrarresten la discriminacién y los sesgos en los algoritmos.
Para algunos, es necesario avanzar hacia una nueva generacién de
derechos humanos que responda a los desafios y a la necesidad de
garantizar la dignidad, la equidad y la justicia (Sdnchez Herndndez,
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2024). Pues, aunque la Constitucién sigue vigente, su origen en una
era predigital plantea interrogantes sobre su capacidad para abordar
adecuadamente los retos de la discriminacién algoritmica (Sdnchez
Herndndez, 2024). Desde otra 4ptica, Celeste (2022) ha destacado
que, desde la llegada de las tecnologias digitales, el niimero de viola-
ciones a estos derechos ha aumentado, debido a los riesgos asociados
con su uso extendido en diversos dmbitos. Como resultado, el equi-
librio buscado por las normas constitucionales se ha visto alterado
por la revolucién digital, y el ecosistema constitucional debe reac-
cionar ante estos desafios (Celeste, 2022). Por ejemplo, Solaiman
(2025) postula que la actual ley de IA de la Unién Europea (Al Act)
no aborda adecuadamente los aspectos éticos y las relaciones entre
los diferentes actores involucrados, como pacientes, proveedores de
salud, reguladores y desarrolladores de tecnologfa. Por tal motivo
propone una Bill of Rights para la IA en el dmbito de la salud, que
buscaria clarificar los derechos de los pacientes, como el derecho a
la informacién transparente, a la proteccién de datos, a la explica-
bilidad de las decisiones de IA y a la rendicién de cuentas en caso
de danos, pues al enmarcar estas protecciones como derechos, se
facilitaria la educacién de los pacientes sobre lo que pueden esperar
al interactuar con tecnologias de IA en salud.

Al respecto, la Organizacién Mundial de la Salud (2021) ha sena-
lado que la comunidad internacional reconoce el potencial transfor-
mador de la IA y los grandes datos en el dmbito de la salud, particu-
larmente en la mejora del acceso y la personalizacién de la atencién.
No obstante, se enfatiza la necesidad de un disefio e implementacién
responsables para mitigar los riesgos asociados a la deshumanizacién,
la erosién de la autonomia individual y la vulneracién de la priva-
cidad del paciente. Se estin adaptando y reevaluando los marcos
legales existentes en materia de derechos humanos, bioética y pri-
vacidad para abordar especificamente los desafios planteados por
la IA, incluyendo la consideracién del articulo 8 de la Convencién
Europea de Derechos Humanos y la Convencién de Oviedo sobre
los Derechos Humanos y la Biomedicina. A pesar de la existencia de
estos marcos, se reconoce la necesidad de una mayor claridad en la
aplicacién de los estdndares de derechos humanos a la IA para abor-
dar la compleja interaccién entre esta y los derechos fundamentales.
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4.3 Consideraciones éticas aplicadas al uso de inteligencia
artificial en la atencion médica y sus sesgos

Los textos destacan ampliamente la necesidad de involucrar conside-
raciones éticas, pues se subraya la necesidad de utilizar conjuntos de
datos representativos y de alta calidad para evitar sesgos que afecten
la precisién diagnéstica y la equidad en la atencién médica (Mas-
carenhas et al., 2024). En esa linea, Sai et al. (2024) han relevado
que la construccién de marcos éticos aseguraria, entre otras cosas,
la representacién diversa de los datos, un punto también enfatizado
por Garcia-Saiso et al. (2024). Igualmente, se ha dicho que se debe
integrar la bioética en la implementacién de tecnologias como la
IA, aplicaciones méviles y telemedicina, con principios claros para
abordar estos problemas y garantizar la justicia y la transparencia
(Panadés Zafra et al., 2024). En este sentido, surge la pregunta: ;qué
principios deberfan incorporarse para enfrentar estas dificultades? La
respuesta no es del todo clara, sin embargo, autores como Nyrup
y Cibralic (2024) destacan varios principios éticos relevantes en el
contexto de la IA en la salud, sobre todo para hacer frente a las pro-
blemdticas que son objeto de este estudio.

En primer lugar, la equidad y la inclusién, ya que se busca que
las aplicaciones de IA beneficien a todos, especialmente a grupos
vulnerables. Esto implica considerar las desigualdades existentes y
garantizar que las voces de las comunidades afectadas sean escu-
chadas. Otro principio clave es la transparencia y la rendicién de
cuentas, que exige que los sistemas de IA sean comprensibles y que
sus decisiones sean explicables, ademds de que les permita a los pro-
fesionales de la salud y a los pacientes entender cémo se toman las
decisiones. Por dltimo, el texto aboga por un enfoque pragmdtico
que fomente la participacién democrdtica en la toma de decisiones,
permitiendo la mejora moral continua y la adaptacién de las tecno-
logias a las realidades locales. Estos principios son esenciales para
abordar los desafios éticos que plantea la implementacién de la IA en
el 4mbito de la salud. Por otro lado, Garcia-Gémez et al. (2024) han
propuesto el concepto de un “pasaporte de IA” como una medida
para mitigar los riesgos asociados con la IA en la atencién médica.
Este pasaporte se concibe como un documento vivo que detalla el
propodsito de cada sistema de 1A, declaraciones éticas, informacién
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sobre su entrenamiento, evaluacién y posibles sesgos. Su objetivo es
mejorar la transparencia y la seguridad en las aplicaciones médicas
de la IA, sirviendo como un registro integral para pacientes, clinicos
y otros interesados.

En este punto, es fundamental seguir realizando investigaciones
que profundicen en la integracién de la bioética en la implemen-
tacién de tecnologias de salud, como la inteligencia artificial, para
asegurar equidad y transparencia. Las diversas corrientes bioéticas
ofrecen una rica variedad de perspectivas que deben explorarse para
abordar los sesgos y desigualdades existentes. Asi, se podrdn esta-
blecer principios sélidos que guien la prictica médica y tecnoldgica
hacia un futuro mds justo y accesible.

4.4 Desafios de la propiedad intelectual, investigacion y
transferencia tecnolégica frente a la transparencia algoritmica
en salud

Durante esta investigacion se han relevado diversos tipos de sesgos
derivados del uso de la IA Sin embargo, también se ha abordado la
opacidad de ciertos sistemas complejos en el contexto de la IA. Di-
cho efecto provoca que los usuarios, e incluso los desarrolladores del
sistema, no entiendan completamente cémo se procesan los algorit-
mos, pues utilizan técnicas muy complejas que no son ficilmente
interpretables (Aranovich y Matulionyte, 2023). Este fenémeno,
conocido en la IA como “caja negra”, plantea serios desafios éticos
y précticos en el dmbito médico, lo que afecta la confianza en estos
sistemas (Marques et al., 2024). Todo esto conlleva no solo riesgos
exclusivamente técnicos, sino también aquellos que se relacionan es-
trechamente con los modelos de proteccién de la propiedad intelec-
tual, las politicas publicas de ciencia y tecnologia y los mecanismos
de transferencia de tecnologia.

En primer lugar, lo antedicho ha generado un debate respecto
de aumentar la transparencia algoritmica con el objetivo de que sus
procesos sean explicados de manera comprensible para las personas.
En el dmbito de la salud, los médicos deberian ser capaces de comu-
nicarles a los pacientes cémo se utiliza la IA en su atencién, lo que
podria tener implicaciones en la claridad del consentimiento infor-
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mado otorgado por ellos (Solaiman y Cohen, 2024). Por ejemplo,
el Reglamento Europeo de Proteccién de Datos no solo les otorga a
las personas el derecho a conocer y cuestionar la informacién alma-
cenada, sino que también establece el derecho a recibir una “expli-
cacion” sobre las decisiones tomadas mediante la creacién de perfiles
(Uruena, 2019). Igualmente, la Al Act europea establece requisitos
especificos para la transparencia, especialmente en relacién con los
sistemas de IA de alto riesgo, que son aquellos que pueden tener un
impacto significativo en la salud, la seguridad y los derechos funda-
mentales (Minssen et al., 2024). Sin embargo, estas regulaciones ain
tienen limitaciones prdcticas y se sugiere que futuras investigacio-
nes y desarrollos se centren en mejorar la transparencia algoritmica
(Minssen et al., 2024).

En segundo lugar, el sistema de propiedad intelectual, especial-
mente en lo que respecta a las patentes y la proteccién de secretos
comerciales, presenta desafios importantes en el dmbito de la inte-
ligencia artificial aplicada a la salud. En especial, debido a que la
posibilidad de proteger c6digos y metodologias bajo estas figuras le-
gales puede restringir el acceso ptblico a informacién crucial, lo que
complica la auditoria independiente y la validacién de los resultados
de los algoritmos. Este problema se vuelve ain mds critico en dreas
sensibles como la salud publica, donde la transparencia y el acceso
al conocimiento deberfan ser prioritarios sobre los intereses comer-
ciales. En este contexto, Cruz Rivero (2024) destaca la necesidad de
que las instituciones desarrollen marcos de propiedad intelectual que
logren un equilibrio adecuado entre la proteccién de derechos y la
rendicion de cuentas. Tschider y Ho (2024) anaden a esta discusién
que, aunque la legislacién de patentes exige una divulgacién adecua-
da, muchas invenciones en IA no cumplen con este requisito en la
préctica, lo que genera una falta de claridad sobre cémo funcionan
realmente estos sistemas. Ademds, aunque la proteccién de secretos
comerciales puede ser beneficiosa para las empresas, también pue-
de dificultar la supervisién publica, poniendo en riesgo el interés
general. Por esta razdn, estos autores subrayan la necesidad urgente
de encontrar un equilibrio entre la proteccién de la propiedad inte-
lectual y la transparencia en el uso de la IA en el sector de la salud.

En tercer lugar, los sistemas de incentivos financieros y fiscales para
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promover la investigacién e innovacién tecnolégica —como las in-
cubadoras de empresas, créditos preferenciales o subsidios— deben
ir acompanados de salvaguardas éticas y regulatorias. Al respecto, si
estos mecanismos de fomento no consideran criterios de inclusién y
diversidad en el desarrollo de tecnologias de IA, se corre el riesgo de
financiar soluciones que reproducen desigualdades estructurales. Asi,
la promocién de la investigacién debe incluir no solo beneficios fisca-
les, sino también obligaciones vinculadas a la equidad, la transparencia
de los modelos y la validacién en contextos locales (Sai et al., 2024).

Por otro lado, la transferencia de tecnologfa en este 4mbito a me-
nudo se lleva a cabo sin un marco regulatorio sélido. La desregulacién
progresiva y la falta de supervisién sobre los contratos tecnolégicos
fomentan pricticas restrictivas que perjudican la libre competencia
y el acceso equitativo a las innovaciones. Las cldusulas contractuales
que limitan el uso o la interoperabilidad de herramientas basadas en
IA, o que excluyen a ciertos actores del ecosistema de salud, pueden
crear situaciones de dependencia tecnoldgica y agravar brechas ya
existentes. Asi, la carencia de una politica clara sobre la transferencia
tecnolégica y la falta de control sobre cldusulas abusivas permiten
que la innovacién se enfoque mds en la rentabilidad que en el bien-
estar comtn (Martinez Montenegro, 2022).

En suma, los sesgos en torno a la inteligencia artificial aplicada a la
salud no son solo un problema de diseno técnico, sino que también
son el resultado de estructuras institucionales, juridicas y econémicas
que necesitan ser revisadas. Fomentar la innovacién tecnolégica con
un enfoque inclusivo, proteger la propiedad intelectual sin obstaculi-
zar la transparencia y regular adecuadamente la transferencia de tec-
nologfa son pasos fundamentales para que la IA realmente contribuya
a sistemas de salud mads justos, eficaces y humanos.

5. Conclusiones

Las tecnologias de la IA se presentan como potencial transformador
en el sector salud, con la capacidad de mejorar diagndsticos, optimi-
zar tratamientos y facilitar una atencién médica mds eficiente. Sin
embargo, también plantean desafios significativos, como la perpe-
tuacién de sesgos que afectan desproporcionadamente a grupos vul-
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nerables, incluidos aquellos de minorias raciales y socioeconédmicas.
Estos sesgos tienen su origen principalmente en conjuntos de datos
no representativos, lo que impacta negativamente en la precisién
diagnéstica y exacerba las desigualdades existentes en la atencién
médica. Entre los tipos de sesgos identificados se destacan la subre-
presentacién de ciertos grupos poblacionales y el sesgo de espectro,
ambos con implicaciones graves para la toma de decisiones clinicas.

La investigacion subraya la necesidad de seguir analizando y de-
sarrollando marcos regulatorios robustos que aborden los riesgos
asociados con el uso de la IA en salud. Esto incluye establecer requi-
sitos claros sobre la representacién diversa de los datos y fomentar su
diversificacién para mitigar sesgos algoritmicos. Ademds, se destaca
la importancia de avanzar en estudios relacionados con los aspectos
éticos y juridicos de estas tecnologias, especialmente en Latinoamé-
rica, donde se observa un desarrollo limitado en comparacién con
paises europeos pues dicha disparidad genera una brecha significati-
va en el conocimiento aplicable a contextos locales. En este caso, se
reconoce la importancia de desarrollar regulaciones contextualizadas
que integren las particularidades sociales, culturales y econémicas
propias de la regién, de modo que puedan responder eficazmente a
las problemiticas locales.

En concordancia con ello, la discusién también ofrece distintas
propuestas que servirdn de base para futuras investigaciones en el
dmbito juridico. Respecto a ello, y dado que adn persiste una consi-
derable ambigiiedad juridica sobre la atribucién de responsabilidad
por la ocurrencia de danos derivados del uso de estas tecnologias, se
proponen investigaciones que aborden el debate sobre si esta recae
en los médicos que implementan las recomendaciones algoritmicas,
en las instituciones de salud que adoptan estas herramientas o en los
desarrolladores de los sistemas de IA.

Por otro lado, se proponen estudios sobre politicas ptblicas inno-
vadoras que podrian incentivar la diversificacién y representatividad
de los datos utilizados para entrenar los modelos de IA, incluyendo
mecanismos de sanciones y recompensas para fomentar la inclusién
de poblaciones tradicionalmente marginadas, con el objetivo de
reducir sesgos y mejorar la justicia en los resultados clinicos. Este
problema estd vinculado a la pobreza de datos en salud, lo cual es
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preocupante dado que se ha mencionado que incluso en paises ricos
se observan disparidades significativas, impulsadas por factores so-
cioeconémicos y raciales.

En consonancia con lo anterior, es preciso avanzar en la com-
prension, andlisis y mitigacién del fenémeno conocido como la “caja
negra’. Lo anterior, porque la dificultad de entender y explicar c6mo
ciertos sistemas de IA procesan datos y generan decisiones produce
desconfianza entre profesionales médicos, pacientes y reguladores.
En esa linea, a pesar de que la legislacién europea —como la Al
Act— establece exigencias claras en materia de transparencia, atiin
falta evidencia que aborde las limitaciones practicas que enfrentan
las normas en sentido de lograr una explicabilidad completa y com-
prensible en contextos clinicos complejos.

En esa linea, futuras investigaciones podrian referirse a la tensién
inherente entre la necesidad de transparencia y la proteccién de se-
cretos comerciales, pues la confidencialidad empresarial restringe el
acceso publico a los detalles del funcionamiento interno de los algo-
ritmos, lo que es necesario ponderar juridicamente.

Paralelamente, dada la presencia de discriminaciones, exclusiones
de acceso y falta de confianza de algunos pacientes en los sistemas de
IA, es necesario seguir debatiendo sobre la necesidad de una nueva
generacion de derechos humanos digitales que respondan de manera
adecuada a los desafios planteados por el contexto tecnoldgico ac-
tual. Mds atn, se propone atender la idea de adaptar marcos legales
internacionales para que incorporen explicitamente las particulari-
dades y riesgos asociados al uso de la IA.

En términos éticos, es fundamental garantizar la transparencia y
rendicién de cuentas en el uso de sistemas de IA en salud. Se pro-
pone el concepto innovador del “pasaporte de IA”, un registro in-
tegral que permitirfa documentar informacién sobre estos sistemas,
mejorando su transparencia y seguridad. Asimismo, se enfatiza la
necesidad de evolucionar el derecho constitucional hacia un “cons-
titucionalismo digital” que adapte los valores fundamentales a las
realidades tecnolégicas emergentes. Este marco busca promover
principios esenciales como la no discriminacién, la privacidad y la
transparencia para proteger derechos fundamentales en la era digital.

Finalmente, se concluye que, a medida que la IA continta in-
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tegrandose en el sector salud, es crucial abordar los desafios éticos,
legales y sociales que surgen. Esto incluye garantizar un consenti-
miento informado adecuado, equilibrar los derechos de pacientes
con los intereses comerciales de desarrolladores tecnolégicos y pro-
mover nuevos derechos humanos para contrarrestar la discrimina-
cién algoritmica. La implementacion efectiva de estas medidas serd
esencial para asegurar una atencién médica equitativa y justa en un
contexto cada vez més digitalizado.
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Resumen

La proteccién de la propiedad intelectual en la industria del soffware, particular-
mente en lo que respecta a los derechos de autor, es cada vez més relevante. Este
articulo examina los desafios juridicos y técnicos en la proteccion del soffware, des-
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tacando la ambigiiedad en su clasificacién como bien o servicio, la reutilizacién de
codigo protegido y la falta de armonizacién legal a nivel internacional. A través de
una revisién de 28 articulos cientificos utilizando la metodologfa PRISMA y bases
de datos como Scopus, Web of Science y Google Académico, se identificaron tres
categorfas clave: derechos de autor (100%), patente (46%) y secreto industrial
(4%). El andlisis bibliométrico revela un aumento en el estudio de los derechos de
autor del soffware desde 2019, aunque sin avances significativos en 2022 y 2023,
lo que indica un vacio en la investigacién. En América Latina, Brasil y Colombia
destacan en este campo, mientras que otros paises como Perti se enfocan mds en
patentes. Ademds, se explora el impacto de tecnologias emergentes, como la in-
teligencia artificial, los algoritmos avanzados y el soffware basado en la nube, que
plantean nuevos desafios para la autoria y la regulacién legal del software. Estos
avances subrayan la necesidad de revisar y adaptar las leyes para abordar las par-
ticularidades del soffware moderno. En cuanto a la pirateria, se observa una evo-
lucién en los mecanismos de combate, impulsada por la globalizacién y el avance
tecnoldgico, aunque la respuesta en América Latina ha sido mds lenta debido a
desafios econdmicos y sociales. El estudio concluye que es esencial un enfoque
flexible y especifico para proteger el soffware, fomentar la innovacién y abordar los
desafios legales en la era digital.

Palabras clave: propiedad intelectual, derechos de autor, soffware de ordenador,
patente, leyes y legislacidn, revision sistemdtica, PRISMA, proteccion del software.

Intellectual Property Protection in the Software Industry: A
Systematic Review

Abstract

The protection of intellectual property in the software industry, particularly co-
pyright, is increasingly crucial. This paper delves into the legal and technical cha-
llenges of safeguarding software, highlighting the ambiguity in its classification
as a good or service, the reuse of protected code, and the lack of international
legal harmonization. Through a systematic review of 28 scholarly articles using
the PRISMA methodology and databases such as Scopus, Web of Science, and
Google Scholar, three key categories were identified: Copyright (100%), Patent
(46%), and Trade Secret (4%). Bibliometric analysis reveals a surge in the study of
software copyright since 2019, though without significant advancements in 2022
and 2023, indicating a research gap. In Latin America, Brazil and Colombia stand
out in this field, while other countries like Peru focus more on patents. Moreo-
ver, the impact of emerging technologies such as artificial intelligence, advanced
algorithms, and cloud-based software is explored, presenting novel challenges to
authorship and legal regulation. These advancements underscore the necessity
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of revisiting and adapting laws to address the specific characteristics of modern
software. Regarding piracy, an evolution in countermeasures is observed, driven
by globalization and technological advancement, although the response in Latin
America has been slower due to economic and social challenges. The study conclu-
des that a flexible and tailored approach is essential to protect software, stimulate
innovation, and address the legal complexities of the digital age.

Key words: intellectual property, copyrights, computer software, patent, laws and
legislation, systematic review, PRISMA, software protection.

Protegao a propriedade intelectual na industria de software:
uma revisao sistematica

Resumo

A protecgio da propriedade intelectual na industria de software, especialmente os
direitos de autor, ¢ cada vez mais crucial. Este artigo investiga os desafios legais e
técnicos da salvaguarda de software, destacando a ambiguidade na sua classificagio
como um bem ou servico, a reutilizagio de cddigo protegido e a falta de harmo-
nizagio juridica internacional. Através de uma revisio sistemdtica de 28 artigos
académicos utilizando a metodologia PRISMA e bases de dados como Scopus,
Web of Science e Google Scholar, foram identificadas trés categorias principais:
Direitos Autorais (100%), Patentes (46%) e Segredo Comercial (4%). A andlise
bibliométrica revela um aumento no estudo dos direitos autorais de software des-
de 2019, embora sem avancos significativos em 2022 e 2023, indicando uma la-
cuna na pesquisa. Na América Latina, Brasil e Colémbia se destacam nesse campo,
enquanto outros paises como o Peru focam mais em patentes. Além disso, é explo-
rado o impacto de tecnologias emergentes, como inteligéncia artificial, algoritmos
avancados e software baseado em nuvem, apresentando novos desafios a autoria e
a regulamentagio legal. Estes avancos sublinham a necessidade de rever e adaptar
as leis para abordar as caracteristicas especificas do software moderno. No que diz
respeito a pirataria, observa-se uma evolugio nas contramedidas, impulsionada
pela globalizagio e pelo avango tecnoldgico, embora a resposta na América Latina
tenha sido mais lenta devido aos desafios econémicos e sociais. O estudo conclui
que uma abordagem flexivel e personalizada ¢ essencial para proteger o software,
estimular a inovagio e abordar as complexidades juridicas da era digital.

Palavras-chave: propriedade intelectual, direitos autorais, software de computa-
dor, patentes, leis e legislacdo, revisao sistemdtica, PRISMA, protegio de software.
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1. Introduccién

La naturaleza del soffware como un bien intangible y funcional crea
desafios para su proteccién bajo derechos de autor. A diferencia de
las composiciones literarias o artisticas tradicionales, tiene compo-
nentes funcionales que podrian considerarse mds apropiados para
la proteccién bajo patentes que bajo derechos de autor (Ghidini y
Arezzo, 2013).

A pesar de los esfuerzos a nivel internacional por estandarizar la
proteccién de los derechos de autor de soffware, persisten inconsis-
tencias significativas en la legislacién entre diferentes paises. Aunque
tratados internacionales como el ADPIC (Acuerdo sobre los Aspectos
de los Derechos de Propiedad Intelectual) y TRIPS (Trade-Related
Aspects of Intellectual Property Rights) establecen estindares mini-
mos, la interpretacion y aplicacién de estos principios varfan amplia-
mente, creando un ambiente de incertidumbre para los desarrollado-
res y empresas que operan en multiples jurisdicciones. Esta situacién
es critica, ya que proteger efectivamente la propiedad intelectual es
crucial para el desarrollo econémico y la innovacién tecnolégica (Or-
ganizacién Mundial de la Propiedad Intelectual [OMPI], 2023).

A nivel internacional, la Organizacién Mundial de la Propiedad
Intelectual (OMPI) ha adoptado una serie de instrumentos para
proteger la propiedad intelectual del soffware, presentados en el
Convenio de Berna y el Tratado de la OMPI sobre Derecho de Au-
tor (OMPI, s.f.). La Unién Europea, por su parte, ha promulgado
directivas que protegen la propiedad intelectual del soffware en las
Directivas de Derechos de Autor de la UE y Proteccién de los Da-
tos Personales. Estados Unidos, en cambio, ha implementado leyes
como la de Derechos de Autor de 1976 y la de Seguridad de Datos
de 2018.

El Brexit marcé la salida del Reino Unido de la Unién Europea
(UE), lo que llevé a que el Reino Unido adoptara su propia legis-
lacién en cuanto a la proteccién del software y otros elementos de
propiedad intelectual. Aunque ambos mantienen un enfoque simi-
lar, existen diferencias notables, por ejemplo, en el Reino Unido la
duracién de los derechos de autor es de 70 afos después de la muerte
del autor, mientras que en la UE es de 70 afios después de la primera
publicacién (Moynihan, 2020).
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El software puede protegerse bajo la ley de patentes en paises
como Nigeria si cumple con los requisitos basicos de patentabilidad,
lo que incluye los métodos y procesos utilizados en su desarrollo,
siempre que se fijen en un formato tangible (Scott, 2019).

La pirateria de soffware sigue siendo una problemadtica critica a
nivel internacional, especialmente en mercados emergentes, donde
las tasas son alarmantemente altas. No solo afecta los ingresos po-
tenciales de las empresas de soffware, sino que también reduce los
incentivos por innovacién y creacién de nuevas tecnologfas. A pesar
de los avances en la tecnologia y en la legislacion, la pirateria sigue
siendo un obstdculo importante para la proteccién de los derechos
de autor de soffware, afectando negativamente la competitividad y
el desarrollo tecnolégico a nivel global (Business Software Alliance,
2018).

La aplicacién de los derechos de autor de soffware en maltiples
jurisdicciones es otro desafio significativo, debido a la naturaleza
global del soffware. Las empresas enfrentan desafios para hacer valer
sus derechos en paises extranjeros, especialmente en aquellos con
sistemas legales menos desarrollados o donde la proteccién de la
propiedad intelectual no es lo principal. Las diferencias en las leyes
nacionales y la falta de mecanismos internacionales eficaces para la
resolucién de disputas complican su proteccién efectiva a nivel in-
ternacional (Bently et al., 2022).

En lo referente al soffware de cédigo abierto, este ha generado
nuevas cuestiones legales sobre cémo gestionar y proteger los dere-
chos de autor en proyectos colaborativos. Aunque el c6digo abierto
promueve la innovacién y la accesibilidad, también plantea pregun-
tas sobre la titularidad de los derechos de autor y la proteccién de los
contribuyentes y usuarios de soffware. Esta situacién ha aumentado
la complejidad de la gestién de la propiedad intelectual en el contex-
to internacional, requiriendo nuevas estrategias legales para mitigar
riesgos (Aronsson, 2015).

Con base en los diversos escenarios que demandan soporte tec-
nolégico —en los contextos comercial, académico, industrial, entre
otros, como lo indica (Scott, 2019)—, tanto en el Pert como en el
mundo se busca promover la innovacién en estos entornos. Esto
plantea la necesidad de proteger la industria del soffware no solo
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con la Ley de derechos de autor de 1957, que lo clasifica —junto
con las tablas, compilaciones de computadora y bases de datos in-
formdticas— como una “obra literaria”, sino también bajo la Ley de
patentes de 1970. Sin embargo, esta tltima requiere que el soffware
cumpla con un efecto técnico para ser considerado bajo su protec-
cién (Tomar, 2023).

Hoy en dia, la necesidad de soporte de los sistemas de informa-
cién en el dmbito comercial, académico y otros es mds evidente, lo
que ha fortalecido el desarrollo de estos sistemas y el soporte de la
inteligencia artificial (IA) (Singh y Kapoor, 2023). Sin embargo, la
proliferaciéon de la IA ha traido consigo problemas, como las falsifi-
caciones y las infracciones relacionadas, en ocasiones apoyadas por
tecnologias como ChatGPT o GEMINI. Estos desafios hacen que
los desarrolladores de soffware enfrenten no solo la falsificacién, sino
también dudas sobre la originalidad de los productos con IA gene-
rativa, lo que requerird un escrutinio bajo la ley de marca y posibles
acciones legales (Hou y Zhang, 2021).

Debido a la evolucién tecnolégica —especialmente la inteligen-
cia artificial y el soffware basado en la nube—, la proteccién de sof
tware generado por IA presenta cuestiones complejas sobre la titu-
laridad de los derechos de autor para proteger algoritmos y modelos
de IA. La falta de claridad en la proteccién de software basado en
tecnologias emergentes es una preocupacion creciente, que subraya
la necesidad de reformas legales para abordar estas nuevas realidades
(Kaminski y Jones, 2024).

Por lo antes analizado, se plantea como objetivo general en la
presente investigacién identificar las tendencias que regulan la pro-
teccién de la propiedad intelectual en la industria del soffware en el
dmbito internacional, dando respuesta a cuatro preguntas de inves-
tigacion:

RQO1: ;cudles son las problemadticas principales en la industria del
software con respecto a los derechos de autor?

RQO02: ;cémo varia la legislacién y su aplicacién en torno a la pro-
teccién del software a nivel del derecho comparado?

RQO03: ;de qué forma impactan las nuevas tecnologias (inteligencia
artificial, algoritmos y soffware basado en la nube) en el desarrollo y
proteccién del software?
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RQO04: ;cudl ha sido la evolucién histérica de los mecanismos técni-
cos y legales para combatir la pirateria a nivel global y en el entorno
latinoamericano?

2. Metodologia
Se aplicé la metodologia PRISMA (Preferred Reporting Items for
Systematic Reviews and Meta-Analyses), utilizada para garantizar la
transparencia y rigor en una revisién sistemdtica, utilizando bases
de datos indexadas: Scopus, Web of Science y Google Académico,
porque son las que concentran la mayor cantidad de articulos rela-
cionados al presente tema de investigacién.

Para la bisqueda inicial se aplicé especificamente una ecuacién y
sus sinénimos, usando operadores booleanos AND y OR. La ecua-
cién de blisqueda quedd como se visualiza en la Tabla 1.

Tabla 1. Ecuacién de bisqueda

Ecuacion de busqueda

(TITLE-ABS-KEY (“intellectual property”) OR TITLE-ABS-KEY (“derecho de autor”) AND TITLE-
ABS-KEY (software)) AND (LIMIT-TO (DOCTYPE , “ar”)) AND (LIMIT-TO (LANGUAGE, “English”)
ORLIMIT-TO (LANGUAGE, “Spanish”)) AND (LIMIT-TO (EXACTKEYWORD, “Intellectual Property”)
OR LIMIT-TO (EXACTKEYWORD, “Computer Software”) OR LIMIT-TO (EXACTKEYWORD,
“Intellectual Property Rights”) OR LIMIT-TO (EXACTKEYWORD, “Laws And Legislation”)) AND
(LIMIT-TO (OA, “all”))

Fuente: elaboracién propia para la busqueda en bases de datos indexadas: Scopus, Web of Science y
Google Académico.

Los filtros de busqueda fueron aplicados en publicaciones de los
afos 2011 a 2023, en idioma inglés y espafiol con las palabras clave:
propiedad intelectual, derechos de propiedad intelectual, soffware de
ordenador, leyes y legislacién.

De 175 publicaciones encontradas dentro del rango de afios
mencionados, 43 superaron el cribado, 37 publicaciones superaron
los criterios de elegibilidad y en la etapa final 28 estaban dentro de
los criterios de inclusién, como se muestra en la Tabla 2.
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Tabla 2. Bases de datos y fases desarrolladas para obtener informacion

Database Ide::lﬁ‘lpcaléién g:l‘laa’;(io Elcasgtﬁ)’:i,listi:ad I::Ieu’;il:'):n
Scopus 105 20 15 11
Web of Science 10 3 3 3
Google 60 20 19 14
Académico
Total 175 43 37 28

Fuente: elaboracién propia con base en el protocolo PRISMA.

En los criterios de cribado se encuentran dos aspectos: la per-
tinencia y la accesibilidad. Para determinar la pertinencia, los in-
vestigadores evaltian el resumen y las conclusiones de los articulos
referenciados con respecto a la pertinencia del articulo en la presente
investigacion. Por “accesibilidad” se entiende que los archivos son de
acceso abierto y descargables.

Los principales criterios de elegibilidad son los siguientes:

1. La investigacién explica de manera clara las necesidades o inci-
dencias identificadas por la ausencia de respaldo juridico.

2. La investigacién identifica el tipo de soporte juridico desarro-
llado.

3. La investigacién propone los mecanismos de proteccién a los
desarrolladores de soffware o la propiedad intelectual.

4. La investigacion explica las tendencias identificadas o evaluadas
sobre propiedad intelectual.

La aplicacién de los criterios identificacién, cribado, elegibilidad

e inclusién puede verse en el diagrama de flujo PRISMA, detallado
en la Figura 1.
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|

Filas identificadas: Reportes excluidos:

Seogus: 105 Criterios; pericdo de tiempo, duplicados
Wb of Science: 10 ¥ tipa: articulo
Google Scholar: 80

{n=175)

|

Filas identificadas:

Identification

|

|

Repartes excluidos:

Scopus: 20
Wieb of Science: 3 Criterios: pertinencia y de acceso
Google Scholar: 20 shierto

Screening

{r=43)

|

Filas idertificadas:

Repartes excluidas:

Wb of Sgerce: 3
cience: Criterios: capaz de responder s los

Gaogle Scholar: 18 ohbjetivas de la investigacicn

Eligibility

(=37}

|

Filas idertificadas:

Scopus: 11
Web of Science: 3
Google Scholar: 14

Included

(=23

Figura 1. Flujo de trabajo de PRISMA para la seleccién de los estudios relevantes. Fuente: elaboracién
propia.

A continuacién se explica cada fase de la metodologia PRISMA
con mis detalle.
a. Fase de identificacién
a.1 Busqueda inicial: se identificaron un total de 175 registros
en tres bases de datos:
- Scopus: 105 registros.
- Web of Science: 10 registros.
- Google Académico: 60 registros.
a.2 Criterios de exclusién: se excluyeron articulos en funcién de:
- Periodo de tiempo: los articulos fuera del rango temporal
establecido en la investigacién.
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- Duplicados: los registros repetidos entre las bases de datos.
- Tipo de documento: se seleccionaron exclusivamente articu-
los académicos.
a.3 Resultados: después de esta fase, se retuvieron 43 registros.

b. Fase de cribado (screening)
b.1 Evaluacién preliminar: los 43 registros seleccionados fueron
evaluados en términos de:
- Pertinencia: se revis6 si los articulos respondian a los objeti-
vos principales de la investigacion.
- Acceso abierto: se priorizaron los articulos con acceso libre
para facilitar su consulta.
b.2 Criterios de exclusién: los articulos no relevantes o que no
cumplian con los requisitos de acceso abierto fueron descartados.
b.3 Resultados: pasaron a la siguiente etapa 37 registros.

c. Fase de elegibilidad (eligibility)
c.1 Revision detallada: los 37 registros restantes fueron analiza-
dos en mayor profundidad para evaluar si eran capaces de respon-
der a los objetivos especificos de la investigacién.
c.2 Criterios de exclusion: se descartaron aquellos articulos que
no proporcionaban informacién significativa o pertinente a las
preguntas de investigacion.
c.3 Resultados: se seleccionaron 28 registros como parte del con-
junto final de articulos elegibles.

d. Fase de inclusién (included)
d.1 Seleccién final de los 28 registros seleccionados:
- Scopus: 11 articulos.
— Web of Science: 3 articulos.
- Google Académico: 14 articulos.
Estos constituyen el corpus final de literatura para el andlisis en
esta revision sistemadtica.

La revisién sistemdtica se hizo con base en el protocolo PRIS-

MA, identificando 28 articulos centrados en la proteccién de la pro-
piedad intelectual del soffware. No todos los paises considerados en
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el andlisis comparado fueron objeto de estudio directo en dichos
documentos. En particular, paises como Espafa, Francia, Alema-
nia, Estados Unidos, Pert, Cuba y Japén no fueron mencionados
explicitamente en los articulos seleccionados. No obstante, su in-
clusién en el andlisis comparativo se justifica debido a su relevancia
normativa, doctrinal o jurisprudencial en el dmbito de los derechos
de autor de soffware. Por ejemplo, la Unién Europea ha desarrollado
un marco normativo armonizado sobre soffware a través de la Direc-
tiva 91/250/CEE (y su refundicién como la Directiva 2009/24/CE),
transpuesta por paises como Espana (TRLPI), Francia (Code de la
propriété intellectuelle) y Alemania (UrhG), lo que los convierte en
referentes para comprender los estindares internacionales. De igual
manera, Estados Unidos ha influido decisivamente en el tratamiento
legal del soffware a través de su enfoque hibrido entre derechos de
autor y patentes. Estos aportes fueron integrados como parte del en-
foque de derecho comparado para enriquecer la discusién sobre los
modelos existentes y su aplicabilidad en contextos latinoamericanos.

3. Resultados

Un total de 28 articulos cientificos fueron seleccionados para respon-
der a las preguntas de investigacién formuladas. Por cada articulo,
se detall4 la base de datos en la cual fue encontrado, el titulo, autor,
revista, palabras clave y afio de publicacién, asi como las categorias
o dimensiones investigadas. Los resultados fueron sistematizados en

la Tabla 3.
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Las categorias representan lo siguiente: derechos de autor (cate-
goria 1), patente (categoria 2) y secreto industrial (categoria 3).

Del andlisis descriptivo de los resultados encontrados podemos
deducir que existen debates significativos sobre la aplicabilidad de
los derechos de autor frente a las patentes para proteger soffware,
como se menciona en trabajos como el de Chureemas (2021) y Kirin
etal. (2019).

La interseccién entre la proteccién de datos y la propiedad inte-
lectual es destacada en articulos que analizan regulaciones especifi-
cas, como la Ley General de Proteccién de Datos (LGPD) de Brasil
(Fernandes et al., 2021). Esta ley en Brasil tiene un impacto indirec-
to en el software, especialmente en servicios en la nube y seguridad
de datos.

Las implicaciones de la IA en la creacién de soffware y su protec-
cién legal son exploradas en articulos como el de Diaz Limén (2016)
y Onate (2021).

Ademds, se pudo observar que hay investigaciones centradas en
la regulacién de soffware como objeto de derechos de autor o patente
y de regulaciones relacionadas, por ejemplo, enfoques sobre c6mo
otras dreas legales —como la proteccién de datos y los contratos de
software— afectan la propiedad intelectual.

Es claro que los derechos de autor son el mecanismo predomi-
nante para proteger el soffware en muchos paises. Articulos como el
de Kirin et al. (2019) y Pikhurets et al. (2021) destacan que los pro-
gramas de computadora son tratados como “obras literarias”, lo que
otorga una proteccién automdtica sin necesidad de registro. Sin em-
bargo, esta proteccién no cubre ideas o algoritmos subyacentes, lo
cual genera vulnerabilidades frente al plagio y la ingenieria inversa.

En paises como Estados Unidos, la elegibilidad del soffware para
patentes estd limitada a casos donde el programa cumple con crite-
rios de innovacién técnica y utilidad industrial. Este tema es explo-
rado por Ren y Duprez (2019). Las empresas de soffware enfrentan
altos costos legales para defender patentes y derechos de autor, lo que
afecta especialmente a los startups tecnoldgicos.

En cambio, en Canadd, aunque menos desarrollado en términos
de patentes de soffware, se adhiere a tratados internacionales como
TRIPS para armonizar la proteccién de derechos.
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Para el caso de Brasil, como se menciona en Parchen y Freitas
(2020), se prohibe explicitamente la patente de cédigo fuente, des-
tacando problemas asociados al plagio.

En la Comunidad Andina, los esfuerzos por armonizar derechos
de autor son significativos. Indacochea (2020) menciona que las de-
cisiones del Tribunal de Justicia Andino buscan establecer un régi-
men comun, aunque persisten retos en la implementacién nacional.

Por su parte, en la Unién Econémica Euroasidtica (EAEU), las
iniciativas de sistematizacién legislativa buscan fortalecer la comer-
cializacién y proteccién del soffware (Ivliev y Egorova, 2021), donde
los paises miembros estdn trabajando en un sistema de comercializa-
cién de derechos de propiedad intelectual que busca unificar estdn-
dares para el soffware y otras innovaciones tecnoldgicas.

La legislacién china sobre derechos de autor y patentes ha avanza-
do significativamente, especialmente en el dmbito del soffware para
tecnologias emergentes como la IA, como lo sugiere (Klishim y Ta-
ran, 2021) en su andlisis de los BRICS.!

Cabe indicar que la Unién Europea cuenta con un marco unifi-
cado para los derechos de autor bajo el Reglamento de Derechos de
Autor Digital (Digital Copyright Directive), que establece directri-
ces claras para la proteccion del soffware.

En el andlisis bibliométrico se encontré (como se observa en la
Figura 2) que, a partir del afio 2019, se profundizé el estudio de los
derechos de autor de soffware, pero este no ha prosperado en el tiem-
po, dado que el ano 2022 y 2023, no se ha aportado nada respecto
a su evolucidn o retroceso, por lo que es un vacio en la investigacién
que se pretende explorar en esta investigacion.

1 Brasil, Rusia, India, China, Sudéfrica, Egipto, Etiopfa, Irdn, Emiratos Arabes
Unidos, Indonesia.
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Figura 2. Numero de articulos por ano. Fuente: elaboracién propia con base en los articulos
seleccionados.

En el periodo 2018 a 2021, coincide con un crecimiento global
en el uso de tecnologias digitales, plataformas de contenido y comer-
cio electrénico. La digitalizacién amplifica los retos de los derechos
de autor, especialmente en pirateria digital, reproduccién y distribu-
cién no autorizada de contenido. En la creacién de contenido se ob-
serva el aumento de desarrolladores independientes en plataformas
como YouTube, TikTok o blogs, que demandan mayor proteccién
de sus obras. La IA se puede analizar desde el desarrollo de herra-
mientas que crean o recrean contenido basado en obras existentes,
generando controversias sobre propiedad intelectual. Este contexto
puede haber impulsado las iniciativas observadas entre 2018 y 2021,
dado el interés por regular la propiedad de contenido en entornos
digitales.

Este enfoque de la digitalizacién refleja desafios relevantes en la
capacidad de los marcos regulatorios actuales para abordar las com-
plejidades tecnolégicas del entorno digital. En este contexto, se
vuelve urgente el desarrollo de marcos legales y éticos adaptados a
fenémenos como las licencias abiertas, el uso honrado de contenidos
segun las excepciones reconocidas por el Convenio de Berna y las
legislaciones nacionales, asi como la regulacién de nuevas formas
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de creacién como las generadas por la IA. La revisién sistemdtica
muestra que aun existe escasa armonizacion internacional sobre es-
tos aspectos, especialmente en América Latina, donde paises como
Colombia han avanzado en reconocer limitaciones razonables para
el uso de software educativo y de investigacién (Lva, 2011; Monroy,
2012), mientras que otros, como Pert, requieren una actualizacién
normativa. En este escenario, la educacién digital en materia de de-
rechos de autor surge como una herramienta necesaria para empo-
derar a los desarrolladores y usuarios, permitiéndoles gestionar de
forma adecuada sus obras en entornos regulados.

Desde un enfoque de la legislacién, el periodo 2018-2021 puede
vincularse con la adopcién de nuevas normativas nacionales e inter-
nacionales, como la Directiva de la UE sobre derechos de autor, la
cual en 2019 introdujo conceptos “remuneracién justa’ y “filtro de
carga’ para plataformas digitales. Asimismo, se incrementaron los
tratados internacionales de propiedad intelectual, como los promo-
vidos por la OMPI. La implementacién de estas normativas requiere
esfuerzos investigativos y de difusién, lo que explicarfa el aumento
en la actividad.

Posterior a 2021, se present6 cierto declive, que pudo deberse a
la estabilizacién tras el ajuste a las nuevas normativas o a una dismi-
nucién en la inversién para continuar estas iniciativas, lo cual trae
como consecuencia la pérdida de avances logrados, que pueden dejar
a los desarrolladores vulnerables frente a nuevas formas de explo-
tacién. Por ello, es fundamental mantener un monitoreo activo y
continuo de los cambios tecnoldgicos y su impacto en la legislacion.

Desde el enfoque del impacto social en el periodo 2018-2021,
la atencién al tratamiento de los derechos de autoria probablemen-
te refleje una mayor concienciacion social sobre la importancia de
la propiedad intelectual. Este cambio podria estar relacionado con
movimientos sociales que exigen justicia para desarrolladores y crea-
dores, como artistas, escritores y musicos. También se observa que la
proliferacién de contenido en redes sociales y plataformas digitales
pudo haber motivado a la sociedad a reconocer el valor del trabajo
creativo.

Después de 2022, se refleja una escasa continuidad en la pro-
mocién de campanas de sensibilizacién o una falta de priorizacién
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de este tema frente a otros desafios sociales o econémicos, como la
pandemia o la crisis econémica.

La falta de tratamiento continuo de los derechos de autoria po-
dria perpetuar la desigualdad en el acceso a beneficios econémicos
para los desarrolladores. Por lo mencionado, se deben promover
campanas sostenidas de sensibilizacién para fomentar una sociedad
mds justa que respete y valore el trabajo creativo.

Finalmente, la Figura 2 refleja no solo un aumento en el trata-
miento de los derechos de autoria, sino también su posterior declive,
lo que evidencia desafios en su sostenibilidad. Los contextos de digi-
talizacién, legislacién e impacto social son factores clave que impul-
saron su auge, pero también explican las dificultades para mantener
el tema como una prioridad.

Por lo tanto, se recomienda desde el enfoque de la digitalizacién
fortalecer marcos regulatorios para abordar los desafios tecnolégicos,
especialmente en la era de la IA. Desde el punto de vista de la legis-
lacién, garantizar un monitoreo continuo, como las actualizaciones
legales para mantener la proteccién de los desarrolladores, y desde
la repercusion social, fomentar la educacién piablica sobre la impor-
tancia de los derechos de autoria y su impacto en la equidad social.

Por otra parte, se realizé un andlisis de las publicaciones por pais,
observdndose en la Figura 3 que Brasil lidera en este campo de inves-
tigacién, seguido de Ucrania, Colombia y Rusia.

Brasil

Ucramia

Colombia

Rusia

Unidn Econdmica Euroasidtica
Ha

Ecuador

Perix

Chile

México

Horaega
Comunidad Andina
China

Tailandia

Francia

mmmaaaall

Figura 3. Ntmero de articulos por pais. Fuente: Elaboracidon propia con base en los articulos selec-
cionados.
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En Pert, poco se aborda este tema de los derechos de autor de sof-
tware, siendo un campo de mucho interés dado que las solicitudes de
patentes han aumentado en este tltimo ano, principalmente debido
a que es un requisito para la calificacién de los docentes Renacyt.

Otro andlisis de la grafica nos indica que Brasil tiene una indus-
tria de desarrollo de soffware en crecimiento, impulsada por su eco-
nomia y la creciente digitalizacién. Desde un enfoque legislativo o
académico especifico en la proteccién de derechos de autoria en sof*
tware, dado el interés creciente en la propiedad intelectual en el sec-
tor tecnoldgico, el mercado brasileno incluye empresas tecnolégicas
y startups, lo que puede haber incentivado debates y estudios sobre
la proteccién legal de soffware.

Ucrania es un importante centro de desarrollo de soffware y sub-
contratacién de tecnologia de la informacién (TI) en Europa del
Este; su interés en los derechos de autoria puede estar relacionado
con la necesidad de proteger a los desarrolladores locales e integrarse
a estdndares internacionales, especialmente en el contexto de su acer-
camiento a la Unién Europea.

Si se busca fortalecer la atencién sobre los derechos de autoria en
software en paises menos representados, podrian adoptarse estrate-

gias como:
romover la capacitacion en propiedad intelectual para desarro-
e P l t dad intelectual d
lladores.

* Incentivar la investigacién académica en estos temas.
e Alinear las normativas locales con los estandares internacionales
de derechos de autor.

En cuanto al andlisis de los articulos con base en sus palabras
clave, en la Figura 4 se observa una nube de palabras, un recurso
visual que destaca conceptos clave relacionados con la propiedad in-
telectual y el soffware. Las palabras mas prominentes (destacadas en
mayor tamano) incluyen: intellectual property, software, protection,
copyright 'y patent.
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Figura 4. Nube de palabras clave. Fuente: elaboracién propia con base en los articulos seleccionados.

Otros términos destacados son “derechos”, “unién”, artificial,
community legislation, etc. Esto sugiere un enfoque en aspectos le-
gales, internacionales y tecnolégicos vinculados con la propiedad
intelectual, la proteccién legal del soffware y la inteligencia artificial.

En el contexto de los derechos de autor en soffware, esta nube
refleja los temas mds recurrentes en la literatura cientifica y las dis-
cusiones legales: “proteccién legal”, “patentes”, “derechos de autor”
y su impacto en la innovacién y el comercio.

RQO1: ;cuéles son las principales problemdticas que se pre-
sentan en el desarrollo de software en relacién con los derechos
de autor?

A pesar de que la proteccién de soffware bajo el régimen de dere-
chos de autor es reconocida desde 1980 en Estados Unidos, desde
1987 en Espana y formalizada a nivel de la Unién Europea en 1991
con la Directiva 91/250/CEE, asi como globalmente con el Acuerdo
sobre los ADPIC en 1994 (art. 10), la revisién sistemdtica identi-
fica que persisten desafios pricticos en su implementacién. Es asi
que aun existe incertidumbre sobre cuindo aplicar exclusivamente
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derechos de autor, cudndo es pertinente recurrir a patentes (por
ejemplo, para proteger funcionalidades o métodos) o cuindo resulta
util una proteccién complementaria mediante secretos industriales.
Kirin et al. (2019) argumentan que un enfoque hibrido podria abor-
dar mejor las particularidades del soffware moderno, caracterizado
por modularidad, interoperabilidad y uso de algoritmos avanzados,
pero dicho enfoque carece ain de una implementacién armonizada
a nivel global. Estos escenarios de incertidumbre generan tensiones
en la aplicacién normativa y una necesidad de adaptar los marcos
regulatorios al contexto tecnolégico contempordneo.

Aunque el software est protegido internacionalmente como obra
literaria conforme al Convenio de Berna y al Acuerdo sobre los
ADPIC (art. 10), su naturaleza funcional y modular genera desafios
especificos en la implementacidn territorial de dicha proteccién. No
obstante, el soffware presenta caracteristicas técnicas tinicas, como
su funcionalidad, capacidad de reproduccién masiva, modificacién
dindmica y reutilizacién modular, que complican su protecciéon en
comparacién con obras estticas como libros o pinturas. Ademis,
la interpretacion y aplicacién nacional de estos marcos puede variar
sustancialmente, especialmente en cuanto a excepciones, licencias
de uso, interoperabilidad o duracién de la proteccién, lo cual ge-
nera asimetrias que afectan mds al soffware por su alta circulacién
internacional. Es asi que Shakhnazarov (2022) advierte que un sof*
tware protegido en un pais puede no contar con las mismas garan-
tias legales que en otro, debido a diferencias en la interpretacién y
aplicacién normativa, lo que complica su circulacién global. Esta
situacion es particularmente critica en la industria del soffware, ca-
racterizada por su vocacién transfronteriza. Lva (2011) destaca que,
incluso dentro de bloques normativos como la Comunidad Andina,
persiste una falta de armonizacién en la proteccién de los derechos
de autor del soffware, mientras que Indacochea (2020) compara las
divergencias entre la jurisprudencia europea y andina, evidenciando
diferencias de alcance y ejecucion. Por su parte, Mendivelso Rincén
y Lis-Gutiérrez (2020) muestran cémo incluso a nivel interno, en
paises como Colombia, se presentan variaciones departamentales en
la aplicacién de la normativa de propiedad intelectual. En ese mismo
sentido, Infante (2019) plantea que las transformaciones digitales
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requieren una relectura de los esquemas de proteccién tradicionales.
Estos hallazgos reafirman que, pese a los principios de trato nacional
y proteccioén automdtica establecidos por los tratados, el soffware en-
frenta una aplicacién fragmentaria que limita su proteccién efectiva
en mercados internacionales.

En relacién con el impacto financiero del cumplimiento legal, las
empresas enfrentan altos costos asociados con la implementacién de
estandares legales claros y precisos sobre los derechos de autor del
software (Ren y Duprez, 2019).

Con la aparicién y aplicacién del soffware, el entorno digital en
particular, segin Hubanov et al. (2021), ha traido, desde el punto
de vista legal, algunos interrogantes que se han ido despejando a lo
largo de los anos. Por ejemplo, ;cdmo deberia ser considerado, como
un bien o como un servicio?; si se considerara como un bien, ;qué
tipo de bien serfa? La respuesta a esas cuestiones no es irrelevante,
toda vez que los sistemas de proteccién giran en torno a su califica-
cién inicial. Al ser calificada como un servicio, en el estudio (Izzati
et al., 2023) deja en claro que el soffware, en su rol de infraestructu-
ra tecnoldgica, da el soporte para que las “composiciones literarias”
hagan uso del servicio desde un enfoque comercial, moderador o de
monitoreo del acceso a estas.

El software, debido a su naturaleza funcional, 16gica y técnica,
se diferencia significativamente de otras obras protegidas por dere-
chos de autor, como las literarias o artisticas, lo que ha generado una
evolucién normativa particular. Esta singularidad fue reconocida
formalmente por la Directiva 91/250/CEE del Consejo de Euro-
pa,? posteriormente refundida como Directiva 2009/24/CE,* que
establecié un régimen especifico para la proteccién juridica de los
programas de ordenador. Esta normativa reconoce al soffware como
obra literaria, pero limita expresamente su proteccién a los elemen-
tos expresivos, como el cédigo fuente y objeto, excluyendo ideas,
principios o funcionalidades. Los Estados miembros de la Unién
Europea (EEMM) adaptaron sus marcos legales nacionales a esta

2 Directiva 91/250/CEE, de 14 de mayo de 1991, sobre la proteccién juridica
de programas de ordenador.
3 Directiva 2009/24/CE del Parlamento Europeo y del Consejo.
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directiva mediante procesos de transposicién. Por ejemplo, Espana
lo hizo a través del Texto Refundido de la Ley de Propiedad Intelec-
tual® en sus articulos 95 y 96. De forma similar, Francia incorporé
las disposiciones en su Code de la propriété intellectuelle (CPI),’ re-
conociendo expresamente los derechos del desarrollador y las limita-
ciones de uso. Alemania, por su parte, integré el régimen especifico
en la Urheberrechtsgesetz (UrhG),® otorgando derechos exclusivos
al titular del soffware, con énfasis en el uso legitimo y la ingenieria
inversa regulada. Estos casos muestran que, si bien el soffware estd
cubierto por el derecho de autor, su tratamiento en los EEMM es
juridicamente diferenciado, generando incertidumbre en cuanto al
alcance de la proteccién de componentes, como interfaces graficas
o funcionalidades operativas (Pikhurets et al., 2021), lo cual sigue
siendo un desafio para su regulacion eficaz.

A esto se suma el hecho de que es comun reutilizar fragmentos
de cédigo existente. Sin embargo, esto plantea problemas cuando el
c6digo estd protegido por derechos de autor. La reutilizacién puede
llevar a infracciones no intencionales, especialmente en proyectos
de cddigo abierto donde los términos de las licencias pueden variar
considerablemente.

La falta de regulacién especifica en tecnologfas emergentes, como
la inteligencia artificial, dificulta la proteccién de los derechos de
autor en soffware desarrollado con estas herramientas (Veronese y
Lemos, 2021). Asimismo, Diaz Limén (2016) resalta que las crea-
ciones generadas por inteligencia artificial plantean problemas en la
asignacién de derechos de autor, ya que no se reconoce ficilmente al
autor humano.

La falta de armonizacién en las leyes de derechos de autor a ni-
vel internacional crea incertidumbre legal para los desarrolladores
de soffware que operan en mdltiples jurisdicciones. Diferencias en
cémo se aplica y se protege el soffware bajo derechos de autor pueden
generar desafios adicionales, como costos legales elevados y barreras
al comercio transfronterizo.

4 BOE-A-1996-8930 Real Decreto Legislativo 1/1996.
5  Code de la propriété intellectuelle — Légifrance.

6  UrhG - Gesetz iiber Urheberrecht und verwandte Schutzrechte.
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RQO2: ;c6mo varia la legislacién y su aplicacién en torno a la
proteccién del software a nivel del derecho comparado?

La legislacién y su aplicacién en torno a la proteccion del soffware
presentan variaciones significativas a nivel internacional, tanto en su
fundamentacién legal como en su implementacién. A nivel supra-
nacional, tratados como el Convenio de Berna y el Acuerdo sobre
los ADPIC han establecido una base comtin que reconoce al soffware
como obra literaria protegida por derechos de autor (Hubanov et al.,
2021; Kur y Maunsbach, 2019). No obstante, la forma en la que
estos principios se aplican varfa ampliamente entre jurisdicciones.
Por ejemplo, en la Unién Europea, la Directiva 91/250/CEE (refun-
dida como 2009/24/CE) fue transpuesta por los paises miembros de
manera diferenciada: Espana lo incorporé a través del TRLPI (arts.
95 y 96); Francia, mediante su Code de la propriété intellectuelle
(arts. L112-2 y L122-6); y Alemania, en la UrhG (§§ 69a-69g).
Estas regulaciones delimitan expresamente qué aspectos del soffware
estdn protegidos (el cédigo) y cudles no (ideas, algoritmos y funcio-
nalidades).

En América Latina también se evidencian diferencias: Colombia
aplica un enfoque juridico y jurisprudencial con normas especificas
para software educativo (Mendivelso y Lis-Gutiérrez, 2020), mien-
tras que Cuba privilegia el acceso libre en contextos académicos (Pa-
tifio et al., 2021). Por su parte, en Brasil, la proteccién del software se
basa exclusivamente en el derecho de autor, segtin lo evidencian Pina
y Silva-Mann (2021), quienes analizan su aplicacién en el contexto
de los paises BRICS, y Parchen y Freitas (2020), que destacan la
imposibilidad normativa de patentar soffware en dicho pais. Ambos
coinciden en que esta limitacién genera desafios para la innovacién
tecnoldgica, particularmente en mercados internacionales donde la
proteccion funcional es més flexible, y en el Pert, la regulacién se
encuentra aun centrada en el derecho de autor tradicional, con poco
desarrollo jurisprudencial en torno al soffware, seglin lo establece el
Decreto Legislativo 822 (2021).

Estas diferencias generan una fragmentacién del marco juridico
internacional, que afecta directamente a desarrolladores y empresas.
Como senala Indacochea (2020), un soffware protegido en Estados
Unidos podria no tener la misma proteccién en Japén o en ciertos

180



Revista Iberoamericana de la Propiedad Intelectual

N° 22 (2025): 155-195

paises europeos, lo que genera incertidumbre legal y barreras opera-
tivas. En este contexto, han emergido tres enfoques principales para
la proteccién del soffware: (1) como obra bajo derechos de autor; (2)
como invencién bajo régimen de patentes, especialmente en casos de
software con aplicaciones técnicas especificas; y (3) como informacién
confidencial amparada por el secreto industrial. Esta falta de armo-
nizacién, sumada a las diferencias culturales, legales y tecnoldgicas,
subraya la necesidad de seguir revisando y actualizando los marcos
normativos conforme a los desafios actuales de la economia digital.

Como parte del anilisis, en la Tabla 4 se elaboré un cuadro com-
parativo que sintetiza las formas de proteccién juridica del soffware
en diferentes paises. Los resultados revelan dos niveles de andlisis:
por un lado, los paises directamente abordados en los articulos se-
leccionados mediante la revisién sistemdtica y, por otro, los paises
incorporados a partir de una revisién doctrinal complementaria, de-
bido a su relevancia normativa en el contexto internacional.

Tabla 4. Cuadro comparativo sintético de proteccién juridica del software

A. Paises incluidos en la revisién sistematica (mencionados en los 28 articulos)

Pais Tipo de Normativa Particularidades clave
proteccion aplicada
Colombia Ley 23/1982y Proteccidn en entornos
(Mendivelso y Lis- Derecho de jurisprudencia educativos y via judicial;
Gutiérrez, 2020) autor énfasis en uso licito.
Brasil Andlisis Necesidad de fortalecer
. . Derecho de o .,
(Pina y Silva-Mann, autor comparado en legislacién y gestiéon de
2021 contexto BRICS. riesgos en contratos.
China Ley de 1990; Proteccidn limitada;
(Hou y Zhang, 2021) Derecho de adhesion al : !
R necesidad de fortalecer
autor Convenio de ; -
garantias y formacién en PI.
Berna.
Comunidad Andina Decision 351 Intentos de armonizacion
Derecho de . - . -
(Lva, 2011) y legislacién supranacional; disparidad
autor ) . .
armonizada entre paises miembros.
América Latina Falta de regulacion
Derecho de .
(general) autor No especifica. adaptada a entornos
(Infante, 2019) digitales modernos.
Brasil Derecho de Requiere registro para
(Parchen y Freitas, autor (sui Ley 9609/1998. proteccién judicial plena;
2020) generis) enfoque administrativo.
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B. Paises afiadidos por revision doctrinal comparada (no mencionados en los articulos)

Espaa Derecho de TRLPI (1996), arts. | Froteccion explicita
del cédigo; limites a la
autor 95-96 2
descompilacién.
Francia Derecho de CPI, arts. 1112-2, Reconolt:l_mlfnto como “obra
del espiritu”; derechos de
autor L122-6 o
uso limitados.
Alemania Derecho - P
de autor Permite ingenieria inversa
(tratamiento UrhG §§ 692-69g b:ajo.condluones, aplicacion
) técnica.
especial)
Estados Unidos Copyright Act Proteccidn hibrida;
Derecho de : -
(1976), doctrina posibilidad de patentar
autor + patente : ;
fair use software funcional.
Peru Derecho de Decreto Beconpumlento como obra
S literaria; sin desarrollo
autor Legislativo 822 I X
jurisprudencial destacado.
Cuba Uso libre promovido en
Derecho de s . entornos académicos;
. Practica doctrinal ) .
autor limitado proteccidn restringida
patrimonialmente.
Japén Derecho de Copyright Act Proteccion del Fodlgo y
> programas derivados;
autor (actualizado) : . .
incluye directrices para IA.

Nota: Los paises del bloque A fueron identificados directamente en los articulos seleccionados bajo la
metodologfa PRISMA. Los paises del bloque B fueron incorporados como parte de un andlisis doc-
trinal comparado para enriquecer la discusién y contextualizar los hallazgos normativos en el plano
internacional. Fuente: elaboracién propia.

En el primer grupo, conformado por paises abordados explici-
tamente en los articulos seleccionados, destacan Colombia y Brasil
como casos representativos. En Colombia, la proteccién del soffware
se enmarca en el régimen de derechos de autor, complementado con
interpretacién jurisprudencial, particularmente en el 4mbito educa-
tivo, lo que permite su uso regulado en entornos formativos (Men-
divelso y Lis-Gutiérrez, 2020). En el caso de Brasil, dos estudios
ofrecen perspectivas complementarias: Parchen y Freitas (2020) sub-
rayan que el pais no permite la patentabilidad del cédigo de software,
reafirmando el derecho de autor como tnica via legal de proteccidn,
mientras que Pina y Silva-Mann (2021) analizan la aplicacién préc-
tica de dicha normativa en el contexto del desarrollo internacional
de software, destacando la inclusién de cldusulas de propiedad inte-
lectual en los contratos y la necesidad de mejorar las estrategias le-
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gales para minimizar riesgos. Ambos enfoques confirman que Brasil
mantiene un modelo juridico basado en el derecho de autor, aunque
con desafios en su implementacion practica y en la seguridad juridi-
ca para el entorno empresarial.

En el segundo grupo, que incluye a paises como Espafa, Fran-
cia, Alemania, Estados Unidos, Perti, Cuba y Japdn, se identificaron
marcos legales mds desarrollados y especializados, aunque no se han
evidenciado directamente en los articulos seleccionados. Por ejem-
plo, en la Unién Europea, la proteccién del soffware se encuentra ar-
monizada por la Directiva 91/250/CEE (refundida como Directiva
2009/24/CE), transpuesta en las legislaciones de paises como Espa-
fia (TRLPI), Francia (CPI) y Alemania (UrhG), donde se recono-
ce al soffware como obra literaria, pero con limitaciones especificas
respecto a funcionalidades, ingenierfa inversa o interfaces gréficas.
Estados Unidos representa un caso particular por su enfoque hibrido
entre derecho de autor y patentes, sumado al principio de fzir use.

En América Latina, el caso de Perd muestra una proteccion nor-
mativa clara del soffware como obra literaria (Decreto Legislativo
822), aunque sin jurisprudencia que la desarrolle. Cuba, en cam-
bio, prioriza el acceso libre al soffware en entornos académicos, lo
que limita su proteccién patrimonial. Japén también se considera
un referente doctrinal por su enfoque integral hacia la proteccién de
software y programas basados en inteligencia artificial.

Estos hallazgos permiten concluir que, a pesar de los esfuerzos
internacionales por armonizar la proteccién del soffware, persisten
importantes diferencias en cuanto a interpretacién normativa, re-
querimientos formales y alcance de los derechos reconocidos. Esto
genera fragmentacion en la seguridad juridica para desarrolladores y
empresas que operan transnacionalmente.

RQO3: ;de qué forma impactan las nuevas tecnologias en el
desarrollo y proteccién del software?

Las nuevas tecnologias, como la inteligencia IA y los algoritmos
avanzados (Fernandes et al., 2021), estdn transformando profunda-
mente tanto el desarrollo como la proteccién del soffware. Asimismo,
Klishim y Taran (2021) sefalan que el soffware basado en la nube,
aunque protegido por derechos de autor, enfrenta desafios relaciona-
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dos con la distribucién global y la jurisdiccién legal, ya que las leyes
de proteccién no se aplican uniformemente entre paises.

La irrupcién de tecnologias como la IA y el soffware en la nube
plantea desafios juridicos complejos sobre la autorfa y la titulari-
dad de los derechos de autor. En particular, cuando el soffware es
generado parcial o totalmente por algoritmos auténomos, surge la
pregunta de quién debe ser reconocido como autor: el desarrolla-
dor del modelo, el usuario del sistema o si simplemente no deberia
reconocerse derecho alguno. A la luz del Convenio de Berna y del
articulo 27 de la Declaracién Universal de los Derechos Humanos
(DUDDHH), la autoria se asocia a la intervencién humana directa,
lo que excluye a la IA como sujeto de derecho. Sin embargo, como
indican Veronese y Lemos (2021), Onate (2021) y Klishim y Taran
(2021), se estdn gestando interpretaciones mds flexibles que consi-
deran al creador del sistema o al operador como posibles titulares
derivados. Este vacio normativo evidencia la necesidad urgente de
adaptar los marcos legales a la realidad tecnoldgica, preservando el
equilibrio entre innovacién, seguridad juridica y proteccién de los
derechos humanos.

El software en la nube y las tecnologias basadas en IA operan a
menudo a través de fronteras internacionales, lo que complica la
aplicacién de derechos de autor y otras protecciones legales. Los de-
saffos incluyen determinar qué leyes son aplicables y cémo hacer
cumplir los derechos de propiedad intelectual en un entorno globa-
lizado Veronese y Lemos (2021).

Da Silva y Ribas (2022) enfatizan que la falta de regulacién clara
en paises en desarrollo, como Brasil, retrasa la innovacién tecno-
l6gica y crea vulnerabilidades legales, especialmente en tecnologias
como la IA y el software en la nube.

No obstante, debemos indicar que la problemadtica del soffware
no se centra tnica y exclusivamente en aspectos relacionados con
la ciencia juridica —como el andlisis que se hace en Onate (2021)
sobre las implicaciones juridicas del algoritmo respecto a los dere-
chos intelectuales y la privacidad, o en el caso de la corriente que
reconoce como autor a un sistema de inteligencia artificial (Reino
Unido, por ejemplo)—, sino que, mientras no se plantee una regula-
cién propiamente dicha, también trasciende hacia aspectos como el

184



Revista Iberoamericana de la Propiedad Intelectual

N° 22 (2025): 155-195

impacto econémico que provoca tanto para empresas privadas como
publicas, asi como los aspectos relacionados con su aplicacién en
diversos sectores (a nivel de contenidos en linea, por ejemplo) y la
repercusion de la pirateria.

La pirateria en la industria del soffware priva a los desarrolladores
de ingresos legitimos y la afecta negativamente. Ademds, el uso de
software no autorizado puede tener implicaciones legales (de cardcter
penal, por ejemplo) y de seguridad, ya que a menudo no recibe ac-
tualizaciones, pudiendo contener malware. Sobre el particular Zie-
bermayr (2021) plantea varios métodos y soluciones técnicas, mas
no juridicas, tales como la ofuscacién, marcas de aguas, marcas de
nacimiento, etc., con la clara finalidad de hacer declinar a los atacan-
tes aumentando el coste y disminuyendo el beneficio.

Dentro de ese contexto, Asonju (2020), haciendo un andlisis glo-
bal (sobre 90 paises) de la relacién existente entre normas de propie-
dad intelectual y disminucién de pirateria de soffware, indica que,
cuando se aplican los tratados de la OMPI, se disminuye la pirateria
del soffware en detrimento de tener una ley particular para cada pais.
Para mayor precisién, el Tratado de la OMPI sobre Derecho de Au-
tor ha sido ratificado, y se mantiene vigente, en 110 paises de los 115
que son miembros.

En lo relacionado con las innovaciones tecnolégicas, podemos
mencionar que la proteccidn del soffware se integra con politicas de
innovacién tecnoldgica, como se observa en el enfoque europeo ha-
cia la inteligencia artificial y la automatizacién, alineado con las es-
trategias del programa Horizonte Europa. Dicho programa financia
proyectos que abordan desafios legales y técnicos relacionados con la
propiedad intelectual (PI), particularmente en sectores emergentes,
como la IA, la big data y la computacién en la nube.

RQO04: ;cudl ha sido la evolucién histérica de los mecanismos
técnicos y legales para combatir la pirateria a nivel global y en el
entorno latinoamericano?

Conforme a lo expuesto, segtn Kirin et al. (2019), el desarrollo
de la proteccién del software ha pasado por cinco etapas, que se pue-
den apreciar en la Figura 5.
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Figura 5. Evaluacién histérica del desarrollo de la proteccién del software. Fuente: elaboracién propia.

Cada etapa mencionada ha tenido sus propias politicas de protec-
cién respecto del soffware. Para mayor detalle, Kirin et al. (2019) in-
dica que en la primera etapa primé la proteccién del software a través
de la ley de secretos industriales; en la segunda etapa, el predominio
lo obtuvo la ley de patentes y las leyes de derechos de autor; en la ter-
cera etapa, prevalecieron las leyes sobre derechos de autor, dejando
la ley de patentes para aplicarse a casos judiciales; en la cuarta etapa,
los paises adoptaron la ley de proteccién sobre derechos de autor;
en la quinta etapa, se gesté el Tratado de la OMPI sobre derechos
de autor para proteger los programas de ordenador dentro de esa
categoria; sin embargo, como lo anota Klishim y Taran (2021), el
paquete soffware con hardware bien podria ser objeto de proteccién
como una patente.

Independientemente de la etapa en la que nos encontremos, con-
viene recordar lo indicado por la Universidad Nacional de Asuntos
Internos (Pikhurets et al., 2021), que en un estudio realizado precisa
que el tema no estd zanjado del todo, ya que cada sistema tiene sus
pros y sus contras. En ese sentido, la proteccién a través de derechos
de autor ofrece como ventaja un procedimiento econémico y rdpido
que ha sido preferido a nivel internacional, permitiendo el control,
por parte del productor, del uso y la distribucién para garantizarle la
obtencién de beneficios.

Por su parte, Parchen y Freitas (2020) indican que este sistema
tiene como punto en contra la falta de proteccién para una obra
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intangible, por lo que plantea un cambio en el que coexistan tanto el
sistema de derechos de autor como el sistema de patentes, ya que este
permite un sistema de primacia y exclusividad. Aunque esta idea no
es nueva, dada la linea de tiempo de las etapas, también es compar-
tida por otros investigadores, como Hou y Zhang (2021), quienes
exploran la posibilidad de su implementacién en China.

Segtin Asonju (2020), los avances tecnolédgicos han desempenado
un papel crucial en la lucha contra la piraterfa, comenzando con
sistemas de proteccién bdsicos —como claves de activacion— hasta
llegar a tecnologias avanzadas —como la gestién de derechos digita-
les (DRM)—. Estos mecanismos han evolucionado para adaptarse a
los métodos cada vez mds sofisticados de pirateria.

Autores como Carvalho et al. (2019) senalan las razones por
las cuales el soffware deberia ser patentado, entre ellas: se resuelven
problemas especificos —normalmente de tipo industrial—, es de
cardcter técnico, posee una actividad inventiva y posibilita avances
tecnoldgicos. Sin embargo, matizan su posicién al indicar que la
inmediatez en el registro de un soffware como patente seria irres-
ponsable.

De otro lado, a nivel internacional, los paises y los bloques eco-
némicos han adoptado regulaciones diversas, por lo que, a conti-
nuacion, resefiaremos las que con mayor frecuencia han sido estu-
diadas en diversas investigaciones, teniendo en cuenta lo senalado
por Kiryushina y Serebryakov (2019) al indicar que actualmente los
paises prefieren asociarse a nivel de bloques regionales.

En el caso de bloques econémicos y economias emergentes, tene-
mos que el BRICS, al momento de abordar el tema del soffware de
almacenamiento en la nube, no permite patentarlo. En cuanto a la
promulgacién de normas sobre derechos de autor, como bien lo re-
fieren Pina y Silva-Mann (2021), no existe uniformidad; asi, la India
los legislé a partir de 1957 (actualizada en 1994), Brasil en 1973,
Sudifrica en 1978, China en 1990 y Rusia en 1992.

Por su parte, la Comunidad Andina, tal como lo sefiala Indaco-
chea (2020), tiene un sistema de proteccién del soffware conforme a
la Decisién 351, basado en el sistema de derechos de autor.

En el caso de la Unién Europea, conforme a lo indicado por In-
dacochea (2020), el software es protegido a través de la Directiva
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2009/24/CE del Parlamento Europeo y del Consejo de fecha 23
de abril de 2009, que incluye al soffware —conforme a su articulo
1.10151— como obra literaria y, por tanto, protegido dentro de los
alcances de los derechos de autor. Otra norma importante a nivel
europeo es la emisién de la Directiva (UE) 2019/790 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de fecha 17 de abril de 2019, que regula el
mercado dnico digital dentro de la esfera de los derechos de autor y
derechos afines.

Finalmente, hay casos peculiares que, como bien resenan Ivliev
y Egorova (2021), se apartan de los sistemas de proteccién tradicio-
nales para, por ejemplo, proteger los programas de ordenador bajo
el régimen comercial, como la regulacién de la Republica de Uzbe-
kistdn.

4. Conclusiones

La proteccién juridica del soffware continta siendo un reto multi-
dimensional que exige un replanteamiento normativo mds audaz,
particularmente frente al avance de tecnologias como la IA, los algo-
ritmos generativos y las plataformas en la nube. Aunque el régimen
de derechos de autor sigue siendo el mds extendido a nivel interna-
cional, tal como se evidencié en el 100% de los articulos analizados,
su alcance se muestra insuficiente ante nuevas formas de creacién
automatizada y distribucién digital transfronteriza.

El andlisis de los 28 articulos cientificos muestra que, si bien exis-
ten marcos normativos en constante evolucién, atin persiste una bre-
cha significativa entre la letra legal y los escenarios técnicos actuales.
Esta brecha se incrementa cuando las obras son generadas total o
parcialmente por sistemas algoritmicos, lo que plantea la urgencia de
definir criterios de autoria humana efectiva, conforme al articulo 27
de la Declaracién Universal de Derechos Humanos y al Convenio
de Berna.

Ademds, los resultados revelan una escaza produccién académica
sobre derechos de autor de soffware desde 2022, lo cual abre un vacio
critico en la reflexién doctrinal sobre los modelos de proteccién més
adecuados. En este contexto, los marcos normativos deben transitar
de la proteccidn reactiva hacia estrategias proactivas, incluyendo: (1)
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el desarrollo de un modelo hibrido de proteccién que combine de-
rechos de autor, patentes funcionales selectivas y secreto industrial
segiin el tipo de soffware y su finalidad técnica; (2) la incorpora-
cién de criterios de atribucién derivados para obras generadas por
IA, asignando titularidad al disefiador del modelo, al usuario o al
proveedor del sistema; y (3) el reconocimiento de la necesidad de
jurisdiccién flexible en entornos de computacion en la nube, lo cual
requiere tratados internacionales mds dindmicos y mecanismos de
solucién de disputas multilaterales.

Existen diversos enfoques para la clasificacién del software, ya sea
como bien o como servicio, o en funcién de su proteccién bajo dere-
chos de autor, patentes o secretos industriales. Estos enfoques deben
considerar los elementos que definen al soffware, como el cédigo
fuente, el c6digo objeto, la arquitectura del sistema y la interfaz gri-
fica del usuario, siempre que muestren originalidad.

La diversidad en la proteccién del soffware a nivel comparado
refleja distintas prioridades nacionales entre la proteccién de la pro-
piedad intelectual y la promocién de la innovacién y la interopera-
bilidad. Esta variabilidad crea un entorno legal complejo para las
empresas internacionales, que deben navegar por un panorama de
derechos de autor, patentes y excepciones que varfa considerable-
mente entre jurisdicciones.

El surgimiento y la rdpida expansién de tecnologias emergentes
como la IA, los algoritmos auténomos y la computacién en la nube
han revelado mdltiples carencias en los actuales marcos regulatorios
y en la literatura especializada sobre propiedad intelectual en el 4m-
bito del soffware. Uno de los vacios mds significativos es la falta de
criterios claros para determinar la autoria en obras generadas parcial
o totalmente por sistemas de IA. La mayoria de legislaciones, como
el Convenio de Berna y las normas nacionales revisadas, contintian
basdndose en la necesidad de intervencién humana para atribuir de-
rechos de autor, lo que resulta inadecuado frente a entornos algorit-
micos auténomos.

Asimismo, la proteccién del soffware desplegado en plataformas
de computacién en la nube enfrenta retos juridicos complejos re-
lacionados con la jurisdiccién y la titularidad, ya que los sistemas
distribuidos operan mds alld de fronteras nacionales, sin una norma-
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tiva clara sobre qué legislacién debe aplicarse ni cémo ejercer los de-
rechos correspondientes. A esto se suma la limitada cobertura legal
sobre elementos como modelos entrenados, configuraciones de red
neuronal o flujos de datos inteligentes, los cuales quedan fuera del
marco tradicional centrado en el cédigo fuente u objeto.

Otro aspecto preocupante es la fragmentacién normativa a nivel
internacional. No existe un consenso uniforme sobre cémo tratar
el software vinculado a la IA o alojado en la nube, lo que genera un
entorno de incertidumbre para desarrolladores y empresas tecnold-
gicas. Esta falta de armonizacién no solo limita la proteccién efectiva
de las creaciones, sino que también eleva los costos legales y operati-
vos, especialmente en contextos transfronterizos.

Frente a estas limitaciones, se plantea la necesidad de proponer
modelos normativos alternativos que contemplen nuevas formas de
autorfa, como la atribucién derivada o funcional, permitiendo asi
que desarrolladores de IA, operadores de sistemas o usuarios pue-
dan asumir, de manera justificada, la titularidad de las obras gene-
radas. También es fundamental impulsar estudios sobre jurisdiccién
aplicable en contextos de nube, tomando como referencia tratados
internacionales y regulaciones recientes, como el Reglamento e-Evi-
dence en la Unién Europea o el Cloud Act en Estados Unidos.

Asimismo, se recomienda disefiar propuestas normativas hibridas
que combinen derechos de autor, proteccién por patente funcio-
nal —cuando corresponda— vy secreto industrial en funcién de la
naturaleza técnica del software. Para lograrlo, se requiere fomentar
investigaciones interdisciplinarias que integren el derecho, la ética
de la tecnologia, la ingenierfa de soffware y la ciencia de datos, de
modo que se aborde la complejidad de los desafios actuales con una
vision sistémica.

Cabe mencionar que la evolucién de los mecanismos para com-
batir la pirateria ha sido impulsada por avances tecnoldgicos y la
globalizacién. Mientras que a nivel global se ha avanzado en la tran-
sicion de la proteccién de medios fisicos a la lucha contra la pirateria
digital, en América Latina la respuesta ha sido mds lenta, condicio-
nada por factores econémicos y sociales. No obstante, la regién ha
logrado avances importantes en la modernizacién de sus leyes y en
la implementacién de estrategias técnicas para enfrentar la pirateria
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en el entorno digital. Estos esfuerzos deben continuar y fortalecerse
para garantizar una proteccién eficaz en un panorama tecnolégico
en constante cambio.

Finalmente, se recomienda el desarrollo de estudios empiricos y
prospectivos, que incluyan andlisis de casos, encuestas a desarrolla-
dores y simulaciones regulatorias para anticipar escenarios futuros.
Estos esfuerzos deben ir acompanados de investigaciones orientadas
a medir el impacto de las regulaciones en la innovacién tecnoldgica,
especialmente en entornos emergentes y en economias en desarrollo,
donde un equilibrio adecuado entre proteccién legal y fomento de la
innovacién serd vital para el progreso sostenible del sector.

Bibliografia

Aronsson, A. (2015). Software licensing and IP law: Opening up a source of uncer-
tainty? Journal of Intellectual Property Law ¢ Practice, 10(9). https://academic.
oup.com/jiplp/article-abstract/10/9/722/7918202redirected From=fulltext

Asonju, A. (22 de abril de 2020). Global Software Piracy, Technology and Prop-
erty Rights. Journal of the Knowledge Economy, 12, 1036-1063. https://link.
springer.com/article/10.1007/s13132-020-00653-1

Bently, L., Sherman, B., Gangjee, D. y Johnson, P. (2022). Intellectual Property
Law. Oxford University Press.

Business Software Alliance. (2018). 2018 BSA Global Software Survey. https://
www.bsa.org/reports/2018-bsa-global-software-survey

Carvalho, R. L. de, Silva, T. A. da y Gongalves, E B. (2019). Uma andlise da
importincia das patentes relacionadas ao software. Revista Observatdrio, 5(5),
567-585. https://doi.org/10.20873/uft.2447-4266.2019v5n5p567

Chureemas, R. (2021). Assessing the Application of Intellectual Property Law for
Software Development in Relation to International Law and The Industry Re-
sponse. ABAC Journal, 41, 259-270. https://www.semanticscholar.org/paper/
Assessing-the-Application-of-Intellectual-Property-Chureemas/31ceb71d-
252d08a5a4063a27deeffcbc0c4bce3f5

Da Silva, G. y Ribas, L. (2022). Importance of Regulation in the Brazilian In-
tellectual Property Legal System and the Consequences of the Delay for the
Development of the Country. International Journal of Advanced Engineer-
ing Research and Science, 9(6), 358-369. http://archive.org/details/ijaers-37-
june-2022

Diaz Limén, J. A. (2016). Daddy’s Car: La Inteligencia Artificial como Herra-

191


https://academic.oup.com/jiplp/article-abstract/10/9/722/791820?redirectedFrom=fulltext
https://academic.oup.com/jiplp/article-abstract/10/9/722/791820?redirectedFrom=fulltext
https://link.springer.com/article/10.1007/s13132-020-00653-1
https://link.springer.com/article/10.1007/s13132-020-00653-1
https://www.bsa.org/reports/2018-bsa-global-software-survey
https://www.bsa.org/reports/2018-bsa-global-software-survey
https://doi.org/10.20873/uft.2447-4266.2019v5n5p567
https://www.semanticscholar.org/paper/Assessing-the-Application-of-Intellectual-Property-Chureemas/31ceb71d252d08a5a4063a27deeffcbc0c4bc3f5
https://www.semanticscholar.org/paper/Assessing-the-Application-of-Intellectual-Property-Chureemas/31ceb71d252d08a5a4063a27deeffcbc0c4bc3f5
https://www.semanticscholar.org/paper/Assessing-the-Application-of-Intellectual-Property-Chureemas/31ceb71d252d08a5a4063a27deeffcbc0c4bc3f5
http://archive.org/details/ijaers-37-june-2022
http://archive.org/details/ijaers-37-june-2022

Maria Aranguri - Jessie Bravo-Jaico - Manuel Porro Rivadeneira - Luisa Acuiia Beltran

Proteccion de la propiedad intelectual en la industria del software: una revision sistematica

mienta Facilitadora de Derechos de Autor. Revista La Propiedad Inmaterial,
(22), 83-100.

Fernandes, M. A. S., De Oliveira, E G., Ferraz, E S., Da Silva, D. A., Canedo, E.
D. y de Sousa, R. T., Jr. (2021). Impacts of the brazilian data protection law
(Lgpd) on the use of cloud computing. Revista Iberica de Sistemas e Tecnologias
de Informacao, 2021(E42), 364-375.

Ghidini, G. y Arezzo, E. (2013). Dynamic competition in software development:
How copyrights and patents, and their overlapping, impact on derivative in-
novation. Queen Mary Journal of Intellectual Property, 3(4), 278-295. https://
doi.org/10.4337/qmjip.2013.04.01

Hou, K. y Zhang, M. (2021). Discussion on Legal Model of Intellectual Property
of Computer Software. Journal of Physics: Conference Series, 1883(1), 012011.
https://doi.org/10.1088/1742-6596/1883/1/012011

Hubanov, O., Hubanova, T., Kotliarevska, H., Vikhliaiev, M., Donenko, V. y
Lepekh, Y. (2021). International legal regulation of copyright and related
rights protection in the digital environment. Estudios de Economia Aplicada,
39(7), 20-24.

Indacochea, J. (2020). La jurisprudencia andina y europea en materia de protec-
cién del software, las aplicaciones méviles y los videojuegos. Revista Tribuna In-
ternacional, 9(18), 97-109. https://doi.org/10.5354/0719-482X.2020.59455

Infante, M. (2019). Proteger lo original: consideraciones en torno a la proteccién
de la propiedad intelectual e industrial durante la primera etapa de la legisla-
cién patria. Revista Chilena de Derecho, 46(1), 253-278

Ivliev, G. P. y Egorova, M. A. (2021). Ensuring Legal Protection of the Re-
sults of Intellectual Activity and the Commercialization of Rights to Them
in the EAEU. Lex Russica, 74(11), 9-16. https://doi.org/10.17803/1729-
5920.2021.180.11.009-016

Izzati, A., Ummah, K. y Riswandi, B. (2023). Regulation of Copyright Transla-
tion of Literature on Digital Platforms: A Comparative Study. /nternational
Journal of Law and Politics Studlies, 5(1), 22-32. https://al-kindipublisher.com/
index.php/ijlps/article/view/4701

Jacobus, A. y Souza, Y. (2019). Institutions and intellectual property: The case
of software industry in Brazil. Sociology International Journal, 3. https://doi.
org/10.15406/sij.2019.03.00164

Kaminski, M. E. y Jones, M. L. (22 de abril de 2024). Constructing Al Speech.
The Yale Law Journal Forum, 1212-1266. https://papers.ssrn.com/sol3/papers.
cfm?abstract_id=4764706

Kirin, R. S. y Khomenko, V. L. (2019). Formation of Legal Protection of Com-
puter Software by the Rules of Copyright and Patent Law. Science and Innova-
tion, 15(6), 49-58. https://doi.org/10.15407/scine15.06.049

Kiryushina, I. y Serebryakov, A. (2019). Legal protection of cross-border use of
intellectual property. Religacion, 4(22).

Klishim, A. y Taran, K. (4 de agosto de 2021). Copyright and Patent Protection

192


https://doi.org/10.4337/qmjip.2013.04.01
https://doi.org/10.4337/qmjip.2013.04.01
https://doi.org/10.1088/1742-6596/1883/1/012011
https://doi.org/10.5354/0719-482X.2020.59455
https://doi.org/10.17803/1729-5920.2021.180.11.009-016
https://doi.org/10.17803/1729-5920.2021.180.11.009-016
https://al-kindipublisher.com/index.php/ijlps/article/view/4701
https://al-kindipublisher.com/index.php/ijlps/article/view/4701
https://doi.org/10.15406/sij.2019.03.00164
https://doi.org/10.15406/sij.2019.03.00164
https://papers.ssrn.com/sol3/papers.cfm?abstract_id=4764706
https://papers.ssrn.com/sol3/papers.cfm?abstract_id=4764706
https://doi.org/10.15407/scine15.06.049

Revista Iberoamericana de la Propiedad Intelectual

N° 22 (2025): 155-195

of Cloud Storage Software in the BRICS Member States. BRICS Law Journal,
8(4), 8-61. https://www.bricslawjournal.com/jour/article/view/563

Koval, I. (2021). Grounds and methods of systematization of legislation of
Ukraine in the field of intellectual property. Theory and Practice of Intellectual
Property, (5), 119-127. https://doi.org/10.33731/52021.244530

Kur, A. y Maunsbach, U. (2019). Choice of Law and Intellectual Property Rights.
Oslo Law Review, 6(1), 43-61. https://doi.org/10.18261/issn.2387-3299-
2019-01-07

Lva, A. (2011). Armonizacién de los Derechos de Autor en la Comunidad Andi-
na: Hacia Un Nuevo Régimen Comun. fus et Praxis, 17(2), 231-282. https://
doi.org/10.4067/S0718-00122011000200009

Mendivelso, M. P. y Lis-Gutiérrez, M. (2020). Diferencias departamentales en
la protecciéon de derechos de autor y nuevas creaciones en Colombia (2017).
Suma de Negocios, 11(25), 158-170. https://doi.org/10.14349/sumneg/2020.
V11.N25.A7

Monroy, J. C. (2012). Cuestiones juridicas en torno a los contratos de desarrollo
y licencia de software. Revista La Propiedad Inmaterial, 16.

Moynihan, D. (17 de julio de 2020). Brexiz: Intellectual Property And Software
Code Post-Brexit Transition. Mondaq. https://www.mondaq.com/uk/copyri-
ght/966506/brexit-intellectual-property-and-software-code-post-brexit-tran-
sition

Organizacién Mundial de la Propiedad Intelectual. (s.f.). Tratados administrados
por la OMPI. https://www.wipo.int/treaties/es/index.html

Organizacién Mundial de la Propiedad Intelectual. (2023). Indicadores mundiales
de propiedad intelectual 2023. https:/[www.wipo.int/publications/es/details.
jsp?id=46788&plang=EN

Onate, D. (2021). Implicaciones juridicas del algoritmo: Derechos intelectuales y
privacidad. FORO, Revista de Derecho, (36), 111-130.

Parchen, C. y Freitas, C. (23 de junio de 2020). A impossibilidade normativa
de patente de cddigo fonte no Brasil e o problema do pldgio de software. Re-
vista Thesis Juris, 9(1), 29-52. https://periodicos.uninove.br/thesisjuris/article/
view/13169

Patifio, M. V., Méndez, S. A. G. y Arcila, M. A. E. (2021). Un nuevo caso de limi-
tacién y excepcién a los derechos de autor para el software académico. Revis-
ta La Propiedad Inmaterial, (32), 5-35. https://doi.org/10.18601/16571959.
n32.01

Pikhurets, O., Lytvyn, S., Miroshnykov, 1., Mykolaiets, V. y Karashchuk, O.
(2021). Copyright Regulation of Relations with regard to Software: Cur-
rent State and Perspectives. International Journal of Emerging Technology
and Advanced Engineering, 11(11), 161-168. https://doi.org/10.46338/ije-
tael121_18

Pina, E. D. C. y Silva-Mann, R. (2021). Intellectual property in global software
development: Risks, laws and strategies in BRICS and Brazil. Research, So-

193


https://www.bricslawjournal.com/jour/article/view/563
https://doi.org/10.33731/52021.244530
https://doi.org/10.18261/issn.2387-3299-2019-01-07
https://doi.org/10.18261/issn.2387-3299-2019-01-07
https://doi.org/10.4067/S0718-00122011000200009
https://doi.org/10.4067/S0718-00122011000200009
https://doi.org/10.14349/sumneg/2020.V11.N25.A7
https://doi.org/10.14349/sumneg/2020.V11.N25.A7
https://www.mondaq.com/uk/copyright/966506/brexit-intellectual-property-and-software-code-post-brexit-transition
https://www.mondaq.com/uk/copyright/966506/brexit-intellectual-property-and-software-code-post-brexit-transition
https://www.mondaq.com/uk/copyright/966506/brexit-intellectual-property-and-software-code-post-brexit-transition
https://www.wipo.int/treaties/es/index.html
https://www.wipo.int/publications/es/details.jsp?id=4678&plang=EN
https://www.wipo.int/publications/es/details.jsp?id=4678&plang=EN
https://periodicos.uninove.br/thesisjuris/article/view/13169
https://periodicos.uninove.br/thesisjuris/article/view/13169
https://doi.org/10.18601/16571959.n32.01
https://doi.org/10.18601/16571959.n32.01
https://doi.org/10.46338/ijetae1121_18
https://doi.org/10.46338/ijetae1121_18

Maria Aranguri - Jessie Bravo-Jaico - Manuel Porro Rivadeneira - Luisa Acuiia Beltran

Proteccion de la propiedad intelectual en la industria del software: una revision sistematica

ciety and Development, 10(1), ¢2410111334. https://doi.org/10.33448/rsd-
v10i1.11334

Ren, X. y Duprez, R. (2019). Financial impact of legal practice on software
patent subject matter eligibility: Effectiveness of a workable standard. 7he
Journal of High Technology Management Research, 30(1), 50-58. https://doi.
org/10.1016/j.hitech.2018.12.005

Scott, B. (29 de julio de 2019). Intellectual Property Protection for Software Rights
in Nigeria. Mondaq. https://www.mondaq.com/nigeria/trademark/830390/
intellectual-property-protection-for-software-rights-in-nigeria

Shakhnazarov, B. (2022). Legal Protection of Intellectual Property in the Imple-
mentation of International Space Activities. Lex Russica, 75(6), 36-47. hteps://
doi.org/10.17803/1729-5920.2022.187.6.036-047

Singh, M. y Kapoor, D. (4 de octubre de 2023). Whar If Al Starts Infringing IP
Rights? Mondagq. https://www.mondaq.com/india/trademark/1373608/what-
if-ai-starts-infringing-ip-rights

Tomar, K. (30 de abril de 2023). Software Protection Under Copyright Law.
Mondaq. https://www.mondaq.com/india/copyright/802408/software-pro-
tection-under-copyright-law

Unién Europea. (1991). Directiva 91/250/CEE del Consejo, de 14 de mayo de
1991, sobre la proteccion juridica de programas de ordenador. CONSIL, 122 O]
L. http://data.europa.eu/eli/dir/1991/250/0j/spa

Unién Europea. (2009). Directiva 2009/24/CE del Parlamento Europeo y del Con-
sejo, de 23 de abril de 2009, sobre la proteccion juridica de programas de ordena-
dor (Version codificada) (Texto pertinente a efectos del EEE). CONSIL, 111
O] L. http://data.europa.eu/eli/dir/2009/24/oj/spa

Veronese, A. y Nunes, A. (2021). Regulatory paths for artificial intelligence in lat-
in american countries with data protection law frameworks: Limits and possi-
bilities of integrating policies. Revista Latinoamericana de Economia y Sociedad
Digital, 2. hteps://doi.org/10.53857/CJFB4918

Ziebermayr, T. (2021). Protecting Intellectual Property Rights of Industrial Soft-
ware. Procedia Computer Science, 180, 862-866. https://doi.org/10.1016/j.
procs.2021.01.336

Legislacion citada

BOE-A-1996-8930 Real Decreto Legislativo 1/1996. (1996). https://www.boe.
es/buscar/act.php?id=BOE-A-1996-8930

Code de la propriéeé intellectuelle—Légifrance. (2023). https://www.legifrance.
gouv.fr/codes/texte_lc/LEGITEXT000006069414/

Decreto Legislativo 822. (2021). https://www.gob.pe/institucion/pcm/normas-le-
gales/1670023-822

UrhG - Gesetz iiber Urheberrecht und verwandte Schutzrechte. (2023). heeps://
www.gesetze-im-internet.de/urhg/BJNR012730965.html

194


https://doi.org/10.33448/rsd-v10i1.11334
https://doi.org/10.33448/rsd-v10i1.11334
https://doi.org/10.1016/j.hitech.2018.12.005
https://doi.org/10.1016/j.hitech.2018.12.005
https://www.mondaq.com/nigeria/trademark/830390/intellectual-property-protection-for-software-rights-in-nigeria
https://www.mondaq.com/nigeria/trademark/830390/intellectual-property-protection-for-software-rights-in-nigeria
https://doi.org/10.17803/1729-5920.2022.187.6.036-047
https://doi.org/10.17803/1729-5920.2022.187.6.036-047
https://www.mondaq.com/india/trademark/1373608/what-if-ai-starts-infringing-ip-rights
https://www.mondaq.com/india/trademark/1373608/what-if-ai-starts-infringing-ip-rights
https://www.mondaq.com/india/copyright/802408/software-protection-under-copyright-law
https://www.mondaq.com/india/copyright/802408/software-protection-under-copyright-law
http://data.europa.eu/eli/dir/1991/250/oj/spa
http://data.europa.eu/eli/dir/2009/24/oj/spa
https://doi.org/10.53857/CJFB4918
https://doi.org/10.1016/j.procs.2021.01.336
https://doi.org/10.1016/j.procs.2021.01.336
https://www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-1996-8930
https://www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-1996-8930
https://www.legifrance.gouv.fr/codes/texte_lc/LEGITEXT000006069414/
https://www.legifrance.gouv.fr/codes/texte_lc/LEGITEXT000006069414/
https://www.gob.pe/institucion/pcm/normas-legales/1670023-822
https://www.gob.pe/institucion/pcm/normas-legales/1670023-822
https://www.gesetze-im-internet.de/urhg/BJNR012730965.html
https://www.gesetze-im-internet.de/urhg/BJNR012730965.html

Revista Iberoamericana de la Propiedad Intelectual

N° 22 (2025): 155-195

* k %k %

Roles de autoria y conflicto de intereses
Todos los autores contribuyeron en la concepcién de la idea,
el disefio del estudio, el proceso de investigacion, la recoleccion,
el andlisis e interpretacién de los datos y la redaccién del articulo.
Los autores declaran no poseer conflicto de interés alguno.

DOIL: https://doi.org/10.26422/RIP1.2025.2200.ara

195


https://doi.org/10.26422/RIPI.2025.2200.ara




Revista Iberoamericana de la Propiedad Intelectual

N° 22 (2025): 197-233

La Oficina Espanola de Derechos
de Autor y Conexos (OEDAC).
Estudio comparativo con otros
paises de Europa y América

% %k %k 3k

Ruth Almaraz Palmero
OBS Business School

ralmaraz@campusobsbusiness.school

Carmenchu Buganza Gonzalez

Directora juridica en Torner, Juncosa i associats y en Garreta i associats

buganza@icab.es

Recibido: 8 de junio de 2025
Aceptado: 24 de junio de 2025

Resumen

Este articulo analiza el Proyecto de Ley Espafiola niimero 121/000013 sobre la fu-
tura creacion de la Oficina Espafiola de Derechos de Autor y Conexos (OEDAC),
cuya tltima versién fue publicada el 7 de noviembre de 2024 y compara oficinas
o institutos equivalentes en otros paises de Europa y América, tales como el IN-
DAUTOR en México, centrando el andlisis en las funciones y competencias de
esta nueva Oficina. Para ello, en primer lugar, se definirdn los derechos de autor,
su importancia, su registro y como se pueden proteger. En segundo lugar, se ex-
pondran las funciones y actividades de la OEDAC previstas en la exposicion de
motivos del proyecto de ley. Seguidamente, se hard un andlisis comparado con
paises europeos tales como Portugal, Bélgica, Italia, y Reino Unido y con paises
norteamericanos tales como México y Estados Unidos. Por tltimo, el lector en-
contrard algunas conclusiones y recomendaciones.

Palabras clave: Oficina Espafiola de Derechos de Autor y Conexos (OEDAC),
derechos de autor, derechos conexos, INDAUTOR, registro, funciones.
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The Spanish Office of Copyright and Related Rights (OEDAC).
Comparative study with other countries in Europe and
América

Abstract

This article analyzes Spanish Bill number 121/000013 concerning the future crea-
tion of the Spanish Office of Copyright and Related Rights (OEDAC), whose
latest version was published on November 7, 2024, and compares other equiva-
lent offices or institutes in other countries in Europe and America, such as IN-
DAUTOR in Mexico, focusing the analysis on the functions and competencies of
this new Office. To achieve this, firstly, Copyright will be defined, along with its
importance, its Registration, and how it can be protected. Secondly, the functions
and activities of the OEDAC as outlined in the bill’s rationale will be presented.
Following that, a comparative analysis will be conducted with European countries
such as Portugal, Belgium, Italy, and the United Kingdom, as well as North Ame-
rican countries such as Mexico and the United States. Finally, the reader will find
some conclusions and recommendations.

Key words: Spanish Copyright Office and Related Rights, copyright, related ri-
ghts, INDAUTOR, register, functions.

O Escritorio Espanhol de Direitos Autorais e Conexos (OEDAC).
Estudo comparativo com outros paises da Europa e América

Resumo

Este artigo analisa o Projeto de Lei Espanhola niimero 121/000013 sobre a futura
criagio do Escritério Espanhol de Direitos Autorais e Conexos (OEDAC), cuja
tltima versio foi publicada em 7 de novembro de 2024 e compara outros escrité-
rios ou institutos equivalentes em outros paises da Europa e América, tais como
0 INDAUTOR no México, centrando a andlise nas fungées e competéncias deste
novo Escritério. Para isso, em primeiro lugar, serao definidos os Direitos Auto-
rais, sua importincia, seu Registro e como podem ser protegidos. Em segundo
lugar, serdo expostas as fungoes e atividades do OEDAC previstas na exposicio
de motivos do projeto de lei. Seguidamente, serd feito uma andlise comparativa
com paises europeus, como Portugal, Bélgica, Itdlia e Reino Unido, e com paises
norte-americanos, como México e Estados Unidos. Por tltimo, o leitor encontrard
algumas conclusoes e recomendagées.

Palavras-chave: Escrit6rio Espanhol de Direitos Autorais e Direitos Conexos, di-
reitos autorais, direitos relacionados, INDAUTOR, cadastre-se, funcoes.
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1. Introduccién

1.1 Concepto de derecho de autor

El derecho de autor le atribuye el reconocimiento de la creacién origi-
nal de una obra (artistica, literaria, cultural, material, cientificas) a su
autor, al creador de la obra. Los derechos de autor se constituyen por
derechos patrimoniales sobre la obra, pero también por derechos mo-
rales del autor, derechos inherentes a su condicién de autor; por ello,
son derechos esenciales irrenunciables e inescindibles de la autoria.

En principio, todos los materiales literarios, artisticos o cienti-
ficos tienen, desde el mismo momento de su creacién, derechos de
autor. Esto quiere decir que solo el autor de la obra puede explotar-
la —distribuirla, modificarla, publicarla, exponerla publicamente,
etc.— de forma exclusiva durante un plazo de tiempo.'

Sin embargo, es importante sefialar que, segin el Convenio in-
ternacional de Berna para la Proteccién de las Obras Literarias y Ar-
tisticas de 18806, no es necesario registrar los derechos de autor para
que estos sean protegidos, lo que garantiza la proteccién de las obras
desde el momento de su creacién.

En este orden de ideas, el presente articulo persigue tres objetivos.
El primero es determinar las funciones y competencias de la nueva
Oficina Espafiola de Derechos de Autor y Conexos (OEDAC). El
segundo es desvelar las razones por las cuales se quiere crearla como
un organismo auténomo adscrito al Ministerio de Cultura (necesi-
dad e idoneidad del organismo auténomo), haciendo una compa-
rativa con otros paises del entorno de Espana, Europa y América.
El dltimo objetivo es contribuir al debate internacional que tienen
los tomadores de decisiones sobre los derechos de autor y el dmbito
digital, a partir de la comprensién de cémo este afecta al funciona-
miento del sistema de derechos de autor. Este examen parte del re-
conocimiento de que la tecnologia digital e internet han creado una
poderosa herramienta que permite distribuir contenido creativo de
manera rdpida y asequible a miles de millones de personas alrededor
del mundo. El auge de este entorno conlleva oportunidades y retos
para los titulares de derechos y el pablico en general.

En el Congreso de los Diputados del Reino de Espana, antes de

1  Toda la vida del autor mds 70 afos tras su fallecimiento.
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redactar el anteproyecto de ley de creacién de la Oficina Espafola de
Derechos de Autor se hizo un estudio de derecho comparado sobre
diversos disefios institucionales para la proteccidn de los derechos de
autor en distintos paises, atendiendo a la naturaleza juridica de estos
érganos y su nivel de independencia con respecto al Poder Ejecutivo.

Se hizo una diferenciacién al estudiar los modelos de Italia y de
Bélgica, por un lado, como érganos integrantes de un departamento
ministerial y, por otro lado, dos modelos de alta autonomia, como
son el del Reino Unido y el de Estados Unidos.

Esta comparativa se hizo basindose en que Espafia cuenta con
un modelo dependiente de un departamento ministerial. Se debe
tener en cuenta que Reino Unido integra el derecho de autor y la
propiedad industrial en la misma Oficina. En cambio, la Oficina de
derecho de autor de Estados Unidos estd adscrita a la Biblioteca del
Congreso, integrada en el Poder Legislativo.

Se clasificaron los paises con distintos modelos de oficinas y de-
partamentos de derechos de autor, como por ejemplo los modelos
unitarios europeos de Bélgica y de Reino Unido, que incluyen den-
tro de la propiedad intelectual los derechos de autor y la propiedad
industrial, y como modelos duales con divisién clara entre los de-
rechos de autor y la propiedad industrial se estudiaron los casos del
vecino Portugal, de Italia y de Estados Unidos.

En este articulo se incluye un estudio de las oficinas y departa-
mentos de derechos de autor de algunos paises del entorno europeo.
Son los paises que ya fueron analizados por los asesores del Congreso
de los Diputados Espafol antes del desarrollo del proyecto de ley de
creacion de la OEDAC, pero hemos anadido dos modelos de oficinas
norteamericanas, como son Estados Unidos y México, concluyendo
que el mis evolucionado y deseable es el Instituto Nacional del De-
recho de Autor INDAUTOR), una institucién innovadora que estd
adscrita a la Secretarfa de Cultura Mexicana, pero que depende de
la Secretaria de Cultura, una entidad desconcentrada, pero prevista
en los presupuestos estatales. Estos dos paises no fueron incluidos en
los estudios comparativos legislativos del Congreso de los Diputados
previos a redactar el proyecto de ley de creacién de la OEDAC, sin
embargo, son de vital importancia al ser dos Oficinas de derechos de
autor histéricas y modelos muy distintos de los europeos.
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1.2 Marco histérico

En septiembre de 1886, se firmé y se adopté el Convenio de Berna
para la Proteccién de las Obras Literarias y Artisticas,” que trata de
la proteccién de las obras originales y de los derechos de los auto-
res sobre ellas. Se fundamenta en tres principios bédsicos y contiene
disposiciones que determinan la proteccién minima a conferir, asi
como las disposiciones especiales para los paises en desarrollo que
quieran valerse de ellas.

Es menester destacar que la adopcién del Convenio constituyd
un hito politico y normativo internacional por dos razones: (i) esta-
blece que el derecho de autor se obtiene de manera automidtica desde
su creacion, sin necesidad de hacer un trdmite oficial de registro,
depésito o pago de la obra; y (ii) reconoce los derechos exclusivos
que el creador tiene sobre sus obras artisticas y literarias. Ahora bien,
frente al primer punto es importante destacar que solo es necesario
obtener una prueba fehaciente de que la obra es del autor y su fecha
de creacién en el caso de litigio o reclamacién, demostrando que
dicho autor es el creador de la obra original.

Hoy en dia, el Convenio continda en vigor y, a la fecha, mds de
176 paises miembros lo han ratificado. Dicho esto, algunas obras
que son protegibles con derechos de autor son las composiciones
musicales, los libros, las obras de arte, las obras audiovisuales, las
obras arquitecténicas, las obras fotograficas, los programas de orde-
nador y las bases de datos, entre otros.

1.3 Registro de los derechos de autor
La proteccién de los derechos de autor en el contexto espanol y den-
tro de la Unién Europea (UE) es crucial, especialmente cuando exis-
te un litigio y se pone en duda la existencia de estos derechos o su
titularidad.

En tales casos, existen mecanismos legales para garantizar su de-
fensa, los cuales combinan métodos tradicionales de proteccidn,

2 Resefia del Convenio de Berna para la Proteccion de las Obras Literarias y
Artisticas (1886) disponible en: https://www.wipo.int/treaties/es/ip/berne/
summary_berne.html
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como el Registro de la Propiedad Intelectual y los depésitos notaria-
les, y nuevos métodos digitales surgidos en la era digital.

2. Creacion de la OEDAC

2.1 Marco especifico de la legislacion espaiola y comunitaria
de la UE?

La propiedad intelectual se encuentra protegida actualmente por
los siguientes instrumentos juridicos: (i) el Real Decreto Legislativo
1/1996; (ii) la Ley de 21/2014 Propiedad Intelectual y sus modi-
ficatorias, que traspone el contenido de las directivas europeas a la
legislacién espanola; y (iii) la Ley 2/2019 de 1 de marzo.

Por su parte, los derechos de autor estdn descritos, representados y
protegidos por la Ley de Propiedad Intelectual. De manera concreta,
en Espana, estos derechos incluyen derechos morales. La duracién
de los derechos de explotacién es de 70 afos tras la muerte del autor.
No obstante, para autores que murieron antes de 1987, el plazo es
de 80 afos tras la muerte del autor, manteniendo los términos que
establecia la ley anterior. Asi, a 2025, estdn en el dominio publico las
obras de los autores fallecidos en 1944 o antes.

Ahora bien, uno de los decretos mds importantes era el Real De-
creto Ley 2/2018, de 13 de abril, con objeto de trasponer directivas
de la UE que acumulaban retraso: la Directiva (UE) 2014/26 y la
Directiva (UE) 2017/1564. Ambas regulan aspectos relacionados
con el uso de derechos exclusivos de propiedad intelectual tanto a
nivel nacional como dentro del mercado interior. En el primer caso,
la Directiva (UE) 2014/26 aborda la gestién colectiva de los dere-
chos de autor y conexos y la concesién de licencias multiterritoriales
de derechos sobre obras musicales para su utilizacién en linea en el
mercado interior. Por su parte, la Directiva (UE) 2017/1564 esta-
blece el limite a los derechos exclusivos de propiedad intelectual de
reproduccién, distribucién y comunicacién publica para facilitar el
acceso a la obra impresa a personas con discapacidad visual. Esta
regulacién garantiza el equilibrio entre su derecho de acceso a la cul-

3 https://commission.europa.eu/business-economy-euro/doing-business-eu/
intellectual-property-rights_es
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tura y a la educacién ademds de los derechos de autores y editores.
Estas disposiciones se derivan del Tratado de Marrakech.*

La apertura al tréfico intracomunitario, complementado con la
aplicacién directa del Reglamento (UE) 2017/1563 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 13 de septiembre de 2017, sobre el inter-
cambio transfronterizo entre la Unién “y terceros paises de ejempla-
res en formato accesible de determinadas obras y otras prestaciones
protegidas por Derechos de Autor y derechos afines en favor de per-
sonas ciegas, con discapacidad visual o con otras dificultades para
acceder a textos impresos” ha permitido que las entidades de gestién
colectiva espanolas que retinen los requisitos legales puedan actuar
en el mercado interior de la UE, lo que las convierte en intermedia-
rias en este trifico de bienes y servicios.

2.2 Antecedentes de la creacion de la OEDAC

En 2015, durante la 31.2 sesién del Comité Permanente de Dere-
chos de Autor y Derechos Conexos (SCCR) de la OMP], los paises
del Grupo de América Latina y el Caribe (GRULAC) presentaron
una propuesta de andlisis de los derechos de autor relacionados con
el entorno digital.” El objetivo era abrir un debate relacionado con
la eficacia de los marcos juridicos actuales, la remuneracién de los
autores e intérpretes vinculada a los usos digitales y las practicas de
gestién de las empresas en linea emergentes.

A partir de ese debate, el Congreso de los Diputados espanol en-
comendé a sus asesores realizar un estudio profundo de la citada
sesién del SCCR, donde se recopilé toda la normativa y los estudios
realizados al respecto, se investigaron pdginas web de organismos
internacionales y europeos relacionadas con los gestores de derechos
de autor, entidades privadas y publicas relacionadas —como el Mi-
nisterio de Cultura— y se revisaron articulos de prensa, entre otros.

El objetivo principal del proyecto de ley, segiin su exposicién de
motivos, es mejorar la eficacia y la proteccién de los derechos de
autor y conexos, adaptindose a las nuevas formas de consumo de

4 hups:/[www.wipo.int/edocs/pubdocs/es/wipo_pub_marrakesh_overview.pdf
5 hetps://www.wipo.int/meetings/es/doc_details.jsp?doc_id=322780
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contenido —como las plataformas de streaming—, reforzar la activi-
dad administrativa en materia de propiedad intelectual y garantizar
una proteccién més eficaz de los derechos de autor y conexos. Se
busca adaptar la legislacién a la era digital y dar un reconocimiento e
importancia a los derechos de autor a nivel cultural espanol y como
sector importante de la economia. La iniciativa también pretende
proteger a los creadores frente a los desafios planteados por la inte-
ligencia artificial.

En el marco del trdmite del proyecto de ley de creacién de la
OEDAC, algunos partidos politicos presentaron enmiendas par-
ciales, mientras que otros propusieron enmiendas a la totalidad del
proyecto. A raiz de esto, el 13 de junio de 2024, el Congreso de los
Diputados se reunié para votar las enmiendas al proyecto de ley.
Estas se basaron en un motivo principalmente econémico, ya que
se cuestionaba la creacién de la Oficina como un ente auténomo
que, por un lado, debfa autofinanciarse, pero, por otro, no contaba
con tasas oficiales administrativas especificas para garantizar dicha
autofinanciacién. Ademds, se consideraba innecesaria la aprobacién
de nuevos presupuestos de financiacién, dado que se entendia que la
nueva Oficina debia ser parte de los departamentos administrativos
existentes en el Ministerio de Cultura.

De manera concreta, fueron los partidos politicos Junts y Vox los
que consideraban innecesaria e inapropiada la creacién de una nueva
Oficina, puesto que podria suponer un gasto elevado para las arcas
publicas, dado que ya existen funciones similares en otros departa-
mentos del Ministerio de Cultura. Aunado a lo anterior, para Junts, la
Oficina debia tener su sede fisica en Madrid y seria un organismo pu-
blico estatal dependiente del Ministerio de Cultura y de la Adminis-
tracién Central, sin contemplar las competencias en esta materia de
las comunidades auténomas. A pesar de estas objeciones, el proyecto
de ley ha continuado su curso, puesto que, aunque en su exposicién
de motivos se da a entender que la Oficina Espanola de Derechos de
Autor serfa un ente de nueva creacién, en realidad no lo es.

En otras palabras, la OEDAC sustituye las mismas secciones de
propiedad intelectual ya existentes en la Ley de Propiedad Intelec-
tual. Por ende, no parece ser una oficina nueva, sino una basada en
la existencia de departamentos administrativos y registros de la pro-
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piedad intelectual que ya existian antes para registrar los derechos de
autor en Espana.

Actualmente, a la fecha de publicacién de este articulo, el proyec-
to de ley de creacién de la OEDAC sigue su curso. Se encuentra en
fase de tramitacién parlamentaria, con el objetivo de que pueda ser
aprobado y entre en vigor durante 2025.

3. Andlisis de la actividad de la OEDAC

3.1 Exposicion de motivos

Segtin se establece en la exposicién de motivos del proyecto de ley
de creacién de la OEDAC, o Proyecto OEDAC, la creacién de un
nuevo ente independiente responde a la necesidad de contar con
un organismo auténomo para gestionar las competencias que tiene
asumidas la Subdireccién General de Propiedad Intelectual, depen-
diente de la Direccién General de Industrias Culturales, Propiedad
Intelectual y Cooperacién del Ministerio de Cultura.

La necesidad de contar con una estructura propia se debe a las
nuevas competencias que ha asumido esta Subdireccién a lo largo de
los tltimos afios y a las diversas obligaciones que le han impuesto los
cambios normativos derivados de la transposicién de las Directivas
de la UE® para realizar diversas funciones. Estas son la de supervision
y control de las entidades de gestién y de los operadores indepen-
dientes, la de autoridad nacional en el 4ambito de las obras huérfanas
y la realizacién de las tareas que asumen las secciones primera y se-
gunda de la Comisién de Propiedad Intelectual, en la que destaca-
mos el procedimiento de bloqueo de webs piratas.”

6 Directiva 2014/26/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 26 de fe-
brero de 2014, relativa a la gestion colectiva de los derechos de autor y dere-
cho afines y a la concesién de licencias multiterritoriales de derechos sobre
obras musicales para su utilizacién en linea en el mercado interior; Directi-
va 2012/28/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 25 de octubre
de 2012, sobre ciertos usos autorizados de las obras huérfanas; la Directiva
2000/31/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 8 de junio de 2000,
relativa a determinados aspectos juridicos de los servicios de la sociedad de la
informacién, en particular el comercio electrénico en el mercado interior.

7 El procedimiento de salvaguardia de derechos de propiedad intelectual fue
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La exposicién de motivos afiade que la estructura actual no re-
sulta suficiente para establecer las medidas adecuadas para la defensa
y proteccién de la propiedad intelectual, las cuales requieren de au-
tonomia presupuestaria para asumir las obligaciones derivadas de la
normativa de la UE.®

Ademis, el Proyecto de Ley expone que la modernizacién de las
estructuras —como la del Registro de Propiedad Intelectual— y el
desarrollo de tecnologia —como los sistemas de inteligencia artifi-
cial (IA)— generan nuevos retos que requieren de inversiones para
implementar politicas adecuadas de promocién y proteccién de la
propiedad intelectual y, por lo tanto, dar respuesta a las necesidades
de la sociedad de la informacién actual con plenas garantias para los
titulares de derechos. Por Gltimo, menciona que se ha tenido en con-
sideracién para esta propuesta la existencia de organismos descentra-
lizados que estdn funcionando en otros paises de Europa y América.’

En ese contexto, se crea la OEDAC como un organismo auto-
nomo, con personalidad juridica propia y capacidad de obrar en el

introducido en nuestro ordenamiento juridico por la disposicién final cua-
dragésima tercera de la Ley 2/2011, de 4 de marzo, de Economia Sostenible,
que, entre otras modificaciones, introdujo un cambio en el articulo 158 de la
Ley de Propiedad Intelectual, creando asi a la Comisién de Propiedad Inte-
lectual, compuesta por dos secciones (12 y 22), correspondiéndole a la seccién
segunda la salvaguarda de los derechos de propiedad intelectual frente a su
vulneracién por responsables de servicios de la sociedad de la informacién.

8  Lareciente normativa de la UE —Directiva (UE) 2019/789 del Parlamento
Europeo y del Consejo, de 17 de abril de 2019, por la que se establecen nor-
mas sobre el ejercicio de los derechos de autor y derechos afines aplicables a
determinadas transmisiones en linea de los organismos de radiodifusiéon y a
las retransmisiones de programas de radio y television— y la Directiva (UE)
2019/790 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 17 de abril de 2019,
sobre los derechos de autor y derechos afines en el mercado tnico digital
imponen la asuncién de obligaciones y funciones que deben desempenar los
organismos de los Estados miembros.

9  En este sentido, ver el documento del Congreso de los Diputados sobre el
Proyecto de Ley de creacién de la OEDAC y Conexos, O.A. [121/000013],
Dosier. Serie legislativa. Nam. 10, marzo 2024, disponible en: https://www.
congreso.es/docu/docum/ddocum/dosieres/sleg/legislatura_15/spl_10/do-
sier_sl_10_derechos_autor_transparencia.pdf
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cumplimiento de sus fines, con tesoreria y patrimonio propio y au-
tonomia en su gestion.

El proyecto de ley contiene ocho articulos que regulan la crea-
cién, el régimen juridico, patrimonial y las potestades administra-
tivas que se le atribuyen a la OEDAC. Ademds, la disposicién final
primera introduce algunos cambios en el Texto Refundido de la Ley
de Propiedad Intelectual (LPI), y la disposicién final tercera habilita
al titular del Ministerio de Cultura para desarrollar reglamentaria-
mente lo dispuesto en esta ley.

3.2 Competencias de la OEDAC

El articulo 8 del proyecto de ley sobre las potestades administrativas
de la OEDAC establece en el primer parrafo cudles serdn las com-
petencias necesarias para el efectivo desempeno de sus funciones,
refiriéndose a la supervision de las entidades de gestién colectiva de
derechos de propiedad intelectual que le atribuye la LPI.

En el segundo pdrrafo se hace referencia a las competencias de
inspeccién y sancién previstas en la LPI. En cuanto a la potestad san-
cionadora, especifica que se deberd garantizar la debida separacién
entre la fase de instruccidn, que corresponderd a los érganos ejecu-
tivos de la OEDAC con rango de subdireccién general, y la fase de
resolucién, que corresponderd a la Direccién de la OEDAC. En el
parrafo tercero, la faculta para la recaudacién de las sanciones pecu-
niarias de conformidad con el Reglamento General de Recaudacién
(RD 939/2005, de 29 de julio).

En la disposicién adicional segunda, se le atribuye a la OEDAC
todas las competencias del Ministerio de Cultura que tiene asignado
por la LPI y una subrogacién de todos los derechos y obligaciones
derivados de las competencias atribuidas al Ministerio de Cultura en
materia de propiedad intelectual.

Como se observa, el proyecto de ley no hace una definicién de
las funciones o atribuciones de la OEDAC, tan sélo dice que son las
necesarias para sus fines y remite a las competencias que le atribuye
la LPI, que sintetizamos a continuacidn.
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3.2.1 Potestad sancionadora

La OEDAC ser el 6rgano encargado de aplicar las sanciones en caso
de que la actividad de las entidades de gestion colectiva de derechos
de autor y operadores independientes incurra en responsabilidad."

También le corresponde el ejercicio de la potestad sancionadora
a la OEDAC en el procedimiento de salvaguarda de derechos en el
entorno digital, cuyo objetivo es la retirada de contenidos que vulne-
ran derechos de propiedad intelectual y la interrupcién o bloqueo del
servicio de acceso a internet, en caso de que incumplan las obligacio-
nes derivadas de la Ley 34/2002, de 11 de julio. El incumplimiento de
la retirada de contenidos infractores de forma reiterada por el mismo
prestador de servicios constituye una infraccién administrativa muy
grave que podria llevar aparejadas multas entre 150.000 € y 600.000 €,
ademds de otras acciones como la publicacién de la resolucién sancio-
nadora en el Boletin Oficial del Estado, periédicos nacionales o en el
mismo sitio web infractor; también el cese de actividades infractoras,
incluyendo el bloqueo de la financiacién del infractor."

El ejercicio de la potestad sancionadora se regird por el procedi-
miento previsto en la Ley 39/2015 de Procedimiento Administrati-
vo Comun de las Administraciones Publicas y en la Ley 40/2015 de
Régimen Juridico del Sector Publico. El procedimiento sancionador
deberd garantizar la separacion entre la fase de instruccién y la de
resolucion. Por lo tanto, le corresponde a la OEDAC el inicio y la re-
solucién del procedimiento; y a la Seccién Segunda de la Comisién
de Propiedad Intelectual, la fase de instruccién.

10 La potestad sancionadora de la Comisién de Propiedad Intelectual se en-
cuentra regulada en los articulos 190 a 193 de la LPI, que fue introducida
en nuestro ordenamiento juridico por la Ley 2/2019, de 1 de marzo, por la
incorporacién de la Directiva 2014/26/UE, de 26 de febrero, relativa a la
gestion colectiva de los derechos de autor y derechos afines y a la concesion
de licencias multiterritoriales de derechos sobre obras musicales para su uti-
lizacién en linea en el mercado interior, y de la Directiva 2017/1564 de 13
de septiembre, sobre ciertos usos permitidos de determinadas obras y otras
prestaciones protegidas por derechos de autor y derechos afines en favor de
personas ciegas, con discapacidad visual o con otras dificultades para acceder
a textos impresos.

11 Elarticulo 195 de la LPI regula el procedimiento de salvaguarda de derechos
de propiedad intelectual.
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3.2.2 Funciones de mediacion, arbitraje y determinacion de

tarifas

La LPI le atribuye a la Seccién Primera de la Comisién de Propiedad

Intelectual la funcién de mediacién y arbitraje entre los usuarios y

las entidades de gestién en casos de:

i. Discrepancia o conflicto.

ii. Alcanzar acuerdos entre las partes en relacién con la puesta a
disposicion de obras audiovisuales en servicios a la carta.

iii. Conflictos relacionados con la obligacién de transparencia en
favor de los autores, artistas, intérpretes o ejecutantes respecto
de la remuneracién equitativa y la accién de revisién por remu-
neracién no equitativa.

iv. Litigios relacionados con el acceso y retirada de obras por aplica-
cién de la regulacién legal de uso de contenidos protegidos por
parte de prestadores de servicio de la sociedad de la informacién.

v. Conflictos entre entidad de gestidn colectiva y operador de ser-
vicio de retransmisién u organismo de radiodifusién.

Como se observa, las facultades de mediacién y arbitraje estin
tasadas por la LPI a supuestos determinados y no se establece exten-
sible a cualquier tipo de litigio o conflicto.

La Seccién Primera también asume la funcién de determinar las
tarifas para la explotacion de los derechos de gestién colectiva obli-
gatoria y voluntaria, asi como el control de las tarifas generales que
establecen las entidades de gestién, para que sean equitativas y no
discriminatorias."

3.2.3 Supervisidn, vigilancia y control

Las competencias de supervisién, vigilancia y control previstas en
la LPI se refieren a la actividad de las entidades de gestién colectiva
y los operadores independientes segtin los articulos 154 y 155 de la
LPI. Estas actividades consisten bdsicamente en la comprobacién
del cumplimiento de los requisitos legales exigidos para el inicio y

12 En este punto, consideramos pertinente plantear la pregunta si le corres-
ponderd a la OEDAC la determinacién de las tarifas de las licencias co-
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el desempeno de la actividad de las entidades de gestién, de la inha-
bilitacién, en su caso, o de las modificaciones estatutarias. Respecto
a los operadores independientes y las entidades de gestién colectiva
establecidas fuera de Espana, dirigirdn comunicaciones de inicio de
actividad y cumplimiento de todas las exigencias legales.

3.2.4 Procedimiento de salvaguarda de derechos de autor

Este procedimiento no es una novedad, ya que la Ley 2/2011, de 4
de marzo, cre6 la Comisién de Propiedad Intelectual (CPI) como
6rgano colegiado dependiente del Ministerio de Cultura para me-
diar, arbitrar y salvaguardar los derechos de propiedad intelectual.
La actuacién de la CPI se ejerce a través de dos secciones: la prime-
ra, que tiene como funcién la mediacién y arbitraje, y la segunda,
cuya funcién es salvaguardar los derechos de propiedad intelectual.
El proyecto de ley no ha modificado las funciones, competencias o
atribuciones de la CPI, pese a su confusa redaccién."

El procedimiento de salvaguarda de los derechos en el entorno
digital del articulo 195 de la LPI no ha sido modificado, tan sdlo
se han introducido modificaciones en el apartado 7 para atribuirle
a la OEDAC la potestad sancionadora y la de 6rgano competente
en relacién con el régimen sancionador previsto en la Ley 34/2002,
de 11 de julio, de servicios de la sociedad de la informacién y del
comercio electrénico.

lectivas ampliadas previstas en el Proyecto de Real Decreto para la conce-
sién de licencias colectivas ampliadas para la explotacién masiva de obras
y prestaciones protegidas por derechos de propiedad intelectual en caso de
que sean utilizadas para el desarrollo de modelos de inteligencia artificial de
uso general, que se puede consultar en: https://www.cultura.gob.es/en/dam/
jcr:95¢986¢7-893-46¢6-81d4-3ba822a6696¢/ proyecto-rd-licencias-colecti-
vas.pdf

13 Ver disposicién final primera de la modificacién de la LPI, punto Tres, en
relacién con el apartado 1 del articulo 193 LPI.
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3.2.5 Registro de la propiedad intelectual
Con el proyecto de ley de creacién de la OEDAC, no parece cam-
biarse el sistema de registro y proteccién de los derechos de autor.
Esto significa que, para poder inscribir las obras artisticas, musicales
o literarias, se mantendria la vigencia del mismo organismo, como
es el Registro de la Propiedad Intelectual espafiol. Ahora bien, con
el proyecto de ley de creacién de la OEDAC se salvaguardan estos
derechos de autor digitalmente frente a la vulnerabilidad y la infrac-
cién de los derechos de autor y conexos en internet. Estos registros
dan fe de la existencia de las obras, de su titularidad y de su fecha de
creacion, sirviendo como prueba fehaciente ante terceros. Para ello,
es necesario abonar las tasas oficiales de registro, de escasa cuantfa.
El Registro de la Propiedad Intelectual, al igual que la OEDAC,
depende del Ministerio de Cultura. Es posible que, en un futuro cer-
cano y dependiendo del desarrollo del Reglamento de la OEDAC,
esta pueda asumir también las competencias de registro de derechos
de autor, siguiendo el modelo de la Oficina Espafola de Patentes y
Marcas (OEPM). Empero, en el proyecto de ley —al dia de hoy—
no consta que se haya producido tal modificacién y no parece haber
ningtin cambio en el sistema de registro.

4. Analisis de organismos similares en otros paises

Para la realizacién de este articulo, se disené un cuestionario dirigi-
do a expertos de Portugal, Italia, Bélgica, México y Estados Unidos
sobre las funciones y competencias propias de las oficinas de dere-
chos de autor. Tras este ejercicio, solo se recibieron respuestas de los
expertos de Italia, Bélgica y México. Por lo tanto, en cuanto a los
casos de Portugal y Estados Unidos, se realizardn referencias pun-
tuales basadas en el conocimiento legislativo obtenido de fuentes
bibliograficas secundarias.

Los criterios que se siguieron para seleccionar estos paises fueron:
en primer lugar, una seleccién de casi todos los paises europeos de
los que se realizaron estudios en el Congreso de los Diputados de
Espana antes de realizar el proyecto de ley de creacién de la OEDAC
y, en segundo lugar, se buscaron dos paises americanos que pudie-
ran compararse y que contaran con instituciones de larga tradicién,
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como INDAUTOR en México y la US Copyright Office (USCO)
en Estados Unidos. Esta promueve una proteccién mejorada de los
derechos de autor para las obras creativas estadounidenses en el ex-
tranjero a través de su Instituto Internacional de Derechos de Autor.
Es un gran precedente por su antigiiedad y su funcién, teniendo en
cuenta que en Estados Unidos es obligatorio tener un registro de las
obras para poder obtener proteccién con copyright.

El Instituto Internacional de Derechos de Autor se creé en 1988;
brinda capacitacién a funcionarios de alto nivel de paises en desarro-
llo y recientemente industrializados y fomenta el desarrollo de leyes
de propiedad intelectual efectivas y su aplicacion en el extranjero
para proteger los derechos de autor de los estadounidenses.

4.1 Europa

4.1.1 Portugal

En Portugal existe una autoridad diferente para cada uno de los dos
dmbitos principales de la propiedad intelectual: la Inspe¢ao-geral das
Atividades Culturais (IGAC), cuya existencia se remonta a 1836, y
el Instituto Nacional de Propriedade Industrial (INPI).

En lo que se refiere a su naturaleza juridica, la IGAC es un ser-
vicio de la administracién directa del Estado dotada de autonomia
administrativa y que funciona bajo la tutela del Ministro de Cultura,
mientras que el INPI es un instituto publico integrado en la ad-
ministracién indirecta del Estado, que tiene personalidad juridica y
autonomia administrativa, financiera y patrimonio propio.

La funcién principal de la IGAC es garantizar el cumplimiento
de la legislacién sobre propiedad intelectual y tomar medidas contra
las infracciones, especialmente en el dmbito digital (es decir, protege
los derechos de autor, combate las infracciones de estos derechos,
apoya la creacién y la difusién cultural). Ademds, supervisa y fisca-
liza diversas actividades culturales para asegurar el cumplimiento de
las normativas vigentes y realiza la gestién del registro de entidades
que producen contenidos audiovisuales.

El 30 de noviembre se publicé en Portugal la Ley 82/2021 sobre
supervisién, control, eliminacién y bloqueo de acceso en el entorno
digital a contenidos protegidos por derechos de autor, en un intento
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por convertir dicho entorno en un lugar mds seguro y regulado para
sus titulares. La nueva ley prevé que, siempre que la IGAC identifique
de oficio o0 a raiz de una denuncia la puesta a disposicién por parte de
un servicio o sitio de internet de contenidos protegidos por derechos
de autor y conexos sin la autorizacién de sus respectivos titulares, de-
berd notificarlo al responsable de ello para que, en un plazo maximo
de 48 horas, ponga fin a la disponibilidad de estos y los elimine.

Si transcurrido dicho plazo los contenidos siguieran estando dis-
ponibles, la IGAC deberd notificar dicha circunstancia al prestador
intermediario de servicios en red para que elimine o imposibilite el
acceso. No obstante, no se cursard notificacién alguna cuando exis-
tan dudas fundadas sobre la titularidad de los derechos pertinentes o
sobre la legitimidad del uso de los contenidos por el responsable de
su puesta a disposicin.

A efectos de la Ley 82/2021, se considera que la puesta a dispo-
sicién de contenido protegido por derechos de autor y conexos es
ilegal si:

* Se comunica, se pone a disposicidn del publico o se almacena
de cualquier modo contenido protegido sin autorizacién de los
titulares de los derechos.

* Se ofrecen servicios o medios destinados a su uso por terceros
para infringir derechos de autor y conexos o con la intencién de
interferir en el normal y correcto funcionamiento del mercado
de obras y servicios.

*  Se prestan servicios destinados a neutralizar medidas tecnolégicas
eficaces para la proteccién de derechos de autor y conexos o dis-
positivos de informacién para la gestion electrénica de derechos.

En lo que respecta a los prestadores intermediarios de servicios
en red, estos deben informar inmediatamente a la IGAC sobre cual-
quier actividad manifiestamente ilegal de la que tengan noticia (lo
que podria implicar cierta supervisién, aunque solo de contenidos
claramente ilicitos).

Asimismo, la ley portuguesa establece la obligacién de responder
a las solicitudes de la IGAC de identificacién de destinatarios de ser-
vicios con los que se hayan celebrado acuerdos de almacenamiento.
Esta autoridad nacional supone un apoyo inmediato a los autores
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de cualquier obra protegida, bloqueando el acceso a personas no
autorizadas a estas obras. Aun asi, ante una posible falsa acusacién
de derechos de autor, la persona sefialada como presunto infractor
no goza de garantias para defenderse, por lo que debera interponer
un recurso en contra de las decisiones de la IGAC ante el Tribunal de
Propiedad Intelectual de Lisboa, lo que supondrd mucho tiempo y
posibles costas procesales para el acusado. Esta ley muestra que exis-
ten muchos obstdculos para encontrar un equilibrio entre la libertad
de expresién y la proteccion de los derechos de autor. Los marcos ju-
ridicos nacionales y de la UE sobre proteccién de derechos de autor
y conexos son sélidos, claros y eficaces, pero también deben evitar
contribuir a que el entorno digital se convierta en, como se teme, un
lugar sometido a excesiva regulacién y censura.

Frente a esto, la prensa ha buscado establecer un debate sobre la
posible falta de libertad de expresién y censura del acceso libre a la
cultura. Este sistema, al priorizar de manera excesiva la proteccién de
los derechos de los autores frente a posibles infracciones, podria estar
limitando el acceso a la cultura en internet.

Por tltimo, es imperativo destacar que la ley portuguesa ha influi-
do poderosamente en el proyecto de ley de creacién de la OEDAC,
que prevé supervisar y controlar el acceso al entorno digital y san-
cionar a infractores de derechos de autor sobre las obras originales o

por parte de la IA.

4.1.2 Reino Unido

Reino Unido tiene un modelo unitario encargado de proteger los
derechos de autor y la propiedad industrial. Existe una tnica auto-
ridad que incluye el registro y la vulneracién de estos derechos. En
este caso, el concepto de intellectual property engloba los derechos de
autor y conexos (copyright), asi como las patentes, marcas, disefios y
modelos de utilidad, entre otros. Este concepto de propiedad inte-
lectual que engloba derechos de propiedad industrial y derechos de
autor se usa también en todos los paises de América Latina. En Espa-
fia, en cambio, se hace referencia a derechos de autor como derechos
de propiedad intelectual y, por separado, se estudian los derechos de
propiedad industrial, sin englobarse en un solo concepto.
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La UK IPO (Intellectual Property Office, por sus siglas en in-
glés) es una agencia ejecutiva (executive agency) dependiente del De-
partment for Science, Innovation and Technology. Fue creada en
2007 en sustitucién de The Patent Office, existente desde 1852, y es
responsable de la proteccién tanto del copyright como de patentes,
disenos y marcas, tal y como sucede en muchas otras oficinas de
América Latina y en otros paises, no asi en Espafa, donde se separan
los conceptos de propiedad industrial (patentes, disefios y marcas) y
propiedad intelectual como equivalente a los derechos de autor.

Esta oficina tiene varias funciones en relacién con los derechos
de autor, principalmente relacionadas con la proteccién, registro y
aplicacién de estos derechos. No lleva a cabo un registro oficial de
derechos de autor como tal, ya que la proteccién surge automdtica-
mente con la creacidn de la obra. Sin embargo, desempefia un papel
crucial en la administracién y aplicacién de la legislacién sobre de-
rechos de autor en el Reino Unido. Su funcién principal en materia
de derechos de autor es administrar la legislacién de derechos de
autor vigente en el Reino Unido, que actualmente es la Ley de Dere-
chos de Autor, Disenos y Patentes de 1988. Asimismo, proporciona
informacién y asesoramiento sobre derechos de autor a creadores,
empresas y publico en general, ayudando a comprender sus dere-
chos y obligaciones. Aunque no lleva a cabo acciones legales direc-
tas, puede proporcionar informacién y asesoramiento sobre cémo
defender los derechos de autor, incluyendo la posibilidad de recurrir
a los tribunales. Ademds, trabaja en colaboracién con otras organiza-
ciones y entidades relevantes en el 4mbito de los derechos de autor,
como sociedades de gestion colectiva, para garantizar una proteccion
eficaz. También participa en iniciativas internacionales relacionadas
con los derechos de autor, contribuyendo a la armonizacién de las
leyes y la cooperacién internacional en este 4mbito.

4.1.3 Bélgica

Bélgica, junto con el Reino Unido, son los dos paises que, dentro
de este estudio, cuentan con una tnica autoridad para proteger los
derechos de autor y la propiedad industrial. La Oficina de Propiedad
Intelectual de Bélgica (OPRI, por sus siglas en francés), forma parte
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del Servicio Publico Federal de Economia. Se encarga de la gestién
y proteccién de la propiedad intelectual, incluyendo los derechos de
autor, en el territorio belga.

Estd regulada en el Livre XI del Code de droit économique
(CDE). Por lo que se refiere a su naturaleza juridica, este servi-
cio estd integrado en la Direction générale de la Réglementation
économique del Service public fédéral Economie, PM.E., Classes
moyennes et Energie (en adelante, SPF Economie, PME, Classes
moyennes et Energie).

Asimismo, existe un 6rgano de cardcter consultivo integrado en el
SPF Economie, PME, Classes moyennes et Energie, el Conseil de la
Propriété Intellectuelle, regulado en la real orden de 5 de julio de 2004.

De acuerdo con Michaél De Vroey,'* en Bélgica no se ha creado
una oficina de derechos de autor como tal.”” En su lugar, se han en-
cargado las funciones relacionadas con la proteccién de derechos de
propiedad intelectual, incluidas las tareas de control de las entidades
de gestidn colectiva de derechos de autor y conexos, al Ministerio de
Economifa.

Asimismo, existe un servicio de supervisién y vigilancia a las en-
tidades colectivas con un régimen especial. En concreto, dentro de
este servicio existe un mecanismo para combatir la piraterfa en linea
y los juegos y apuestas ilegales online que se conoce como SCOP,
lo cual forma parte de la Direction générale de la Réglementation
économique del SPF Economie, PME, Classes moyennes et Energie.

Por su parte, el Instituto Belga de Servicios Postales y Telecomu-
nicaciones (BIPT, por sus siglas en inglés) es responsable de la me-
diacién y arbitraje de disputas entre plataformas on/ine y publicistas
de prensa, siguiendo la trasposicién de la Directiva (UE) 2019/790
del Parlamento Europeo y del Consejo de 17 de abril de 2019 sobre
los derechos de autor y conexos en el mercado tnico digital belga.

Sin embargo, dentro de las funciones de la OPRI —dependiente

14 Master of Laws en Propiedad Intelectual por el King’s College de Londres.
Bachelor y Master de Derecho por la Universidad de Antwerp. Integrante de
la firma Simont Braun. Es uno de los abogados que respondié a la encuesta.

15  Sela conoce como: Controledienst van de vennootschappen voor het beheer van
auteursrechten en naburige rechten o Service de contrdle des sociétés de gestion de
droits d'auteur et de droits voisins.
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del Ministerio de Economia— no estdn las funciones de registro de
los derechos de autor, pero si de control. Puede sancionar las infrac-
ciones de los derechos de autor e imponer multas (art. XV.66/2 y
XV.66/3 del CDE). En este tltimo aspecto, los tribunales nacionales
también tienen competencia para imponerlas.

Como ya se ha mencionado previamente, el Ministerio de Eco-
nomia belga controla las entidades colectivas que gestionan los dere-
chos de autor y conexos. Esto se realiza a través de la aplicacién del
articulo XI.273/17 del CDE, que exige que las entidades colectivas
obtengan sus licencias del Ministerio de forma previa a la gestién de
derechos de autor y conexos en el pais. Esta licencia se concede por
decreto ministerial. Por su parte, los operadores independientes no
se tienen que registrar ante la oficina de derechos de autor, pero si
deben presentar una declaracién en un formulario oficial ante esta
previo a iniciar sus actividades (art. XI.273/18 del CDE).

En el caso de los estatutos de las entidades colectivas, estos no se
aprueban ante la autoridad de control. De todas maneras, el orga-
nismo de control debe informarse de propuestas de modificacién de
estatutos y la OPRI debe notificar a las entidades colectivas sobre la
modificacién propuesta de los estatutos por parte de la autoridad
de control (art. XI.272 del CDE). La autoridad de control no tiene
que aprobar los estatutos, pero debe ser informada de los cambios
en la metodologia del establecimiento de las tarifas generales y de su
ejecucion (art. XI1.272 y X1.279 del CDE).

Por tltimo, en lo que respecta a las resoluciones de conflictos,
el procedimiento se puede iniciar a través de la mediacién y conci-
liacién o bien someterlo a un arbitraje. Por ejemplo, cualquier uso
online (reproduccién y puesta a disposicién del piblico) de una pu-
blicacién de prensa por parte de un prestador de servicios de la socie-
dad de la informacién requiere la autorizacién del editor de prensa
correspondiente. Como consecuencia, los agregadores de contenidos
deben celebrar acuerdos de licencia con los editores de prensa para
poder reproducir total o parcialmente sus publicaciones. De todas
formas, este nuevo derecho no se aplica al uso por parte de usua-
rios individuales. En caso de que esto no se hiciese y se suscitase
una disputa en la que no se llegara a un acuerdo negociado entre el
prestador de servicios de la sociedad de la informacién y el editor de
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prensa, la legislacién belga prevé un mecanismo alternativo especial
de resolucién de litigios.

Ahora bien, por un lado, es imperativo hacer hincapié en que el
BIPT puede resolver la controversia mediante una decisién vincu-
lante si las partes previamente han intentado llegar a un acuerdo de
buena fe.' Por otro lado, desde el 1 de junio de 2024, se estableci6
la posibilidad de aplicar medidas cautelares judiciales urgentes que
permitan solicitarle al presidente del Tribunal Mercantil de Bruselas
interdictos e intervenciones para poner fin a una infraccién clara y
sustancial de un derecho de autor, un derecho conexo o los derechos
de un productor de bases de datos comprometidos en linea.

En este contexto, el juez serd asistido por la SCOP. Entre otras
cosas, el presidente del citado tribunal puede facultar al Tribunal Su-
premo para determinar las modalidades de aplicacién de la decisién,
en cooperacién con los proveedores de servicios de internet (bloqueo
de sitios, identificacién de sitios espejo, etcétera).

Ademis de lo anterior, el SCOP también se encarga de mantener
una lista actualizada de los sitios web objeto de las medidas.'” Por lo
demds, hay también un procedimiento judicial contra la infraccién
con medidas cautelares, por ejemplo, con sanciones de interrupcién
del servicio de internet, donde se puede solicitar la eliminacién del
contenido infractor de pdginas web e imponer multas, ademds de
publicar las resoluciones sancionadoras como medida disuasoria
para futuros infractores.

Por otro lado, otra medida para informar y educar al publico en la
importancia de la proteccién de los derechos de autor y conexos es el
desarrollo y la organizacién de cursos y conferencias por parte de la
OPRI en colaboracién con autores, artistas, intérpretes, gjecutantes
y sus respectivas asociaciones. También, a través de la organizacién
de cursos y conferencias sobre la proteccién de estos derechos.

En este orden de ideas, otra de las tareas del SCOP es fomentar la

16 Disponible en: https://economie.fgov.be/en/themes/intellectual-property/intel-
lectual-property-rights/copyright-and-related-rights/copyright/european-direc-
tive-copyright

17 Disponible en: https://economie.fgov.be/en/themes/intellectual-property/in-
tellectual-property-rights/copyright-and-related-rights/sanctions-and-legal-ac-
tions/online-piracy
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autorregulacién, proporcionando un foro de debate para las distin-
tas partes participantes que prestan asistencia en la lucha contra las
infracciones de los derechos de autor, incluidos los proveedores de
servicios de la sociedad de la informacién y los representantes de los
titulares de derechos de autor y conexos. Con este fin, alienta a las
partes participantes a celebrar consultas para determinar un plan de
accién y/o pactar acuerdos entre ellas y asi luchar contra las infrac-
ciones de los derechos de autor en internet.

Otra cuestion es si en las leyes de derechos de autor de Bélgica se
prevé o no conceder regalias a los autores por obras realizadas con
ayuda de la IA y en qué casos. Hasta ahora, lo que existe con respecto
a laIA, igual que en la UE en general, es en materia de proteccién.
Por ejemplo, la ley de derechos de autor de Bélgica sefala que, en
el caso de que una obra haya sido creada con la ayuda de la IA,
para acogerse a su protecciéon debe tener una importante aportacion
creativa humana. Esto significa que el autor humano debe tomar
decisiones libres y creativas que sean evidentes en el resultado final.
Las obras generadas integramente por la IA sin una intervencién hu-
mana significativa no son elegibles para la proteccién de los derechos
de autor.

4.1.4 Italia

En Italia, los derechos de autor estin protegidos por el Servizio
IT - Diritto d’autore de la Direzione generale Biblioteche e diritto
d’autore (dentro del Ministero della Cultura). Sus funciones estdn
recogidas en el Allegato 311 del Decreto 28 de enero de 2020 del
Ministero dei Beni e delle Attivitd Culturali e del Turismo.

En cambio, los derechos de propiedad industrial estén protegidos
por la Direzione Generale per la Proprieta Industriale, integrada en
el Ministero delle Imprese e del Made in Italy, que es la responsable
de todos los aspectos relacionados con la propiedad industrial.

Cabe resaltar también la existencia del Comitato Consultivo Per-
manente per il Diritto D’Autore, que posee diversas Comisiones in-
ternas (6rgano colegiado previsto y regulado en el Titulo VII (arts.
190-195) de la Ley 633, de 22 de abril de 1941.

Italia cuenta con dos autoridades distintas para garantizar y salva-
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guardar los derechos aqui analizados. Por un lado, estd la de registro
de los derechos de autor y, por el otro, el registro de los derechos de
propiedad industrial. Ahora bien, de acuerdo con el abogado Luca
Valente,'® quien participé en la encuesta, no existe una oficina ita-
liana de derechos de autor como tal, pero si hay un organismo con
funciones de registro, de control y de sancién a los infractores.

Hasta hace unos afos, la Administracién publica italiana le otor-
gaba el monopolio de la gestién de los derechos de autor a la So-
cieta Italiana degli Autori ed Editori (SIAE), una entidad colectiva
de derechos de autor que desempenaba funciones secundarias, per-
mitiendo el registro de obras Gnicamente a través de esta entidad.
Actualmente, ya no es la Gnica en Italia; existen otras sociedades que
también pueden gestionar estos derechos.

Ahora bien, como el registro de derechos de autor no es un requi-
sito previo para otorgar los derechos, como en el caso de la patente o
de la marca, sino sélo para preservar las pruebas de autoria en caso de
litigio o de reclamacién, la SIAE y otras entidades colectivas de ges-
tidén se encargan de proporcionar un servicio a los autores de registro
de sus derechos de manera que después, en caso de impugnacién o
litigio, puedan presentar pruebas de la existencia de sus derechos de
autor prioritarios originales frente a posibles copias o imitaciones de
sus obras.

Aunado a lo anterior, hay que resaltar que no existe un proce-
dimiento especifico para salvaguardar los derechos de autor contra
infracciones, sino que se establecen sanciones con multas adminis-
trativas. También se promociona la proteccién de la propiedad inte-
lectual a partir de la organizacién de cursos y conferencias liderados
por el Servizio II - Diritto d’autore de la Direzione generale Biblio-
teche e diritto d’autore en colaboracién con la sociedad de autores,
actores y sociedades de actores y escritores. La gestién del registro de
la propiedad intelectual incluye el establecimiento de tasas oficiales
para obtener licencias y autorizaciones. La financiacién se obtiene
con recursos que implican las multas impuestas a infractores de de-

18 LL.M in IP and Competition Law at the MIPLC (Munich intellectual Pro-
perty Law Center). Abogado en ejercicio en Italia inscrito en el Colegio de

Abogados de Turin.
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rechos de autor y conexos y otras tasas oficiales para el ejercicio de
sus demds funciones.

Cabe senalar que las funciones sancionadoras o de control e ins-
peccién de entidades colectivas no las realiza la SIAE, sino que son
llevadas a cabo por la Autorita per le Garanzie nelle Comunicazioni
(Agcom).”

4.2 América

En este apartado se realizard una comparacion entre las legislaciones
de México y Estados Unidos, en las cuales se evidencian muchas
diferencias. En estos dos paises, a pesar de su proximidad y de que
en ambos el mismo autor puede querer proteger sus derechos, nos
encontramos con dos conceptos completamente distintos, al consi-
derarse distintos el copyright y el derecho de autor.

4.2.1 México
En México, el INDAUTOR es un érgano administrativo no cen-
tralizado —adscrito a la Secretarfa de Cultura— que ejerce funcio-
nes de autoridad administrativa en materia de derechos de autor y
derechos conexos (art. 208 de la Ley federal de Derecho de Autor,
LFDA). Tiene amplias funciones que le atribuye la LFDA: (i) pro-
teger y fomentar el derecho de autor; (ii) promover la creacién de
obras literarias y artisticas; (iii) llevar el registro ptblico del derecho
de autor; (iv) mantener actualizado su acervo histérico; (v) promo-
ver la cooperacién internacional y el intercambio con instituciones
encargadas del registro y proteccién del derecho de autor y derechos
conexos; y (vi) cooperar con las entidades autorizadas o reconocidas
para facilitar el intercambio transfronterizo de ejemplares accesibles
de obras protegidas en favor de las personas con discapacidad, en los
términos de los tratados internacionales suscritos y aprobados por
los Estados Unidos Mexicanos (art. 209 de la LFDA).

Para la realizacién de las funciones arriba descritas, el INDAU-

19 Disponible en: https://www.agcom.it/sites/default/files/migration/attachment/
Allegat0%202-11-2017.pdf
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TOR estd facultado por ley para: (i) realizar investigaciones respec-
to de presuntas infracciones administrativas, mediante visitas de
inspeccién o requerimiento de datos; (ii) solicitar a las autoridades
competentes la prictica de visitas de inspeccién; (iii) ordenar ejecu-
tar los actos provisionales para prevenir o terminar con la violacién
al derecho de autor y derechos conexos; (iv) imponer sanciones ad-
ministrativas; y (v) las que correspondan por la ley, reglamentos y
disposiciones aplicables (art. 210 de la LFDA).

De acuerdo con Alfredo Rangel Ortiz,® el INDAUTOR super-
visa el cumplimiento de los requisitos para que las entidades de ges-
tién puedan ejercer sus actividades, aprueba sus estatutos, realiza la
inspeccién y vigilancia, aprueba la metodologia para determinar las
tarifas generales y tiene potestad sancionadora por infraccién en la
gestién de derechos de autor.

Otro importante aspecto en el que interviene es en la resolucién
de conflictos, ya que, ademds de los procedimientos judiciales que se
pueden instar por infraccién al derecho de autor y conexos, la LFDA
prevé otros sistemas alternativos para la resolucién de controversias.

En primer lugar, se encuentra el procedimiento de avenencia que
se sustancia en el INDAUTOR, que actGa como mediador entre
las partes para que encuentren una solucién al conflicto. En caso
de que las partes no logren la avenencia, puede exhortarlas para que
se acojan al arbitraje. El procedimiento de avenencia se encuentra
regulado en los articulos 217 y 218 de la LFDA.

El procedimiento arbitral para resolver conflictos sobre derechos
de autor y conexos también se encuentra regulado en la LFDA. En
este caso, el INDAUTOR acttia como érgano coadyuvante para la
realizacién del arbitraje cumpliendo funciones administrativas de
apoyo (arts. 219-228 de la LFDA).

Este instituto es competente para resolver cuestiones sobre las
infracciones tipificadas en la LFDA en materia de derechos de autor
en procesos administrativos (art. 129). En estos casos, los procedi-
mientos se sustancian con arreglo a lo dispuesto en la Ley Federal de
Procedimiento Administrativo y las infracciones se sancionan con

20 Abogado y profesor del posgrado de Propiedad Intelectual en la Universidad Pa-
namericana (Campus Guadalajara, México). Socio de Noriega y Escobedo A.C.
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multas, a las que se pueden anadir indemnizaciones en caso de que
se hayan ocasionado dafios y perjuicios.

Por dltimo, debemos mencionar las infracciones en materia de
comercio, que también estin debidamente tipificadas en la LFDA
(art. 231) y que son sancionadas con multas por el Instituto Mexica-
no de la Propiedad Industrial (IMPI).

EI INDAUTOR es una institucién que se encuentra regulada por
normas sustantivas y administrativas, de las que derivan sus faculta-
des y funciones.” Trabaja para proteger los derechos de los creadores
mexicanos a nivel internacional mediante la participacién en tratados
internacionales, la cooperacién con otras instituciones y la defensa de
los derechos de autor en casos de infracciones fuera de México.

Asimismo, el 3 de enero de 2022, habilité el sistema Inderalin,
a través del cual se podrd llevar a cabo el registro online de las obras
desde cualquier parte del pais, de forma “dgil e inmediata”. A través
del “Acuerdo por el que se establecen las reglas para la presentacién,
substanciacién y resolucién de las solicitudes de registro de obras,
fonogramas, videogramas y edicion de libros en linea”,** publicado
por la Secretaria de Cultura, se establecen los requisitos y condicio-
nes para acceder al registro en linea de obras literarias o artisticas en
este sistema informadtico.

Por su parte, el art. 5 de la Ley Federal del Derecho de Autor®
establece que la proteccién de las obras se otorga “desde el momento

21 Reglamento Interior del Instituto Nacional del Derecho de Autor (1999),
Acuerdo ntiimero 370 por el que se delegan facultades en el Director Gene-
ral del Instituto Nacional del Derecho de Autor (25 noviembre de 2005),
Acuerdo 647 por el que se establece la organizacién y funcionamiento de
las comisiones internas de administracién de los érganos desconcentrados de
la Secretaria de Educacién Publica (2012), Acuerdo por el que se adscriben
orgdnicamente las unidades administrativas y érganos administrativos des-
concentrados de la Secretarfa de Cultura (2017), Manual de Procedimientos
Instituto Nacional del Derecho de Autor (2023), Manual de Organizacién
del Instituto Nacional del Derecho de Autor (2023), Cédigo de Conducta del
Instituto Nacional del Derecho de Autor (2023). Informacién obtenida del
sitio web INDAUTOR: https://www.indautor.gob.mx/normas-internas.php

22 https://idconline.mx/archivos/dc/04/a4b2da3a4935949f08ae¢918a0daf/
acuerdo-por-el-que-se-establecen-las-reglas-para-l-docx

23 hteps://www.diputados.gob.mx/LeyesBiblio/pdf/LFDA.pdf
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en que se hayan fijado en un soporte material, independiente del
mérito, destino o modo de expresién”, por tanto, su registro no es
obligatorio.

4.2.2 Estados Unidos

Al igual que Italia, Portugal y México, Estados Unidos cuenta con
dos autoridades distintas en materia de proteccién de derechos de
autor y de propiedad industrial. En el primer caso se encuentra la
US Copyright Office; y en el segundo, la US Patent and Trademark
Office (USPTO).

Es conveniente destacar que existen tratados de libre comercio
aplicables entre México y Estados Unidos, lo cual deberia implicar
que la legislacién de copyright (Estados Unidos) y la de derecho de
autor (México) fueran similares, pero en realidad no lo son, puesto
que en Estados Unidos el copyright resulta ser de naturaleza juridica
distinta a los derechos de autor. El Convenio de Berna ha armoni-
zado muchos aspectos, estableciéndolos como obligatorios entre los
paises miembros. Para ello, juegan un papel importante los tratados
que abordan la proteccién de los derechos de autor en el dmbito di-
gital: el Tratado de la OMPI sobre Derecho de Autor (TODA), que
se centra en la proteccidn de obras y derechos de autor en el contexto
de internet, y el Tratado de la OMPI sobre Interpretacién o Ejecu-
cién y Fonogramas (TOIEF), que se enfoca en la proteccién de los
derechos de los artistas intérpretes o ejecutantes y los productores de
fonogramas, ambos de 1996

Sin embargo, el copyright nace como un derecho econémico
del autor sobre la obra (concepto anglosajon) y el derecho de au-
tor nace como un derecho moral del autor (concepto continental
europeo-francés y también aplicable en México, Espafa y en otros
paises), aunque la naturaleza juridica de ambos en el fondo viene a
ser la misma. El copyright pone el énfasis en la proteccién de la obra;
y el derecho de autor, en los derechos del autor sobre ella, pero ac-
tualmente se protege lo mismo.

En derechos de propiedad industrial hay mds similitudes entre
la USPTO (Estados Unidos) y el IMPI (México), quienes tienen

también competencias similares a las de la OEPM. Por su parte, la
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USCO y la OEDAC responden a un modelo de gestién, de manera
que, si bien se han creado organismos auténomos sobre los derechos
de autor y derechos conexos, la USCO pertenece a la Biblioteca del
Congreso, que asienta derechos de autor, registra informacién sobre
la propiedad de los derechos, proporciona informacién al publico y
ayuda al Congreso y a otras partes del Gobierno en una amplia gama
de temas de derechos de autor. Ademds, mantiene registros en linea
de derechos de autor y documentos grabados dentro del catdlogo,
que es utilizado por los investigadores de titulos de autor que estdn
tratando de limpiar una cadena de titulos para obras.*

Asimismo, la USCO permite el registro online de las obras a tra-
vés de su Oficina Electrénica de Derechos de Autor (Electronic Co-
pyright Office — eCO) y ofrece la posibilidad de realizar un registro
previo cuando la obra ain no esté finalizada o publicada.

A diferencia de lo regulado en otros paises, la Suprema Corte de
los Estados Unidos, en sentencia de 4 de marzo de 2019, confir-
mo la obligacidn de registrar las obras en la USCO como paso previo
para poder incoar un procedimiento judicial por la infraccién de los
derechos de propiedad intelectual, en relacién con lo dispuesto en
el art. 411 (a) del Titulo 17 del Cédigo de Estados Unidos.

En conclusién, el Reino de Espana ha optado por un sistema
mixto dependiente del Poder Ejecutivo con funciones limitadas
—excluyendo el registro—, un sistema muy distinto del que poseen
el INDAUTOR vy el USCO, que tienen amplias funciones. De esta
manera, se ha perdido la oportunidad de desarrollar otras funciones,
como el registro de obras on/ine o la defensa de los derechos de autor
frente a la inteligencia artificial, a no ser que el reglamento futuro de-
sarrolle algiin mecanismo o herramienta tecnolégica de proteccién
de estos derechos ante su vulnerabilidad en el entorno digital.

24 “Actualmente, existe una polémica con respecto a la USCO. El Poder Ejecu-
tivo destituyd a la directora de esta oficina, quien ha presentado una deman-
da contra el Gobierno alegando que, si la USCO depende de la Biblioteca del
Congreso —por ende, del Poder Legislativo—, no pueden destituirla desde
el Ejecutivo. El motivo de haberla apartado del cargo es el desacuerdo sobre
la injerencia de la inteligencia artificial en todos los sistemas electrénicos y las
limitaciones que se le habian impuesto por tener que entrenarla usando obras
originales protegidas por derechos de autor”.
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Por esto, el INDAUTOR y el IMPI son dos organismos que estin
a la vanguardia en materia de derechos de autor si los comparamos
con la futura creacidn de la oficina espafiola de derechos de autor o
con otras del entorno europeo.

5. Impacto de la aprobacidn del Reglamento de Inteligencia
Artificial de la UE sobre la proteccién de los derechos de autor
El 12 de julio de 2024 se publicé en el Diario Oficial de la Unién Euro-
pea el Reglamento Europeo de Inteligencia Artificial, conocido como
EU Al ACT, tras su aprobacién el 13 de marzo de ese mismo afo.
Entré en vigor el 1 de agosto de 2024, aunque su implementacién se
dard hasta el 12 de julio de 2026, 24 meses después de su publicacion.

El Reglamento ha ocasionado que agencias europeas, como la Eu-
ropean Union Intellectual Property Office” (EUIPO), hayan tenido
que llevar a cabo nuevas iniciativas de proteccién ante la vulneracién
de los derechos de autor en el marco del Observatorio Europeo de
las Vulneraciones de los Derechos de Propiedad Intelectual.*® A fina-
les de 2024, el Observatorio de la EUIPO (2024) publicé el informe
titulado “La vulneracién de los Derechos de Autor en linea en la
Unién Europea. Peliculas, musica, publicaciones, software y televi-
sién (2017-2023)”,% con el fin de analizar el aumento de los riesgos
presentes y futuros en relacién con la vulneracién de los derechos de
autor en linea frente a la inteligencia artificial.*®

De dicho informe se deduce claramente que la EUIPO tiene pre-
visto, en su plan estratégico a largo plazo, crear un centro de protec-
cién de la propiedad intelectual contra la pirateria de los derechos de
propiedad intelectual. Este centro colaborard con todos los organis-

25 Oficina Europea para la proteccién de la Propiedad Intelectual. Su sede estd
en Alicante.

26  El observatorio estd constituido por una red de expertos y partes interesadas
especializadas en materia de propiedad intelectual.

27 En inglés: Online copyright infringement in the European Union. Films,
music, publications, software and TV (2017-2023).

28 Disponible en: euipo.europa.eu/tunnel-web/secure/webdav/guest/document_
library/observatory/documents/reports/2024_online_copyright_infringe-
ment/2024_online_copyright_infringement_in_the_EU_FullR_en.pdf
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mos publicos competentes de los Estados miembros de la UE en la
lucha contra las infracciones de la propiedad intelectual que tienen
lugar al interior del espacio Schengen y en los paises del Espacio
Econémico Europeo. Este accionar significa la puesta en marcha de
un sistema mds robusto en pro de la defensa a nivel europeo de los
derechos de autor y conexos, beneficiando sobre todo a los autores y
ejecutores de obras cuyas obras originales deben ser protegidas frente
a posibles infractores, la IA y/o el mal uso que se hace de esta.

6. Debate

Tras el andlisis hasta aqui expuesto, es valido resaltar los nuevos retos
que plantea el desarrollo de los sistemas de IA para las obras protegidas
por los derechos de autor. Por ello, a través de las secciones primera
y segunda del Ministerio de Cultura, de las que también forma parte
la Oficina Espafiola de Derechos de Autor, el Gobierno espanol de-
berfa haber puesto en marcha un nuevo sistema para proteger a los
creadores frente a las nuevas tecnologias y ante la actual dificultad de
imponer sanciones a los infractores que se esconden detrds de una IA.
Sobre todo, ante la imposibilidad de desvelar su verdadera identidad.

Los infractores que vulneran derechos de autor digitalmente re-
producen obras sin consentimiento de los autores o plagian obras
que, ya protegidas, deberfan estar sujetas a una mayor vigilancia.
Se espera que el desarrollo del reglamento de la Ley de creacién de
la OEDAC permita implementar una normativa que proteja a los
titulares del derecho de autor frente a infracciones de sus obras me-
diante herramientas digitales sancionadoras. Esta normativa deberia
permitir tomar acciones pertinentes sin necesidad de acudir a los
tribunales y sin que los titulares de los derechos tengan que acreditar
la infraccién, ya que el entorno digital permite dejar un rastro de
las vulneraciones producidas. Ademds, existen mecanismos tecno-
légicos innovadores que permitirian el control del acceso a las obras
originales protegidas por derechos de autor.

Esta iniciativa de vigilancia y sancién responderia a los desafios
que plantea la A en cuanto a la defensa del derecho que los creado-
res tienen a ser remunerados por su trabajo. En consecuencia, uno
de sus principales objetivos serd el andlisis del impacto de la IA en el
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sector cultural para poder revisar el marco juridico actual y realizar
los cambios pertinentes para proteger a los titulares de derechos.

Adicionalmente, la creacién de la OEDAC hubiera podido tener
prevista la presencia de Espana en los foros multilaterales de decisién
en materia de propiedad intelectual, dado que internet y el mundo
digital tienen un impacto global en los derechos de autor y conexos,
toda vez que no se circunscriben solo a Espana, sino que abarcan a
toda la comunica hispanohablante a nivel mundial. Bdsicamente,
porque ya no solo es posible acceder a nivel nacional a las publi-
caciones escritas y protegidas por derechos de autor, sino que estas
plataformas se han convertido en los principales canales de comu-
nicacién y de reproduccién de las obras protegidas por derechos de
autor. Esto evidencia que las nuevas formas digitales de pirateria y de
infraccién de derechos de autor colocan a los titulares de derechos en
una posicién de vulnerabilidad internacional y en distintas jurisdic-
ciones por su alcance del mundo digital.

Empero, a pesar de las aparentes deficiencias del proyecto de ley
para la creacién de la OEDAC y de no haberse aprovechado para
realizar cambios profundos en nuestro sistema de proteccién de los
derechos de autor y conexos, el Ministerio de Cultura espafiol pu-
blicé el 19 de noviembre de 2024 el proyecto de Real Decreto “Por
el que se regula la concesién de licencias colectivas ampliadas para la
explotacién masiva de obras y prestaciones protegidas por derechos
de propiedad intelectual para el desarrollo de modelos de inteligen-
cia artificial de uso general”.”” Este proyecto tiene por objeto desa-
rrollar el articulo 163 del Texto refundido de la Ley de Propiedad
Intelectual (TRLPI) que regula las autorizaciones no exclusivas, fa-
cilitando el otorgamiento de licencias colectivas para el desarrollo de
modelos de IA de uso general.

7. Conclusiones y recomendaciones
El andlisis concluye que la creacién de la OEDAC no parece anadir
ninguna nueva competencia o facultad que no esté ya contemplada

29 Disponible en: https://www.cultura.gob.es/en/dam/jcr:95¢986¢7-893f-46c6-
81d4-3ba822a6696¢/proyecto-rd-licencias-colectivas.pdf
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en la Ley de Propiedad Intelectual espanola, ya que las atribuciones
de dicha oficina son las mismas que las previstas en la LPI sin que se
incorporen nuevas facultades. De hecho, hemos constatado que las
modificaciones introducidas en la LPI son las necesarias para ade-
cuarla a la nueva estructura y para determinar los cargos y aspectos
funcionales, sin incrementar o ahondar en las que ya existen en la ley.

Sin embargo, habria sido necesario —y muy deseable— que,
aprovechando la ley de creacién de la OEDAC, se hubiera reforzado
la actividad estatal en materia de propiedad intelectual, protegiendo
a los creadores espanoles frente a la IA y a las infracciones de los
derechos de propiedad intelectual, no solo a nivel nacional, sino en
también dmbito digital global a partir de la imposicién de sanciones
a quienes los vulneren. La proteccién digital de los derechos de autor
y el impacto de la IA en estos derechos sigue siendo una asignatura
pendiente en Espafa y en la UE.

En este sentido, la ley de creacién de la OEDAC no contempla
las funciones de registro, que quedan reservadas para el Registro de
la Propiedad Intelectual espanol. Por el contrario, solo contempla
realizar funciones sancionadoras, gestionando y controlando a las
entidades colectivas de proteccién de derechos de autor. La natura-
leza y funciones de la OEDAC no parecen contemplar la asuncién
de tareas de registro o de garantia de la existencia de estos derechos
de autor y conexos. Para un desarrollo reglamentario, estas funciones
podrian incorporarse en el futuro, lo que permitiria tener asi una
oficina espafola de derechos de autor y conexos que corresponda
funcionalmente a su denominacién.

Por consiguiente, consideramos que se estd desperdiciando la
oportunidad de ofrecer nuevos servicios para la defensa de los de-
rechos de propiedad intelectual que hubieran sido muy utiles a los
autores y titulares de derechos y que también podrian ser fuente de
ingresos para la OEDAC, como ocurre en otros paises. Por ejemplo,
las actividades de mediacién y arbitraje podrian abarcar cualquier
tipo de litigio o conflicto, lo que le permitiria a la OEDAC percibir
ingresos por la tasa del servicio. Otro caso serfa el de instaurar un
procedimiento administrativo para cualquier tipo de infraccién que
afecte los derechos de propiedad intelectual con posibilidad de im-
ponerle multas al infractor.
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En cumplimiento de lo dispuesto en el articulo 97 del Reglamen-
to de la Cdmara, se ordené la publicacién en el Boletin Oficial de
las Cortes Generales espanolas de las enmiendas al articulado pre-
sentadas en relacién con el proyecto de ley de creacién de la Oficina
Espanola de Derechos de Autor y Conexos, asi como del indice de
enmiendas publicado el 7 de noviembre de 2024, sin que conste que
se hayan registrado avances con respecto a la aprobacién del proyec-
to de ley hasta la fecha.
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Resumen

El objetivo de esta investigacion es identificar las acciones que las universidades
publicas de Ecuador utilizan para aprovechar los resultados generados de los pro-
yectos [+D, a través de procesos de transferencia de tecnologia (T'T), y como las
invenciones generadas son utilizadas por el medio externo. En la revisién de la
literatura, se destacan temas como la importancia de las politicas publicas en la
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TT, la capacidad de absorcién de conocimiento de las universidades, la gestién
de la propiedad intelectual (PI), los facilitadores y barreras en la TT y el papel de
las estructuras institucionales como oficinas de transferencia y espacios de inno-
vacion. Fueron analizadas 34 universidades publicas. La recoleccién de datos se
realiz6 a partir de fuentes secundarias, como repositorios institucionales, sitios
web de acceso publico y bases de datos de propiedad intelectual. Estas fuentes
proporcionaron informacién sobre directrices, estructuras, actividades y resulta-
dos relacionados con la TT en las universidades. Los resultados muestran que el
91% de las universidades tienen directrices estratégicas para la innovacién, pero
solo el 50% contempla acciones para proteger los resultados de investigacién. En
términos de estructuras de T'T, 32 universidades tienen centros de educacién con-
tinua y el 82% cuenta con hubs de innovacién. Respecto a la gestién de la PI, las
universidades realizan actividades como la solicitud de patentes y la creacién de
spin-offs o start-ups. Sin embargo, solo el 21% ha implementado normativas com-
pletas que cubran innovacién, PI, emprendimiento y TT. Las principales barreras
son la falta de financiamiento y la desconexién con el sector productivo. En cuan-
to a las conclusiones, se resalta que, aunque las universidades estdn avanzando en
la implementacién de directrices de TT, atin enfrentan desafios, especialmente en
términos de proteccién de PI y comercializacidn de sus invenciones.

Palabras clave: transferencia de tecnologia, actividades, estructuras, procesos, re-
sultados, innovacién, activos intangibles, universidades, gestion.

Technology Transfer in Public Universities: Activities,
Structures, and Outcomes in the Management of Their R&D
Intangible Assets

Abstract

The objective of this research is to identify the actions that public universities in
Ecuador use to leverage the results generated from R&D projects through tech-
nology transfer (TT) processes, and how the inventions generated are utilized
by the external environment. The literature review highlights topics such as the
importance of public policies in T'T, universities’ knowledge absorption capacity,
intellectual property (IP) management, facilitators and barriers in T'T, and the role
of institutional structures like transfer offices and innovation spaces. A total of 34
public universities were analyzed. Data collection was conducted using secondary
sources, such as institutional repositories, publicly accessible websites, and inte-
llectual property databases. These sources provided information on guidelines,
structures, activities, and results related to TT in universities. The results show
that 91% of universities have strategic guidelines for innovation, but only 50% in-
clude actions to protect research results. In terms of T'T structures, 32 universities
have continuing education centers, and 82% have innovation hubs. Regarding
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intellectual property (IP) management, universities carry out activities such as
patent applications and the creation of spin-offs or start-ups. However, only 21%
have implemented comprehensive regulations covering innovation, IP, entrepre-
neurship, and TT. The main barriers are the lack of funding and the disconnection
between universities and the productive sector. Regarding the conclusions, it is
emphasized that, although universities are making progress in implementing TT
guidelines, they still face challenges, especially in terms of IP protection and the
commercialization of their inventions.

Key words: technology transfer, activities, structures, processes, outcomes, inno-
vation, intangible assets, universities, management.

A Transferéncia de Tecnologia em Universidades Publicas:
Atividades, Estruturas e Resultados na Gestdo de seus Ativos
Intangiveis de P&D

Resumo

O objetivo desta pesquisa é identificar as agbes que as universidades ptblicas do
Equador utilizam para aproveitar os resultados gerados pelos projetos de P&D,
por meio de processos de transferéncia de tecnologia (T'T), e como as invengoes
geradas sdo utilizadas pelo meio externo. Na revisio da literatura, destacam-se
temas como a importancia das politicas publicas na T'T, a capacidade de absor¢ao
do conhecimento pelas universidades, a gestao da propriedade intelectual (PI),
os facilitadores e barreiras na TT e o papel das estruturas institucionais, como
escritdrios de transferéncia e espagos de inovacdo. Foram analisadas 34 universida-
des publicas. A coleta de dados foi realizada a partir de fontes secunddrias, como
repositdrios institucionais, sites de acesso puiblico e bases de dados de proprieda-
de intelectual. Essas fontes forneceram informacées sobre diretrizes, estruturas,
atividades e resultados relacionados a2 T'T nas universidades. Os resultados mos-
tram que 91% das universidades possuem diretrizes estratégicas para inovagio,
mas apenas 50% contemplam acoes para proteger os resultados da pesquisa. Em
termos de estruturas de T'T, 32 universidades possuem centros de educagio con-
tinuada e 82% contam com hubs de inovacao. Quanto a gestio da propriedade
intelectual (PI), as universidades realizam atividades como solicitagio de patentes
e criacdo de spin-offs ou start-ups. No entanto, apenas 21% implementaram regu-
lamenta¢des completas que abrangem inovagio, PI, empreendedorismo e TT. As
principais barreiras identificadas sdo a falta de financiamento e a desconexio com
o setor produtivo. Nas conclusoes, destaca-se que, embora as universidades este-
jam avangando na implementagio de diretrizes de TT, ainda enfrentam desafios,
especialmente em termos de protegao da PI e comercializagao de suas invengoes.

Palavras-chave: transferéncia de tecnologia, atividades, estruturas, processos, re-
sultados, inovagio, ativos intangiveis, universidades, gesto.
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1. Introduccién

En Ecuador, las instituciones de educacién superior tienen tres
funciones sustantivas: la docencia, la investigacién y la vinculacién
(Consejo de Educacién Superior [CES], 2022b). Esta dltima tiene
como fin contribuir a la satisfaccién de las necesidades y a la solu-
cién de las problemadticas del entorno desde el ambito investigativo;
para esto, las universidades ejecutan actividades como: educacién
continua, servicios especializados, aplicacién de los resultados de in-
vestigacion, ejecucién de proyectos de innovacién, incentivo al em-
prendimiento tecnoldgico y ejecucién de proyectos sociales (CES,
2022b). Es decir, la vinculacién con la sociedad consiste fundamen-
talmente en la transferencia de tecnologia (T'T) de los resultados de
investigacion desde la universidad hacia el medio externo.

Las universidades se dedican a generar y transferir conocimiento.
En ellas, se desarrollan invenciones que se introducen al mercado
como innovaciones, se crean empresas de base tecnoldgica (start-ups
o spin-offs) y se desarrollan tecnologias que pueden ser protegidos
por mecanismos de propiedad intelectual. Segiin la Organizacién
Mundial de la Propiedad Intelectual (OMPI, 2024a), en 2022 se les
concedieron a las universidades 317.936 patentes, y en 2023, este
valor aumenté cerca de un 20%, llegando a 398.534 patentes otor-
gadas. El numero de patentes derivadas de los resultados de investi-
gacién es un indicador clave para evaluar el desempefio de una uni-
versidad. Por ejemplo, el Times Higher Education Impact Rankings
(THE) tiene el indicador de Industria, Innovacién e Infraestructura,
que mide el nimero de patentes, spin-offs y los ingresos generados
por investigacién que proceden de la industria (THE, 2021). En
2023, este indicador fue liderado por tres universidades alemanas
—Erlangen-Nuremberg, Stuttgart y Técnica de Mdnich— y una ho-
landesa —Twente— (THE, 2021). Ademds, Corea del Sur es el pais
con mayor representatividad en el top 100, con 11 universidades,
seguido de Canadd con 9 y Japén con 7 (THE, 2021).

En el campo de las patentes, las cinco universidades que mds tie-
nen son Zhejiang (7.842), Tsinghua (5.093), Xian Jiaotong (4.337),
la Universidad del Sureste de China (4.146) y la Universidad de
Tecnologia del Sur de China (3.851) (OMPI, 2023), todas ellas de

Asia. En América Latina, las dos mejores universidades son la Uni-
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versidad de Sao Paulo y la Pontificia Universidad Catélica de Chile
(QS, 2024); la primera tiene 67 patentes; y la segunda, 53 (Espace-
net, 2023a, 2023b). Si se compara el nimero de patentes de las dos
mejores universidades de América Latina juntas, representan solo el
1,5% de las patentes registradas por la Universidad de Zhejiang en el
mismo afio. De igual forma, si se comparan las universidades mejor
ranqueadas con relacién a la cantidad de empresas de base tecnolé-
gica (spin-offs) creadas, no existe ninguna universidad de Sudamérica
en los diez primeros lugares. La tinica que estd dentro del top 100,
en el puesto 82, es la Universidad de Campinas (THE, 2021).

Con relacién a innovacién, para 2023, los cinco paises mds inno-
vadores segtin el Global Innovation Index (GII)? fueron Suiza, Sue-
cia, Estados Unidos, Reino Unido y Singapur (Dutta et al., 2023).
En el caso de América Latina, Brasil, Chile y México ocuparon las
posiciones 49, 52 y 58, respectivamente, y Ecuador ocupé el puesto
104 de 132 paises (Dutta et al., 2023). Uno de los catalizadores para
la innovacién es la inversién en investigacién y desarrollo (I+D); las
cinco economias que mds gastaron en I+D en 2021 fueron China
(9,8% del PIB), Corea del Sur (7,1%), Estados Unidos (5,6%), Ja-
pén (3,6%) y Alemania (2,7%) (Dutta et al., 2023). En 2022, siete
fueron los sectores que mds inversién en I+D capturaron: tecnologias
de la informacién y la comunicacién (TIC) en hardware y equipos
eléctricos, software y servicios de TIC, productos farmacéuticos y de
biotecnologfa, automéviles, construccién y metales industriales, in-
genierfa industrial y transporte y viajes, ocio y entrenamiento (Dutta
etal., 2023). Cabe resaltar que la [+D generada por las universidades
constituye la fuente principal para el desarrollo de innovaciones.

Las universidades son clave para alcanzar el desarrollo econémico
y social a través de procesos de transferencia de tecnologia. No obs-
tante, las innovaciones requieren mecanismos eficientes de transfe-
rencia de tecnologia que fortalezcan la relacién entre la universidad

2 En espafiol, Indice Mundial de Innovacién. Toma el pulso a la innovacién en un
entorno econémico y geopolitico plagado de incertidumbres. El Indice revela cules
son las economias mds innovadoras del mundo, clasificando los resultados de la inno-
vacién de unas 132 economias y destacando sus puntos fuertes y débiles. Disponible
en: heeps://www.wipo.int/global_innovation_index/es/index.html
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y la empresa. Uno de estos mecanismos es la adecuada gestién de
los activos intangibles generados de los resultados de I+D, los cuales
deben ser protegidos mediante instrumentos de propiedad industrial
(patentes, marcas, modelos de utilidad, disefios industriales) para su
comercializacién. Segiin Tseng y Raudensky (2014a), las patentes
y las licencias son fundamentales para una exitosa transferencia de
tecnologia en las universidades. El papel de las universidades en el
proceso de innovacién consiste en transferir los resultados de inves-
tigacién para que sirvan como uno de los insumos que las empresas
utilizan en el desarrollo de nuevos productos y procesos o en la me-
jora significativa de los existentes. Esta actividad esencial se conoce
como “transferencia de tecnologia”.

Ademds de las universidades, el Estado desempena un papel cru-
cial en este proceso. Por ejemplo, en los Estados Unidos se permite
que las universidades posean el titulo de las patentes sobre las inven-
ciones derivadas de investigaciones financiadas con fondos publicos.
Las universidades pueden licenciar estos derechos a la industria, lo
que podria generar regalias para la institucién si la tecnologfa es co-
mercializada (Ley Bayh-Dole).” Una ley similar a esta fue creada en
Japén en 1999 para incentivar emprendimientos que surjan de sus
universidades (Ito et al., 2015). Asi es como otros paises han imple-
mentado derechos legales similares, permitiendo que sus universida-
des sean las propietarias de la propiedad intelectual generada a través
de investigaciones financiadas por el Gobierno (Ito et al., 2015). En
términos generales, un mayor nimero de patentes y concesiones de
licencias por parte de las universidades aumentaria el bienestar de la
sociedad al transferir tecnologias que ofrezcan soluciones a proble-
mas sociales y econémicos (Heisey y Adelman, 2011).

Estudios muestran la importancia de la TT y la gestién de acti-
vos intangibles en los resultados de investigacién generados por las
universidades. Por ejemplo, Etzkowitz y Zhou (2021) analizaron el
impacto de los procesos de transferencia y emprendimiento en la
universidad de Stanford en un periodo de 35 afios; los resultados
muestran que la universidad tiene una tasa de concesién de patentes

3 Pub. L. No. 6933, Public Law 96-517 1 (1980). https://uscode.house.gov/statutes/
pl/96/517 .pdf
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cuatro veces mayor en comparacion con el resto de las universidades
de Estados Unidos. Heisey y Adelman (2011) analizaron el desem-
peno de las oficinas de transferencia de tecnologia (OTT) de 192
universidades de Estados Unidos; los resultados muestran que las
universidades que establecieron sus OTT mds temprano han aumen-
tado sus ingresos por licenciamiento de patentes en comparacién
con las universidades que recientemente han creado sus oficinas.

Es asi como la transferencia de tecnologia desempena un papel
fundamental en la misién de las universidades. A través de esta ac-
tividad, las instituciones de educacién superior contribuyen a la so-
lucién de problemas sociales y econémicos e impulsan el desarro-
llo de innovaciones. La gestién eficiente de los activos intangibles
y su proteccidn son esenciales para asegurar que los resultados de la
investigacién universitaria lleguen al mercado y generen beneficios
tangibles. Ademds, el apoyo del Estado en la creacién de marcos
legales que favorezcan la titularidad y comercializacién de las inven-
ciones universitarias es crucial para fomentar la colaboracién uni-
versidad-empresa. Por lo tanto, fortalecer los mecanismos de trans-
ferencia dentro de las universidades es imperativo para avanzar en el
desarrollo de un pais.

El objetivo de esta investigacién es identificar las acciones que
las universidades publicas de Ecuador utilizan para aprovechar los
resultados generados de los proyectos de I+D a través de procesos
de transferencia de tecnologia y cémo las invenciones generadas son
utilizadas por el medio externo.

Para lograrlo, es necesario primero conocer la politica pablica vi-
gente en temas de T'T y propiedad intelectual (PI) en el pais y cémo
las universidades la aplican. Segundo, verificar el tipo de activida-
des de T'T que se desarrollan en las universidades. Tercero, determi-
nar las estructuras de T'T que las universidades han creado. Cuarto,
identificar los productos, servicios o invenciones generados a partir
de los resultados de investigacién. Finalmente, establecer las barreras
y los habilitadores existentes para generar la T'T en las universidades.
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2. Revision de la literatura

2.1 Importancia de las politicas en transferencia de tecnologia
Las universidades de Ecuador se guian por tres elementos fun-
damentales: la docencia, la investigacién y la vinculacién (CES,
2022b). Este dltimo tiene como principio transferir los resultados
de investigacién para resolver problemas del medio externo, sea en
el dmbito social o en el productivo. Para lograrlo, las universidades
deben, en primer lugar, alinearse con las politicas establecidas en el
plan de desarrollo del pais. Para esto, el Estado establece una serie
de objetivos, politicas y normativas para impulsar la interaccién uni-
versidad-empresa.

En ese sentido, el Plan Nacional de Desarrollo 2024-2025 se-
fiala que los resultados de I+D que se convierten en activos intan-
gibles protegidos por propiedad intelectual son un indicador clave
de cémo la tecnologia contribuye al desarrollo tecnoldgico del pais
(Secretaria Nacional de Planificacién, 2024). Para esto, el Gobierno
estableci6 los siguientes lineamientos en formas de politica y estra-

tegias (Tabla 1).

Tabla 1. Lineamientos estratégicos

Objetivo

Politica

Estrategias

Impulsar las capacidades de
la ciudadania con educacién
equitativa e inclusiva de
calidad y promover espacios
de intercambio cultural.

Fomentar la investigacion,
desarrollo e innovacion
(1+D+i) con el acceso a fon-
dos concursables de investi-
gacion cientifica, la creacion
de comunidades cientificas
de apoyo vy la inclusion de
actores de los saberes an-
cestrales.

a) Implementar programas
de capacitacion al personal
académico en innovaciones
tecnologicas, tomando en
cuenta las zonas geograficas
y tematicas aplicables.

b) Ejecutar programas para
el apoyo de la investigacion
cientifica, innovacion y trans-
ferencia de tecnologia con
pardmetros de responsabili-
dad y enfoques equitativo e
intercultural.

c) Desarrollar redes y
espacios abiertos de con-
ocimiento por medio de la
investigacion cientifica, la
innovacién, la transferencia
de la tecnologia y la vincu-
lacién con la sociedad.

Fuente: Secretarfa Nacional de Planificacién (2024, p. 87).
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Una vez establecidos los lineamientos estratégicos nacionales, el
punto de partida de la politica ptblica en transferencia de tecnologia
es el Cédigo Orgdnico de la Economia Social de los Conocimientos,
Creatividad e Innovacién (COESC+i). Uno de sus fines es incentivar
la transferencia tecnolégica a través de mecanismos que permitan la
generacién de investigacién, el desarrollo de tecnologia y la introduc-
cién de innovaciones. Ademds, promueve la distribucién de los bene-
ficios derivados de las actividades vinculadas a la generacién, transmi-
sién, gestion, uso y aprovechamiento de la tecnologfa y la innovacién.
Segtn el COESCH+i, las universidades son consideradas como los ac-
tores generadores y gestores del conocimiento que se dedican a la in-
vestigacion cientifica, al desarrollo tecnolégico o que prestan servicios
relacionados (Asamblea Nacional de Ecuador, 2016).

El COESC+i determina el marco regulatorio en materia de in-
vestigacién, transferencia de tecnologia y propiedad intelectual para
los actores del sistema de ciencia y tecnologia del pais, del cual las
universidades forman parte. En relacién con la gestién de la propie-
dad intelectual, instaura los beneficios para los investigadores y sus
instituciones de acogida sobre los resultados de investigacién genera-
dos. En el caso de las obras creadas en universidades como resultado
de su actividad de investigacién, tales como trabajos de titulacién,
proyectos de investigacién o innovacién y articulos académicos, la
titularidad de los derechos patrimoniales les corresponderd a los au-
tores (Asamblea Nacional de Ecuador, 2016).

Adicionalmente, esta normativa instaura que las universidades
podrin realizar un uso comercial de la obra/invencién previa au-
torizacién de los titulares, en cuyo caso les corresponderd a los au-
tores/inventores un porcentaje no inferior al 40% de los beneficios
econdmicos resultantes de esta explotacién. Y si la obra/invencién
es creada en una universidad publica, la titularidad de los derechos
patrimoniales sobre las obras creadas le corresponderd a la institu-
cién publica. Las invenciones generadas de la investigacion pueden
protegerse bajo mecanismos de propiedad industrial —como paten-
tes de invencién, modelos de utilidad, disefios industriales, marcas
y variedades vegetales— o mediante derechos de autor en el caso
de obras artisticas. En las universidades, los inventores pueden ser
profesores, investigadores o alumnos, quienes recibirdn los benefi-
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cios por la explotacién de la patente a través de regalias (Asamblea
Nacional de Ecuador, 2016).

Para facilitar la transferencia de tecnologia, el COESC+i estable-
ce que el Estado ecuatoriano incentivard financiera, tributaria y ad-
ministrativamente a los actores del sistema de ciencia y tecnologfa,
estimulando la interaccién entre la academia y los sectores pablicos y
privados con el fin de crear un ecosistema donde se genere el desarro-
llo tecnoldgico y la innovacién. Para esto, el Estado creard programas
de financiamiento de capital semilla y capital de riesgo. En ambos
casos, los recursos de estos programas, dada su naturaleza, tienen alta
posibilidad de pérdidas que pueden alcanzar hasta la totalidad de
las inversiones (Asamblea Nacional de Ecuador, 2016). Si como re-
sultado de un programa o proyecto para fomento a la innovacién la
universidad crea un emprendimiento de base tecnolédgica que genere
ganancias econdmicas, el Estado participard entre el 5% y 10% de la
titularidad y beneficios econémicos del emprendimiento (Asamblea
Nacional de Ecuador, 2016).

A partir del COESC+i, se crean reglamentos para facilitar la trans-
ferencia de los resultados de investigacién. El primero establece que
las universidades podrdn crear espacios para el desarrollo del conoci-
miento y de ecosistemas de innovacién (Presidencia de la Republica,
2017). El segundo reglamento tiene como objeto regular el acceso a
los incentivos financieros y administrativos destinados al desarrollo
tecnoldgico y la transferencia de tecnologia (Secretaria de Educacién
Superior, Ciencia, Tecnologfa e Innovacién [SENESCYT], 2023b).
Este reglamento establece que las universidades pueden formar re-
des de innovacién con el fin de crear y desarrollar emprendimientos
innovadores y transferencia de tecnologfa. Este reglamento también
establece que la SENESCYT creard proyectos y programas para fo-
mentar la transferencia de tecnologia y otorgard fondos no reembol-
sables para su financiamiento. Finalmente, la normativa establece que
la proteccién de los derechos intelectuales se regird por el COESCH+,
permitiendo la financiacién estatal de proteccién en el extranjero si
los productos o servicios no son protegibles bajo el régimen nacio-
nal. Los beneficios derivados de productos protegidos por patentes u
otros derechos de propiedad intelectual financiados por el Estado se

distribuirdn conforme al COESC+i (SENESCYT, 2023b).
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El tercer reglamento regula el registro y acreditacién de espacios
de innovacién y transferencia de tecnologia que comprenden: incu-
badoras, aceleradoras de empresas, operadores de empresas, cowor-
king, espacios de innovacién, centros de transferencia de tecnologia
y oficinas de transferencia de tecnologfa. Esta iniciativa tiene como
fin que las universidades cuenten con espacios que cumplan con es-
tindares minimos de calidad en la prestacién de servicios. Que las
universidades posean este tipo de espacios acreditados por la SENES-
CYT les otorga beneficios, como el acceso a convocatorias de fondos
concursables, programas de fortalecimiento, visibilidad y difusién de
actividades, asi como el uso de plataformas tecnoldgicas para la ges-
tién de convocatorias y actividades propias (SENESCYT, 2023a).

El COESCi+i y la SENESCYT lideran la politica puablica para
promover la transferencia de tecnologia desde las universidades en
Ecuador. Ademds, existen otras normativas que abordan la calidad
de la educacién superior e incluyen aspectos relacionados con la
transferencia de tecnologia. Una de estas normativas es la Ley Orgé-
nica de Educacién Superior (LOES), que entre sus objetivos estd el
impulsar y promover la generacién de programas, proyectos y me-
canismos para fortalecer la innovacién y la transferencia cientifica
y tecnoldgica en todos los campos del conocimiento. Esto, con la
finalidad de mejorar la vinculacién con la sociedad como tercera
mision sustantiva de la educacién superior. Igualmente, la asigna-
cién de recursos a las universidades publicas se mide por el impacto
y la aplicabilidad de los registros que otorgan propiedad intelectual
y, fundamentalmente, por las innovaciones generadas a partir de la
investigacién universitaria (Asamblea Nacional del Ecuador, 2018).

En Ecuador, se establece que la vinculacién con la sociedad se eje-
cuta a través de las siguientes actividades: a) procesos de cooperacién y
desarrollo; b) asistencia técnica, servicios especializados y consultorias;
¢) educacién continua y capacitacion; d) divulgacién del conocimien-
to; y €) proyectos de innovacién (CES, 2022a, 2022b). Para esto, la
vinculacién con la sociedad hace referencia a la planificacién, ejecu-
cién y difusién de actividades que garantizan la participacién efectiva
en la sociedad, con el fin de contribuir a la satisfaccién de necesidades
y a la solucién de problemdticas del entorno desde el dmbito académi-

co e investigativo (CES, 2022b; Presidencia de la Republica, 2022).
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Igualmente, las universidades podrdn integrar redes de innova-
cién para promover, disefar y ejecutar proyectos de innovacién y
transferencia de tecnologia (CES, 2022b). En otras palabras, la nor-
mativa de vinculacién con la sociedad estd orientada hacia el proceso
de transferencia de tecnologia, instando a las universidades y a sus
docentes a llevar a cabo actividades de vinculacién, ya que estas serdn
evaluadas tanto individual como institucionalmente.

No obstante, en respuesta a las exigencias del Estado para la eje-
cucién de estas actividades, se proponen los siguientes estimulos:
la posibilidad de percibir ingresos adicionales provenientes de fon-
dos externos de cada proyecto; para proyectos de vinculacién de al
menos seis meses, se otorgard un reconocimiento equivalente a tres
meses adicionales; si el docente asume el rol de director del proyecto,
se le reconocerdn seis meses adicionales; y si el proyecto es premiado
en eventos de emprendimiento o innovacién, se considerard como la
direccién de un proyecto de investigacién con una duracién de doce
meses (CES, 2022a). Estos reconocimientos constituyen un insumo
clave para la recategorizacién en la carrera de docente-investigador,
conforme a lo establecido por la SENESCYT.

Ademds, los organismos de acreditaciéon de la calidad de la edu-
cacién superior evaltan a las universidades a través de criterios de
transferencia de tecnologia e innovacién en pregrado y posgrado
(Consejo de Aseguramiento de la Calidad de la Educacién Superior
[CACES], 2022, 2023). El modelo de evaluacién institucional para
universidades incluye el criterio de innovacién, que examina si la
institucidén incorpora en sus normativas, planes, programas y pro-
yectos, elementos que promuevan la innovacién. Ademis, se evaliia
si las universidades cuentan con centros de transferencia, espacios
de innovacién, incubadoras o aceleradoras. Asimismo, al evaluar los
programas de posgrado, uno de los criterios considerados es el na-
mero de patentes solicitadas y concedidas (CACES, 2022).

La Figura 1 muestra un diagrama que identifica a los actores,
directrices y normativas que sustentan la gestion de la transferen-
cia tecnoldgica en las universidades de Ecuador. Del andlisis reali-
zado, se observa que las instituciones responsables de la educacién
superior, la ciencia y la tecnologia efectivamente han desarrollado
politicas relacionadas con el aprovechamiento de los resultados de
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investigacion generados por las universidades. Sin embargo, no exis-
te un actor institucional en el sector industrial y productivo que
haya establecido lineamientos para continuar con la siguiente etapa
del proceso de transferencia, que consiste en llevar esas tecnologfas o
invenciones al mercado.

« Programasy proyectos
deinnovacién y TT

+ Vinculacioncon la
sociedad.

+  Asignacion de recursos
en funcion de PIy TT.
+ Estimulos financieros
y reconocimientos a
docentes.

*+ Redes de innovaciony

____________ <

+ Ley Organica de Educacion
Superior (LOES) (2018).

* Reglamento LOES (2022)

* Reglamento de régimen
académico (2022).

* Reglamento de carreray

escalafon (2022)

Secretaria Nacional, ‘?‘:’]J‘f:g‘fs I Plannacionalde | S===m——m——mmm o
de Planificacién S [V desarrolio (2024)
+  Estrategias || h

v

Consejo de
<:| Evaluacion
Superior (CES)

- COESC+i (2016)
* Reglamento COESC+i (2017)
i y

*  Beneficios

+ Modelode evaluacion [ * EvaluaciénTT: Consejo de
*  Mecanismos

'
| institucional (2023). | Politicas, programas, fseguraniiento delbd
1
1

+ Modelode evaluacion | proyectos, CTT, OTT, Ed,ﬁ:i‘;;:ds‘rp‘:ior
N atentes.
X posgrado (2022) 4 P (CACES)

financiamiento (2023)
* Reglamentoespacios de
i6n(2023)

+ Incentivos
+ Espacios

Evaluacién y desempeiio

Figura 1. Agentes de la transferencia de tecnologfa. Fuente: elaboracién propia.

Con base en la politica publica vigente, las universidades deben
desarrollar sus propias normativas y lineamientos para llevar a cabo
procesos de transferencia de tecnologia y gestién de propiedad inte-
lectual. Estos lineamientos facilitan la colaboracién eficaz con otras
organizaciones. Contar con una estructura institucional clara aporta
previsibilidad y genera un entorno adecuado para que los socios co-
merciales, como inversionistas, consultores, instituciones sin dnimo
de lucro, pymes y Gobiernos, puedan acceder y compartir cono-
cimientos, tecnologia y propiedad intelectual de manera eficiente
(OMPI, 2024d).

En resumen, las politicas en Ecuador incentivan la transferencia
tecnoldgica y la innovacién, estableciendo un marco normativo que
promueve la colaboracién entre universidades, empresas y el sector
publico. EIl COESC+i y la LOES son fundamentales en este proce-
so, ofreciendo beneficios econdémicos y programas de financiamiento
para fomentar la innovacién. Ademds de incentivar, estas politicas exi-
gen y evaltian que las universidades implementen normativas, planes y
espacios adecuados para la transferencia de tecnologia, lo cual influye
en la asignacién de recursos y en la evaluacién de la calidad educativa.
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2.2 La capacidad de transferencia tecnologia de las universidades
Las universidades, en esencia, son instituciones altamente idéneas en
generar y utilizar conocimiento a través de las actividades de I+D.
Esta habilidad puede ser considerada como una capacidad de absor-
cién (Cohen y Levinthal, 1990). Segiin Cohen y Levinthal (1990),
la capacidad de adquirir, asimilar, transformar, diseminar y explotar
conocimiento es un componente fundamental para la innovacién.
A través de esta capacidad, las universidades pueden generar avances
cientificos y tecnoldgicos. Es decir, el conocimiento previo relacio-
nado confiere la competencia para reconocer el valor de la nueva in-
formacion, asimilarla y aplicarla para fines comerciales; en conjunto,
a estas habilidades se las reconoce como la capacidad de absorcién
(Cohen y Levinthal, 1990).

Para estos autores, la capacidad de absorcién puede crearse por
dos vias: la primera, como subproducto de la inversién en 1+D de
una firma; y la segunda, cuando envian a su personal a entrenamien-
tos técnicos avanzados. En este sentido, las universidades poseen una
alta capacidad de absorcién, ya que son organizaciones con estructu-
ras formales de I+D y con docentes que constantemente se actuali-
zan y entrenan para ejecutar sus actividades de docencia e investiga-
cion. Es decir, las universidades, como funcién misional, asimilan,
acumulan y usan conocimiento para generar un nuevo conocimien-
to y posteriormente diseminarlo. La capacidad de absorcién no solo
se refiere a la adquisicién o asimilacién de informacién por parte de
una organizacion, sino también a la capacidad de la organizacién
para explotarla (Cohen y Levinthal, 1990).

Seglin estos autores, la I+D, ademds de generar nuevo conoci-
miento, contribuye a aumentar la capacidad de absorcién de la firma.
Sila capacidad de absorcién es importante y la [+D contribuye a ella,
entonces cualquier condicién que incentive a la firma a aprender de-
berfa también influir en sus actividades de I+D (Cohen y Levinthal,
1990). Asi, al ejecutar proyectos y actividades de I+D, las universida-
des adquieren, asimilan, transforman y generan nuevo conocimiento.
Posteriormente, al llevar a cabo procesos de transferencia de tecnolo-
gia, explotan y diseminan ese conocimiento en forma de desarrollos
tecnoldgicos. Esto sugiere que, por naturaleza, las universidades son
organizaciones con una alta capacidad de absorcién.
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Desde el punto de vista empresarial, la TT se refiere a la transfe-
rencia de conocimientos sistemdticos para la fabricacién de un pro-
ducto, la aplicacién de un proceso o la prestacién de un servicio
(Cabanellas de las Cuevas, 1994). En el campo universitario, la TT
es un proceso de colaboracién que permite que los descubrimientos
cientificos, los conocimientos y la PI fluyan desde las universidades
hasta los usuarios publicos y privados (OMPI, 2024b). Es decir, su
objetivo es transformar las invenciones y los resultados cientificos en
productos y servicios nuevos que beneficien a la sociedad (OMP],
2024b).

De esta forma, la TT comprende todas aquellas actividades para
transferir conocimientos, técnicas o procesos tecnoldgicos que per-
mitan la elaboracién de productos (bienes o servicios) o procesos;
estas actividades se ejecutardn a través de acuerdos contractuales, ta-
les como la prueba de concepto, la validacién tecnoldgica, la trans-
ferencia de derechos de PI, la concesién de licencias de PI, contra-
tos de saber hacer y capacitacion, entre otros (SENESCYT, 2023a,
2023b). Es decir, la transferencia de tecnologia apoya el desarrollo
tecnolégico, ya que este tltimo se refiere al uso sistemdtico del cono-
cimiento y la investigacién orientados a la produccién de materiales,
dispositivos, sistemas o métodos. Esto incluye el disefio, desarrollo y
mejora de prototipos, procesos, productos, servicios o modelos orga-
nizativos, los cuales, en algunos casos, pueden involucrar actividades
de transferencia de tecnologia (SENESCYT, 2023b).

Asi, la transferencia de tecnologia universitaria es el proceso me-
diante el cual se transfieren los activos intangibles (patentes, mode-
los de utilidad, marcas, entre otros) propiedad de la universidad a
una empresa o industria, con el propdsito de usar esta tecnologia y
comercializarla bajo las directrices de la universidad (Tseng y Rau-
densky, 2014a, 2014b). La transferencia tecnolégica utiliza como
insumo los resultados de I+D generados (Figura 2). Estos resultados
se evaltan para determinar si la invencién tiene potencial para con-
vertirse en una innovacién y para identificar la mejor forma de trans-
ferir esa tecnologia al mercado, ya sea mediante la concesién de una
licencia de patente o la creacién de una empresa de base tecnoldgica.
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Figura 2. Proceso de TT en universidades. Fuente: Tseng y Raudensky (2014b).

Desde que la Ley Bayh-Dole fue implementada en Estados Uni-
dos, las universidades conservan la propiedad intelectual de las in-
venciones financiadas con fondos publicos de los resultados de in-
vestigacién y pueden otorgar licencias de uso para la industria (Ito
et al., 2015; Tseng y Raudensky, 2014a). Igualmente, la universidad
se convierte en el titular de los derechos de propiedad intelectual con
el objetivo de promover actividades de transferencia de tecnologia a
través del incentivo econémico generado por la comercializaciéon de
esas tecnologfas, bajo una licencia o un derecho de uso para un tercero
(Tseng y Raudensky, 2014a, 2014b). Las regalias fruto de la comer-
cializacién deben ser distribuidas entre los inventores y reinvertidas
en proyectos de la institucién (Tseng y Raudensky, 2014a, 2014b).

Cuando los resultados de una investigacién generan invenciones,
es importante determinar si estas tecnologias son patentables y pue-
den ser protegidas por algin mecanismo de propiedad intelectual.
El proceso de patentamiento se considera la primera actividad de
TT (Ito et al., 2015; Tseng y Raudensky, 2014a), la cual identifica
si la invencién es nueva, si tiene nivel inventivo y si es susceptible
de aplicacién industrial, que son los criterios que debe cumplir una
invencién para ser patentable (OMPI, 2012). Un ejemplo de esto es
que, en 2023, se concedieron aproximadamente 394.880 patentes a
universidades (Espacenet, 2024).
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Con la patente obtenida, la universidad debe transferir esa tecno-
logia con el objetivo de generar recursos; para eso, se aplica la activi-
dad de licenciamiento de la propiedad intelectual (Ito et al., 2015).
Segtin Tseng y Raudensky (2014a), el licenciamiento constituye la
principal fuente de ingresos para la universidad; en 2013, el ingreso
por propiedad intelectual de las universidades del Reino Unido fue
de £ 86 millones (Ito et al., 2015). Llegar a una tecnologia que pue-
da ser patentada requiere elevada actividad investigativa y alta inver-
sién antes de que pueda comenzar el desarrollo del producto. Con
el licenciamiento, las empresas interesadas en la invencién pueden
llevarla al mercado; no obstante, para que esto suceda, las tecnolo-
gias deben tener una clara aplicacién comercial y un gran mercado
potencial (Tseng y Raudensky, 2014a).

Se evidencia que la gestién de intangibles es un elemento fun-
damental para que el proceso de transferencia se lleve a cabo. Por
ejemplo, el emprendimiento universitario podria mejorar con la im-
plementacién y actualizacién de estrategias de patentamiento, me-
jora de los procesos y habilidades en transferencia de tecnologia y
mayor actividad gubernamental (Ito et al., 2015). Actualmente, las
patentes universitarias han aumentado, particularmente en el drea de
la medicina y los productos farmacéuticos, por lo que las universida-
des con facultades de Medicina podrian estar asociadas con mayores
ingresos por licenciamiento (Heisey y Adelman, 2011).

En resumen, las universidades poseen una alta capacidad de ab-
sorcién, lo que les permite desempefar un papel importante en la
generacion de tecnologia. Gracias a sus estructuras de I+D y al alto
nivel de capacitacién de su personal, no solo adquieren y asimilan
informacién, sino que también la transforman y explotan para lograr
avances significativos. Ademds, la gestién efectiva de los intangibles
es clave para asegurar el éxito de este proceso. Finalmente, el impacto
positivo de la Ley Bayh-Dole ha sido un factor determinante en la
promocién de la comercializacién de tecnologias desarrolladas en el
dmbito universitario.
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2.3 Actividades, estructuras y resultados de transferencia de
tecnologia en las universidades

Las actividades de transferencia de tecnologia comprenden todas las
acciones realizadas por las universidades, con el fin de que el medio
externo utilice dichas tecnologfas en la comercializacién de produc-
tos y en la adopcién de nuevos procesos. Estas actividades se pueden
concentrar en Cuatro grupos.

El primero se refiere a la gestion de la propiedad intelectual e in-
cluye actividades como la identificacién de invenciones patentables,
la solicitud y obtencién de patentes basadas en resultados de inves-
tigacién, la comercializacién de la propiedad intelectual y la genera-
cién de ingresos a través de acuerdos de licencia (Alessandrini et al.,
2013; Feng et al., 2012; Martinez et al., 2012; Necoechea-Mondra-
gén et al., 2013; Schoen et al., 2014; Tseng y Raudensky, 2014a;
Vinig y Lips, 2015).

Para licenciar una tecnologia, la universidad debe seguir los si-
guientes pasos: realizar actividades de marketing, llevar a cabo la ne-
gociacién y finalmente ejecutar el acuerdo de licencia (Tseng y Rau-
densky, 2014a). Para licenciar, existen dos vias: la primera, que una
empresa establecida adquiera la licencia; y la segunda, la creacién
de una nueva start-up o spin-off entre la universidad y un tercero,
generando emprendimientos de base tecnolégica (EBT) (Tseng y
Raudensky, 2014a). Independientemente de la opcién a escoger, el
licenciamiento implica largas negociaciones entre la universidad y
la industria (Tseng y Raudensky, 2014a). Aunque la concesién de
licencias a empresas puede ser la forma mds eficiente de explotar la
propiedad intelectual, si la propiedad intelectual no tiene los clientes
adecuados, crear una spin-off puede ser la mejor opcién (Ito et al.,
2015).

El segundo grupo de actividades es el relacionado con servicios de
consultoria, prestacién de servicios especializados, programas de ca-
pacitacién y educacién continua, asistencia técnica, gestién de con-
tratos de investigacion, servicios de planificacién de negocios para
inventores e investigadores y acuerdos de I+D corporativo (Ales-
sandrini et al., 2013; Bezerra, 2012; Martinez et al., 2012; Necoe-
chea-Mondragén et al., 2013; Vinig y Lips, 2015). La investigacién
en colaboracién y los contratos de investigacién con empresas se
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presentan como otra actividad (Arvanitis et al., 2011). Por ejemplo,
por estas actividades, las universidades de Japén obtuvieron £ 280
millones en 2013 (Ito et al., 2015). La consultoria también se esta-
blece como un importante mecanismo de transferencia, generando
ingresos significativos (Arvanitis et al., 2011; Ito et al., 2015). Segtin
Ito et al. (2015), las universidades del Reino Unido obtuvieron £
400 millones por concepto de servicios de consultoria en 2013.

El tercer grupo se relaciona con servicios de spin-out (Schoen
et al., 2014), creacién de spin-offs (Gonzdlez-Pernia et al., 2013;
Vinig y Lips, 2015), creacién de szart-up (Jonsson et al., 2015) y
servicios de incubacién de empresas y parques tecnoldgicos (Gon-
zélez-Pernia et al., 2013). En general, el objetivo tltimo de la TT es
comercializar la propiedad intelectual de la institucién, ya sea para
obtener ganancias financieras o una combinacién de logros econé-
micos e impactos sociales (Alessandrini et al., 2013).

Un ultimo grupo de actividades a considerar incluye la adquisi-
cién e intercambio de informacién a través de contactos informales,
conferencias o la utilizacién de articulos cientificos, el uso de la in-
fraestructura universitaria por parte de terceros y actividades educa-
cionales, como programas de doctorado conjuntos o la contratacién
de doctores recién egresados (Arvanitis et al., 2011). Para que esto se
lleve a cabo, la organizacién debe contar con sistema de comunica-
cién eficiente que conecte el entorno externo y la organizacién, asi
como entre las subunidades de la organizacién (Cohen y Levinthal,
1990). En el caso de las universidades, es importante que se difun-
dan sus desarrollos tecnolégicos al medio externo.

Las universidades podrdn ejecutar alguno de los cuatro grupos de
actividades (Tabla 2); sin embargo, no todas las empresas tendrdn el
interés o la capacidad de usar estos desarrollos tecnoldgicos. Segtin
Arvanitis et al. (2011), las empresas de manufactura de alta tecno-
logia y las de servicios basadas en conocimiento son las que mds ac-
tividades de transferencia realizan con las universidades; especifica-
mente, la industria quimica, maquinaria, instrumentos electrénicos
y computacion y servicios.
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Tabla 2. Actividades de transferencia de tecnologia

® Gestion de la propiedad intelectual (solicitud y obtencidn de patentes, comercializacion
de la propiedad intelectual, ingresos por licenciamiento) y licenciamiento de patentes (mar-
keting, negociacidn, ejecucion del acuerdo de licencia) (Alessandrini et al., 2013; Feng et al.,
2012; Martinez et al., 2012; Necoechea-Mondragédn et al., 2013; Schoen et al., 2014; Tseng y
Raudensky, 2014a; Vinig y Lips, 2015).

e Creacion de spin-offs y start-ups, servicios de spin-out, incubacion de empresas y parques
tecnoldgicos (Ito et al., 2015; Gonzélez-Pernia et al., 2013; Jonsson et al., 2015; Schoen et al.,
2014; Vinig y Lips, 2015).

® Servicios de consultoria, servicios especializados, programas de capacitacion y educacion
continua, asistencia técnica, investigacion en colaboracidn y contratos de investigacion con
empresas (Alessandrini et al., 2013; Arvanitis et al., 2011; Bezerra, 2012; Ito et al., 2015;
Martinez et al., 2012; Necoechea-Mondragon et al., 2013; Vinig y Lips, 2015).

e Adquisicion e intercambio de informacion, uso de infraestructura universitaria, programas
de doctorado conjuntos, contratacion de nuevos doctores (Arvanitis et al., 2011).

Las actividades de transferencia son ejecutadas por estructuras
especializadas que asesoran a la comunidad universitaria y al me-
dio externo. Estas estructuras son espacios donde se concentran y
ofrecen servicios para generar, transmitir, gestionar y aprovechar los
resultados de 1+D de las universidades. En estos procesos se inte-
ractiia y coopera con el medio externo para generar innovaciones.
Pueden ser zonas especiales de desarrollo econémico tecnolégico,
territorios orientados a la investigacién y conocimiento, parques
cientifico-tecnoldgicos, parques tecno-industriales, centros de trans-
ferencia de tecnologia (CTT), aceleradoras de empresas, espacios de
innovacién, espacios de trabajo colaborativo o coworking, incubado-
ras de empresas, oficinas de transferencia de tecnologia y operadores
de fondos (SENESCYT, 2023a).

El papel de las universidades ha cambiado en los tltimos afos.
Esta nueva visién se enfoca en la comercializacién de los resulta-
dos de investigacidn; para esto, han creado espacios —por ejemplo,
las OTT— y ademds han adquirido experiencia en la transferencia
de tecnologia y en la propiedad intelectual (Ito et al., 2015). Es-
tas estructuras, ademds de ser espacios fisicos, estdin compuestas por
equipo humano especializado que asesora a los investigadores sobre
cémo aprovechar al médximo una oportunidad de transferencia de
tecnologia cuando se trata de una invencién o un nuevo desarro-
llo tecnoldgico (Ito et al., 2015). Segtin Heisey y Adelman (2011),
las actividades de marketing de las OTT son altamente importantes
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cuando los vinculos entre la universidad y la industria son débiles.
Asi, las estructuras de transferencia, como las OT'T, tienen la capa-
cidad de determinar qué invenciones pueden generar ingresos por
licenciamiento de estos descubrimientos (Heisey y Adelman, 2011).

Por ejemplo, en Japdn, para desarrollar actividades de comercia-
lizacién, las universidades construyeron infraestructuras, como las
Oficinas de Licenciamiento Tecnolégico (OLT), responsables de la
gestion dela Pl y de la TT (Ito et al., 2015). Las invenciones propie-
dad de la universidad son licenciadas a través de las OLT, las cuales
ademds, apoyan a la universidad en el desarrollo de las relaciones con
la industria. Adicionalmente, en este pais existe la Red Universitaria
para la Innovacién y la Transferencia de Tecnologia (RUITT), que
provee servicios para gestién de PI y T'T, intercambio de informa-
cién y capacitacion; los miembros de esta red son las universidades,
las OLT, organizaciones e individuos (Ito et al., 2015).

El Gobierno de Ecuador apoya la creacién y acreditacién de es-
tructuras de transferencia e innovacién tanto puablicas como pri-
vadas. Los espacios de transferencia fomentan actividades de [+D,
promoviendo la aplicacién de los resultados de proyectos de inves-
tigacién. Por su parte, los espacios de innovacién ofrecen asesoria
especializada, espacios de trabajo, herramientas, acceso a capital de
riesgo y semilla y apoyo en la formulacién y ejecucién de proyectos
innovadores en fases iniciales (SENESCYT, 2024). Actualmente,
existen 43 estructuras acreditadas por la SENESCYT. La Figura 3
presenta la cantidad de espacios por tipo de estructura.

A\
—

Figura 3. Estructuras de transferencia e innovacién. Fuente: SENESCYT (2024).
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Independientemente del nombre o del tipo de estructura que las
universidades han establecido para impulsar la transferencia tecnolé-
gica, estas estructuras tienen como funcién identificar los resultados
de investigacién que podrian ser comercializados, proteger los dere-
chos de propiedad intelectual (como patentes, marcas comerciales,
derechos de autor y disefos industriales) y determinar la mejor ruta
hacia el mercado para maximizar el beneficio econémico y social de
la tecnologia. Ademds, apoyan en todos los aspectos de la comerciali-
zacién —que incluye la identificacién y negociacién con el potencial
socio comercial— y proveen soporte para los contratos de investiga-
ciéon y colaboracién (Ito et al., 2015).

Otra tarea importante de estas estructuras es concientizar y ge-
nerar capacidades en la comunidad universitaria para que interna-
licen la importancia de la transferencia de tecnologia y propiedad
intelectual como complemento de su actividad investigativa. Para
ello, imparten cursos, talleres y capacitaciones en temas de propie-
dad intelectual y comercializacién, relacionamiento con la industria
y creacién de nuevos negocios. Ademds, cuando la mejor opcién
para transferir la tecnologfa es la creacién de una start-up o spin-off,
ofrecen el soporte necesario para constituir una estructura empresa-
rial, conseguir inversiones y formar un equipo de gestién (Ito et al.,
2015). La Tabla 3 presenta el soporte ofrecido por las estructuras de
transferencia e innovacién en Ecuador.

Tabla 3. Servicios de los espacios de innovacién

Servicios (A) | (B) | (C) | (D) | (E) | (F)

Espacio de trabajo fisico y virtual para desarrollar X
proyectos individuales o conjuntos entre profe-
sionales, estudiantes, docentes, investigadores,
emprendedores y empresarios

Networking entre los usuarios. X

Articulacién con otros espacios de innovacidn X

Servicios a emprendedores de preincubacion, X
incubacién y posincubacién.

Articulacién con entidades de capital semilla o de X
riesgo.

Gestionar mentorias. X
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Articulacién con actores del sistema de ciencia y X X X
tecnologia.

Servicios de aceleracién para emprendedores. X

Apoyo en desarrollo empresarial en proyectos X
innovadores o startups.

Disponer de una red de expertos, inversores ange- X
les y empresas para apoyar en la recaudacion de
fondos.

Asistencia técnica y seguimiento a proyectos de X
emprendimiento, innovacion, TT.

Gestionar recursos financieros de programas de X
capital semilla o riesgo.

Evaluar los resultados de proyectos financieros. X

Recolectar informacion y crear un inventario de X X
los resultados de 1+D y los registros de propiedad
intelectual de la universidad.

Asesoria técnica y acompafiamiento en la pro- X
teccion de los activos intangibles resultado de la
produccion cientifica.

Gestidn de la propiedad intelectual en valoracién, X X
licenciamiento y/o comercializacion de los activos

intangibles.

Portafolio de la oferta especializada de las capaci- X X

dades de investigacién, desarrollo e innovacion
(1+D+i) y servicios tecnoldgicos de la universidad.

Apoyar la investigacion cientifica y el desarrollo X
tecnoldgico para aplicar el conocimiento cientifico
de forma practica.

Crear colaboraciones entre academia y sector X X
productivo para ofrecer servicios, identificar
necesidades tecnoldgicas y desarrollar soluciones
efectivas.

Promover la participacion y establecer colabora- X X
ciones con redes de gestores tecnoldgicos a nivel
nacional e internacional.

Difundir la oferta especializada de investigacion, X
desarrollo e innovacidn y servicios tecnoldgicos de
la universidad.

Realizar actividades de monitoreo tecnoldgico, X X
estudios de vigilancia y prospeccién tecnolégica.

Ejecutar procesos de transferencia tecnoldgica X X

(A): Coworkig. (B): Incubadoras. (C): Aceleradoras. (D): Operadoras. (E): Centros de transferencia de
tecnologfa. (F): Oficinas de transferencia de tecnologfa. Fuente: SENESCYT (2023a).
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Los resultados de I+D de las universidades pueden ser protegi-
dos por patentes, modelos de utilidad, signos distintivos (marcas o
disenos industriales), variedades vegetales, secretos comerciales o de-
rechos de autor (OMPI, 2024b). La identificacién de la forma mds
adecuada de proteccién dependerd de la capacidad adquirida por la
institucion, basada en su normativa interna, sus estructuras organi-
zativas y las actividades de transferencia tecnoldgica que haya im-
plementado. Al encapsular los resultados de investigacién en formas
de propiedad intelectual, el paso siguiente es identificar el canal més
adecuado para transferir ese conocimiento. Estos canales pueden ser
la concesidn de licencias, la cesién de derechos, los contratos de co-
laboracién, los acuerdos de transferencia de materia, los acuerdos
de consultoria, franquicias y establecimiento de start-ups o spin-offs
(OMPI, 2024c).

En sintesis, las actividades de transferencia de tecnologia son fun-
damentales para conectar la investigacién con el entorno externo,
desde la gestién de la propiedad intelectual hasta la creacién de spin-
offs y start-ups. A través de estructuras como las OTT, las univer-
sidades identifican y comercializan su tecnologia, protegiendo los
derechos de propiedad intelectual de sus activos intangibles. Estas
estructuras no solo facilitan la comercializacién, sino que también
sensibilizan a la comunidad universitaria sobre la relevancia de la
transferencia tecnoldgica. Finalmente, los resultados de I+D univer-
sitarios se protegen mediante patentes, modelos de utilidad, mar-
cas u otras formas, segt’m la normativa interna, y posteriormente se
transfieren a través de licencias, cesidn de derechos, colaboraciones o
la creacién de emprendimientos de base tecnoldgica.

2.4 Barreras y facilitadores para la transferencia de tecnologia

La transferencia de tecnologia no es un proceso simple ni lineal. Pasar
de una idea hasta su comercializacién es un camino complicado en
el entorno universitario. Los procesos de transferencia de tecnologia
son complicados y dificiles de entender, tanto para la universidad
como para los potenciales beneficiarios. De la misma manera, es di-
ficil para las universidades decidir qué resultados de investigacion
deben ser protegidos por patentes u otros mecanismos de Pl y que,
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en ciertos casos, es poco probable que la universidad venda directa-
mente el producto final desarrollado. Ademds, no es fécil encontrar
y contratar especialistas que entiendan tanto la mentalidad de los in-
vestigadores como las necesidades del mercado. Asimismo, encontrar
la organizacién adecuada con la que la universidad pueda asociarse
suele ser un desafio comun para la institucién (Ito et al., 2015).

Las barreras que enfrenta la comunidad universitaria para la eje-
cucién de procesos de transferencia pueden ser de seis clases: de mer-
cado y comercializacidn; financieras; de recursos humanos y motiva-
cién; de colaboracién y gestién; de informacién y confidencialidad;
administrativas y culturales; y legales y contractuales.

Las barreras de mercado y comercializacién se refieren a la com-
plejidad de crear un mercado para nuevas tecnologias, mercados mal
definidos y fragmentados (Comacchio et al., 2012; Higgins et al.,
2022; Kirs et al., 2021; Shmeleva et al., 2021). También incluyen
desarrollos tecnoldgicos demasiado generales para ser utiles en las
empresas (Gilsing et al., 2011; Quinones, Caladcad, Himang, et al.,
2020; Quifones, Caladcad, Quifiones, et al., 2020; Quifiones et al.,
2019; Shen, 2017). Los investigadores tienen expectativas poco re-
alistas respecto al valor de sus tecnologias (Shen, 2017). Ademis,
ellos mismos deben desarrollar el anélisis de mercado, el modelo de
negocio, el plan financiero, el plan de gestién, las hojas de ruta de
tecnologia sostenible, las estrategias y la mitigacién de riesgos (Ra-
him et al., 2021). Asimismo, existe falta de mecanismos y unidades
dentro de la institucién para la venta e intermediacién con las em-
presas (Higgins et al., 2022; Kirs et al., 2021; Quinones, Caladcad,
Himang, et al., 2020; Quifiones, Caladcad, Quifiones, et al., 2020;
Quinones et al., 2019; Toscano et al., 2017). Finalmente, hay insu-
ficientes actividades de promocién hacia las industrias de la investi-
gacién que se realiza en la universidad (Rahim et al., 2021).

Las barreras financieras se relacionan con las dificultades para la
obtencién de recursos e incentivos financieros. Estas incluyen la falta
de inversién continua en proyectos de investigacién y manufactura
(Yazdani et al., 2011), asi como falta de acceso a capital de riesgo y
capital semilla (Quifiones, Caladcad, Himang, et al., 2020; Quino-
nes, Caladcad, Quifones, et al., 2020; Quifiones et al., 2019; Shen,
2017). También se observa una falta de fondos para viajes, networ-
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kingy participacién en ferias para exhibicién de productos. Ademis,
se requiere mayor soporte financiero para investigacién de prototipos
(Rahim et al., 2021). Otra barrera es la incapacidad para recaudar
fondos de fuentes externas (Higgins et al., 2022; Rahim et al., 2021;
Shen, 2017; Shmeleva et al., 2021; Trzmielak y Grzegorczyk, 2014).
Los altos costos para gestionar proyectos de investigacién conjunta
y de innovacién también presentan desafios (Gilsing et al., 2011;
Shen, 2017; Trzmielak y Grzegorczyk, 2014). Finalmente, la defi-
ciente infraestructura para el desarrollo de investigacién aplicada es
otra barrera significativa (Brings et al., 2018; Toscano et al., 2017).

Las barreras de recursos humanos y motivacién se centran en va-
rios aspectos. En primer lugar, hay una falta de especialistas en el
campo de transferencia de tecnologfa, propiedad intelectual e inno-
vacién (Quifones, Caladcad, Himang, et al., 2020; Quinones, Ca-
ladcad, Quifones, et al., 2020; Quifones et al., 2019; Yazdani et al.,
2011). También se observa que las recompensas para los investiga-
dores son insuficientes (Shen, 2017). Ademis, la falta de motivacién
personal es un problema importante (Higgins et al., 2022; Quinones,
Caladcad, Himang, et al., 2020; Quinones, Caladcad, Quinones,
et al., 2020; Quinones et al., 2019) y las restricciones de tiempo en
los proyectos también afectan la efectividad (Quifiones, Caladcad,
Himang, et al., 2020; Quifiones, Caladcad, Quinones, et al., 2020;
Quinones et al., 2019; Rahim et al., 2021; Shen, 2017). Igualmente,
los docentes se sienten mds coémodos trabajando en laboratorios que
aventurdndose en algo desconocido. Por dltimo, la falta de formacién
adecuada para proporcionar conocimientos, habilidades y experien-
cia practica en comercializacién y licenciamiento de tecnologia tam-
bién es una barrera a considerar (Rahim et al., 2021).

Las barreras de colaboracién y gestidn se relacionan con varios
problemas. El primero, con el temor de los investigadores a perder
autonomia o independencia al colaborar con empresas (Quifiones,
Caladcad, Quifiones, et al., 2020; Shen, 2017). También hay falta
de planificacidn, coaching, gestién y seguimiento en los procesos la
comercializacién (Rahim et al., 2021). La falta de socios adecuados
es otro impedimento (Quinones, Caladcad, Himang, et al., 2020;
Quifones, Caladcad, Quifiones, et al., 2020; Quifiones et al., 2019;
Rahim etal., 2021; Shen, 2017). Ademis, hay una minima coopera-
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cién entre las pymes y la universidad (O’Reilly y Cunningham, 2017;
Trzmielak y Grzegorczyk, 2014), asi como una baja conciencia de las
oportunidades para utilizar los recursos académicos en el desarrollo
empresarial (Brings et al., 2018; Trzmielak y Grzegorczyk, 2014).
La distancia geogréfica entre la universidad y las empresas también
representa un obstéculo, junto con la tecnologia de prototipado que
no siempre es compatible con la demanda del sector de manufactura
(Quinones, Caladcad, Himang, et al., 2020; Quifiones, Caladcad,
Quinones, et al., 2020; Quinones et al., 2019). Igualmente, se ob-
serva debilidad en la toma de decisiones sobre continuar o detener
los proyectos (Yazdani et al., 2011) y falta de capacidad para registrar
y rastrear eficazmente las actividades de TT y comercializacién en la
universidad (Sigurdson et al., 2015). Existe una preferencia por con-
tratar a los docentes universitarios como consultores independientes
(Quifones, Caladcad, Himang, et al., 2020; Toscano et al., 2017) y
también se considera que las unidades de transferencia no deberian
ser gestionadas por académicos, quienes suelen ser muy tedricos,
sino por gestores de transferencia (Rahim et al., 2021).

Las barreras de informacién y confidencialidad se refieren, en pri-
mer lugar, a la falta de garantia de confidencialidad entre las partes
(Gilsing et al., 2011; Quinones, Caladcad, Himang, et al., 2020;
Quinones, Caladcad, Quifiones, et al., 2020; Quifiones et al., 2019;
Toscano et al., 2017). También existe una insuficiencia de recursos
informativos sobre mercado interno para la tecnologia desarrollada
(Quinones, Caladcad, Himang, et al., 2020; Quifiones, Caladcad,
Quinones, et al., 2020; Quifiones et al., 2019; Yazdani et al., 2011).
La falta de informacién y documentacién es otro desafio existente
(Brings et al., 2018; Higgins et al., 2022) y las empresas a menudo
no hacen uso de la produccién cientifica y tecnolégica de la univer-
sidad, como publicaciones y articulos (Toscano et al., 2017).

Las barreras administrativas y culturales se enfocan, primero, en
la falta de alineacién con el medio externo que busca innovaciones
incrementales a corto plazo y con bajos recursos, mientras que las
universidades tienen un enfoque a largo plazo (Comacchio et al.,
2012; Quinones, Caladcad, Himang, et al., 2020; Quinones, Ca-
ladcad, Quifiones, et al., 2020; Quinones et al., 2019). Segundo,
existe una falta de interaccién y acoplamiento entre las universidad y
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la empresa (Brings et al., 2018; Quifiones, Caladcad, Himang; et al.,
2020; Quifones, Caladcad, Quifiones, et al., 2020; Quifiones et al.,
2019; Yazdani et al., 2011). Tercero, asuntos burocraticos y falta de
continuidad en los cargos de direccién dentro de la universidad son
otra barrera a enfrentar (Quifiones, Caladcad, Himang, et al., 2020;
Quifones, Caladcad, Quifiones, et al., 2020; Quifiones et al., 2019;
Shen, 2017; Toscano et al., 2017; Yazdani et al., 2011). Ademis,
se observa una falta de politica institucional clara por parte de la
universidad en términos de relacionamiento empresarial (Higgins
et al., 2022; Toscano et al., 2017). Por tltimo, diferencias culturales
entre la universidad y la empresa representan un obstéculo relevan-
te (Brings et al., 2018; Quinones, Caladcad, Himang, et al., 2020;
Quinones, Caladcad, Quifones, etal., 2020; Quinones et al., 2019).

Finalmente, las barreras legales y contractuales se relacionan con
varios problemas. El primero de ellos es la respuesta lenta o asesora-
miento inadecuado en propiedad intelectual dentro de la institucién
(Rahim et al., 2021). Las empresas a menudo priorizan la compra
de nuevas mdquinas y equipos en lugar de adquirir el derecho de
uso de una patente universitaria (Toscano et al., 2017; Trzmielak y
Grzegorczyk, 2014). También existen barreras legales para la con-
tratacion de la universidad y posterior transferencia de tecnologfa a
la empresa (Toscano et al., 2017), el riesgo de conflicto de intereses
una vez que la empresa y la universidad acuerdan la colaboracién
o interaccién (Gilsing et al., 2011; Quinones, Caladcad, Himang,
et al., 2020; Quifones, Caladcad, Quifones, et al., 2020; Quifiones
et al., 2019; Shen, 2017; Toscano et al., 2017) y los contratos débi-
les y sin el respaldo del drea legal de la universidad (Toscano et al.,
2017; Yazdani et al., 2011). Ademds, hay proyectos no alineados a
los objetivos estratégicos de la institucién (Yazdani et al., 2011) y
existe dificultad para licenciar los resultados de investigacién para
su explotacién comercial en la empresa y la baja efectividad de sus
patentes (Toscano et al., 2017).

En el proceso de transferencia, existen también mecanismos que
impulsan o facilitan que los resultados de investigacién lleguen a
ser usados por el medio externo. Estos facilitadores son acciones o
condiciones que promueven y aceleran el uso de los resultados de
investigacion en las empresas. Una misma actividad puede actuar
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como barrera o facilitador segtin su implementacién. Se considera
facilitador cuando se e¢jecuta de manera positiva y eficaz. Los facili-
tadores pueden ser de integracién, de apoyo y acceso a recursos, de
procesos y cumplimiento, de ecosistemas de innovacién y modelos
de negocio y de cooperacién tecnoldgica y desarrollo de mercado.

El primer grupo de facilitadores son los de integracién y cola-
boracién. Estos incluyen la capacidad de acoplar conocimientos de
diversos campos cientificos y empresariales (Sapir, 2021). Otro fac-
tor importante es la colaboracién interdisciplinaria —soporte uni-
versitario en transferencia, acceso a empresas tecnolégicas cercanas
que apoyan el desarrollo de prototipos— y trabajar con una unidad
de transferencia con experiencia (Higgins et al., 2022). Por tltimo,
propiciar el didlogo y la colaboracién universidad-empresa es un fa-
cilitador significativo (Sapir, 2021).

El segundo grupo son los recursos e infraestructura, que incluye
el acceso a fondos y asistencia técnica (Higgins et al., 2022), el acceso
a incubadoras y espacios de innovacién y transferencia (Conlé et al.,
2023) y el cierre de brechas culturales mediante el cambio de visién
hacia la generacién de conocimiento mds aplicado (Sapir, 2021).

En el tercer tipo de facilitadores se encuadran los procesos for-
males, tales como el establecimiento y aplicacién de normativas
para transferencia de tecnologia, la aplicacién del debido proceso
y el cumplimiento de requisitos e instrucciones regulatorias (Sapir,
2021). También es importante optimizar y mejorar la eficiencia en
los procesos (Higgins et al., 2022).

El cuarto grupo de facilitadores se relaciona con el ecosistema
de innovacién e incluye la identificacién de las caracteristicas de los
ecosistemas de innovacion, el andlisis de las barreras existentes para
la transferencia a diferentes niveles y la falta de modelos y soluciones
basados en conceptos de ecosistema e innovacién abierta. También
abarca el trdnsito del uso exclusivo de desarrollos internos hacia la
integracién de conocimientos externos y la necesidad de crear mo-
delos de negocio sostenibles (Shmeleva et al., 2021).

Finalmente, el desarrollo del mercado se establece como otro
grupo de facilitadores. Esto incluye identificar empresas y univer-
sidades interesadas en la cooperacién tecnolégica y ayudarlas a su-
perar las barreras asociadas con la implementacién de proyectos de
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transferencia de tecnologfa. Igualmente, abarca la identificacién y
el aprovechamiento de nichos de mercado tecnoldgicos para la im-
plementacién de soluciones y productos innovadores, el desarrollo
del mercado de servicios de ingenieria, la busqueda de socios para la
cooperacién tecnoldgica y la identificacién de soluciones lucrativas
para las empresas (Conlé et al., 2023; Shmeleva et al., 2021). La Ta-
bla 4 presenta una sintesis de cudndo un criterio puede actuar como
barrera o facilitador en los procesos de transferencia.

Tabla 4. Barreras y facilitadores

Categoria Barreras Facilitadores
e Complejidad de crear mercados | e Colaboracién interdisciplinaria.
Mercado y para nuevas tecnologias. e Didlogo universidad-empresa.
comercializacion e Mercados mal definidos y o |dentificacidn de nichos de
fragmentados. mercado.
® Falta de promocion hacia la
industria.
o Dificultad para obtener ® Acceso a fondos y asistencia
Financieras financiamiento. técnica.
® Falta de capital de riesgo y ® Acceso a incubadora y espacios
capital semilla. de innovacién.
® Altos costos de la innovacién.
® Escasez de especialistas en ® Formacion y soporte
transferencia tecnologica. universitarioen TT.
Recursos ® Falta de motivacion de los
humanosy investigadores.
motivacién ® Restricciones de tiempo en
proyectos.
e Temor a perder autonomia al e Colaboracion interdisciplinaria.
Colaboracién y colaborar con empresas. ® Trabajo con unidades de
gestion ® Falta de socios adecuados. transferencia con experiencia.

® Débil toma de decisiones sobre
continuar proyecto.

o Falta de garantias de ® Aplicacidn de procesos formales
Informacién y confidencialidad. y normativas para TT.
confidencialidad o Insuficiente informacion del

mercado.

e Desaprovechamiento de la
produccion cientifica.

® Falta de alineacion entre las e Cambiar la vision hacia la
prioridades de la universidad y la generacion de conocimiento
Administrativasy | industria. aplicado.
culturales ® Burocracia interna. o |dentificacién de modelos
o Falta de politicas claras de sostenibles.

relacionamiento.
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Legalesy
contractuales

® Respuesta lenta en propiedad
intelectual.

® Barreras legales para contratar y
transferir tecnologia.

e Contratos débiles.

o |dentificacidn de soluciones
lucrativas para las empresas.

® Superacion de barreras legales
con asesoramiento adecuado.

Ecosistema de
innovacién

® Falta de modelos basados en
conceptos de innovacion abierta.
e Dependencia de desarrollos
internos.

e |dentificacidon de caracteristicas
clave del ecosistema.

® Integracion de conocimientos
externos en el proceso de
innovacion.

Desarrollo de

o Dificultad para encontrar socios
tecnoldgicos.
o Insuficientes mecanismos de

® Busqueda activa de socios
tecnoldgicos.
e Aprovechamiento de

mercado

ventas e intermediacion. oportunidades en el mercado de

servicios de ingenieria.

En sintesis, la transferencia de tecnologia en el entorno univer-
sitario enfrenta barreras, tales como las relacionadas con el merca-
do, las finanzas, los recursos humanos, la gestién, la informacién,
la cultura y los aspectos legales, las cuales dificultan el proceso de
comercializacién de los resultados de investigacién. Sin embargo,
la identificacién de facilitadores clave, como la integracién inter-
disciplinaria, el acceso a recursos e infraestructuras, la optimizacién
de procesos, el desarrollo de ecosistemas de innovacién y la identi-
ficacién de nichos de mercado, puede transformar estos desafios en
oportunidades. Implementar estas estrategias de manera efectiva les
permitird a las universidades maximizar el impacto de sus investi-
gaciones, contribuyendo de manera util en su etapa del proceso de
innovacion.

3. Procedimientos metodolégicos

Esta investigacién adopta un enfoque cuantitativo con un alcance
descriptivo, ya que el tratamiento de la informacién se realiz6 me-
diante estadistica descriptiva. Las unidades de andlisis comprenden
la poblacién de 35 universidades publicas de Ecuador. Durante la
etapa de recoleccion de informacion, se identificé que una univer-
sidad fue creada en 2023 y atin no estd en funcionamiento. Por lo
tanto, se excluyé dicha institucién del andlisis, resultando en una po-
blacién de 34 universidades. Los datos fueron recolectados de fuen-
tes secundarias en funcién de los criterios presentados en la Tabla 5.
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Tabla 5. Fuentes de recoleccién de datos

Criterio Fuente de informacién

® Repositorios de informacion institucional de acceso publico.
® Pagina web institucional.
® Repositorio de informacion de la SENESCYT de acceso publico.

Directrices para la transfer-
encia de tecnologia

® Repositorios de informacidn institucional de acceso publico.
Estructuras que facilitan ® Pagina web institucional.

transferencia de tecnologia | ® Paginas web relacionadas.

® Repositorio de informacion de la SENESCYT de acceso publico.

® Repositorios de informacion institucional de acceso publico.
Actividades de transferen- | ® Pagina web institucional.

cia de tecnologia ® Paginas web relacionadas.

e Redes sociales institucionales.

® Repositorios de informacion institucional de acceso publico.
® Pagina web institucional.

Resultados de transferen- ® Paginas web relacionadas.

cia de tecnologia ® Base de datos Espacenet.

® Global Brand Database.

@ Servicio Nacional de Derechos Intelectuales (SENADI).

Con relacién a las directrices para la transferencia de tecnologia,
primero se recopilaron los planes estratégicos institucionales, las po-
liticas, normativas y reglamentos y procedimientos relacionados con
innovacién, transferencia, emprendimiento y propiedad intelectual.
En los casos donde existia mds de un documento del mismo tipo,
se selecciond el més reciente aprobado por la institucién. Los datos
fueron analizados en dos fases: la primera, se verificé la existencia de
las normativas en la institucién; la segunda, se analizaron los docu-
mentos para evaluar la coherencia de la informacién segun la litera-
tura establecida y la politica publica aprobada.

Referente a las estructuras que facilitan la transferencia de tecno-
logfa, se verificé si la universidad dispone de alguno de los siguientes
tipos de estructura: unidad institucional, empresa publica, centro de
educacién continua, oficina de transferencia de tecnologia, centro
de transferencia de tecnologfa, parque tecnolégico, hub de innova-
cién, incubadora de empresas, operadora de fondos, aceleradora de
empresas, espacio de innovacién y coworking. Se registré la existencia
o ausencia de los doce tipos de estructuras en cada institucién.

Las actividades de transferencia de tecnologia se analizaron en
funcién de tres dimensiones: propiedad intelectual (identificacidn,
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proteccién y comercializacién), emprendimiento (asesoramiento y
creacion de start-ups o spin-offs) y oferta de servicios especializados.
Las dos primeras dimensiones estaban dirigidas principalmente a la
comunidad universitaria, mientras que los servicios especializados se
ofrecian al entorno externo. Ademds, en el caso de estos tltimos, se
determiné el ndmero de servicios ofertados, el tipo de servicio y el
drea de actuacién. Por ejemplo, consultoria, programas de capacita-
cidn, asistencia técnica, gestién de contratos, servicios de planifica-
cién de negocios y acuerdos de investigacién y desarrollo corporativo.

Con relacién a los resultados de transferencia de tecnologia, este
criterio se midié en dos etapas. En la primera, se determiné el na-
mero de patentes, modelos de utilidad, disefios industriales, marcas
y variedades vegetales obtenidos a partir de los resultados de investi-
gacién. En la segunda, se identificé el valor o uso de estos activos in-
tangibles a través de contratos de transferencia, creacién de stare-ups,
licencias de patentes concedidas y regalias generadas. Los datos se
almacenaron en una matriz de informacién para su andlisis median-
te estadistica descriptiva.

4. Analisis y discusion

4.1 Directrices para la transferencia de tecnologia

Como se present6 en el apartado sobre la importancia de la politica
en la transferencia de tecnologia, las universidades de Ecuador han
establecido lineamientos estratégicos y normativas institucionales
para gestionar sus resultados de investigacién. La principal herra-
mienta para ello es la planificacién estratégica, conocida en la nor-
mativa ecuatoriana como Plan Estratégico de Desarrollo Institucio-
nal (PEDI). Los datos indican que todas las instituciones cuentan
con un PEDI actualizado (Figura 4). Se revisaron 34 planes para
identificar si las instituciones establecieron objetivos, estrategias, ac-
ciones o indicadores en los ejes de transferencia de tecnologfa, in-
novacién, emprendimiento de base tecnolégica (EBT) y propiedad
intelectual (PI).
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PEDI PEDI TT PEDI Innov. PEDI EBT PEDI PI
34 26 31 20 16

Figura 4. Ejes estratégicos en las universidades. Fuente: pdginas web institucionales (2024).

Los resultados revelan que, por un lado, el eje de innovacién es
el de mayor prioridad para las universidades, con un 91% de los
planes que establecen directrices en este dmbito. Por otro lado, el
eje relacionado con la propiedad intelectual es el que recibe menor
atencién, ya que menos del 50% de las universidades desarrollan
acciones orientadas a la proteccién de los resultados de investiga-
cién. Igualmente, los datos muestran que la falta de estrategias en
propiedad intelectual puede representar un obstéculo para la gestién
eficiente de los procesos de transferencia.

Ademds de identificar que no todas las universidades incluyen es-
trategias para los cuatro ejes de accién en sus planes institucionales,
es necesario determinar cudntas de ellas proponen estrategias para
los cuatro ejes de manera simultdnea. La Tabla 6 revela que solo 14
universidades (41%) integran en sus planes los cuatro ejes. Ademis,
solo una institucién no contempla ninguno de los ¢jes en su plan
estratégico. En definitiva, la ausencia de alguna de estas acciones im-
pacta negativamente en la evaluacién del desempeno institucional,
ya que la falta de lineamientos previamente establecidos dificulta
su consideracién en la gestién universitaria y en la ejecucién de los
procesos de transferencia.
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Tabla 6. Ejes establecidos en el PEDI

Ejes Frecuencia universidades Porcentaje
0 ejes 1 3%
1 ejes 5 15%
2 ejes 10 29%
3 ejes 4 12%
4 ejes 14 41%
34 100%

Fuente: repositorios de informacién institucional (2024).

Al analizar los planes estratégicos, se observa que en algunos casos
los objetivos, estrategias y lineamientos establecidos son ambiguos,
lo que dificulta su ejecucién, cuantificacién y evaluacién. Ejemplos
de estas ambigiiedades incluyen expresiones como “incentivar la
transferencia de tecnologia”, “proteger los resultados de investigacién”,
“impulsar el emprendimiento”, “generar innovaciones”, “obtener pa-
tentes” y “comercializar tecnologia e innovaciones”, entre otros.

Ademds, algunos planes carecen de indicadores de cumplimiento
claros y, cuando los incluyen, no definen estindares cuantificables.
Por ejemplo, uno de los indicadores mencionados es el “nimero de
patentes’, pero no se especifica si se refiere a patentes solicitadas o
concedidas ni si son nacionales o bajo el Tratado de Cooperacién en
materia de Patentes (PCT), tampoco se detalla una cantidad espe-
cifica por periodo. Otro indicador utilizado es el “ntimero de stars-
ups”, sin precisar el nimero exacto, la cantidad por afio, el drea de
conocimiento o si estas empresas son iniciativas propias de la univer-
sidad o de docentes y estudiantes. En resumen, los planes reflejan lo
que las universidades desean lograr, pero no detallan el camino para
alcanzar las metas propuestas.

Los datos evidencian que las universidades estdn integrando en sus
lineamientos institucionales acciones para aprovechar los resultados
generados de sus investigaciones, reflejindolos en su planificacién
institucional. El siguiente paso en este proceso es establecer politicas,
normativas o reglamentos que permitan operativizar y ejecutar de
manera efectiva los procesos de transferencia. La Figura 5 presenta
los tipos y la cantidad de normativas desarrolladas para la operativi-

271



Byron Acosta - Guillermo Cabanellas - Elisa Bravo

La transferencia de tecnologia en universidades publicas...

zacién de los procesos de transferencia. Primero, se resalta que las ins-
tituciones han establecidos normativas en los cuatros ejes. Segundo,
los datos revelan que el 76% de las universidades han implementado
reglamentaciones relacionadas con la propiedad intelectual, mientras
que solo el 29% de las instituciones han adoptado normativas que
fomentan la creacién de empresas de base tecnoldgica.

80% 76%
70% 65%
60%
50% 44%,
40%
29%

30%
20%
10%

0%

Normativa TT Normativa Innov Normativa EBT Normativa PI
15 22 10 26

Figura 5. Normativas desarrolladas. Fuente: repositorios de informacién institucional (2024).

Es importante destacar que, aunque el eje de propiedad intelec-
tual es uno de los menos desarrollados en los planes estratégicos (16
universidades), es la normativa més presente en la mayoria (26 uni-
versidades). Esta desconexién sugiere que, aunque la mayoria de las
universidades han desarrollado normativas sobre propiedad intelec-
tual, estas no estdn plenamente integradas en sus planes estratégi-
cos, lo que puede indicar un enfoque mds reactivo, una desconexién
entre la normativa y su implementacién efectiva o un cumplimien-
to minimo sin un compromiso profundo. No obstante, la amplia
presencia de esta normativa refleja un reconocimiento general de la
importancia de la propiedad intelectual, lo que podria servir como
base para futuras estrategias mds integrales.

La Tabla 7 muestra que solo el 21% de las universidades han es-
tablecido normativas en los cuatro ejes de accién para transferir los
resultados de investigacién de los proyectos desarrollados. Ademis,
existen instituciones que carecen por completo de normativas para
aplicar los productos derivados de I+D.
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Tabla 7. Normativas desarrolladas

Normativas Frecuencia universidades Porcentaje
0 5 15%
1 7 21%
2 7 21%
3 8 24%
4 7 21%
34 100%

Fuente: repositorios de informacién institucional (2024).

Al analizar el contenido de los cuatro tipos de normativas, se
identificaron las siguientes observaciones: en primer lugar, las Gnicas
que se desarrollan de forma independiente son las relacionadas con
innovacién, propiedad intelectual y emprendimiento. En segundo
lugar, aquellas sobre transferencia suelen presentarse como capitulos
dentro de las normativas de investigacién.

Ademds, se constaté que las disposiciones sobre propiedad inte-
lectual se centran en la proteccién de los resultados, pero dedican
escasa atencion a la creacién de procedimientos para transferir estos
activos, ya sea a través de licenciamiento, cesién de derechos, contra-
tos de transferencia o la distribucién de ingresos provenientes de la
comercializacién y regalias. Asimismo, los reglamentos de propiedad
intelectual tienden a enfocarse en los derechos de autor, sin abordar
de manera mds amplia las patentes, marcas, signos distintivos, mo-
delos industriales, variedades vegetales o secretos comerciales.

Segtn la OMPI (2024b), independientemente de la normativa
que la universidad tenga para gestionar sus activos intangibles, es
esencial que esta persiga los siguientes objetivos: garantizar la segu-
ridad juridica, promover el desarrollo tecnolédgico, informar a los
investigadores sobre las ventajas potenciales de la explotacién comer-
cial de sus invenciones, ofrecer un entorno propicio que sustente la
innovacién y el desarrollo, equilibrar los intereses de la universidad
con los del entorno externo y asegurar el cumplimiento de las leyes
y reglamentos aplicables.
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4.2 Estructuras que facilitan la transferencia de tecnologia
Segin la literatura, las universidades requieren estructuras formales
para gestionar la transferencia de resultados de investigacién en pro-
ductos y servicios. En las 34 universidades analizadas, se identifica-
ron 12 tipos de estructuras encargadas de estos procesos (Figura 6).
Los datos revelan que 32 de las 34 universidades cuentan con cen-
tros de educacién continua, lo que los posiciona como la estructura
mis utilizada. A estos les siguen los hubs de innovacién (82%), las
empresas publicas (76%) y las unidades institucionales (62%), sien-
do estas las estructuras mds representativas de las 12 identificadas.

o Centro educacion continua | I 040

IS Hub innovacion I 79%
& Empresa publica | N 76
= Unidad institucional | N 62

= Incubadora N 4%

o Oficina transfernecia tecnologia [ NEG_G_G——— 6%,

S Coworking NN 249
o Espacio innovacion NN 24,
~ Operadora fondos | NN 21%

©~  Centro transferencia tecnologia | N RNEEN 1%
<+ Aceleradora NN 12%
— Parque tecnologico Il 3%

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

Figura 6. Estructuras de transferencia. Fuente: pdginas web institucionales (2024).

El alto niimero de centros de educacién continua puede atribuirse
a varios factores. En primer lugar, estas estructuras aprovechan tanto
las aulas fisicas como las virtuales, asi como los servicios de conectivi-
dad y ensenanza, inicialmente destinados a la docencia. En segundo
lugar, existe una alta demanda de cursos cortos y de especializacién por
parte de la comunidad no universitaria. En tercer lugar, se optimiza
el uso del personal docente para ofrecer dichos servicios. En resumen,
esta estructura estd ampliamente diseminada debido a que requiere
una menor inversién en infraestructura y presenta costos reducidos al
aprovechar las instalaciones, los servicios tecnolégicos y los recursos
humanos previamente asignados a la actividad docente formal.
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En el caso de los Aub de innovacién, su elevado ntimero se debe
a que fue un proyecto impulsado por el Gobierno, cuyo objetivo
fue fomentar el desarrollo de actividades relacionadas con la inno-
vacion, el emprendimiento y la transferencia de tecnologia en las
universidades (SENESCYT, 2018). A través del proyecto “HUB de
iTT”, se pretendia crear un ecosistema que facilitara el desarrollo y
la ejecucién de proyectos de innovacién y emprendimiento con un
enfoque productivo. Esto se lograria mediante la articulacién entre
el sector académico, empresarial y gubernamental. Fueron creados
seis hubs en el pais, en colaboracién con las universidades publicas,
privadas y cofinanciadas. El Estado invirtié 1.530.000 délares para
implementar los Aubs (SENESCYT, 2018). Por su parte, las univer-
sidades invirtieron estos recursos en la construccién o mejoramiento
de espacios de innovacién y coworking, desarrollo de capacidades en
temas innovacién, emprendimiento y transferencia de tecnologia y
financiamiento de proyectos.

Uno de los hubs con mayor actuacién fue el HUB-UIO, integra-
do por tres universidades publicas y dos cofinanciadas. Su objetivo
fue ser un espacio que articulara capacidades, recursos e infraestruc-
tura de sus integrantes para crear una comunidad colaborativa que
facilitara la gestién de la innovacién, la transferencia de tecnologia
y el desarrollo de EBT que satisfagan necesidades de la sociedad
(HUB-UIO, 2023). Entre 2017 y 2022, se consolidé como un refe-
rente nacional en innovacién, organizando 28 eventos y 15 progra-
mas que atrajeron a 4.022 participantes y formaron mds de 1.163
miembros en sus comunidades. El proyecto generé buenas practicas
de gestién, procesos establecidos, modelos de negocio, un equipo
técnico consolidado, reconocimiento institucional y una propuesta
para la creacién de un Centro de Transferencia de Tecnologia Inte-
rinstitucional (HUB-UIQO, 2023).

La creacién de empresas publicas en las universidades tiene como
principal objetivo ofrecer servicios especializados y comercializar los
resultados de investigacién desarrollados en las instituciones acadé-
micas. Esto explica que el 76% de las universidades hayan cons-
tituido empresas publicas. La normativa de educacién superior de
Ecuador no permite que las universidades publicas reciban ingresos
directamente por la venta de servicios especializados, como con-
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sultorfas o el uso de laboratorios (Asamblea Nacional del Ecuador,
2018). La tnica forma legal de realizar estas actividades y recibir
ingresos por comercializacién es a través de una empresa publica.

En cuanto a las unidades establecidas dentro de la estructura or-
gdnica de las instituciones, la Figura 6 muestra que 21 universidades
incluyen en sus estatutos orgdnicos departamentos, dreas o procesos
dedicados a dictar lineamientos y gestionar asuntos relacionados con
la transferencia de tecnologia. Por ejemplo, una de las universidades
analizadas cuenta con la Direccién de Innovacién y Vinculacién,
que tiene como misién

ser la unidad encargada de gestionar el conocimiento y facilitar
las interacciones entre la comunidad politécnica y la empresa
privada, las organizaciones publicas y la sociedad civil; que ase-
sora, coordina, dirige, controla y evalda los procesos de propie-
dad intelectual, transferencia de tecnologia, innovacién y vin-
culacién con la sociedad; incentivando la cultura de innovacién
en estudiantes y docentes para que desarrollen nuevas tec-
nologfas, introduzcan innovaciones, generen emprendimientos
de base tecnoldgica y propongan soluciones a los problemas
sociales (...) (Escuela Politécnica Nacional, 2024, p. 1)

Estas estructuras, cuya vision es la gestién de los resultados de
investigacion generados, se ubican dentro de la estructura institucio-
nal en niveles jerdrquicos, como direccién, coordinacién, decanato
u oficina. Segin los datos obtenidos, se les asignan denominaciones
como “vinculacién”, “innovacién”, “emprendimiento” o “transfe-
rencia de tecnologia”. Finalmente, estas unidades dependen direc-
tamente o estdn subordinadas a los vicerrectorados de investigacién
de las universidades.

Una de las estructuras fundamentales para gestionar los proce-
sos de transferencia tecnoldgica son las oficinas de transferencia de
tecnologia. Sin embargo, solo diez universidades cuentan con OTT,
lo que representa un obstdculo significativo para el uso, comerciali-
zacién y licenciamiento de tecnologfas. Segiin la OMPI (2022), las
OTT facilitan la colaboracién entre las instituciones académicas y el
sector empresarial, impulsando tanto la licencia como la comerciali-
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zacién de tecnologias. Su papel es esencial en el ecosistema de inno-
vacion, ya que conectan la investigacién académica con aplicaciones
précticas en la industria.

Esta misma tendencia se refleja en la escasez de centros de transfe-
rencia de tecnologia, espacios de innovacidn, aceleradoras y parques
tecnolégicos (Figura 6). La limitada presencia de estas estructuras
puede obstaculizar el desarrollo y la comercializacién de nuevas tecno-
logias, afectando el crecimiento del ecosistema de innovacién y la co-
nexi6n entre la investigacién académica y las aplicaciones industriales.

Ademds del tipo de estructuras que poseen las universidades, es
importante analizar también la cantidad con la que cuenta cada una.
Partiendo del principio de que un mayor nimero de dreas o unida-
des dedicadas a la transferencia de tecnologia resulta en una mayor
cantidad de resultados obtenidos, la Tabla 8 muestra la distribucién
de universidades segtin la cantidad de estructuras que poseen. Segtin
los pardmetros establecidos, el nimero maximo de estructuras con
las que una universidad puede contar es de 12. Los datos muestran
que solo 4 universidades —es decir, el 12% de las instituciones—
cuentan con entre 8 y 12 unidades. Ademds, los resultados indican
que cada institucién tiene en promedio 3 estructuras dedicadas a la
gestién de los procesos de transferencia.

Tabla 8. Estructuras establecidas

Normativas Frecuencia universidades Porcentaje

1 4 12%

9%
12%
12%

21%
6%
18%

6%
3%
3%

O 0 N v~ | w N
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N

100%

w
I

Fuente: repositorios de informacién institucional (2024).
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En resumen, los resultados indican que las universidades han
implementado estructuras formales para gestionar sus activos in-
tangibles y facilitar su posterior transferencia. Las mds comunes se
centran en la capacitacién, la oferta de servicios especializados y el
fortalecimiento de capacidades en transferencia de tecnologia, como
es el caso de los Aubs de innovacién.

4.3 Actividades de transferencia de tecnologia

Tras analizar las normativas y estructuras que impulsan los procesos
de transferencia de tecnologfa en las universidades, el siguiente paso
es identificar las actividades que se llevan a cabo en funcién de esas
capacidades. Segun los datos obtenidos, las actividades se dividen en
dos grupos en funcién del tipo de usuario (Figura 7). El primer grupo
incluye actividades exclusivas para la comunidad universitaria, tales
como asesoria en propiedad intelectual y apoyo al emprendimiento.
Los datos revelan que el 74% de las instituciones ofrecen princi-
palmente servicios de fomento al emprendimiento tecnolégico. Sin
embargo, el asesoramiento en propiedad intelectual es limitado, ya
que solo 14 universidades (41%) brindan este tipo de apoyo a su
comunidad. Esta baja oferta podria influir en las reducidas tasas de
proteccién de activos intangibles en dichas instituciones, lo que a su
vez restringe el licenciamiento y la transferencia de resultados. Segin
los datos recopilados, las universidades que brindan asesoramiento
en propiedad intelectual se centran en derechos de autor, ofrecen es-
casa orientacion sobre patentes y no abordan aspectos como marcas,
signos distintivos, variedades vegetales y secretos comerciales.

120%

100%
100%

79%

80% 74%
60%
41%

40%
20%

0%

Propiedad intelectual Emprendimiento Servicios especializados  Informacion e infraestrcutura
14 25 34 27

Figura 7. Actividades de transferencia. Fuente: pdginas web institucionales (2024).
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Entre los principales servicios de emprendimiento que las univer-
sidades ofrecen a su comunidad se destacan: la germinacién y valida-
cién de ideas de negocio, la maduracién de proyectos, la elaboracién
de planes de negocio, el desarrollo de prototipos, la busqueda de
inversionistas, la potenciacién de emprendimientos y la capacitacién
en habilidades blandas, entre otros IKIAM, 2022). En el 4mbito de
la gestién de la propiedad intelectual, los servicios ofrecidos inclu-
yen: asesoramiento en la proteccién de activos intangibles, bisqueda
de novedad y estado de la técnica, valoracién de tecnologia, capacita-
cién en propiedad intelectual, elaboracién de memorias descriptivas,
tramitacién de solicitudes de patentes y registro de marcas y obser-
vancia, entre otros (Universidad Nacional del Chimborazo, 2023).

El segundo grupo de actividades estd dirigido al medio externo,
incluyendo servicios especializados (100%) y la oferta de informa-
cién e infraestructura para terceros (79%) (Figura 7). Cabe destacar
que todas las universidades analizadas ofrecen servicios especializa-
dos a través de sus laboratorios, centros de investigacién y empresas
publicas. En promedio, las instituciones ofrecen ocho tipos de servi-
cios, sin embargo, algunas llegan a ofertar entre 23 y 42 servicios. Los
tres mds comunes son educacién continua, consultoria especializada
y el uso de laboratorios. La Tabla 9 presenta un resumen de los
servicios ofertados por las universidades.

Tabla 9. Oferta de servicios

Area Tipo de servicio

Gestién de la innovacién, gestion de fondos de capital de
riesgo, vigilancia tecnoldgica, propiedad intelectual, comer-
Tecnologia e innovacion cializacién de tecnologia, start-ups y nuevas empresas,
inteligencia competitiva, desarrollo de nuevos productos y
servicios de i+d+i; optimizacion de procesos.

Administracion de proyectos, asesoramiento empresarial y
Asesoria y consultoria técnica gestidn, proyectos electrénicos y de automatizacion, ase-
soria técnica.

Seminarios y programas de formacion, preincubacién e
Educacion y capacitacion incubacidn, aceleracion y puesta en mercado, gestién y
estructuracion de proyectos.
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Ensayos, analisis, pruebas de calidad; analisis quimico e
instrumental; andlisis ambiental; analisis de suelos; evalu-
acién de materiales; ensayos térmicos y eficiencia energéti-
ca; procesamiento de plasticos; hidrocarburos.

Servicios de laboratorio

Obras civiles, infraestructura civil, eléctrica, mecanica,
Desarrollo e infraestructura industrial, logistica y abastecimiento, prototipado, obras de
ingenieria.

Incubadoras de emprendimiento de base tecnoldgica,
Innovacién y emprendimiento | centros de transferencia tecnoldgica, planes estratégicos,
innovacién corporativa, desafios de innovacion.

Sistemas electrdnicos, redes y cableado estructurado,
Sistemas y automatizacién desarrollo de aplicaciones, mantenimiento de tic, smart
factories.

Al analizar las actividades desarrolladas y las estructuras que las
ejecutan, se identificé la existencia de estructuras que compiten en-
tre si. Por ejemplo, la capacitacién es ofrecida tanto por el centro de
educacién continua como por la empresa puiblica simultdneamente,
lo que genera una competencia en el mismo segmento de mercado,
compitiendo entre ellas. Ademds, se detectéd una desconexién entre
la universidad y su empresa publica, ya que ninguna de estas empre-
sas incluye en su cartera de servicios el licenciamiento de patentes de
la universidad ni la promocién de los laboratorios de la institucién,
es decir, operan como entidades ajenas a la universidad. Esto mues-
tra que las empresas publicas no aprovechan todas las capacidades
que tienen las universidades.

4.4 Resultados de la transferencia de tecnologia

La eficiencia de las normativas, estructuras y actividades ejecutadas
por las universidades se refleja en la obtencién de derechos de pro-
piedad intelectual, como patentes, marcas, variedades vegetales, en-
tre otros, asi como, en los ingresos generados por la concesién de
licencias o la explotacién de dichos derechos. La Figura 8 presenta
el porcentaje de universidades que han obtenido al menos un pro-
ducto o resultado como consecuencia de su gestién en transferencia
de tecnologia.
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Figura 8. Resultados de transferencia. Fuente: ESPACENET (2024), SENADI (2024) y repositorios
de informacién Institucionales (2024).

Los datos muestran que los resultados en transferencia de tecno-
logia son generalmente bajos y, en algunos casos, nulos. Por ejemplo,
solo el 41% de las universidades ha obtenido patentes. En cuanto a
los modelos de utilidad, disefos industriales, marcas y start-ups, solo
el 5% aproximadamente de las universidades ha protegido sus resul-
tados de investigacién mediante estos mecanismos. Ademds, ningu-
na de las universidades ha registrado variedades vegetales, licenciado
patentes o recibido regalias por la comercializacién de sus activos
intangibles. El tnico item en el que las universidades presentan un
buen desempefio es en los contratos de transferencia de tecnologfa,
donde el 76% de las instituciones ha obtenido al menos un contrato.
En las universidades publicas, estos contratos son conocidos como
“convenios especificos” y, por lo general, tienen como propésito
ofrecer servicios especializados a través de consultorias.

La Tabla 10 muestra la cantidad de productos derivados de los
resultados de investigacién. En cuanto a las patentes, en las 34 uni-
versidades analizadas se han registrado 100, lo que equivale a un pro-
medio de tres patentes por institucién. Sin embargo, el 80% de estas
se concentra en solo cuatro universidades, lo que indica que aproxi-
madamente 30 instituciones no estin identificando materia patenta-
ble en sus resultados de investigacién. Una de las razones por las que
las universidades patentan es que las patentes pueden ser tomadas en
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cuenta al otorgar subvenciones publicas (Ito et al., 2015). En el caso
de las universidades ecuatorianas, las patentes obtenidas son un indi-
cador de evaluacién de acreditacién institucional (Consejo de Asegu-
ramiento de la Calidad de la Educacién Superior, 2022).

Tabla 10. Ouzputs de transferencia de tecnologfa

Tipo Cantidad Promedio # uniersidades que
concentral 80%

Patente 100 2,9 4
Modelo de utilidad 13 0,4 2
Disefio industrial 13 0,4 1
Marca 38 1,1 1

Variedad vegetal 0 0 Ninguna
Start-up 11 0,3 2
Contrato TT 1320 38,8 11

Licencia 0 0 Ninguna

Regalias 0 0 Ninguna

Fuente: planes estratégicos institucionales (2024).

Con relacién a los modelos de utilidad y disefios industriales, los
datos muestran una baja actividad de proteccién. Solo se han prote-
gido 13 resultados de investigacién en cada tipo, lo que representa
un promedio de menos de un modelo o disefio por universidad.
Ademds, al analizar su concentracién, se observa que, en el caso de
los modelos de utilidad, dos instituciones concentran el 80% de los
de la titularidad, mientras que solo una institucién es titular de los
disenos industriales.

En cuanto a la proteccién de marcas, se observa una baja tenden-
cia entre las instituciones. Los datos revelan que solo se han registra-
do 38, lo que equivale a un promedio de 1,1 marcas por institucién.
Sin embargo, mds del 80% de estas marcas se concentran en una sola
universidad, lo que podria indicar que las 33 instituciones restantes
no han protegido ninguno de sus signos distintivos. Es importante
destacar que no solo el nombre de la institucién puede ser prote-
gido como marca; este tipo de organizaciones tienen el potencial
de proteger una mayor diversidad de signos distintivos, debido a
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la variedad de actividades que realizan en docencia, investigacion y
vinculacién con la sociedad. La Tabla 11 presenta los signos distin-
tivos que una universidad podria proteger, estimandose un minimo
de ocho. Sin embargo, los datos de la Figura 8 y la Tabla 10 revelan
que este estdndar no se estd cumpliendo.

Tabla 11. Potenciales signos distintivos

Tipo de signos distintivo Descripcion

1. Nombre de la universidad, programas académicos,
facultades o departamentos.

2. Logotipos o emblemas oficiales de la universidad, programas
académicos, facultades o departamentos.

3. Combinacién de nombre y logotipo.

4. Nombres de productos o servicios derivados de la
investigacién académica.

5. Sello de garantia de calidad avalado por la universidad.

6. Nombres de redes de universidades, de investigacion o
transferencia de tecnologia.

Marcas

7. Nombres comerciales de start-up o spin-off creadas por las

Lemas comerciales . .
universidades.

Nombres de dominio 8. Nombres de dominio asociados a la universidad

Fuente: repositorios de informacion institucionales (2024).

Los datos de la Tabla 10 revelan que ninguna de las universidades
ha protegido resultados de investigacién como variedades vegetales.
Esto podria explicarse por la falta de inclusién, tanto en su planifi-
cacién estratégica como en su normativa de propiedad intelectual,
de la identificacién de material susceptible de ser protegido bajo esta
categoria.

La aplicacién fictica de las patentes, signos distintivos, variedades
vegetales y demds activos intangibles generados por las universida-
des se evidencia en la creacién de emprendimientos, la ejecucion
de contratos de transferencia, la concesién de licencias y las regalias
obtenidas. Para la universidad, existen dos tipos de mercado para
comercializar su tecnologia. El primero es el mercado dirigido al
usuario final de la innovacién, y el segundo es el mercado interme-
dio, conformado por las empresas con las que la universidad debe
asociarse. En este segundo caso, dichas organizaciones cuentan con
un conocimiento mds profundo y una mayor experiencia en el mer-
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cado final, lo que les permite contribuir con habilidades y recursos
para desarrollar y/o mejorar el producto potencial (Ito et al., 2015).

En cuanto a la creacién de empresas de base tecnoldgica, se han
fundado once start-ups, aunque nueve de ellas se concentran en dos
instituciones. Un aspecto significativo es la ejecucién de contratos
de transferencia relacionados con la oferta de servicios especializados
a través de la universidad o sus empresas pablicas. En promedio, en
2023 se han realizado 39 contratos por institucién (Tabla 10). Este
dato podria reflejar el bajo indice de patentes y sugerir que los pro-
cesos de transferencia se basan en conocimientos protegidos como
secretos comerciales. En cuanto a las licencias y regalias, no se han
encontrado registros que confirmen que alguna de las patentes haya
sido licenciada ni que se hayan recibido ingresos de terceros por el
uso de estas tecnologias protegidas.

Los bajos resultados en algunos productos pueden explicarse por
varios factores: estos no se contemplan como objetivos en la pla-
nificacién institucional, no existen normativas ni procedimientos
que incentiven su generacién, identificacién, uso y proteccién, no
se cuenta con repositorios internos o externos —como las bases de
patentes o marcas de la OMPI— que consoliden dichos resultados
de manera sistemdtica y las instituciones no establecen indicadores
para su medicién.

Existen propuestas, como el Manual de Valencia (Observatorio
Iberoamericano de la Ciencia, la Tecnologia y la Sociedad y Red
Iberoamericana de Indicadores de Ciencia y Tecnologia, 2017), para
medir el desempeno de la gestién de transferencia de tecnologia en
las universidades. Esta propuesta establece una serie de indicadores;
entre los mds relevantes se destacan: niumero de proyectos de transfe-
rencia ejecutados, cantidad de normativas y reglamentos de gestion
desarrollados, cantidad de patentes solicitadas y obtenidas, cantidad
de otros titulos de propiedad intelectual, ingresos por licencias segtin
tipo de propiedad intelectual, cantidad de contratos o convenios de
cesién de licencias emitidos, ingresos generados por alquiler de in-
fraestructura, ingresos obtenidos por la comercializacién de produc-
tos, nimero de eventos realizados y cantidad de spin-offs y start-ups
creadas, entre otros.

284



Revista Iberoamericana de la Propiedad Intelectual

N° 22 (2025): 237-294

4.5 Barreras y habilitadores para la transferencia de tecnologia
En este apartado se analizan las barreras y los habilitadores que en-
frentan las universidades en funcién de los resultados obtenidos en
los cuatro criterios previamente analizados: directrices, estructuras,
actividades y resultados de transferencia. La Tabla 12 presenta la ba-
rrera o dificultad identificada en funcién de los datos analizados.

Tabla 12. Barreras y facilitadores

Categoria Barreras Facilitadores
® Falta de promocidn hacia la
Mercado y industria.
comercializacion e Insuficiente didlogo universidad-
empresa.
o Dificultad para obtener ® Acceso a estructuras.
. . financiamiento. ® Programas financiados por el
Financieras . .
® Falta de capital de riesgo y Estado.
capital semilla.
® Falta de especialistas en ® Formacion y soporte en
Recursos R . .
transferencia tecnoldgica. transferencia.
humanosy s
L ® Falta de motivacion de los
motivacién . .
investigadores.
Colaboracién y ® Falta de socios adecuados. ® Trabajo con unidades de
gestion transferencia con experiencia.
® Falta de garantias de e Creacion de normativas y
Informacién y confidencialidad. reglamentos.

confidencialidad e Desaprovechamiento de la
produccion cientifica.

Administrativasy | @ Burocracia interna. @ Inclusion de objetivos y metas
culturales ® Falta de politicas claras. en su planificacién estratégica.

® Respuesta lenta en propiedad ® Asesoramiento adecuado en
Legalesy intelectual. propiedad intelectual.
contractuales ® Barreras legales para contratar y

transferir tecnologia.
® Falta de normativa.

. ® Falta de modelos basados en ® Integracidon de conocimientos
Ecosistema de . s
. ) innovacion. externos en el proceso de
innovacién ) .
innovacion.

o Dificultad para encontrar socios. | ® Aprovechamiento de
e Insuficientes mecanismos de oportunidades en servicios de
ventas y comercializacion. ingenieria.

Desarrollo de
mercado

Fuente: Planes estratégicos institucionales (2024).
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Los resultados obtenidos son consistentes con la evidencia pre-
sentada en el estudio de Ito et al. (2015), donde se identificaron las
barreras que enfrentan las universidades japonesas en sus procesos
de transferencia tecnolédgica. Entre ellos, se destacan la ausencia de
politicas publicas que impulsen la comercializacién de la investiga-
cién. Igualmente, se menciona la dificultad para seleccionar patentes
que sean innovadoras y generen beneficios comerciales para los so-
cios. Ademds, existe un desconocimiento por parte de la comunidad
universitaria y de los socios potenciales sobre cémo se lleva a cabo la
transferencia tecnoldgica. Otro factor es la escasez de competencias y
habilidades en este dmbito, sumado a la falta de personal calificado.
Por ultimo, se senala la limitada asignacién de subvenciones estatales
para empresas basadas en tecnologia derivadas de la investigacion
universitaria (Ito et al., 2015).

Otro de los obstdculos que se observa es la poca o nula interfaz
entre la universidad y la empresa. Segtin Arvanitis et al. (2011), por
un lado, las empresas sin actividades de transferencia tecnolégica
suelen pensar que sus necesidades en I+D no son de interés para la
academia; por otro lado, algunas empresas consideran que los inte-
reses de las universidades no coinciden con sus propias necesidades.
Como resultado, solo las empresas en industrias especificas, como la
biotecnologia o la nanotecnologia, que requieren tecnologias espe-
cializadas, muestran interés en cooperar con las universidades (Arva-
nitis et al., 2011).

Finalmente, en cuanto a los facilitadores, se observa que, desde
el dmbito institucional, las universidades han incorporado en sus
planes y politicas elementos destinados a incentivar la proteccién
de intangibles y la ejecucién de procesos de transferencia tecnolé-
gica. En términos de estructura, uno de los facilitadores clave es la
creacién de espacios de innovacién que promuevan la interaccién
entre la comunidad universitaria y actores externos. Ademds, se ha
institucionalizado la creacién de unidades académicas dedicadas a la
transferencia de resultados, bajo la supervisién de los vicerrectora-
dos de Investigacién. Otro facilitador identificado es el fomento del
desarroll