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Novedades sobre la Covid

Estrategias para patentar terapias y vacunas: perennizacién de patentes en el contexto de la pandemia covid-19
(Unveiling patenting strategies of therapeutics and vaccines: evergreening in the context of COVID-19 pandemic)
Bacigalupo ML, Pignataro MF, Scopel CT, Kondratyuk S, Mellouk O, Chaves GC.

Front Med (Lausanne). 2023; 6;10:1287542. doi: 10.3389/fmed.2023.1287542.

Traducido por Salud y Farmacos, publicado en Boletin Farmacos: Propiedad Intelectual 2024; 27 (1)

Tags: conductas anticompetitivas, maximizar beneficios,
perennizacién de patentes, impedir la comercializacion de genéricos,
impedir comercializacion de biosimilares

Resumen

En el sector farmacéutico, el término perennizacion
(evergreening) se refiere a las practicas para ampliar la
proteccion de los monopolios de productos existentes. Una de las
estrategias de perennizacion que mas se ha utilizado es la de
solicitar varias patentes para el mismo ingrediente farmacéutico
activo. Durante la pandemia de covid-19 se desarrollaron varias
tecnologias de salud.

Este estudio trat6 de dimensionar la perennizacién de una
seleccion de tecnologias sanitarias para combatir el SARS-CoV-
2 a través de solicitar mas patentes. Se seleccionaron tres
antivirales, un biolégico y dos vacunas, y se construy6 un mapa
de las patentes utilizando bases publicas y privadas de datos.

Se analizaron algunas de las estrategias de perennizacion que
utilizaron diferentes solicitantes, instituciones académicas o

empresas farmacéuticas y se encontr6 un total de 29 solicitudes
para antivirales (10 después de la pandemia), tres solicitudes para
un medicamento bioldgico (1 después de la pandemia) y 41
solicitudes para vacunas (23 después de la pandemia).

A pesar de que se trataba de tecnologias diferentes, en todos los
casos analizados se detect6 una intensa presentacion de patentes
después de la pandemia, alineada con el hecho de que esas
tecnologias iban avanzando en el proceso de I+D hasta recibir su
aprobacion reglamentaria. Esta estrategia de perennizacién ya se
ha utilizado para otras patologias, tiene el riesgo de contribuir a
extender el monopolio y acarrea inseguridad juridica por la falta
de transparencia en las nuevas solicitudes de patentes que cubren
indicaciones médicas especificas. Por lo tanto, los paises
deberian hacer un esfuerzo para enfrentarse a la perennizacion,
incluyendo la adopcion de un enfoque de salud publica cuando
analizan las patentes de esas tecnologias para evitar la concesion
de patentes inmerecidas.

Propiedad intelectual y transferencia de la tecnologia de las vacunas covid-19: Evaluacion historica
(Intellectual Property and Technology Transfer for COVID-19 Vaccines: Assessment of the record)
Frederick M. Abbott, Florida State University - College of Law
SSRN, noviembre 2023
https://papers.ssrn.com/sol3/papers.cfm?abstract id=4629931 (de libre acceso en inglés)
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La Division de Retos Globales de la Organizacién Mundial de
Propiedad Intelectual (OMPI) (The World Intellectual Property
Organization (WIPO)’s Global Challenges Division) encargd un
estudio independiente sobre el papel que desempefio la propiedad
intelectual (PI) y la transferencia de tecnologia en el desarrollo,
la produccion y la distribucion de las vacunas que se utilizaron

para abordar la pandemia covid-19. El estudio utiliza la
metodologia de estudio de casos para hacer un analisis en
profundidad de algunas de las estrategias adoptadas por diez
fabricantes de vacunas diferentes, con respecto a la financiacion,
adquisicion, desarrollo de vacunas y estrategias de PI
(incluyendo la concesion de licencias, la transferencia de
tecnologia y las disposiciones de acceso). Estas experiencias y
ensefianzas aportan ideas practicas para orientar la formulacion
de politicas mundiales sobre cuestiones de propiedad intelectual,
salud y acceso.

Licencias de medicamentos antivirales MPP covid-19: territorios autorizados, opciones de suministro para territorios
excluidos y barreras de suministro derivadas de la transferencia de secretos comerciales (MPP COVID-19 Antiviral Medicines
Licenses — Licensed Territories, Supply Options for Excluded Territories, and Supply Barriers Arising from Trade-Secret Transfer)

Brook K. Baker, Joint PIJIP/TLS Research Paper Series (Oct. 11, 2023)
https://digitalcommons.wcl.american.edu/cgi/viewcontent.cgi?article=1108&context=research (de libre acceso en inglés)

Traducido por Salud y Farmacos, publicado en Boletin Farmacos: Propiedad Intelectual 2024; 27 (1)

Tags: antivirales genéricos, MPP, Banco de patentes, leyes de
patentes, licencias voluntarias de patentes, licencias MPP,
debilidades de las licencias MPP

Conclusiones:

Muchos paises de ingresos medios se encuentran en grave
desventaja a la hora de acceder a antivirales genéricos contra la
covid. Actualmente, hay veinte paises/territorios que no figuran
entre los territorios autorizados en ninguna de las tres licencias


https://papers.ssrn.com/sol3/papers.cfm?abstract_id=4629931
https://digitalcommons.wcl.american.edu/cgi/viewcontent.cgi?article=1108&context=research

de medicamentos antivirales del Banco de Patentes (Medicines
Patent Pool o MPP) y otros 28 estan excluidos en al menos una
licencia. El analisis del estado de las patentes revela que la
mayoria de estos paises excluidos cuentan con una patente
pendiente o concedida que impide el acceso a los genéricos de
uno o0 mas antivirales, a no ser que se emita una licencia
obligatoria nacional (y es posible que se requiera otra licencia
obligatoria en el pais de fabricacién/exportacion). Unos pocos
paises excluidos no tienen que superar ninguna barrera de
patentes interna, pero el acceso puede depender de que se emita
una licencia obligatoria en el pais exportador.
Desafortunadamente, Hetero, el Unico productor de genéricos
con licencia y precalificado, no puede suministrar nirmatrelvir
fuera del territorio cubierto por la licencia de Pfizer, mientras que
tres licenciatarios de molnupiravir pueden suministrar a
territorios sin licencia, pero solo si se cumplen otros requisitos no
patentarios, de licencia obligatoria y regulatorios

Esta revision pone de manifiesto una debilidad evidente en la
estructura de las licencias MPP. Los titulares de patentes, en
particular aquellos que poseen patentes de medicamentos méas
complejos, ofrecen con sus licencias paquetes de transferencia de
tecnologia, pero estan condicionados, y esas condiciones
terminan haciendo que las restricciones territoriales sean férreas.
Aunque las licencias MPP habitualmente incluyen excepciones
para permitir que los titulares de licencias suministren a paises
donde no hay patentes que lo impidan o a aquellos que han
emitido licencias obligatorias (y lo hacen para evitar socavar las
flexibilidades del Acuerdo sobre los ADPIC), los paquetes de
transferencia de tecnologia basados en secretos comerciales
actian como excepcion para esas excepciones, y eliminan el
derecho de suministro basado en licencias obligatorias, que los
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licenciatarios tendrian para suministrar fuera del territorio bajo
licencia. Los titulares de licencias estan ansiosos por aceptar el
paquete tecnoldgico, como lo han hecho con nirmaltrevir y
molnupiravir, por su deseo de acelerar la produccion y/o adquirir
conocimientos técnicos sin los cuales la fabricacion a escala
comercial con calidad garantizada podria ser dificil, costosa y
requerir mucho tiempo, o podria ser incluso imposible de
adquirir o desarrollar por si solos.

Es cuestionable, pero ahora aparentemente rutinario, permitir que
el acceso a secretos comerciales opere como elemento
independiente para restringir el acceso extraterritorial, incluso en
los paises donde no hay ninguna patente que lo bloquee o en
donde se ha emitido una licencia obligatoria adecuada. Aunque
no se indica expresamente en las licencias, las limitaciones
territoriales basadas en secretos comerciales pueden durar mas
que las basadas en patentes, que expiran veinte afios después de
la emisién de la Gltima patente bloqueadora. Las limitaciones de
los secretos comerciales pueden durar mientras la informacion
siga siendo “confidencial” y tenga valor comercial.

El resultado neto de la restriccion territorial relacionada con los
secretos comerciales es que los paises excluidos, en su mayoria
de ingresos medios altos, se tendrén que abastecer a partir de
empresas que no son licenciatarias de MPP, al menos donde
todos los licenciatarios de MPP existentes hayan aceptado
paquetes de transferencia de tecnologia. Si ciertos licenciatarios
de MPP no han aceptado el paquete de transferencia de
tecnologia, entonces, al menos en teoria, estan autorizados
contractualmente a suministrar cuando no haya patentes que lo
blogueen o se haya emitido una licencia obligatoria en el pais
receptor de los suministros.

Tres razones para apoyar la ampliacion de la Decisidn sobre los ADPIC
(Three Reasons to Support the TRIPS Decision Extension)
Public Citizen, Health GAP, AVAC, NETWORK Lobby for Catholic Social Justice, Partners in Health, and AIDS Healthcare
Foundation: Contribute to COVID-19 Test and Treatment Access through Overdue Action at WTO
Public Citizen, 28 de noviembre de 2023
https://www.citizen.org/article/three-reasons-to-support-the-trips-decision-extension/
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Hace mas de un afio, la Organizacion Mundial del Comercio
(OMC) suavizé tardiamente algunos requisitos para otorgar
"licencias obligatorias" a las patentes de vacunas, para que los
paises pudieran autorizar a empresas de la competencia y el
suministro de vacunas fuera asequible y diverso. Era un cambio
muy modesto y tardio, teniendo en cuenta la urgente necesidad
de acceso global a las vacunas y la mortal inequidad. Los
miembros de la OMC se comprometieron a seguir negociando la
ampliacion de esta decision sobre las vacunas covid-19 a los
tratamientos y pruebas diagnosticas, que suelen ser mas sencillos
de fabricar.

La ampliacion de la decision de la OMC a las pruebas
diagnosticas y a los tratamientos favoreceria el acceso a los
medicamentos, al facilitar la exportacion de versiones genéricas
asequibles de los medicamentos patentados contra la covid-19 a

los paises en desarrollo que los necesitara. Ayudaria a los paises
a ampliar los mercados y atraer nuevos competidores genéricos.

Este mes de octubre, la Comisidon de Comercio Internacional de
Estados Unidos (U.S. International Trade Commission o USITC)
publicé un informe [1] muy esperado sobre esta cuestion.
Expertos en acceso a los medicamentos de todo el mundo
aportaron testimonios sobre los retos que el Acuerdo sobre los
Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados
con el Comercio (ADPIC) de la OMC plantea para el acceso a
los tratamientos. El informe de 497 paginas de la USITC también
incluye argumentos de la industria farmacéutica. Con el fin de
ayudar a entender los puntos importantes, este memorandum
ofrece tres razones por las que el gobierno de EE UU deberia
apoyar inmediatamente la ampliacion de la decision sobre los
ADPIC:

1. La gente de todo el mundo sigue necesitando pruebas
diagnésticas y tratamientos covid. Su precio es un problema.


https://www.citizen.org/article/three-reasons-to-support-the-trips-decision-extension/

2. La ampliacion no tendra ningn impacto adverso en los
empleos o la economia de EE UU.

3. Las medidas voluntarias se deben complementar con
herramientas que devuelvan el poder a las agencias de salud.

1. La gente de todo el mundo sigue necesitando pruebas
diagnosticas y tratamientos covid. El precio es un problema.
La mayoria de las personas de la mayoria de los paises en vias de
desarrollo siguen careciendo de acceso a las terapias y pruebas
diagndsticas relacionadas con covid-19. Seguir manteniendo la
lucha mundial contra el covid-19 y ampliar el uso de pruebas
diagnésticas y ofrecer tratamiento requiere financiacion,
asequibilidad y un suministro oportuno.

e El informe de la USITC sefiala que "la disparidad entre paises
de diferentes grupos de ingresos es amplia, en términos de
acceso y disponibilidad de pruebas diagndsticas y terapias
contra la covid-19". El informe afirma que "los altos precios y
la falta de transparencia de los precios parecen perjudicar a
muchos paises que quieren acceder".

o Se calcula que el numero de muertes por covid es cuatro veces
mayor en los paises mas pobres. Dada la baja cobertura de
vacunas en las naciones pobres, el acceso a pruebas
diagnésticas y tratamientos es vital para prevenir
hospitalizaciones y muertes.

Los fabricantes priorizaron las ventas a precios altos a los paises
ricos. Los paises en desarrollo se quedaron sin vacunas.

o Los paises de renta alta, que representan el 16% de la
poblacion mundial, compraron mas del 70% de las terapias.

e En 2022, el nimero de personas con infecciones de alto riesgo
por covid-19 en los paises de ingresos bajos y medios superé el
suministro de Paxlovid en al menos ocho millones de
tratamientos. Este déficit en una fase tardia de la emergencia
de covid-19 dej6 sin cubrir, como minimo, el 90% de las
necesidades del tratamiento preferido por la OMS [2].

o Evidencia reciente obtenida en Zambia [3] muestra que contar
con suministros de tratamiento y con apoyo para su utilizacién,
logra que se notifiquen mas casos, y las estrategias de hacer la
prueba diagnostica y tratar el covid son exitosas.

La covid sigue siendo una amenaza.

e Las nuevas variantes, los picos de infecciones y la disminucion
de la inmunidad ponen en especial peligro a las poblaciones de
riesgo.

¢ Dada la imprevisibilidad de la covid, no es prudente
desestimar las necesidades de acceso a tratamientos
potencialmente nuevos y mejores en fase de desarrollo [4]. La
OMS [5] y la FDA [6] siguen publicando guias sobre la
gestion de covid-19.

2. La ampliacion no tendra practicamente ninguna
repercusion negativa en el empleo o la economia de EE UU.
La ampliacion es muy limitada y no afectard negativamente a la
innovacion ni al gasto en 1+D.
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o Los fabricantes de los productos covid ampliamente utilizados
recuperaron muchas veces su inversion en I+D, gracias a los
enormes beneficios obtenidos durante la pandemia [7]. Més del
80% de las terapias covid-19 son reutilizadas [8], lo que indica
que el gasto en 1+D para las terapias covid iniciales fue
probablemente bajo.

e La inversion pablica elimina el riesgo de hacer inversiones
clave en tratamientos candidatos contra el coronavirus, por
ejemplo, ya se han concedido cientos de millones de dolares a
través del Proyecto NextGen [9].

e Los productos importados en virtud de la decision de ampliar
el acuerdo no pueden reexportarse. Esto impide la venta de
productos a los mercados de los paises desarrollados,
protegiendo aln mas los mercados mas rentables para la
industria farmaceéutica.

La decision puede ampliar los mercados, pero no afectara
negativamente los puestos de trabajo de los fabricantes
estadounidenses.

o Los fabricantes estadounidenses no estdn suministrando
grandes cantidades de pruebas diagndsticas o tratamientos
covid a los paises de bajos y medianos ingresos. Incluso, a
veces, los productos que venden han sido fabricados por
empresas contratadas en otros paises. Los puestos de trabajo
estadounidenses practicamente no se veran afectados por la
decision, ya que cualquier licencia nueva suministrara
medicamentos a los paises de bajos y medianos ingresos, en
particular a los excluidos de las licencias voluntarias.

o Los precios prohibitivamente caros al principio de la pandemia
suprimieron la demanda, limitando a su vez el mercado de
tratamientos y posiblemente repercutiendo de forma negativa
en los puestos de trabajo para su produccién.

La industria farmacéutica despliega exagerados argumentos a
favor de la innovacion para contrarrestar los esfuerzos por frenar
los exorbitantes precios de los medicamentos.

e Muchas empresas farmacéuticas gastan mas en enriquecer a
sus accionistas mediante la recompra de acciones que en
apoyar la I+D.

o Las corporaciones farmacéuticas utilizan los mismos
argumentos para desafiar el esfuerzo enormemente popular del
Presidente Biden para hacer frente a los altos precios de los
medicamentos a través de la Ley de Reduccion de la Inflacion.
Al igual que EE UU realiza encomiables esfuerzos para
abordar los problemas de los precios y el acceso en su propio
pais, los paises en desarrollo también deberian hacerlo.

3. Las medidas voluntarias se deben complementar con
estrategias que devuelvan el poder a las agencias de salud.
La concesion de licencias, especialmente a través de
organizaciones como el Banco de Patentes o Medicines Patent
Pool (MPP), es una herramienta esencial para acelerar el
suministro asequible y fiable de productos genéricos. Sin
embargo, como ha documentado la USITC, las empresas
farmacéuticas excluyen a muchos paises de sus licencias y, lo



que es mas importante, para muchos medicamentos no conceden
licencias.

o Pfizer excluy6 a mas de 50 paises de la licencia que otorg0 al
Medicines Patent Pool (MPP) para el nirmatrelvir-ritonavir
(Paxlovid), que representan mas de la mitad de la poblacién
mundial.

o Los términos y condiciones poco razonables que se incluyen
los acuerdos de licencia voluntaria pueden inhibir la
produccion de genéricos [10]. Por ejemplo, algunos
licenciatarios del MPP para los antivirales covid han asumido
condiciones de transferencia de tecnologia que excluyen el
suministro a determinados territorios [11], dejando a muchos
sin una via de acceso asequible.

e Cabe destacar que las licencias de las empresas farmacéuticas
conceden al margen de los organismos de concesién de
licencias para productos para la salud suelen ser mucho menos
transparentes e incluir condiciones mas onerosas.

A falta de un mercado sélido de genéricos para pruebas
diagndsticas y terapias, la oferta que se puso a disposicion los
paises de renta media-alta que habian sido excluidos de los
programas voluntarios a menudo seguia siendo inasequible. El
secretismo que impusieron los fabricantes de medicamentos en
los acuerdos de suministro reprimieron atin mas la demanday
mantuvieron los precios altos.

Cuando las licencias voluntarias resultan insuficientes, las
licencias obligatorias ayudan a garantizar la asequibilidad y el
suministro oportuno.

e La USITC descubrié que las licencias obligatorias se "asocian
con un aumento de la disponibilidad de genéricos y precios
mas bajos, y un mayor acceso a los productos farmacéuticos".
El informe cita evidencia de que la proteccion de patentes
"tiene poco o ningun efecto positivo en la innovacién para los
paises en desarrollo, y efectos negativos para el acceso y la
asequibilidad".

¢ Afortunadamente, la administracion Biden-Harris reconocio el
interés de los paises en las licencias obligatorias para apoyar la
produccion y el acceso [12], y redujo las presiones comerciales
contra su uso [13].

o Las licencias obligatorias devuelven el poder a las agencias de
salud para que puedan satisfacer las necesidades de acceso y
tomar decisiones politicas basadas en las necesidades salud y
no en la buena voluntad de las empresas con animo de lucro.

¢ Al menos seis paises han emitido licencias obligatorias para
medicamentos o vacunas covid-19, y otros cuatro han iniciado
el proceso, pero no se ha emitido ninguna licencia.

e EE UU también autorizé el uso de inventos sin el permiso de
los titulares de patentes de vacunas, farmacos, pruebas
diagnosticas y otras tecnologias covid-19 en docenas de casos.
El Departamento de Justicia lo reconocié en su intervencidon en
el caso de infraccion de patentes de Arbutus Biopharma,
Genevant Sciences y Moderna [14].
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Las necesidades de salud relacionadas con la covid, sobre todo
en materia de tratamientos, siguen dejando al descubierto a los
paises en desarrollo. El acaparamiento temprano de las terapias
médicas por parte de los paises ricos y las practicas opacas de las
corporaciones farmacéuticas contribuyeron a este fracaso. Se
perdié tiempo debatiendo la exencion inicial de los ADPIC. La
OMC deberia ampliar rapidamente su decision para incluir las
terapias y las pruebas diagnosticas. Todavia hay oportunidad de
construir un futuro mas sano y resistente, entre otras cosas
facilitando que los paises tengan acceso a un suministro
asequible, oportuno y diverso de terapias y pruebas diagnosticas.
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En febrero de 2024 se celebrara la 13* Conferencia Ministerial de
la Organizacién Mundial del Comercio (OMC) [1]. Se espera que
los miembros de la OMC decidan si van a ampliar la Decision
Ministerial del 17 de junio de 2022 sobre el ADPIC (Acuerdo
sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual
relacionados con el Comercio) [2], cuyo objetivo fue aumentar el
acceso a las vacunas contra la covid-19, para incluir a los
tratamientos y pruebas diagnésticas. El plazo limite original para
tomar esta decision era diciembre de 2022.

La Decision Ministerial del 17 de junio refuerza los derechos de
los paises a utilizar las flexibilidades incluidas en el ADPIC de la
OMC. También elimina, en el caso de las vacunas contra la
covid-19, las restricciones a la exportacion contenidas en el
articulo 31 (f) del ADPIC, el cual determina que los productos
que se elaboren bajo una licencia obligatoria se deben destinar
predominantemente al mercado nacional. Ademas, aclara que un
miembro puede autorizar el uso del objeto de una patente sin el
consentimiento del titular por cualquier medio disponible, tanto
si el miembro tiene normas para la concesién de licencias
obligatorias como si no las tiene. Esto es especialmente (til para
los paises sin procedimientos, o con procedimientos
complicados, para expedir una licencia obligatoria. La decision
también estipula que el articulo 39.3 de los ADPIC (el cual
protege contra el "uso comercial injusto™ de los datos de prueba
necesarios para registrar un medicamento) no impide que los
organismos reguladores de medicamentos emitan un permiso de
comercializacion de forma rapida. Actualmente, la Decision se
limita a las vacunas contra la covid-19, pero seria mas Util si
incluyera otros productos, especialmente los tratamientos.

Segun la Organizacion Mundial de la Propiedad Intelectual
(OMPI o World Intellectual Property Organization) [3], entre
enero de 2020 y finales de septiembre de 2022 se presentaron
4.787 solicitudes de patentes para tratamientos contra la covid-
19. Ademas, podria ser mas fécil aplicar el uso efectivo de la
Decisién a tratamientos y pruebas diagnoésticas, ya que estos a
menudo se pueden producir sin necesidad de acceder a
conocimientos técnicos adicionales o a tecnologia.

En las Gltimas semanas se han publicado dos documentos que
deberian ayudar a alentar a los miembros a ampliar la decision
del 17 de junio a los tratamientos y pruebas diagndsticas.

El primer documento es el tan esperado estudio realizado por la
Comision de Comercio Internacional de EE UU (USITC o US
International Trade Commission), a peticién de la Representante
de Comercio de EE UU, Katherine Tai, titulado: "COVID-19
Diagnostics and Therapeutics: Supply, Demand, and TRIPS
Agreement Flexibilities" ("Covid-19 pruebas diagnoésticas y
tratamientos terapéuticos: suministro, demanda y flexibilidades
del Acuerdo sobre los ADPIC") (Inv. No. 332-596, publicacion
5469 de la USITC, octubre de 2023) [4]. El segundo documento
es el informe del presidente del Consejo de los ADPIC sobre la
Sesion tematica informal del Consejo de los ADPIC para las
partes interesadas externas [5], celebrada en la OMC el 28 de
septiembre de 2023.

Ninguno de los informes ofrece recomendaciones concretas de
"si 0 no", pero los datos y la evidencia que presentan constituyen
un argumento convincente para ampliar la Decision a los
tratamientos y pruebas diagndsticas.

El informe de la USITC, de 497 péginas, incluye informes de
debates con diversas partes interesadas y una exhaustiva revision
bibliogréfica. El informe describe la disparidad en el acceso y la
disponibilidad de los tratamientos y pruebas diagndsticas para la
covid-19: el 80% fue adquirido por paises de ingresos altos, el
14% por paises de ingresos medios-altos, el 5% por paises de
ingresos medios-bajos, mientras que los paises de ingresos bajos
no adquirieron nada. El informe menciona que son muchos los
factores que afectan el acceso, pero pone de manifiesto que los
precios altos y la falta de transparencia en los precios parecen
perjudicar a muchos paises que quieren acceder.

De la revision bibliogréfica que realiz6 la USITC se resalta lo
siguiente:

"De la evidencia disponible se deduce que, en general, la
proteccion de patentes aporta méas beneficios a la innovacion en
el sector salud para los paises desarrollados, que para los paises
en desarrollo. A menudo se demuestra que la proteccion de
patentes provoca que los medicamentos suban de precio,
disminuyendo el acceso, pero la proteccion de patentes también
puede tener algunos efectos compensatorios —como, por
ejemplo, el aumento de los flujos comerciales internacionales de
productos farmacéuticos y la comercializacion mas rapida de los
medicamentos— que ayudan a mejorar el acceso. Los
investigadores han descubierto que las licencias obligatorias y el
Banco de Patentes de Medicamentos (MPP o Medicines Patent
Pool) se asocian con un incremento de la disponibilidad de
genéricos y precios mas bajos, y con un mayor acceso a los
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productos farmacéuticos. Los investigadores no han estudiado la
relacién entre las licencias obligatorias, el MPP y el acceso a las
pruebas diagndsticas y tratamientos para la covid-19".

La USITC alienta a que se investigue mas a fondo la relacion
entre las licencias obligatorias, el Banco de Patentes de
Medicamentos y el acceso a las pruebas diagnosticas y a los
tratamientos para la covid-19.

El informe reconoce también las ventajas de las licencias
obligatorias en términos de reduccion de precios y aumento del
acceso a los productos necesarios. El hecho de que las licencias
obligatorias no cubran los conocimientos técnicos, los secretos
comerciales y otras formas de propiedad intelectual puede ser un
obstaculo para utilizarlas eficazmente. Esto es especialmente
cierto en el caso de nuevas tecnologias complejas, como las
vacunas de ARNm contra la covid-19. Sin embargo, las
moléculas menos complejas —y varios tratamientos para la
covid-19 entran en esa categoria— se pueden fabricar facilmente
sin tener que acceder a conocimientos adicionales. Otro de los
retos mencionados es la falta de capacidad para producir
genéricos. En el pasado, muchos paises que han utilizado una
licencia obligatoria han dependido de las importaciones. Por lo
tanto, iria muy bien aplicar la exencidn de las restricciones a la
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exportacion del articulo 31(f) de los ADPIC, que se incluye en la
Decision Ministerial, a los tratamientos.

También sefiala que, en el pasado, los paises que han utilizado
una licencia obligatoria se han visto sometidos a presiones
politicas y comerciales por parte de paises de ingresos altos
(como EE UU y la Unién Europea) y de la industria
farmacéutica. También expresa la esperanza de que la Decision
Ministerial de 2022 pueda ayudar a hacer frente a este tipo de
presiones. Dice ast:

"La implementacion de la Decision Ministerial de 2022 se ha
destacado como un posible medio para reducir esta presion
politica y posiblemente limitar las represalias del sector
farmacéutico, ya que reafirma el derecho a emitir una licencia
obligatoria parecida a lo que representé la Declaracién de Doha
para el Acuerdo sobre los ADPIC y la salud publica" [6].

Utilizando la base de datos sobre flexibilidades de los ADPIC de
Medicines Law and Policy (ML&P) [7], entre otras fuentes, el
informe hace un buen trabajo al presentar la experiencia con las
licencias obligatorias desde la adopcion de la Declaracion de
Doha en 2001. Véase la ilustracién.

Figura 5.4 NuUmero de usos e intentos en los que se ha recurrido a las flexibilidades del articulo 31 del
Acuerdo sobre los ADPIC en la salud publica de cada pais desde 2001

En nimero de usos e intentos de licencias obligatorias. Los datos en que se basa esta cifra figuran en el apéndice ), cuadro J.18.
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Fuente: base de datos sobre flexibilidades de los ADPIC de Medicines Law and Policy (MLP), consultado el 12 de julio de 2023.

Notas: Aunque la base de datos de Medicines Law & Policy de la que procede este mapa es exhaustiva en su cobertura, no es una lista exhaustiva
de todos los usos de una licencia obligatoria, o intentos de utilizarla. Debido a las diferencias en las leyes nacionales de PI, las normas relativas a los
requisitos de informacion del Acuerdo sobre los ADPIC y el papel de los actores privados en los posibles usos de licencias obligatorias a través de
litigios (entre otros factores) es posible que se omitan algunas acciones. Ademas, algunas entidades —como los gobiernos asociados a la licencia
obligatoria—, podrian no considerar ciertas acciones incluidas como “licencia obligatoria” o “intento de uso de licencia obligatoria”. En
consecuencia, la base de datos debe considerarse un recurso informativo y no un resumen autorizado de todas las medidas —o intentos de
aplicacion de medidas— pertinentes.

El informe ofrece una descripcion exhaustiva de las licencias
bilaterales voluntarias y las licencias del Banco de Patentes de
Medicamentos (MPP). En ambos tipos de licencias, el titular de
la patente determina en qué territorios se pueden comercializar

los productos; en la préactica, esto significa que un nimero
considerable de paises de ingresos medios quedan excluidos de
estos acuerdos. Sin embargo, esos paises excluidos pueden
recurrir a las licencias obligatorias para acceder a los productos



bajo licencia. Por lo general, las licencias del MPP permiten que
sus sublicenciatarios suministren a los paises que han emitido
una licencia obligatoria. Para mas detalles, véase también el
informe por paises de la OMS/UNITAID [8]. Por lo tanto, las
licencias obligatorias siguen siendo una opcién importante, ya
que la fijacion de precios escalonados por parte del inventor no
ofrece las mismas ventajas. El informe dice:

"En el caso de los tratamientos para la covid-19, la fijacion de
precios escalonados resulto, supuestamente, en precios varias
veces superiores al precio [del genérico] que negocio [9] la
Iniciativa Clinton para el Acceso a la Salud (Clinton Health
Access Initiative)".

La USITC ofrece una vision de los beneficios de las licencias
obligatorias, en particular para los tratamientos que no requieren
la transferencia de conocimientos técnicos. Aunque la USITC
evita cuidadosamente adoptar una postura sobre si la Decision
del 17 de junio de 2022 se deberia ampliar a los tratamientos y
pruebas diagnésticas, la evidencia presentada lleva a la
conclusion de que seria sensato ampliarla. Asi es como la USITC
resalta la cuestion:

"En la bibliografia disponible sobre el impacto que las licencias
obligatorias tienen en los productos farmacéuticos, en general los
investigadores han constatado que estas licencias se asocian a
una disminucion de los precios de los productos farmacéuticos en
los paises que las utilizaron. La investigacion disponible también
asocia las licencias obligatorias con un aumento del nimero de
personas que pueden acceder a productos patentados. Hay alguna
evidencia de que las licencias obligatorias fomentaron la
innovacion, aunque la bibliografia se ha centrado generalmente
en la industria quimica en general”.

Esta conclusion de que las licencias obligatorias se asocian a
precios mas bajos de los medicamentos, y a un mayor acceso,
esta respaldada por gran parte de la evidencia presentada en la
sesion tematica informal del Consejo de los ADPIC para las
partes interesadas externas, celebrada en la OMC el 28 de
septiembre de 2023, y que se incluye en el informe del presidente
que se menciond anteriormente.

La mayoria de los 22 ponentes coincidieron en que la concesién
de licencias de PI es una caracteristica importante del sistema
para mejorar el acceso a los productos médicos. En particular,
aquellos productos médicos para los que el acceso a las patentes
es suficiente para permitir la produccion de medicamentos
genéricos. Las tecnologias més complejas pueden requerir la
transferencia de conocimientos adicionales o de tecnologia.

Los representantes de la industria subrayaron el papel de la
propiedad intelectual en la justificacion de las inversiones en 1+D
e instaron al Consejo a no ampliar la decisidn a los tratamientos y
pruebas diagnosticas, con el tipico argumento de que, de hacerlo,
se debilitaria la capacidad de las empresas para invertir en
innovacion.

Esta postura no esta respaldada por la evidencia, ya que la
USITC sefiala que hay pruebas de que el uso de licencias
obligatorias estimula la innovacidn. Incluso en el caso de
enfermedades para las que se ha hecho un uso considerable de las
flexibilidades de los ADPIC, no ha habido un efecto negativo en
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la innovacién farmacéutica. Esto no es de extrafiar, porque los
territorios en los que se utilizan las flexibilidades de los ADPIC
representan generalmente mercados en los que la industria no
esta presente con los productos en cuestion.

En conclusidn, los dos informes ofrecen suficiente evidencia a
favor de que la Decision del 17 de junio se amplie a los
tratamientos y pruebas diagndsticas. Por lo tanto, seria sensato
que los Miembros de la OMC lo hicieran. No hay motivos para
seguir retrasandolo.

Nota de Salud y Farmacos. Segun el informe de USITC [4], la
investigacion y el desarrollo de pruebas diagndsticas y terapias
covid-19 se produjo principalmente en los paises de altos
ingresos, pero la fabricacién de pruebas diagnésticas y terapias
tuvo lugar en paises de cualquier nivel de renta, excepto en los
paises de bajos ingresos. En el verano de 2023, China (ingresos
medios-altos) tenia el mayor nimero de fabricantes de pruebas
diagnésticas para la covid-19 (247), e India (ingresos medios-
bajos) tenia el mayor nimero de fabricantes de terapias covid
(56).

Thiru Balasubramaniam lamenté que el informe de USITC [4] no
se pronunciara ni a favor ni en contra de la ampliacion, y
menciond que en la Union Europea se avanza hacia una
excepcion mucho mas amplia para emergencias de salud, que no
se limitard a una enfermedad o a contramedidas especificas. La
politica europea se centra en los derechos sobre los datos de los
resultados de los estudios, incluye una medida para gestionar los
conocimientos técnicos y limita las regalias al 4% del precio de
los genéricos.
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Como diagnosticar covid-19. Una perspectiva desde la actividad patentaria en EE UU
(Diagnosing COVID-19. A perspective from U.S. patenting activity)

Oficina del Economista Jefe de la Oficina de Patentes y Marcas de los Estados Unidos, en colaboracién con la Unidad de Patentes de
la USPTO y la Oficina de Politica y Asuntos Internacionales. (United States Patent and Trademark Office’s Office of the Chief
Economist, in collaboration with the USPTO'’s Patents Business Unit and the Office of Policy and International Affairs.)
USPTO, octubre 2023
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Descubrimientos importantes

El nimero de solicitudes de patentes para pruebas diagndsticas
de covid-19 que ha publicado la oficina de patentes de EE UU
(USPTO) aumentd y en los meses posteriores a la aparicion del
coronavirus disminuyd. Dichas publicaciones alcanzaron su
punto méximo en el cuarto trimestre de 2021, que generalmente
refleja las solicitudes presentadas en abril, mayo y junio de 2020.

Las solicitudes de patentes para pruebas diagnésticas de covid-19
representan alrededor del 30% de todas las solicitudes publicas
de patentes, y alrededor de una de cada tres solicitudes covid-19
que se presentan a la USPTO.

Las pequefias empresas y las universidades encabezaron el
numero de solicitudes de patentes de pruebas diagndsticas covid-
19 presentadas a la USPTO, siendo una empresa de pruebas
diagndsticas recién establecida (startup) la que mas solicitudes
ha presentado.

El apoyo financiero del gobierno estadounidense contribuyd a
impulsar los descubrimientos de pruebas diagnésticas covid-19,
como indican las declaraciones de interés del gobierno incluidas
en las solicitudes. Alrededor del 10,7% de todas las solicitudes
de patentes covid-19 indican que recibieron apoyo
gubernamental, y los Institutos Nacionales de Salud presentaron
mas solicitudes que otros organismos.

La mayoria de las solicitantes de patentes para pruebas
diagndsticas provenian de empresas con sede en EE UU,
constituyendo la mayor parte del volumen de solicitudes,
incluyendo la mayoria de los 21 solicitantes principales.

Las solicitudes publicas de patentes relacionadas con pruebas
diagndsticas covid-19 se concentran en unas pocas tecnologias,
como el analisis de materiales y la medicién de enzimas, acidos
nucleicos y microorganismos.

Muchas solicitudes de inventos dirigidas al diagnostico de covid-
19 también divulgan métodos de tratamiento (alrededor del
8,6%). Por ejemplo, los descubrimientos de anticuerpos pueden
diagnosticar y tratar la covid-19.

Entre las 5.585 familias de patentes de pruebas para diagnosticar
la covid-19 que identifico este estudio a nivel global, el 47%
habia presentado al menos una solicitud en la Administracion
Nacional de Propiedad Intelectual de China (CNIPA), la mayor
de todas las jurisdicciones.

Nota de Salud y Farmacos: Puede encontrar un comentario a
este informe (en inglés) en Foley & Ladner LLP. USPTO Report
On COVID-19 Diagnostic Patent Filings, noviembre 7, 2023
https://www.jdsupra.com/legalnews/uspto-report-on-covid-19-
diagnostic-2397912/

Activistas presentan oposicion a la patente para impugnar el monopolio de baricinib, el tratamiento covid-19
(Activists File Patent Opposition to Challenge COVID-19 Drug Monopoly on Baricitinib)
Make Medicines Affordable, 26 de noviembre de2023
https://makemedicinesaffordable.org/activists-file-patent-opposition-to-challenge-covid-19-drug-monopoly-on-baricitinib/
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Activistas de Marruecos, Tailandia y Vietnam han presentado
oposiciones a las patentes para desafiar a los fabricantes de
farmacos Incyte y Eli Lilly por el monopolio del baricitinib, la
terapia covid-19 aprobada por la OMS [1].

International Treatment Preparedness Coalition-Middle East
and North Africa (ITPC-MENA), la red nacional de personas que
viven con el VIH en Tailandia (TNP+) y la red de personas que
viven con el VIH en Vietnam (VNP+), todas ellas asociadas a la

campafia Make Medicines Affordable, han presentado demandas
en un intento de acabar con el monopolio del medicamento, para
que sea asequible y accesible.

En enero de 2022, la OMS recomendd el baricitinib para tratar la
covid-19, y se recomienda para los pacientes que los médicos
determinan que estan moderada o criticamente enfermos. La
OMS declaré que estos medicamentos salvaran vidas en la
medida de lo disponibles y asequibles que sean, pero las
solicitudes de patente de las empresas farmacéuticas Incyte y Eli
Lilly amenazan el acceso al tratamiento.
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El 22 de diciembre de 2022, ITPC-MENA present6 una demanda
de nulidad contra la patente concedida a Incyte en Marruecos
(MA32219B1), que protege el compuesto baricitinib. Es la
primera vez que se presenta una oposicidn a una patente sobre un
medicamento en ese pais.

"Hasta ahora, las patentes se consideraban casi sagradas en
Marruecos y nunca se impugnaban, ni siquiera cuando eran
ilegitimas", declar6 Othmane Marrakchi, responsable de
promocién de ITPC-MENA, Marruecos.

"Una victoria en este caso no sélo facilitara el acceso a
baricitinib genérico asequible, sino que también significara algo
que todavia es mas importante: el inicio del cuestionamiento de
las patentes de baja calidad y de un debate sobre la necesidad de
reformar el sistema de analisis y concesién de patentes”, afirmo
Marrakchi.

VNP+ present6 una demanda de nulidad el 29 de diciembre de
2022 contra la patente #14607 de Incyte concedida en Vietnam,
que también protege al compuesto baricitinib.

"Hemos utilizado las oposiciones a las patentes para desafiar el
sistema de analisis de patentes y abogar por modificar la ley de
patentes con el objetivo de garantizar que la ley se utiliza para
proteger los intereses publicos, en particular el acceso a
medicamentos asequibles”, dijo Dong Do Dang, Presidente de
VNP+.

TNP+ presentd una observacion de terceros el 8 de marzo de
2023 contra la solicitud de patente de Incyte (TH0901000922),
que estaba pendiente y pretendia asegurar el monopolio del
compuesto baricitinib en Tailandia. El baricitinib ain no ha sido
patentado en Tailandia, ya que esté siendo analizado por la
oficina de patentes tailandesa.

En Tailandia, expertos médicos y defensores de la salud
presionaron al gobierno para que incluyera el baricitinib en las
guias nacionales de tratamiento de la covid-19 y en la lista
nacional de medicamentos esenciales. Gracias a ello, los
hospitales podian recetar el farmaco a los pacientes, quiénes no
tenian que pagar por su tratamiento, explicé Chalermsak
Kittitrakul, gestor de proyectos de TNP+ para el acceso a los
medicamentos.

""Sin embargo, el precio original del baricitinib es bastante
elevado”, dijo Kittitrakul. "Para bajar el precio, tenemos que
fomentar la competencia del baricitinib genérico en Tailandia".

Antes de su uso como farmaco covid-19, el baricitinib se
utilizaba para tratar la artritis reumatoide de moderada a
gravemente activa. En diciembre de 2009, Lilly e Incyte
anunciaron un acuerdo exclusivo de licencia a nivel mundial [2]
y de colaboracion para el desarrollo y la comercializacién de
baricitinib (vendido bajo la marca Olumiant). El 1 de junio de
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2018, Lilly anuncid en su pagina web que baricitinib habia sido
aprobado por la FDA para el tratamiento de la artritis reumatoide
de moderada a gravemente activa.

Si bien el costo estimado de fabricacion de baricitinib es de
US$2 por tratamiento, Lilly le puso un precio significativamente
mas alto durante el apogeo de la pandemia de covid. Segin un
informe de Harvard, el precio de lista de Eli Lilly es de
US$1.109,92 por tratamiento de 14 dias con baricitinib 4 mg,
555 veces superior al precio genérico estimado en funcién de los
costes [3].

Ademés, durante la pandemia, Lilly no procedi6 a compartir
ampliamente la tecnologia, ni anuncié que no exigiria que se
respetaran sus patentes sobre el farmaco cuando se utilizara en el
tratamiento de la covid-19. En lugar de ello, a medida que la
variante Delta hacia estragos en la India durante la primavera de
2021, la empresa empezé a conceder licencias voluntarias a una
seleccidn de fabricantes de la India, manteniendo asi el
monopolio de Lilly en medio de una pandemia mundial.

El 19 de noviembre de 2020, el baricitinib fue el primer
tratamiento inmunomodulador en recibir la aprobacion de la
FDA para tratar la covid-19. La agencia lo aprob6 para tratar la
covid-19 en adultos hospitalizados que requieren oxigeno
suplementario, ventilacién mecanica no invasiva o invasiva, u
oxigenacion por membrana extracorpérea.

Varios informes indican [4] que hubo multiples ensayos clinicos
que evaluaron la eficacia de baricitinib para la covid-19 que
fueron parcialmente financiados con fondos pablicos. Estos
ensayos incluyen un ensayo sobre la seguridad y eficacia de
terapias en investigacién para el tratamiento de la covid-19 en
adultos hospitalizados, patrocinado por el Instituto Nacional de
Alergia y Enfermedades Infecciosas (NIAID) que es una agencia
del Departamento de Salud y Servicios Humanos de los Estados
Unidos. Ademas, el Servicio Nacional de Salud (NHS) del Reino
Unido patrociné un estudio en pacientes con covid-19 antes de
ser ingresados en la UCI, en el que se evalud la eficacia de
baricitinib y ravulizumab como posibles tratamientos. Estos
resultados influyeron, en parte, a la inclusidn del baricitinib en
las guias de tratamiento de la covid-19 de la OMS y de EEUU.
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Comentarios conjuntos de KEI y Public Citizen sobre la licencia de los NIH a Leyden para el tratamiento del coronavirus
(KEI and Public Citizen Joint Comments on NIH License to Leyden for Coronavirus Treatment)
KEI, 14 de noviembre de 2023
https://www.keionline.org/39263
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El 3 de noviembre de 2023, Knowledge Ecology International
(KEI) y Public Citizen (PC) presentaron comentarios conjuntos a
los Institutos Nacionales de Salud (NIH) de EE UU en relacion
con la posible concesién a Leyden Laboratories B.V de una
licencia exclusiva de patentes para la comercializacién de
anticuerpos monoclonales que actGan frente al coronavirus
“Prospective Grant of Exclusive Patent Commercialization
License: Human Monoclonal Antibodies That Broadly Target
Coronaviruses” (88 FR 72088)". Leyden Laboratories es una
empresa de biotecnologia con sede en los Paises Bajos. La
licencia propuesta incluiria los derechos para desarrollar y
comercializar dos tipos de productos: preventivos y terapéuticos
para las infecciones por coronavirus.

Los comentarios de KEI y PC discuten lo siguiente:

1. Leyden parece tener el talento y los recursos para desarrollar la
tecnologia bajo licencia.

2. El &mbito geogréafico de la licencia exclusiva que se ha
propuesto es mundial y el area geografica que abarca la
solicitud de patente

a través del Tratado de Cooperacion en Patentes (Patent
Collaboration Treaty) es extremadamente amplia, incluyendo
Africa, Asia y América Latina. Nos oponemos al uso de
licencias exclusivas en paises donde la renta per capita es
inferior al 30% de la de EE UU.

. Existe una desconexion entre el uso por parte de los NIH de
una licencia exclusiva a nivel mundial y la promocion por
parte del gobierno estadounidense de la concesion voluntaria
de licencias y la transferencia de tecnologia para aumentar el
acceso a los medicamentos en los paises en desarrollo.

. La Ley Bayh-Dole exige que las invenciones financiadas por
el gobierno estén "a disposicion del pablico en condiciones
razonables" y la licencia de los NIH debe garantizar que esto
suceda.

.Nos oponemos a la concesion de exclusividad en el mercado
estadounidense a menos que esté condicionada a un tope de
precio, establecido como precio de referencia en otro pais de
altos ingresos, similar a los utilizados recientemente tanto por
el Ministerio de Salud (DHHS) y el Departamento de Defensa
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(DOD) para los contratos de 1+D y de adquisicion de
productos covid-19.

6. La Licencia debe requerir que Leyden garantice que los
productos estén registrados y disponibles en EE UU y en todos
los paises con una necesidad establecida, si no directamente
del licenciatario, de terceros calificados.

7.Pedimos que cualquier licencia exclusiva incluya un mandato
0 una opcidn para licenciar descubrimientos, datos de las
pruebas que se someten para solicitar el registro y los
conocimientos para producirlos, con el objetivo de ayudar a los
mercados de paises con ingresos per capita inferiores al 30%
del de EE UU.

8. Las licencias deben incluir, en la medida de lo posible,
términos que proporcionen transparencia y sean coherentes con
la Resolucion 72.8 de la Asamblea Mundial de la Salud.

Estos son los Estados designados por la OMPI para la solicitar
las patentes a través del Tratado de Cooperacion en Patentes:

ANNEX 1: WIPO PCT Designated States

AE, AG, AL, AM, AO, AT, AU, AZ, BA, BB, BG, BH, BN, BR,
BW, BY, BZ, CA, CH, CL, CN, CO, CR, CU, CV, CZ, DE, DJ,
DK, DM, DO, DZ, EC, EE, EG, ES, FI, GB, GD, GE, GH, GM,
GT, HN, HR, HU, ID, IL, IN, I1Q, IR, IS, IT, JM, JO, JP, KE,
KG, KH, KN, KP, KR, KW, KZ, LA, LC, LK, LR, LS, LU, LY,
MA, MD, MG, MK, MN, MW, MX, MY, MZ, NA, NG, NI, NO,
NZ, OM, PA, PE, PG, PH, PL, PT, QA, RO, RS, RU, RW, SA,
SC, SD, SE, SG, SK, SL, ST, SV, SY, TH, TJ, TM, TN, TR, TT,
TZ, UA, UG, US, UZ, VC, VN, WS, ZA, ZM, ZW

European Patent Office (EPO): AL, AT, BE, BG, CH, CY, CZ,
DE, DK, EE, ES, FI, FR, GB, GR, HR, HU, IE, IS, IT, LT, LU,
LV, MC, ME, MK, MT, NL, NO, PL, PT, RO, RS, SE, SI, SK,
SM, TR

African Intellectual Property Organization (OAPI): BF, BJ, CF,
CG, CI, CM, GA, GN, GQ, GW, KM, ML, MR, NE, SN, TD,
TG

African Regional Intellectual Property Organization (ARIPO) :
BW, CV, GH, GM, KE, LR, LS, MW, MZ, NA, RW, SC, SD,
SL, ST, SZ, TZ, UG, ZM, ZW

Eurasian Patent Organization (EAPO): AM, AZ, BY, KG, KZ,
RU, TJ, TM

The full comments are available here: KEI-PC-Comments-NIH-
License-Leyden-Laboratories-3Nov2023
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Hay que cuestionar la impresionante mala declaracion del Dr. Tedros apoyando la propiedad intelectual y su "uso mesurado"
(Challenging Dr. Tedros' breathtakingly bad statement supporting intellectual property and its "measured use")
Baker, Brook
Health Gap, 20 de diciembre de 20, 2023
https://healthgap.org/challenging-dr-tedros-breathtakingly-bad-statement-supporting-intellectual-property-and-its-measured-use/
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Como se ha informado hoy, el Dr. Tedros ha dejado constancia
de que los derechos de propiedad intelectual "no deben
socavarse" y apoya su "uso mesurado”. (véase el reportaje de
Geneva Health Files y la declaracion més abajo). Se trata de un
cambio radicalmente negativo con respecto a declaraciones
previas del Director General de la OMS, Dr. Tedros, sobre la
necesidad de superar las barreras de propiedad intelectual que
impiden el acceso equitativo a las tecnologias de salud
relacionadas con covid-19 y a los medicamentos en general.

Esta afirmacion es alin més atroz si se tiene en cuenta la gran
cantidad de evidencia que demuestra que ampliar la Decision
sobre los ADPIC de junio de 2022 para cubrir las terapias y
pruebas diagndsticas relacionadas con la covid no tendria
practicamente ningln impacto adverso en los incentivos a la
innovacion biofarmacéutica, dadas las decenas de miles de
millones de dolares que las grandes farmacéuticas ganan con las
ventas de vacunas, medicamentos y pruebas diagnosticas covid-
19 en los paises de ingresos altos, donde se produce el 87% de
todas las ventas de las grandes farmacéuticas. El impacto de la
ampliacion seria aiin mas limitado por el estrecho alcance de la
decisién sobre los ADPIC, que s6lo libera -de forma moderada-
los procedimientos para permitir la exportacién de pruebas
diagndsticas y medicamentos producidos en virtud de licencias
obligatorias a los paises en desarrollo, lo que no supone riesgo
alguno para las ventas y beneficios de los paises ricos.

Durante los altimos tres afios, los activistas han estado
preocupados por que la OMS no ha defendido enérgicamente la
renuncia a los derechos de propiedad intelectual y el pleno uso de
las flexibilidades de los ADPIC dentro de las estructuras del
Acelerador del Acceso a las Herramientas Covid-19 (Access to
Covid-19 Tools Accelerator), especialmente en el pilar
terapéutico; por su reticencia a defender la eliminacion de las
barreras de propiedad intelectual y la transferencia de tecnologia
en la nueva Red Provisional de Contramedidas Médicas (Interim
Medical Countermeasures Network) y en 10s sucesivos Foros
Mundiales sobre Produccién Local; y por su apoyo implicito a
las "medidas voluntarias en condiciones mutuamente acordadas"
durante las negociaciones del Acuerdo sobre Pandemiasy el
Reglamento Sanitario Internacional.

En todos estos foros, la OMS ha permanecido callada en lo
relacionado con las camparfias de concesion de licencias
obligatorias y de uso gubernamental lideradas por los paises y las
regiones, que podrian completar el circulo para garantizar
suministros adecuados, precios mas asequibles y una distribucion
equitativa de productos médicos que salvan vidas. Esta reticencia
es alin mas sorprendente si se tiene en cuenta que la OMS es
consciente de que EE UU ha recurrido varias veces a su
autoridad para conceder licencias de uso gubernamental en sus
contratos publicos de adquisicién de productos covid y otros
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productos para la salud, y la Unién Europea cada vez apoya méas
la concesion de licencias obligatorias, y ha propuesto la creacion
de un mecanismo regional obligatorio.

El director general de la OMS esta dando cobertura politica e
ideoldgica a los hipocritas de EE UU y la UE, y a la
superrentable industria biofarmacéutica que fracasd tan
estrepitosamente a la hora de proporcionar el acceso oportuno,
adecuado, asequible y equitativo a los equipos de proteccién
personal, pruebas diagndsticas, vacunas y medicamentos para
abordar la covid-19. En lugar de liderar una audaz camparfia por
el derecho a la salud sobre las cenizas del apartheid covidico para
garantizar que en el futuro el acceso sera equitativo, el Dr.
Tedros ofrece argumentos retoricos para mantener el status quo
de la hegemonia de las grandes farmacéuticas y los paises ricos
sobre lo que deberian ser bienes publicos mundiales.

El Dr. Tedros debe rectificar inmediatamente su desacertada
declaracion y aclarar que el uso de la propiedad intelectual "de
forma muy comedida" incluye que los paises ejerzan sus
derechos en virtud del Acuerdo ADPIC de la OMC para
renunciar a los derechos de propiedad intelectual durante
pandemias y emergencias de salud globales, y para hacer pleno
uso de todas las flexibilidades de los ADPIC, incluyendo muy
especialmente las licencias obligatorias y de uso gubernamental.

El articulo de Geneva Health Files es: Geneva Health Files -
WHO DG's Marked Shift on Intellectual Property: Cautions
Against Undermining IP on Access to COVID-19 Tests &
Treatments at WTO. Implicaciones para la "equidad" en las
negociaciones actuales
https://open.substack.com/pub/genevahealthfiles/p/who-dgs-
marked-shift-on-
intellectual?r=d2190&utm_campaign=post&utm_ medium=web
y en él se lee:

La semana pasada, Tedros, Director General de la OMS, celebro
una rueda de prensa exclusiva para los periodistas con sede en
Ginebra. Un periodista de alto nivel le pregunté su opinién sobre
los moribundos debates en la OMC sobre la ampliacién de ciertas
aclaraciones a las normas existentes en el acuerdo ADPIC para
impulsar el acceso a las pruebas diagnosticas y tratamientos
covid-19. (Estas normas actualmente sdlo se aplican a las
vacunas covid-19). La opinidn del director general sobre la
propiedad intelectual fue sorprendente, ya que era la primera vez
que no sélo no apoyaba la decision de ampliar estas normas para
cubrir las pruebas diagndsticas y tratamientos covid-19, sino que
fue mas alld y subrayé la importancia de la propiedad intelectual,
esencialmente haciendo eco a la postura de algunos paises
desarrollados y de la industria.

Cita de Tedros: "Creo que las cuestiones relativas a la propiedad
intelectual forman parte de las negociaciones del acuerdo sobre
la pandemia. Y espero que los Estados miembros tengan una
base comun. Hay que tener cuidado con la propiedad intelectual,


https://healthgap.org/challenging-dr-tedros-breathtakingly-bad-statement-supporting-intellectual-property-and-its-measured-use/
https://open.substack.com/pub/genevahealthfiles/p/who-dgs-marked-shift-on-intellectual?r=d219o&utm_campaign=post&utm_medium=web
https://open.substack.com/pub/genevahealthfiles/p/who-dgs-marked-shift-on-intellectual?r=d219o&utm_campaign=post&utm_medium=web
https://open.substack.com/pub/genevahealthfiles/p/who-dgs-marked-shift-on-intellectual?r=d219o&utm_campaign=post&utm_medium=web
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porque no debe socavarse... no debe socavarse porque contribuye  negociaciones en curso los Estados miembros lo hagan, que se

a la innovacion. Y si vamos a utilizarla, también debemos abstengan de socavarla, pero que al mismo tiempo encuentren un
hacerlo de forma responsable y muy comedida. Por lo tanto, terreno comun para utilizarla de forma mesurada. Y, ya saben, de
tenemos que encontrar un equilibrio y espero que durante las forma responsable, y eso es lo que espero”.

CureVac anuncia la decision del Tribunal Federal de Patentes aleman en un amplio litigio de patentes con BioNTech SE
(CureVac Announces Decision of German Federal Patent Court in Broad Patent Litigation with BioNTech SE)
Curevac, 19 de diciembre de 2023
https://www.curevac.com/en/curevac-announces-decision-of-german-federal-patent-court-in-broad-patent-litigation-with-biontech-se/
Traducido por Salud y Farmacos, publicado en Boletin Farmacos: Propiedad Intelectual 2024; 27 (1)

Tags: BioNTech, politizacion de las patentes, litigacion entre Alemania, que afectan a un total de ocho derechos de propiedad
empresas, litigacion por patentes, ARNm, patentes de ARNm intelectual de CureVac. Siguen en curso los procesos
relacionados con los siete derechos restantes, cuya validez,
o El Tribunal Federal de Patentes aleman niega la validez de la infraccion y posibles dafios y perjuicios se decidiran
patente EP 1 857 122 B1 de CureVac, tras la demanda de individualmente. Tras la decision de hoy, es probable que se
nulidad presentada por BioNTech SE. posponga la sentencia sobre la infraccion de la parte alemana del
EP 1 857 122 B1, prevista para el 28 de diciembre de 2023 ante
e La decision no afecta a los otros siete litigios que tiene el Tribunal Regional de Diisseldorf.
pendientes en Alemania, que se relacionan con derechos de
propiedad intelectual y abarcan innovaciones sélidas en "Consideramos desafortunada la decision del tribunal de
materia de ARNm, tanto basicas como especificas para la patentes; sobre todo si se tiene en cuenta la opinidn preliminar
covid-19 positiva sobre el EP 1 857 122 B1 que el tribunal emitio a

principios de este afio. La decision es sdlo una de las muchas que
e CureVac recurrird ante el Tribunal Federal de Justicia aleman, se tomaran en relacién con el uso de la propiedad intelectual de
mientras sigue confiando en la solidez de su amplia cartera de CureVac en el desarrollo de Comirnaty®. Seguimos confiando

propiedad intelectual plenamente en que nuestro papel pionero en la tecnologia del
ARNmM y nuestra continua innovacion en este campo han
CureVac N.V., empresa biofarmacéutica global que desarrolla contribuido de forma esencial a la seguridad y eficacia de las

una nueva clase de medicamentos transformadores basados en el vacunas covid-19", declaré el Dr. Alexander Zehnder, Consejero
acido ribonucleico mensajero ("ARNmM"), ha anunciado hoy que Delegado de CureVac. "Aungue no pretendemos restar valor a

la solicitud de nulidad presentada por BioNTech SE contra la las vacunas de ARNm en cambiar la evolucion de la pandemia de

parte alemana de la patente EP 1 857 122 B1 de CureVac hasido  covid-19, creemos firmemente que se debe reconocer el papel de

otorgada por el Tribunal Federal de Patentes aleméan. CureVac CureVac a la hora de sentar las bases cientificas de dichas

recurrira ante el Tribunal Federal Aleméan de Justicia. vacunas. Seguiremos defendiendo nuestro derecho al
reconocimiento y a una compensacion justa, tomaremos las

La sentencia es una primera decision sobre la validez de los medidas apropiadas y apelaremos esta decision".

litigios de patentes en curso entre CureVac y BioNTech SE en

La Oficina Europea de Patentes declara invalida la patente del ARNm de Moderna
(European Patent Office declares Moderna mRNA patent invalid)

Reuters, 21 de noviembre de 2023
https://www.reuters.com/business/healthcare-pharmaceuticals/biontech-says-european-patent-office-has-declared-moderna-patent-
invalid-2023-11-21/
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Tags: litigacion por patentes, litigios por patentes ARNm, Moderna Las acciones de Moderna cayeron un 2,3% en las operaciones
previas a la apertura del mercado en Wall Street, después de que

La Oficina Europea de Patentes declar¢ invélida una patente BioNTech anunciara la decision a primera hora del martes.

impugnada de ARNm propiedad de Moderna, otorgando una

victoria a BioNTech y a su socio Pfizer (PFE.N), en una disputa BioNTech acogi6 con satisfaccion la decision, calificando la

de patentes entre los dos fabricantes de vacunas contra el decision de la oficina de patentes de "importante, ya que creemos

coronavirus. que ésta y otras patentes de Moderna no cumplen los requisitos
para su concesion y nunca deberian haberse otorgado".

Moderna dijo en un comunicado que no estaba de acuerdo con la

decision de la oficina y que presentaria un recurso. Moderna ha demandado a BioNTech en Alemania y otros paises,
alegando que habia copiado tecnologia de ARNm que Moderna
habia patentado mucho antes de que surgiera la covid-19 en
2019.
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Herramientas Utiles

Preservar la competencia oportuna de medicamentos genéricos con legislacién sobre "etiquetas reducidas”
(Preserving Timely Generic Drug Competition with Legislation on “Skinny Labeling”)
Tu, S.S. and Kesselheim, A.S.
Clin Pharmacol Ther, 2024; 115 (1): 22-24. https://doi.org/10.1002/cpt.3075
https://ascpt.onlinelibrary.wiley.com/doi/abs/10.1002/cpt.3075
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Resumen

Las patentes impiden la entrada de medicamentos genéricos. Las
empresas de marca registran nuevas patentes de "método de uso"
para farmacos antiguos, con el objetivo de impedir la entrada de
genéricos. El Congreso abordé este problema mediante la

creacion de la via de la "etiqueta reducida (Skinny label)", que
permite a las empresas de genéricos utilizar la etiqueta del
medicamento para indicar que el medicamento antiguo sélo se
puede utilizar para usos no patentados. Esta via esta ahora en
peligro debido a un reciente caso judicial. Este documento
expone los problemas y sugiere posibles soluciones legislativas.

Se publica un nuevo analisis revisado por pares sobre ""Negociacion de acuerdos de licencia de propiedad intelectual en el
ambito de la salud pablica para aumentar el acceso a las tecnologias de salud: historia de un experto*
(New peer-reviewed analysis released on “Negotiating public-health intellectual property licensing agreements
to increase access to health technologies: An insiders’ story”)
MPP, 5 September 2023
https://medicinespatentpool.org/news-publications-post/new-peer-reviewed-analysis-released-on-negotiating-public-health-

intellectual-property-licensing-agreements-to-increase-access-to-health-technologies-an-insiders-story

Traducido por Salud y Farmacos, publicado en Boletin Farmacos: Economia, Acceso y Precios 2023; 23 (4)

Tags: Negociaciones en el Medicines Patent Pool, licencias de
patentes de medicamentos, MPP, permitir que otras industrias
desarrollen medicamentos genéricos, licencias voluntarias de
medicamentos, necesidades de salud publica vs intereses
comerciales, promover la salud global, licencias del Bando de
Patentes

BMJ Global Health [1], una revista de acceso abierto, revisada
por pares, que publica investigaciones sobre todos los aspectos
de la salud global, acaba de publicar una perspectiva interna de
coautores del MPP (Medicines Patent Pool o Banco de Patentes
de Medicamentos) sobre Negociacion de acuerdos de licencia de
propiedad intelectual en el &mbito de la salud pablica para
aumentar el acceso a las tecnologias de salud [2].

La concesion voluntaria de licencias de propiedad intelectual en
el ambito de la salud publica se ha aplicado con éxito para
aumentar el acceso a los medicamentos en determinadas areas
clinicas, produciendo beneficios para la salud y ahorros
econdmicos, sobre todo en los paises de ingresos bajos y medios.
Sin embargo, las complejidades de esta estrategia, las formas de
ponerla en préactica, las estrategias que se pueden utilizar y las
concesiones realizadas no se conocen suficientemente bien.
Comprender algunas de las complejidades del modelo de
concesion voluntaria de licencias puede ser Util para calibrar las
expectativas y desarrollar incentivos y politicas de apoyo para
ampliar sus aplicaciones, asi como para que el MPP aprenda de
experiencias pasadas, en cuanto a conocer con qué clausulas
pueden tener mas impacto y como responder mejor las
necesidades de salud publica en el contexto de negociaciones
complejas.

Este documento analiza los argumentos a favor de la concesion
voluntaria de licencias, las consideraciones para equilibrar las
necesidades de salud publica, los retos de las negociaciones y los
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procesos de validacion de los acuerdos propuestos. Cada
mecanismo de acceso tiene sus limitaciones, y la evidencia
sugiere que la concesion de licencias en la salud publica tiene un
papel importante que desempefiar, aunque sigue estando
infrautilizada, en detrimento de las personas en los paises de
ingresos bajos y medios, que necesitan acceso a las tecnologias
clave de salud con la misma urgencia que cualquier persona en
los paises de ingresos altos.

Areas de trabajo complementarias a la concesion voluntaria
de licencias y el ciclo de vida del medicamento desde su
desarrollo hasta el acceso al mismo

Aunque el presente documento se centra en la concesion de
licencias al MPP como elemento central y mas analizado de la
labor de concesion voluntaria de licencias que realiza el Banco
de Patentes de Medicamentos (Medicines Patent Pool o MPP),
existen otras areas criticas en las que Banco de Patentes de
Medicamentos también contribuye, tanto en las fases iniciales (es
decir, en la identificacion de medicamentos candidatos
adecuados mediante la priorizacion y en el desarrollo de un
entorno favorable para la concesion de licencias) como en las
fases finales (es decir, en la concesidn de licencias a terceros, la
gestion de licencias, la transferencia de tecnologia y el apoyo
para el acceso).

Como se menciona en la estrategia del Banco de Patentes de
Medicamentos para 2023-2025 [3], sus actividades de concesion
de licencias han comenzado generalmente en torno a la fase final
del desarrollo de productos, la aprobacién reguladora y la entrada
temprana en el mercado. En algunos casos, las actividades de
concesion de licencias se inician después de que un producto
aprobado haya sido considerado prioritario por una estrategia
mundial de salud (como la Lista Modelo de Medicamentos
Esenciales de la OMS). En el futuro, las actividades de concesion


https://doi.org/10.1002/cpt.3075
https://ascpt.onlinelibrary.wiley.com/doi/abs/10.1002/cpt.3075
https://medicinespatentpool.org/news-publications-post/new-peer-reviewed-analysis-released-on-negotiating-public-health-intellectual-property-licensing-agreements-to-increase-access-to-health-technologies-an-insiders-story
https://medicinespatentpool.org/news-publications-post/new-peer-reviewed-analysis-released-on-negotiating-public-health-intellectual-property-licensing-agreements-to-increase-access-to-health-technologies-an-insiders-story

de licencias al Banco de Patentes de Medicamentos se llevaran a
cabo en fases mas tempranas para integrar las consideraciones
relativas al acceso poco tiempo después de iniciar el proceso de
innovacion, apoyar el desarrollo de productos y acortar el tiempo
que transcurre desde la aprobacion de un producto hasta su
acceso asequible en los paises de ingresos bajos y medios. El
Banco de Patentes de Medicamentos también aumentara su labor
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en fases posteriores para apoyar el acceso asequible a los
productos bajo licencia y, en circunstancias excepcionales,
seguira trabajando en productos bajo licencia, mas alla del
vencimiento de la patente, si con ello puede ayudar a abrir el
camino a futuros productos prioritarios.

VENCIMIENTO DE LA PATENTE

APROBACION REGULADORA

DESARROLLO

DESCUBRIMIENTO INICIAL . DEL DESARROLLO
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1 ]
: ‘ Concesién de licencias a terceros

‘ Gestién de licencias
i S > 4
: : Transferencia de tecnologia
Apoyo para el acceso

Charles Gore, director ejecutivo del Banco de Patentes de
Medicamentos y primer autor de la nueva publicacion, escribié:
"Con més de 20 afios transcurridos en el siglo XXI, parece
inconcebible que el lugar donde uno vive aln pueda determinar
si uno tiene acceso a los servicios de salud y, por lo tanto, si vive
o0 se le niega una vida sana. El covid-19 ha permitido que la salud
publica se centre en la equidad y el acceso y, junto con otros
esfuerzos para facilitar el uso de medicamentos esenciales, la
concesion voluntaria de licencias en el &mbito de la salud publica
tiene un papel que desemperiar al abordar la desigualdad actual
en el acceso a los medicamentos”.
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Caracteristicas clave de los acuerdos de licencia voluntaria
destinados a maximizar el impacto de los productos
prioritarios en la salud puablica

En el apéndice complementario en linea del articulo (disponible
en: https://dx.doi.org/10.1136/bmjgh-2023-012964) [4] se
incluye informacion sobre como se han aplicado estas
caracteristicas en las distintas licencias. EAG: Expert Advisory
Group o Comité Consultivo de Expertos.



https://dx.doi.org/10.1136/bmjgh-2023-012964
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Resumen:

La concesion voluntaria de licencias de derechos de propiedad
intelectual, en el &mbito de la salud publica, ha sido muy eficaz
para apoyar la expansion de los tratamientos contrael VIH y la
hepatitis C que recomienda la OMS en paises de ingresos bajos
y medios, contribuyendo a ahorrar dinero y a salvar vidas.

A pesar del éxito y el establecimiento de las licencias
voluntarias de salud publica a través del Banco de Patentes de
Medicamentos como referencia para el acceso a los
medicamentos a gran escala, existen demandas recurrentes
para que estas licencias sean ain mejores y abarquen, por
ejemplo, un mayor territorio geogréfico. Los analistas también
han expresado su preocupacién por la posibilidad de que las
licencias voluntarias afiancen los derechos de propiedad
intelectual, que se utilicen como mecanismo para controlar la
competencia, recaudar regalias y segmentar los mercados (en
lugar de apoyar el acceso), en ausencia de derechos de patente.

Por lo general, las licencias del Banco de Patentes de
Medicamentos facilitan mas el acceso e incluyen condiciones
menos restrictivas que las licencias negociadas bilateralmente
entre los titulares de las patentes y los fabricantes de genéricos.
Ademas, estan a disposicion del publico, lo que ha contribuido
a establecer normas internacionales para la concesion de
licencias en el sector de la salud publica. La evidencia sugiere
que las licencias de salud publica del Banco de Patentes de
Medicamentos conducen a una competencia sostenible mas
solida entre los fabricantes de genéricos en mas paises y con
mayor rapidez, lo que reduce los precios de los medicamentos a

FLEXIBILIDAD
para adaptarse a las
circunstancias y
alcanzar los objetivos
de |a salud publica

g

EXENCIONES

de la exclusividad

de datos

I.I.l.l

niveles inferiores a los precios escalonados, generando un
impacto tanto en el ambito econémico como en el de la salud.

e Este andlisis de BMJ Global Health analiza los argumentos a

favor de la concesién voluntaria de licencias en la salud
publica; las consideraciones para equilibrar las necesidades
clave de salud publica; los retos, las complejidades de la
negociacién y los compromisos en juego; y los procesos para
evaluar el valor de los acuerdos de licencia propuestos y
validarlos externamente en el contexto de un mecanismo
estratégico, agil y voluntario.

o Contextualizar el trabajo del Banco de Patentes de

Medicamentos desde la perspectiva de quiénes tienen una
comprension interna de la complejidad del mecanismo, a la luz
de sus puntos fuertes y sus limitaciones, gestionando las
expectativas, identificando las areas en las que el modelo
puede aportar un mayor valor afiadido y generando el apoyo
necesario para su aplicacién sostenible puede ayudar a calibrar
las expectativas, desarrollar incentivos para ampliar las
aplicaciones y, en general, reforzar la estrategia.

o La concesion de licencias en la salud puablica tiene un

importante papel que desempefiar para mejorar el acceso a los
medicamentos, aunque sigue estando infrautilizada; esto es
especialmente relevante en los debates que actualmente se
estan llevando a cabo en la OMS, el Organo de Negociacion
Intergubernamental y el G20, por nombrar algunos.
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En un apéndice complementario en linea se resumen, en un Health, 0: €012964. doi:10.1136/bmjgh-2023-012964
lenguaje sencillo, las principales caracteristicas de los acuerdos http://dx.doi.org/10.1136/bmjgh-2023-012964 o _
de licencia del Banco de Patentes de Medicamentos que se 2. Gore, C., Morin, S., Rattingen, J., & Kieny, M. P. Negotiating public-

health intellectual property licensing agreements to increase access to
health technologies: an insider’s story. BMJ Global Health, 8(9),
€012964. 2023. https://doi.org/10.1136/bmjgh-2023-012964

analizan en el documento. Este apéndice también esta disponible
en el sitio web del BMJ Global Health:

http://dx.doi.org/10.1136/bmjgh-2023-012964 [5] 3. Mpp. Our Strategy 2023-2025 - MPP. Medicines Patent Pool. May 9,
. 2023. https://medicinespatentpool.org/what-we-do/strategy
Referencias ) ) ) o 4. Gore, C., Morin, S., Rattingen, J., & Kiény, M. P. Negotiating public-
1. Gore C, Morin S, Rettingen J-A, Kieny MP (2023) Negotiating health intellectual property licensing agreements to increase access to
public-health intellectual property licensing agreements to increase health technologies: an insider’s story. BMJ Global Health, 8(9),

access to health technologies: an insider’s story. BMJ Global £012964. 2023b. https://doi.org/10.1136/bmjgh-2023-012964
5. Ibidem.

Abordar las marafias de patentes, mejorar la competencia y reducir los precios de los medicamentos recetados
(Address Patent Thickets, Improve Competition, and Lower Prescription Drug Prices)
I-MAK, diciembre 2023
https://www.i-mak.org/address-patent-thickets-blueprint/ (de libre acceso en inglés)
Traducido por Salud y Farmacos, publicado en Boletin Farmacos: Propiedad Intelectual 2024; 27 (1)

Tags: promover al acceso a los medicamentos, integridad del devolveran la integridad al sistema de patentes reforzando la

sistema de patentes, abaratar los medicamentos, competencia en el transparencia, fomentando una politica basada en la evidencia y

mercado farmaceutico elevando el nivel de calidad e inventiva de las patentes, todo ello
. . al tiempo que se refuerza la competencia y se contribuye a

Las politicas propuestas se basan en abordar especificamente reducir los precios de los medicamentos.

algunas de las causas y las estrategias que los fabricantes de

medicamentos de marca utilizan para generar marafas de Ver el documento complete en https://www.i-mak.org/wp-

patentes, en el marco legal y de procedimientos vigentes. Se content/uploads/2023/12/Addressing-Patent-Thickets-

solicitan reformas sensatas y largamente esperadas que Blueprint 2023.pdf

Tratados de Libre Comercio

Ante la inminencia de la crisis climética, el responsable de la OMC insta a los paises en desarrollo
a prepararse para utilizar las flexibilidades de los ADPIC
(4s Climate Crises Loom, WTO Head Urges Developing Countries to Prepare to Use TRIPS Flexibilities)
Kerry Cullinan,
Health Policy Watch, 15 de noviembre de 2023
https://healthpolicy-watch.news/as-climate-crises-loom-wto-head-urges-developing-countries-to-prepare-to-use-trips-flexibilities/
Traducido por Salud y Farmacos, publicado en Boletin Farmacos: Propiedad Intelectual 2024; 27 (1)

Tags: OMC, ADPIC, flexibilidades ADPIC, leyes nacionales de existentes o futuras. Ahora que el impacto del cambio climatico

propiedad intelectual, OMPI, OMS en la salud se hace mas evidente, es el momento de prepararse”,
dijo Iweala en el simposio trilateral sobre cambio climatico y

n previsién de las proximas crisis climaticas, los paises en salud [2] convocado por la OMC, la Organizacion Mundial de la

desarrollo deberian incluir “en sus leyes internas mecanismos Salud (OMS) y la Organizacién Mundial de la Propiedad

eficaces” que les permitan utilizar las flexibilidades del Acuerdo Intelectual (OMPI).

sobre los ADPIC, afirmé el martes la Dra. Ngozi Okonjo Iweala,

Directora General de la Organizacion Mundial del Comercio Los tres organismos acordaron intensificar su apoyo a los paises

(OMO). en desarrollo para "analizar sus opciones para utilizar las
flexibilidades del Acuerdo sobre los ADPIC" y actualizar sus

El término flexibilidades de los ADPIC [1] se refiere al espacio leyes para permitir el uso de estas flexibilidades asi como

permitido en el Acuerdo sobre los Aspectos de la Propiedad "mejores planes de adquisiciones", afiadio.

Intelectual relacionados con el Comercio (ADPIC) de la OMC

para que los gobiernos relajen los derechos de patente y aborden "Como todos saben, en la OMC también hemos estado

las necesidades de salud publica, incluyendo la emision de abordando cuestiones delicadas en torno a la propiedad

licencias obligatorias para fabricar medicamentos sin el permiso intelectual (PI) y la transferencia de tecnologia", afadi6 Iweala.

del titular de la patente.
“Para resolver los problemas de salud publica y clima, se deben

(3 r. . M 4 . . . . . .

Permitanme enfatizar que muchos gobiernos de paises en incentivar, inventar, desarrollar y difundir ampliamente las
desarrollo aun no han implementado los mecanismos o tecnologias innovadoras. La innovacion y el acceso deben ir de la
herramientas legales que permiten el uso de flexibilidades mano. Es por eso que se disefi el sistema de propiedad
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intelectual, teniendo como nucleo las ideas de equilibrio e interés
publico. Los gobiernos tienen un margen legitimo para intervenir
cuando sea necesario para proteger el interés publico”.

“De la misma manera que hemos estado luchando por el acceso
global equitativo a las vacunas contra la covid-19, debemos
asegurarnos de que la propiedad intelectual y las normas
comerciales no se conviertan en una barrera para acceder a
tecnologias mas ecologicas y saludables”, afirmo Tedros.

"La adiccion del mundo a los combustibles fosiles es un acto de
autolesion", afiadio. “Esta adiccion no solo impulsa la crisis
climatica, sino que también contribuye en gran medida a la
contaminacion del aire, que mata a casi siete millones de
personas cada afio: una muerte cada cinco segundos. La
comunidad que trabaja por la salud tiene un papel fundamental
que desempefiar para proteger a las personas de las crecientes
amenazas climaticas a la salud”.

Sin embargo, los paises tenian la responsabilidad de construir
sistemas de salud que puedan resistir los impactos climaticos y
reducir su huella de carbono, agregé Tedros, refiriéndose al
marco de la OMS para construir sistemas de salud resilientes al
clima y bajos en carbono que se publico la semana pasada [3].
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Al advertir que Africa seria la mas afectada por las muertes
relacionadas con el clima, que se prevé representaran mas de la
mitad de estas muertes para 2050, el Director General de la
OMPI, Daren Tang, dijo “este no puede ser nuestro futuro”.

Tang afiadi6 que, si bien algunos ven los derechos de propiedad
intelectual como un obstaculo para lograr un mundo mejor, mas
justo y sostenible, la OMPI espera que la propiedad intelectual
“desate el potencial innovador y creativo de nuestra gente en
todo el mundo” para alcanzar los objetivos de desarrollo
sostenible (ODS).

Referencias

1. WIPO. Advice on Flexibilities under the TRIPS Agreement
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development/en/policy_legislative_assistance/advice_trips.html

. United Nations. Morning Session of the Trilateral Meeting ...
https://media.un.org/en/asset/k1r/k1lranfrz17

. OMS. La OMS presenta un marco para desarrollar unos sistemas de
salud resilientes al clima y con bajas emisiones de carbono, 9 de
noviembre de 2023 https://www.who.int/es/news/item/09-11-2023-
who-unveils-framework-for-climate-resilient-and-low-carbon-health-

systems

Las exigencias de proteccion de la propiedad intelectual afectaran negativamente a las generaciones futuras
(IP-trade demands will fail future generations)
Rory O’Neill
Managing IP, 26 de octubre de 2023
https://www.managingip.com/article/2cdc32ickwce3qrvysw74/weekly-take-ip-trade-demands-will-fail-future-generations

Traducido por Salud y Farmacos, publicado en Boletin Farmacos: Propiedad Intelectual 2024; 27 (1)

Tags: oposicién a la concesion de patentes, ley de patentes de India,
tratados de libre comercio y soberania nacional, ADPIC, la
farmacia del mundo, UKIPO, politicas propiedad intelectual en
Europa

Sabemos que las protecciones de propiedad intelectual son un
problema. Un borrador del acuerdo de propiedad intelectual
preferido del Reino Unido, que se filtrd el afio pasado, revel6 que
el gobierno queria que India hiciera importantes concesiones.

Segun esa propuesta, India habria tenido que abolir su sistema de
oposicién a patentes previas a la concesion, que permite a las
partes interesadas impugnar la validez de una patente antes de
que entre en vigor.

El Reino Unido no tiene tal sistema, lo que significa que sélo se
pueden presentar impugnaciones después de que se haya
concedido una patente.

Es dificil saber exactamente qué detalles son lineas rojas para el
Reino Unido, pero sabemos que los negociadores britanicos
quieren que India ajuste significativamente su sistema de
propiedad intelectual.

Oposicion previa a la concesion de patentes

Los funcionarios indios, segun indicaron informes de principios
de este afio, no tienen ningln deseo de reformar la normativa
sobre patentes del pais para cumplir con los estandares del Reino
Unido.

17

Tampoco deberian hacerlo. Pero las nuevas enmiendas sobre
patentes que se estan discutiendo en India podrian hacer que
resultara prohibitivamente costoso impugnar las patentes.

Es dificil saber si la presion para llegar a un acuerdo comercial
ha influido en los planes del gobierno indio.

Podemos suponer que es probable que las reformas a favor de los
titulares de patentes faciliten la consecucion de un acuerdo sobre
propiedad intelectual entre el Reino Unido e India.

De cualquier manera, las consecuencias para la salud publica no
s6lo en India, sino en los paises de ingresos bajos y medios en
general, podrian ser graves.

India es una de las principales bases de fabricacion de
medicamentos genéricos del mundo.

Sus leyes de patentes menos restrictivas han ayudado a que el
sector de genéricos se establezca como un importante proveedor
para el mundo en desarrollo.

El Reino Unido esta haciendo lo que hacen los paises ricos:
utilizar las negociaciones comerciales para tratar de disciplinar a
los paises de bajos ingresos para que cumplan con estrictas
politicas de proteccion de la propiedad intelectual.


https://www.wipo.int/ip-development/en/policy_legislative_assistance/advice_trips.html
https://www.wipo.int/ip-development/en/policy_legislative_assistance/advice_trips.html
https://www.who.int/es/news/item/09-11-2023-who-unveils-framework-for-climate-resilient-and-low-carbon-health-systems
https://www.who.int/es/news/item/09-11-2023-who-unveils-framework-for-climate-resilient-and-low-carbon-health-systems
https://www.who.int/es/news/item/09-11-2023-who-unveils-framework-for-climate-resilient-and-low-carbon-health-systems
https://www.managingip.com/article/2cdc32ickwce3qrvysw74/weekly-take-ip-trade-demands-will-fail-future-generations

El resultado es bloquear la exportacion de propiedad intelectual,
conocimiento y tecnologia, excepto en los términos de los paises
ricos.

El caso del ADPIC
Caso en cuestion: la creacion del Acuerdo sobre los ADPIC.

En su libro Information Feudalism, de 2002, los académicos
Peter Drahos y John Braithwaite describieron cémo los
funcionarios de las oficinas comerciales estadounidenses, con la
ayuda del capital farmacéutico, aislaron a los opositores a los
ADPIC en lo que ahora se suele llamar el “Sur Global”.

India, y su aliado clave en las conversaciones, Brasil, se
resistieron a incorporar la propiedad intelectual a las reglas del
comercio global durante méas tiempo que la mayoria.

Pero esa asociacion colapsé en 1990, cuando EE UU aprovech6
su poder econémico sobre Brasil y amenazé con aranceles para
asegurar concesiones en materia de proteccion de patentes
farmacéuticas.

Sélo en el decenio de 1980 se empezé a considerar la propiedad
intelectual como una cuestién adecuada para las negociaciones
comerciales.

En cierto sentido, la prominencia de la propiedad intelectual en
los acuerdos de libre comercio no tiene mucho sentido.

Los paises mas ricos normalmente han tratado de utilizar dichos
acuerdos para liberar flujos de capital y eliminar barreras al
comercio.

Sin embargo, el tipo de leyes de propiedad intelectual que
querian estaban disefiadas para excluir la competencia y asegurar
derechos de exclusividad para sus empresas.

Para la industria farmacéutica estadounidense tenia mucho
sentido.

El exdirector ejecutivo de Pfizer, Barry MacTaggart, escribi6 un
articulo de opinion para The New York Times en 1982, acusando
a la ONU, maés especificamente a la OMPI, de intentar
“apropiarse de inventos de alta tecnologia para los paises
subdesarrollados”.

Pfizer ayudo a lograr un cambio en la estrategia diplomética de
EE UU en materia de propiedad intelectual.

Al considerar a la OMPI como un terreno hostil, EE UU
comenz0 a entablar conversaciones comerciales bilaterales y
multilaterales, para asegurar el cumplimiento global de las
normas de propiedad intelectual que queria establecer.

Hoy en dia, la mayoria de los principales acuerdos de libre
comercio tienen un capitulo de propiedad intelectual, y los
gobiernos utilizan con frecuencia a las instituciones comerciales
para alinear a los paises con derechos de propiedad intelectual
mas débiles.

La Oficina del Representante Comercial de EE UU (USTR)
utiliza la Seccion 301 de su informe anual para poner presién
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sobre los paises que cree que no cumplen con sus estandares de
propiedad intelectual.

Las principales oficinas de propiedad intelectual también
emplean con frecuencia una red de agregados de propiedad
intelectual en todo el mundo, para defender los intereses de sus
paises.

La oficina de propiedad intelectual del Reino Unido (UKIPO),
por ejemplo, tiene agregados en China, India, Singapur y Brasil.

Sin duda, estas instituciones han tenido éxito en exportar el
estandar de proteccion de derechos de propiedad intelectual que
tienen los propietarios de derechos de propiedad intelectual en el
Reino Unido y EE UU.

Pero la globalizacion de las politicas de propiedad intelectual
ahora pone en peligro los pocos mecanismos que tienen los
grupos de la sociedad civil en el Sur Global para defender sus
propios intereses.

Presién de patentes
Tome